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Proposição de mudança da Lei 8080

• Tornar obrigatória a definição em regulamento e a divulgação 
do indicador ou parâmetro de custo-efetividade.

• Respeito aos quesitos de aleatoriedade e publicidade na 
distribuição dos processos para análise.



I. Processo de incorporação de tecnologia em saúde deve ser 
multinivel, considerando todos os atributos da mesma;

II. Alguns cenários as medidas de custo-efetividade (ICERs) são 
relevantes e imprescindíveis para tomada de decisão; Nunca 
exclusivos;

i. Importante a definição de limiares do ICER para tomada de decisão;

III. Análise requer uma qualificação, expertise e isenção de 
outros conflitos de interesse para condução adequada.



Problemas Sistema Saúde

1. Pressões demográficas

2. Estilo de vida

3. Variabilidade inapropriada na prática

4. Inovações tecnológicas

5. Expectativas população

6. Contenção de recursos e sustentabilidade

Kanavos, London School of Economics, 2011



O custo adicional é proporcional ao benefício oferecido?

Podemos pagar?

Análises Econômicas em Saúde



Serviços desnecessários

frequência

Medicina defensiva

Uso de serviços de alto-custo desnecessário

Perdas administrativas

Custos duplicados com diferentes planos de saúde

Documentação não produtiva

Oferta de serviços ineficiente

Erros médicos

Cuidado não coordenado

Processos ineficientes

Preços MUITO altos

Preços acima de valores competitivos

Variação excessiva em preços de serviços

Fraude

Fraude no sistema governamental

Investimento insuficiente para detectar fraudes

Oportunidades de prevenção perdidas

Pobre oferta de serviços de prevenção

1/3 gastos EUA estimados como ineficiências



Respostas

1. Re-engenharia dos serviços e melhorias na
eficiência

2. Use de diretrizes e protocolos clinicos

3. Disinvestimento

4. Saúde Pública

5. Avaliação de Tecnologia em Saúde (ATS)

6. Pagamento por performance

7. Qualidade

Kanavos, London School of Economics, 2011



Avaliação de Tecnologia em Saúde

“Processo contínuo de análise e síntese dos benefícios para a 

saúde, das consequências econômicas e sociais do emprego 

das tecnologias, considerando os seguintes aspectos: 

segurança, acurácia, eficácia, efetividade, custos, custo-

efetividade e aspectos de equidade, impactos éticos, 

culturais e ambientais envolvidos na sua utilização.”

Fonte: MS/SCTIE/DECIT - Política Nacional de Gestão de Tecnologias em Saúde - Versão preliminar 2007; 
Brasília - DF.



Segurança
Eficácia
Acurácia

Efetividade Custos/ AIO

Custo-
efetividade

Impacto social

Impacto 
ambiental

Ética e legal



Teste PCR para toxoplasmose
(substituição teste convencional)

Segurança
Eficácia
Acurácia

Efetividade Custos/ AIO

Custo-
efetividade

Impacto social

Impacto 
ambiental

Ética e legal

√√

√√

√√

√√√

Incubadoras em UTI



Cadeira de rodas

Segurança
Eficácia
Acurácia

Efetividade Custos/ AIO

Custo-
efetividade

Impacto social

Impacto 
ambiental

Ética e legal

√√√

√√

√√

√√√
Equipamentos digitais

Vs. convencional



Medicamentos, dispositivos, orteses e próteses

Segurança
Eficácia
Acurácia

Efetividade Custos/ AIO

Custo-
efetividade

Impacto social

Impacto 
ambiental

Ética e legal

Ipilimumabe para Melanoma Metastático

Ipilimumabe (dados Irlanda)

Aumento sobrevida: 2,6 meses
Preço: € 85.000/pt
IO: €4.8Mi -- €7.4Mi/ano
ICER: € 116.000/QALY

√√√

√√√

√√√

√√√

√√



I. Processo de incorporação de tecnologia em saúde deve ser 
multinivel, considerando todos os atributos da mesma;

II. Alguns cenários as medidas de custo-efetividade (ICERs) são 
relevantes e imprescindíveis para tomada de decisão; Nunca 
exclusivos;

i. Importante a definição de limiares do ICER para tomada de decisão;

III. Análise requer uma qualificação, expertise e isenção de 
outros conflitos de interesse para uso adequado do modelo.



Custo-efetividade

C/E = Custonovo tto - Custotto usual

EVnovo tto - EVtto usual

EV = expectativa de vida (anos de vida salvos)

anos de vida salvos ajustados para qualidade de vida (QLAYs) 

 Método adequado para orientar a utilização 

de recursos escassos quando o objetivo é 

maximizar os desfechos em saúde e minimizar 

os custos

Estudos de Custo-efetividade



Interpretação 

Diferença no Custo

Menos efetiva

Custo <

Mais efetiva

Custo  >

Mais efetiva

Custo <

Cost-saving

Menos efetiva

Custo >

Dominadas



Custo X benefício em saúde

A

B

C
D

Estratégia de baixo custo 

leva a um grande benefício 

inicial

Benefício adicional obtido 

com alta alocação de recursos

Custo

B
en

ef
íc

io

Paradigma de Custo-efetividade

Hemodiálise - US$ 35.000/ ano vida salvo

US$ 50.000/ QALYs



ICER novas tecnologias - Europa



Limiares decisão e autoridades

• Exemplo Irlanda – variação de ICER e impacto 
orçamentário em 5 anos



O QUANTO ESTAMOS DISPOSTOS A 
PAGAR?

- para evitar internação

- para reduzir episódio de dor

- para evitar um infarto

- para ganhar um ano de vida



I. Processo de incorporação de tecnologia em saúde deve ser 
multinivel, considerando todos os atributos da mesma;

II. Alguns cenários as medidas de custo-efetividade (ICERs) 
são relevantes e imprescindíveis para tomada de decisão; 

i. Importante a definição de limiares do ICER para tomada de 
decisão;

III. Análise requer uma qualificação, expertise e isenção de 
outros conflitos de interesse para uso adequado do modelo.



Lei 12401 de 2011 –
Inclusão de Medicamentos e 

Procedimentos Terapêuticos no SUS

Parágrafo único. Em qualquer caso, os medicamentos ou 
produtos de que trata o caput deste artigo serão aqueles 
avaliados quanto à sua eficácia, segurança, efetividade 
e custo-efetividade para as diferentes fases evolutivas 
da doença ou do agravo à saúde de que trata o 
protocolo.“

Art. 19-R. A incorporação, a exclusão e a alteração .. a ser 
concluído em prazo não superior a 180 dias, contado da 
data em que foi protocolado o pedido, admitida a sua 
prorrogação por 90 (noventa) dias corridos, quando as 
circunstâncias exigirem. 

28 de abril de 2011



http://portal.saude.gov.br/portal/saude/Gestor/area.cfm?id_area=1611

http://portal.saude.gov.br/portal/saude/Gestor/area.cfm?id_area=1611


Fluxo de incorporação de novas tecnologias no 
Sistema de Saúde

Critérios de priorização da CONITEC

1. Necessidade social

2. Evidência científica

3. Prioridade da Política de Saúde

4. Disponibilidade de recursos

Sem ICER explicito ou implícito no processo de decisão



• Incorporação de tecnologias em saúde deve ser decisão 
científica, técnica, objetiva e isenta estabelecida por 
instituições e profissionais aptos para tal.

• Não um ato político ou ministerial.



I. Processo de incorporação de tecnologia em saúde deve ser 
multinivel, considerando todos os atributos da mesma;

II. Alguns cenários as medidas de custo-efetividade (ICERs) são 
relevantes e imprescindíveis para tomada de decisão; 

i. Importante a definição de limiares do ICER para tomada de decisão;

III. Análise requer uma qualificação, expertise e isenção de 
outros conflitos de interesse para uso adequado do 
método.
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