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RESUMO

A Avaliagao de Tecnologias em Saude (ATS) consolidou-se como ferramenta estratégica para
orientar decisOes sobre incorporagao, cobertura e uso de tecnologias em saude. Este capitulo
apresenta um panorama histdrico da ATS, discute os principais tipos de estudo utilizados nesse
campo e destaca o papel dos dados de mundo real (real-world data - RWD) e da evidéncia de
mundo real (real-world evidence — RWE) na producao de evidéncias para a tomada de decisao.
Também se enfatiza que a relevancia dessas evidéncias nao se limita a etapa pré-incorporacao,
estendendo-se ao periodo pos-incorporacao, em que contribuem para compreender acesso,
implementacao, uso efetivo e sustentabilidade das tecnologias. No contexto brasileiro, essa
discussdo ganha especial importancia diante da coexisténcia entre o Sistema Unico de Satde e a
saude suplementar, bem como das diferentes dinamicas regulatdrias e assistenciais envolvidas.

Palavras-chave: avaliagdo de tecnologias em saude; dados de mundo real; evidéncia de mundo
real; incorporagao de tecnologias; saude suplementar.

ABSTRACT

Health Technology Assessment (HTA) has become a strategic tool to guide decisions on the incorporation,
coverage, and use of health technologies. This chapter presents a historical overview of HTA, discusses the
main study designs used in this field, and highlights the role of real-world data (RWD) and real-world
evidence (RWE) in evidence generation for decision-making. It also emphasizes that the relevance of such
evidence is not limited to the pre-adoption stage, but extends to the post-adoption period, when it contributes
to understanding access, implementation, actual use, and sustainability of technologies. In the Brazilian
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context, this discussion is particularly relevant due to the coexistence of the public health system and the
supplementary private sector, as well as the distinct regulatory and care dynamics involved.

Keywords: health technology assessment; real-world data; real-world evidence; technology adoption;
supplementary health.

RESUMEN

La Evaluacién de Tecnologias en Salud (ETS) se ha consolidado como una herramienta estratégica para
orientar decisiones sobre incorporacion, cobertura y uso de tecnologias en salud. Este capitulo presenta una
vision histérica de la ETS, discute los principales tipos de estudio utilizados en este campo y destaca el papel
de los datos del mundo real (real-world data — RWD) y de la evidencia del mundo real (real-world evidence
— RWE) en la produccion de evidencia para la toma de decisiones. También se enfatiza que la relevancia de
estas evidencias no se limita a la etapa previa a la incorporacion, sino que se extiende al periodo posterior, en
el que contribuyen a comprender el acceso, la implementacion, el uso efectivo y la sostenibilidad de las
tecnologias. En el contexto brasilefio, esta discusion adquiere especial importancia debido a la coexistencia
entre el sistema publico de salud y el sector suplementario privado, asi como a las distintas dindmicas
regulatorias y asistenciales involucradas.

Palabras clave: evaluacion de tecnologias en salud; datos del mundo real; evidencia del mundo real;
incorporacion de tecnologias; salud suplementaria.

1INTRODUCAO

A Avaliacao de Tecnologias em Saude (ATS) surgiu na década de 1970, inicialmente nos
Estados Unidos, como resposta ao crescimento acelerado das inovagdes médicas e ao aumento dos
custos em saude. O Office of Technology Assessment (OTA), criado em 1972, foi um dos primeiros
orgaos a sistematizar andlises sobre impacto clinico, econémico e social das tecnologias em satide.
1

Na década de 1980, paises europeus como Reino Unido e Suécia, além do Canads,
passaram a desenvolver agéncias nacionais de ATS, ampliando o escopo internacional da pratica.
Esse movimento consolidou a ATS como disciplina multidisciplinar, integrando evidéncias
cientificas, andlises econdmicas e aspectos éticos para apoiar decisdes de incorporacao tecnologica.
1,2

Em 1993, foi criada a International Network of Agencies for Health Technology Assessment
(INAHTA), reunindo ageéncias de diversos paises e fortalecendo a cooperagao internacional.
Posteriormente, em 2003, surgiu a Health Technology Assessment International (HTA1), associagao
cientifica global dedicada ao tema. 3*

A Rede Internacional de Agéncias para Avaliacao de Tecnologias em Satude (INAHTA)
retine atualmente mais de 50 organizacdes de 32 paises, todas sem fins lucrativos e financiadas

majoritariamente por recursos publicos. 3
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Na América Latina, a institucionalizagao da ATS ganhou for¢a com a criagao da RedETSA
em 2010, apoiada pela Organizacao Pan-Americana da Saude (OPAS/OMS), com o objetivo de
fortalecer a cooperagao regional. No mesmo ano, o Brasil instituiu a Comissao Nacional de
Incorporagao de Tecnologias no SUS (CONITEC), marco fundamental para a ATS no pais. 5

Assim, a ATS consolidou-se como ferramenta essencial para garantir que decisdes em satde
sejam transparentes, baseadas em evidéncias e socialmente responsaveis, equilibrando inovagao
tecnoldgica com sustentabilidade dos sistemas de saude. 27

Apesar dos avangos historicos da ATS desde a década de 1970, os sistemas de saude
enfrentam atualmente desafios crescentes relacionados a incorporagao de tecnologias inovadoras,
como terapias génicas, medicamentos de alto custo e dispositivos digitais. Esses avangos, embora
promissores, trazem pressoes econdmicas significativas e exigem andlises rigorosas de custo-
efetividade e impacto social. 7

Além disso, a globalizagao e a velocidade da inovagao tecnologica ampliaram a necessidade
de cooperagao internacional, tornando redes como a INAHTA, HTAi e RedETSA fundamentais
para o compartilhamento de evidéncias e metodologias. 8

Portanto, estudar a histdria e a cronologia da ATS ndo apenas permite compreender sua
evolucdo, mas também evidencia sua importancia atual como instrumento de racionalizagao de

recursos, promogao da equidade e fortalecimento das politicas publicas de saude. 7

QUADRO 1: Cronologia da avaliagao de tecnologias em satade (ATS)

Periodo Marco Sintese

O conceito de ATS surgiu nos Estados Unidos,

. impulsionado pelo aumento dos custos em satde e
Anos 1960- Nascimento da ATS . . . g
pela necessidade de maior base cientifica para a

1970 nos Estados Unidos 5 ~ . ~ L
incorporacao de inovagdes tecnologicas, como o
scanner de tomografia computadorizada em 1974.
Criagio do Office of A CI:ia(;g.lO dO,OTIfX represer}totl um mar,co' inicial na
institucionalizacao da avaliagao tecnoldgica,
1973 Technology . . . \ s .
conferindo maior formalidade a andlise de impactos
Assessment (OTA)

clinicos, econdmicos e sociais das inovagoes.

A ATS ganhou forca no norte da Europa, com
crescente énfase em avalia¢Oes de eficacia,
seguranca e custo-efetividade.

Anos 1980 | [Xpansaoeuropeia e
metodoldgica
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Periodo

Marco

Sintese

1992

Fundagao da Cochrane
Collaboration

A criacdo da Cochrane Collaboration fortaleceu a
producao de revisoes sistematicas de ensaios
clinicos, tornando-se referéncia internacional para
sintese de evidéncias relevantes a ATS.

1993

Fundagdo da INAHTA

A International Network of Agencies for Health
Technology Assessment (INAHTA) foi criada com o
objetivo de promover intercambio de informacoes e
colaboragao entre agéncias de ATS de diferentes
paises.

Década de 1990

Criagao de agéncias
nacionais

Nesse periodo, diversos paises passaram a
estruturar agéncias nacionais de ATS. Destaca-se o
NICE, fundado em 1999 no Reino Unido, com papel
central na avaliagao de custo-efetividade e na
formulacdo de recomendagdes em satde.

2003

Fundagado da HTAi

A Health Technology Assessment International
(HTAI) consolidou-se como a principal sociedade
cientifica internacional dedicada a ATS.

2005

Criacao da EUnetHTA

A European Network for Health Technology
Assessment (EUnetHTA) reuniu agéncias europeias
com o propdsito de harmonizar metodologias e
fortalecer a cooperagao regional.

2010

Fundagdo da RedETSA

A Rede de Avaliagao de Tecnologias em Satide das
Américas (RedETSA) foi criada em Buenos Aires,
com apoio da OPAS/OMS, visando ampliar a
cooperacao regional em ATS.

2011-presente

Institucionalizagado e
foco em tecnologias
disruptivas

A ATS passou a incorporar metodologias voltadas a
avaliacao de terapias avangadas, tecnologias
disruptivas e estratégias de maior envolvimento do
paciente nos processos decisorios.

fonte: elaboragdo prépria 1376162021

Ameérica Latina

Na América Latina, a Avaliacdo de Tecnologias em Satde (ATS) vem sendo aplicada

progressivamente na tomada de decisdes pelos gestores de saude. Destacam-se algumas

institui¢des pioneiras na regiao, como o Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria (IECS), na

Argentina; a Unidad de Evaluacion de Tecnologias de Salud (ETESA), no Chile; o Departamento
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de Ciéncia e Tecnologia da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério
da Saude (DECIT/MS), no Brasil; e o Centro Nacional de Excelencia Tecnoldgica en Salud
(CENETEC), no México. 2

Apesar desses avangos institucionais, a ATS ainda é considerada subutilizada em diversos
paises latino-americanos, principalmente em virtude do desconhecimento de seu potencial por
parte dos tomadores de decisao. Essa limitacao reflete a necessidade de maior capacitagao técnica,
fortalecimento das redes regionais e integracao da ATS as politicas ptblicas de satde. >#

A criacao da RedETSA em 2010, com apoio da OPAS/OMS, representou um marco
importante para superar tais desafios, promovendo cooperagao técnica e metodoldgica entre os
paises da regiao. Desde entao, a ATS tem se consolidado como ferramenta estratégica para garantir

sustentabilidade dos sistemas de satide e ampliar o acesso equitativo as tecnologias. 58

Brasil

No Brasil, os primeiros passos mais estruturados da Avaliagao de Tecnologias em Saude
ocorreram entre as décadas de 1990 e 2000, quando o Ministério da Saude, por meio do
Departamento de Ciéncia e Tecnologia (DECIT/MS), passou a desenvolver esforgos voltados ao
fortalecimento da pesquisa aplicada e ao apoio a tomada de decisdo sobre incorporagao de
tecnologias em satde. Esse movimento foi importante para consolidar uma base técnico-cientifica
capaz de sustentar decisdes mais qualificadas no ambito do sistema de satide.Em 2006, foi criada a
Rede Brasileira de Avaliacao de Tecnologias em Satde (Rebrats), com o objetivo de articular
institui¢des académicas e de pesquisa, disseminar metodologias e capacitar profissionais na érea.
Ao longo do tempo, a rede consolidou-se como uma importante referéncia nacional para a
produgao e difusdao de estudos em ATS. Posteriormente, em 2011, a institucionalizagao da
Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS (CONITEC), por meio da Lei n®
12.401/2011, representou um marco decisivo para a ATS no pais. Em substitui¢ao a antiga CITEC,
a CONITEC passou a ser responsavel por avaliar e recomendar a incorporagao, exclusao ou
alteracéo de tecnologias no Sistema Unico de Satide, com base em evidéncias cientificas e analises
de custo-efetividade. 6911

Esse percurso historico ajuda a entender que a ATS nao se limita a avaliagdo pontual de
tecnologias, mas se insere em um processo decisdrio mais amplo, atravessado por diferentes atores,
etapas e necessidades de evidéncia. Apesar disso, os desafios atuais da ATS extrapolam a decisao
inicial sobre incorporagao, envolvendo também questdes relacionadas a cobertura, a
implementacao, ao financiamento e ao acesso efetivo as tecnologias em satide. 1112

A incorporacdo e a cobertura de tecnologias em satide resultam de um processo complexo,
que envolve diferentes instancias decisorias e requer multiplas formas de produgao de evidéncia.
Nesse percurso, a disponibilidade e a acessibilidade de uma tecnologia ndao se confundem. A
primeira relaciona-se as etapas iniciais de autorizagao e entrada no mercado, ao passo que a

segunda envolve sua efetiva oferta e utilizagao no sistema de satide, sendo influenciada por fatores
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regulatorios, assistenciais, econdOmicos e organizacionais. Nesse processo, participam diferentes
atores, como a industria, os drgaos reguladores e as instancias de avaliacao de tecnologias em
saude, cada qual respondendo a perguntas distintas e demandando conjuntos especificos de
evidéncias. 12

Por essa razao, a tomada de decisdao em satde ndo pode ser sustentada por um unico
desenho de estudo. Ensaios clinicos randomizados permanecem centrais para a demonstragao de
eficacia e seguranga em condi¢des controladas, mas estudos observacionais, epidemiologicos e
econdmicos também cumprem papel relevante ao descrever populagdes-alvo, padroes de cuidado,
utilizacdo de recursos, desfechos em pratica clinica e aspectos relacionados a implementacao. Em
outras palavras, diferentes perguntas de decisao requerem diferentes estratégias de geracao de
evidéncia.'15

E nesse contexto que os dados de mundo real e a evidéncia de mundo real, conhecidos
como real-world data (RWD) e real-world evidence (RWE), ganham relevancia crescente. Esses
elementos complementam os ensaios clinicos ao permitirem a analise do uso das tecnologias em
condicdes reais de pratica, incluindo a identificagio de pacientes, a avaliagdo de padrdes
assistenciais, 0 monitoramento de seguranga, a realizacao de estudos epidemioldgicos e as analises
de utilizagao de recursos e custos. Seu valor reside justamente em ampliar a compreensao sobre o
desempenho e a implementagao das tecnologias ao longo de seu ciclo de vida.’

Cabe ressaltar, ainda, que o Guia de Boas Praticas para Estudos de Dados do Mundo Real
da ANVISA, publicado em 2023, destaca que esse tipo de evidéncia pode ser utilizado em situagoes
nas quais o ensaio clinico randomizado nao é viavel ou nao € eticamente justificavel. Além disso, a
relevancia dessas evidéncias nao se limita as etapas que antecedem a incorporagao, estendendo-se
também ao periodo pos-incorporacao, em que se tornam fundamentais para compreender padroes
de utilizagdo, barreiras de acesso, sustentabilidade da oferta e efetividade da tecnologia em
condigdes reais de assisténcia. Assim, discutir a avaliagdo e a incorporagao de tecnologias implica
também discutir quais evidéncias sao mobilizadas para sustentar decisdes de cobertura, difusao e

uso efetivo dessas tecnologias em satude.'

2. RELEVANCIA DA ATS PARA O SETOR SAUDE

No Brasil, a Avaliacao de Tecnologias em Satde assume importancia particular em razao
da coexisténcia entre um sistema publico universal, o Sistema Unico de Satide (SUS), e um setor
privado robusto, com dinamicas distintas de incorporagao tecnolégica. No SUS, a ATS é
fundamental para sustentar decisdes orientadas por equidade, racionalidade e sustentabilidade
financeira. Ja no setor privado, a incorporacao tende a ocorrer de forma mais rdpida, embora nem
sempre esteja pautada pelos mesmos critérios de custo-efetividade. 12

Nesse contexto, a ATS contribui para fortalecer a transparéncia das decisdes, ampliar a
participagao social, como ocorre, por exemplo, nas consultas publicas da CONITEC, e racionalizar

o uso de recursos em satide. Ao mesmo tempo, iniciativas como a Rebrats mantém papel relevante
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na producao cientifica e na capacitacgao técnica, enquanto a CONITEC se consolida como instancia
estratégica na avaliacdo e recomendacao de tecnologias no pais. 61°

A relevancia da ATS também se explica por fatores estruturais. O crescimento dos custos
em saude, a crescente complexidade das tecnologias incorporadas e a necessidade de promover
acesso equitativo exigem instrumentos capazes de avaliar seguranga, eficacia, custo-efetividade e
impacto assistencial antes da adogao em larga escala. Além disso, ao apoiar decisdes com base em
evidéncias robustas, a ATS contribui para prevenir desperdicios, reduzir riscos e fortalecer politicas
publicas orientadas por critérios cientificos. 215

Sob essa perspectiva, compreender quem decide, em que momento e com base em quais

evidéncias torna-se parte central da propria logica da ATS.

3. AGENCIAS, REGULACAO E TIPOS DE EVIDENCIA EM SAUDE

A trajetdria de uma tecnologia em satide nao se resume ao momento em que ela se torna
disponivel no mercado. Entre o seu desenvolvimento, a autorizagdo regulatoria, a avaliagao para
incorporacao e a sua utilizacdo efetiva na pratica assistencial, existe um percurso composto por
diferentes etapas e por diferentes atores institucionais. Esse ponto é importante porque ajuda a
entender que o acesso nao depende de uma tinica decisdo, mas de uma cadeia de processos que
envolve regulacao, avaliacao, financiamento, organizagao da oferta e uso no mundo real. No
contexto brasileiro, esse percurso envolve, entre outros atores, a industria, os dérgaos reguladores,
as instancias de avaliacao de tecnologias em saude, além de gestores, prestadores e pagadores,
todos com papéis distintos na defini¢ao de quais tecnologias chegam, de fato, a populagao. 12

Essa logica permite compreender que uma tecnologia pode estar formalmente disponivel
e, ainda assim, ndo estar efetivamente acessivel a populagao-alvo. A discussao, portanto, nao se
restringe ao “entrar ou nao entrar”, mas exige uma visao mais ampla sobre o que acontece ao longo
do percurso decisorio e também depois dele. E justamente por isso que a tomada de decisio em
saude nao pode ser sustentada por um tnico tipo de evidéncia.

Na pratica, essa diversidade metodoldgica se expressa no uso combinado de diferentes
tipos de estudo, cada um contribuindo para responder a dimensdes especificas da decisao em
saude, tanto na satde publica quanto na satide privada. Esses modelos permitem avaliar eficacia
clinica, impacto econémico e social, garantindo que a incorporagao de tecnologias seja baseada em
evidéncias. 1

Os ensaios clinicos randomizados (ECR) sdo considerados o padrao-ouro para avaliar
eficicia e seguranga de medicamentos e procedimentos, fornecendo dados robustos para
aprovacoes iniciais. Ja os estudos observacionais, como coortes e caso-controle, permitem verificar
a efetividade em condi¢des reais de uso, complementando os resultados dos ensaios clinicos. 1!

As revisOes sistemdticas e metandlises sintetizam evidéncias de multiplos estudos,
oferecendo analises mais abrangentes e confidveis, sendo amplamente utilizadas por iniciativas

como a Cochrane Collaboration. 16
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Além disso, os estudos de avaliacdo econdmica, custo-efetividade, custo-utilidade e custo-
beneficio, sao fundamentais para equilibrar inovacao tecnologica com sustentabilidade financeira,
especialmente em sistemas publicos como o SUS. 15

Os estudos de impacto orgamentdrio ajudam a prever a viabilidade financeira da
incorporacao de novas tecnologias, enquanto as analises sociais e éticas garantem que decisoes
considerem equidade, acesso e aceitabilidade social. 1

Mais recentemente, os conceitos de Real-World Data (RWD) e Real-World Evidence (RWE)
passaram a complementar os modelos tradicionais. RWD refere-se a dados coletados fora dos
ensaios clinicos, como prontudrios eletronicos, registros administrativos, bases de planos de saude
e dados de pacientes. RWE é a evidéncia gerada a partir da andlise desses dados, permitindo avaliar
efetividade, seguranga e impacto econdmico em cenarios reais. 3,14

Assim, os diferentes desenhos de estudo ndao competem entre si, mas se complementam na
construcao de decisdes mais transparentes, cientificas e responsaveis.

Ensaios clinicos randomizados continuam sendo centrais para a demonstragao de eficacia
e seguranga em condi¢des controladas, mas eles nao respondem, sozinhos, a todas as perguntas
que surgem ao longo do ciclo de vida de uma tecnologia. Quando o interesse passa a ser a
populagao elegivel na pratica, os padrdes assistenciais, a utilizagdo de recursos, os custos, a
implementacdo ou o desempenho em contexto real, outros desenhos de estudo passam a ser
igualmente relevantes, como os estudos observacionais, epidemiologicos e econdmicos. Nesse
sentido, mais do que estabelecer uma hierarquia fixa entre métodos, o que importa ¢ reconhecer
que diferentes perguntas exigem diferentes estratégias de producao de evidéncia. 13

Nos tltimos anos, observa-se um movimento crescente de reconhecimento institucional do
papel dos dados de mundo real na avaliagdo de tecnologias em satide, tanto em agéncias
regulatorias quanto em instancias de avaliagao tecnoldgica. Esse movimento reflete a necessidade
de complementar evidéncias produzidas em contextos controlados com informagdes geradas na
pratica assistencial, especialmente quando o interesse recai sobre implementacao, acesso efetivo e
desempenho em condigdes reais de uso. Ao mesmo tempo, a literatura reforca que esse uso precisa
estar apoiado em rigor metodoldgico, qualidade da fonte de dados, adequacdo do desenho ao
proposito do estudo e transparéncia na condugao analitica. 1314

Assim, ao discutir agéncias, regulagao e tipos de evidéncia em saude, o ponto central nao
¢ apenas identificar quem decide, mas compreender que cada etapa do percurso de uma tecnologia
mobiliza necessidades informacionais distintas. Se, em um primeiro momento, o foco pode recair
sobre seguranga e eficacia, em momentos posteriores tornam-se igualmente importantes questoes
ligadas a implementacéo, ao acesso efetivo e ao uso real da tecnologia. E nesse espaco que os dados
de mundo real e a evidéncia de mundo real passam a ganhar protagonismo crescente.

Entre essas diferentes formas de producdo de evidéncia, os dados de mundo real e a

evidéncia de mundo real tém ocupado espago crescente, especialmente quando a discussao
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ultrapassa a demonstracao inicial de eficacia e passa a considerar o desempenho das tecnologias

em condi¢des concretas de uso.

4. REAL-WORLD DATA E REAL-WORLD EVIDENCE NA AVALIACAO DE
TECNOLOGIAS EM SAUDE

Se diferentes etapas do percurso de uma tecnologia exigem diferentes tipos de evidéncia,
torna-se necessario compreender de forma mais especifica o que se entende por dados de mundo
real e evidéncia de mundo real, bem como em quais etapas do processo sua aplicabilidade se torna
mais relevante. De forma geral, os dados de mundo real correspondem a informagoes coletadas
fora do contexto tradicional dos ensaios clinicos controlados, enquanto a evidéncia de mundo real
resulta da anadlise desses dados com finalidade cientifica e deciséria. Embora ainda haja variagoes
conceituais entre documentos e institui¢des, a literatura recente converge no entendimento de que
RWD e RWE vém ganhando espago justamente por permitirem responder a perguntas que
extrapolam a demonstracao classica de eficacia em ambiente controlado. 13,

Nesse sentido, o interesse crescente por RWD e RWE esta diretamente relacionado ao
reconhecimento de que os ensaios clinicos randomizados, embora fundamentais, ndo esgotam
todas as necessidades informacionais envolvidas na avaliacao de tecnologias em satde. Questoes
como efetividade em pratica clinica, seguranca em longo prazo, desempenho em populagdes
menos representadas, padroes de tratamento, utilizacao de recursos e heterogeneidade de resposta
frequentemente demandam fontes de informacao mais proximas do cuidado cotidiano. Além
disso, fatores socioecondmicos podem implicar adaptagdes na pratica clinica e alteragdes na adesao
ao tratamento, afetando o desempenho esperado de uma tecnologia quando estudada apenas em
ambiente controlado. E justamente nesse ponto que os dados de mundo real passam a assumir
papel estratégico, tanto na regulacao quanto em discussdes de avaliacao, reembolso e uso clinico.
13

As fontes de RWD podem ser bastante diversas. Entre as mais tradicionais, destacam-se
bases administrativas, registros clinicos, prontudrios eletronicos e sistemas de informacdo em
saude, que permitem acompanhar trajetorias assistenciais, exposi¢des, desfechos e consumo de
recursos ao longo do tempo. A literatura também destaca que diferentes fontes tém potencialidades
e limitagdes proprias, de modo que sua escolha deve sempre ser orientada pela pergunta de
pesquisa. Em alguns casos, bases ja existentes sdao suficientes; em outros, pode ser necessario
estruturar coleta primaria ou combinar fontes para ampliar representatividade, seguimento e
completude das varidveis relevantes. 1314

No contexto da avaliagao de tecnologias em satde, esse tipo de evidéncia pode contribuir
para multiplas finalidades. RWD e RWE podem apoiar a identificacdo e caracterizagdo da
populagao elegivel, a descri¢ao de padrdes assistenciais, a estimagao de incidéncia e prevaléncia, a
avaliagao de desfechos em pratica real, o monitoramento de eventos adversos, a analise de uso de

recursos e o desenvolvimento de estudos economicos. Além disso, podem auxiliar na sele¢ao de
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comparadores, na construcao de controles externos em situagdes especificas e no acompanhamento
do desempenho da tecnologia ao longo de seu ciclo de vida. Assim, mais do que um tipo isolado
de evidéncia, o RWD pode ser compreendido como uma base informacional versatil, cuja utilidade

depende do problema investigado e do rigor metodoldgico empregado em sua analise. >4

QUADRO 2 - CONEXOES ENTRE RWD E PRINCIPAIS TIPOS DE ESTUDO EM ATS

Tipo de estudo Contribuicio do RWD/RWE

. . Complementam os ECR ao mostrar como a eficacia
Ensaios clinicos

. observada em ambiente controlado se traduz em
randomizados (ECR)

efetividade na pratica clinica.

.. Constituem uma das principais fontes de RWD, a partir
Estudos observacionais ‘. . ;. .. .
de prontudrios, registros clinicos e bases administrativas.

Tradicionalmente, essas sinteses concentram-se em
ensaios clinicos. Entretanto, vem crescendo a
incorporacao de estudos de mundo real, o que pode
ampliar a robustez da evidéncia disponivel em
determinadas perguntas de pesquisa.

Revisoes sistematicas e
metanalises

Avaliagoes de custo-efetividade, custo-utilidade e custo-
beneficio dependem de informacdes sobre utilizagao de
recursos e resultados clinicos em contexto real. Nesse
sentido, 0 RWD fornece insumos relevantes para estimar
custos e beneficios de forma mais proxima da pratica
assistencial.

Estudos econdmicos

Esses estudos exigem dados sobre prevaléncia, adesao,
elegibilidade e uso real das tecnologias. O RWD torna-se
especialmente importante para estimar o impacto
financeiro da incorporacao em sistemas publicos e
privados.

Estudos de impacto
orcamentario

Evidenciam desigualdades de acesso e uso das

Estudos sociais e éticos ) ) .~ . o
tecnologlas, orientando decisdOes mais equitativas.

fonte: elaboragdo prépria 13716

No Brasil, essa preocupagao metodoldgica também aparece de forma explicita no Guia de
Boas Praticas para Estudos de Dados do Mundo Real da Anvisa. O documento destaca que estudos

com dados do mundo real podem assumir diferentes desenhos, incluindo estudos observacionais

retrospectivos e prospectivos, estudos hibridos, ensaios pragmaticos e estudos com controle
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externo. Ao mesmo tempo, reforca que sua utilizagao regulatdria requer critérios metodoldgicos
sOlidos, com atengao a qualidade, integridade e confiabilidade dos dados, a definicao prévia da
pergunta de pesquisa, a adequagao do desenho e a transparéncia na execugao do estudo. Em outras
palavras, o valor do RWD nao estd apenas no volume ou na disponibilidade dos dados, mas na sua
capacidade de sustentar inferéncias validas para a decisao que se pretende informar. 4

Por isso, talvez o ponto mais importante ndo seja tratar RWD e RWE como alternativas aos
ensaios clinicos randomizados, mas como componentes complementares de um ecossistema mais
amplo de produgao de evidéncia. Em determinadas situagdes, especialmente quando um estudo
clinico convencional ndo € viavel por razdes éticas, logisticas ou pela raridade da condicao
analisada, esse tipo de evidéncia pode ter papel ainda mais central. Em outras, seu valor estd em
ampliar a compreensao sobre o que acontece depois da aprovagao ou da incorporacao formal da
tecnologia, aproximando a andlise das condi¢des concretas de uso, oferta e acesso. 13,14

Esse ultimo ponto é especialmente relevante porque prepara a discussao para uma etapa
que muitas vezes recebe menos aten¢ao: o que ocorre apds a incorporagao. Afinal, a existéncia de
uma decisao favoravel ndo garante, por si so, a utilizagao efetiva da tecnologia, o que faz com que
os dados de mundo real também sejam particularmente tteis para compreender padrdes de acesso,

implementacao e uso real no periodo pds-incorporagao. 12,13

5. O PAPEL DO RWD NO POS-INCORPORACAO E NO ACESSO EFETIVO A
TECNOLOGIA

A incorporagao formal de uma tecnologia em satde é, sem duvida, um passo importante,
mas ela ndo encerra a discussao sobre acesso. Entre uma decisao favoravel e a utilizacao efetiva
daquela tecnologia na pratica assistencial, existe um caminho que envolve organizagao da oferta,
financiamento, defini¢do de fluxos, capacidade instalada, critérios de uso e, muitas vezes,
negociacdao com diferentes atores do sistema. Em outras palavras, a tecnologia pode estar
formalmente prevista e, ainda assim, ndo estar plenamente acessivel a populacdo que dela
necessita. Essa distingao entre incorporacao e acesso efetivo é especialmente importante porque
desloca o debate de uma ldgica puramente normativa para uma analise mais concreta do que de
fato acontece depois da decisao. No contexto brasileiro, estudo recente sobre o periodo pos-
incorporacao de tecnologias no SUS mostrou que a oferta efetiva frequentemente nao ocorre dentro
do prazo legal esperado, reforcando que incorporacdao formal e acessibilidade real nao sao
equivalentes. 12

E justamente nesse intervalo entre a previsio formal e o uso real que os dados de mundo
real ganham uma utilidade particularmente estratégica. Se, em um primeiro momento, a evidéncia
serve para apoiar decisdes regulatorias ou de incorporagao, no periodo pds-incorporagao ela passa
a ajudar a responder outra ordem de perguntas: quem estd, de fato, utilizando a tecnologia; em
quais contextos ela esta sendo ofertada; quais grupos estao conseguindo acessar; quais barreiras

persistem; e quais resultados clinicos, assistenciais e econdmicos vém sendo observados em
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condicdes reais de cuidado. Nessa etapa, o RWD deixa de ter apenas uma fungao complementar
de avalia¢do e passa também a funcionar como ferramenta de monitoramento da implementacao e
de qualificagao do debate sobre acesso. 3

Essa dimensao € particularmente relevante em cenarios nos quais a incorporagao nao se
traduz automaticamente em cobertura homogénea ou em disponibilizacdo estruturada. Em alguns
casos, a tecnologia existe no plano normativo, mas ainda depende de mecanismos concretos de
financiamento, dispensacao, protocolo assistencial ou aceitagdo por parte de pagadores para se
consolidar na rotina. Em outros, o acesso ocorre de forma desigual entre regides, servicos ou
arranjos assistenciais distintos. Nesses contextos, 0 RWD pode fortalecer o discurso técnico
justamente por permitir demonstrar demanda real, volume de uso, perfil dos pacientes, padroes
de utilizagdo e lacunas persistentes na oferta. Em vez de sustentar a discussdao apenas em
plausibilidade tedrica, ele permite documentar a experiéncia concreta de implementacao. 12

Além disso, o uso de RWD no pos-incorporacao pode apoiar andlises que costumam ser
decisivas para a consolida¢ao do acesso, como estudos de utilizagdo de recursos, microcusteio,
impacto orcamentdrio, adesao, persisténcia, seguranca em longo prazo e efetividade em pratica
clinica. Esse tipo de informacao é especialmente ttil quando ainda existem incertezas sobre
sustentabilidade da oferta, reembolso ou posicionamento da tecnologia dentro da linha de cuidado.
Discussoes recentes no campo da ATS e do reembolso tém enfatizado justamente que a evidéncia
de mundo real pode ter papel importante no periodo pds-langamento, tanto para reduzir incertezas
remanescentes quanto para apoiar decisdes subsequentes sobre cobertura, uso e geracao adicional
de evidéncia. 1315

Sob essa perspectiva, o pds-incorporacao deixa de ser uma fase residual e passa a ser um
espaco central de producao de evidéncia sobre o que realmente acontece com a tecnologia depois
da decisao formal. Mais do que perguntar se a tecnologia foi incorporada, passa a ser necessario
perguntar se ela esta sendo usada, por quem, em que condi¢des e com quais efeitos. E exatamente
essa mudanca de foco — da previsao normativa para a experiéncia concreta de acesso — que ajuda
a entender por que o RWD pode ter papel tao relevante na sustenta¢do técnica de discussdes sobre
cobertura, oferta e uso efetivo. Essa discussao se torna ainda mais importante quando se considera
o contexto da saude suplementar, no qual a relagdo entre incorporacado, cobertura contratual,
reembolso e acesso pratico assume contornos especificos, como se observa na dinamica de
atualizagao do Rol da ANS. 1217-19

Na satude suplementar, a Agéncia Nacional de Sauide Suplementar (ANS) tem papel central
ao definir o Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, que estabelece a cobertura minima
obrigatdria dos planos privados. Em 2025, por exemplo, a ANS aprovou a inclusdao de novas
tecnologias como testes PCR multiplex, dispositivos de assisténcia ventricular esquerda e
medicamentos inovadores, por meio da Resolucao Normativa n® 627/2025. 17

Esse processo de atualizagdo passou a incorporar metodologias de Avaliagdo de
Tecnologias em Saude (ATS), aproximando o setor privado das praticas ja consolidadas no SUS.
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Além disso, a Lei n® 14.454/2022 e decisOes recentes do Superior Tribunal de Justiga (S5TJ) definiram
que o rol da ANS ¢é taxativo mitigado, permitindo a cobertura de procedimentos fora do rol em
situagOes especificas, desde que fundamentadas em evidéncias cientificas e critérios técnicos. 17:18

O STJ tem consolidado jurisprudéncia sobre planos de satde, incluindo teses que limitam
exclusdes contratuais e admitem cobertura de tratamentos ndo previstos no rol, sempre com
enfoque em proteger o paciente sem comprometer a sustentabilidade do setor. Esse alinhamento
entre regulagao e poder judicidrio reforca a necessidade de integrar ATS, economia da saude e
direito a satude. 1°

Portanto, no futuro, sera altamente relevante elaborar um capitulo especifico sobre ATS na
saude suplementar e no ambito juridico, condensando informagdes sobre a atuagao da ANS e do
STJ. Esse enfoque permitird compreender como a integragao entre regulacao, evidéncias cientificas
e decisoes judiciais pode fortalecer ainda mais a qualidade e a sustentabilidade da assisténcia em

saude no Brasil. 17-19

CONSIDERACOES

A Avaliagdo de Tecnologias em Saude (ATS) consolidou-se como uma ferramenta
indispensavel para orientar decisbes em sistemas de saude cada vez mais complexos e
pressionados por inovagdes de alto custo. Ao longo das ultimas décadas, a ATS evoluiu de analises
iniciais de eficacia clinica para incorporar metodologias econdmicas, sociais e éticas, além de novas
abordagens como o uso de dados de mundo real (RWD) e evidéncias de mundo real (RWE). 2,7

Essa evolugao mostra que a ATS ndo é apenas um campo técnico, mas um instrumento
estratégico que conecta diferentes atores, como profissionais de satide, que precisam de evidéncias
solidas para garantir seguranga e qualidade na pratica clinica; gestores publicos e privados, que
utilizam estudos de custo-efetividade e impacto or¢camentario para equilibrar inovagdo com
sustentabilidade financeira; administradores de hospitais e prestadores de servigos, que dependem
da ATS para planejar investimentos e manter a qualidade assistencial; industrias de satude, que
devem alinhar inovacao tecnoldgica com critérios de valor e acesso; e cidadaos e pacientes, sejam
usuarios do SUS ou da satide suplementar, que se beneficiam de decisdes mais transparentes,
equitativas e baseadas em evidéncias. 111>

A ATS também se conecta diretamente ao campo da economia da saude, pois permite
racionalizar recursos, ampliar o acesso adequado as tecnologias e manter a sustentabilidade do
setor. Em um cendrio de crescente pressdao econdomica e tecnoldgica, esses conceitos tornam-se
fundamentais para garantir que a assisténcia seja de qualidade e socialmente responsavel. 15

E importante reconhecer que a ATS envolve conceitos complexos e multidisciplinares. No
entanto, o movimento mundial aponta para a necessidade de capacitagao continua e atualizacao
constante de profissionais, gestores e institui¢des. A integragao de evidéncias cientificas, andlises
economicas e dados de mundo real fortalece politicas publicas e privadas, promovendo um sistema

de satide mais justo, eficiente e sustentavel. 134
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Assim, a ATS deve ser compreendida como um processo dinamico e global, que exige
cooperacao internacional, inovacdo metodologica e compromisso ético. Mais do que uma
ferramenta técnica, ela é um pilar essencial para o futuro da saude, garantindo que avancgos
tecnoldgicos se traduzam em beneficios reais para toda a sociedade. Nesse contexto, a articulagao
entre ATS, diferentes desenhos de estudo e evidéncias de mundo real torna-se cada vez mais
relevante para qualificar decisdes de incorporagao, cobertura e acesso efetivo as tecnologias em

saude. 713
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