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Resumo

A avaliagdo de tecnologias em satde (ATS) é um novo campo da ciéncia que estuda os beneficios, os ris-
cos, 0s custos e as demais consequéncias da incorporagdo de uma nova tecnologia num sistema de saude. E a
ferramenta que vem sendo usada na maioria dos paises desenvolvidos para subsidiar a decisdo por incorporar,
ndo incorporar, excluir ou alterar o uso de uma dada tecnologia em satde. Nos sistemas publicos de satde de
cobertura universal como € a proposta do Sistema Unico de Saude - SUS, a entrada de novas tecnologias no
sistema obrigatoriamente deve ser regulada, de modo a garantir modernizagao sem perda de qualidade, sem
riscos a satide e em bases sustentéaveis. Isso porque ter a inovagdo como padrdo de consumo na satde, se torna
uma ameaga a sustentabilidade e ao desenvolvimento dos sistemas de satde ainda incipientes dos paises em
desenvolvimento. A substitui¢do do cuidado pela tecnologia, uma vez que nio havera recursos bastantes para
manter ambos os investimentos, ¢ uma aposta sem futuro. A sedugio da tecnologia como um fim em si, além
de ndo trazer resultados para a saude, ainda aprofundara a desorganizagao dos sistemas publicos de saude. A
sele¢do racional das tecnologias a serem incorporadas deve ser feita em base nacional, regional e local cabendo
também a essas instdncias o monitoramento de resultados dessas incorporagdes, e também, quando pertinente,

a exclusdo ou mesmo o reposicionamento do uso dessas tecnologias no rol de prestagoes de satde do pais.

Introducao

S eria fantastico se pudéssemos responder a essa pergun-
ta de forma objetiva. Caso houvesse uma férmula para
se chegar a esse calculo, sem duvida sopesaria fatores como
envelhecimento da populagdo, seu perfil epidemiolégico,
estagio de desenvolvimento do sistema de satde e indi-
cadores de desenvolvimento social e econdmico do pais.
Se a mesma pergunta fosse feita aos diferentes atores
que compdem o contexto da saude: médicos, profissionais
das equipes de saude, pacientes, familiares, fabricantes de
tecnologias, gestores de servigos de satide; cada um deles
nos daria uma resposta diferente. Igualmente diversa seria
a resposta, caso viesse de quem paga pela tecnologia, de
quem a prescreve ou recomenda, ou de quem a recebe.
Compreensivelmente, a satde, a vida, a morte extra-
polam dimensdes racionais e invadem searas subjetivas
como a percepgdo das pessoas sobre o direito a saude,
sobre a ética ou sobre a qualidade da atencdo oferecida.
A industria explora com competéncia tais dilemas
éticos e os usa a seu favor para vender mais e gerar mais
lucros. As despesas com tecnologia crescem exponencial-
mente em todos os paises do mundo, porém o retorno para
a saude é cada vez menor. Nos paises em desenvolvimento
o excesso de tecnologia pode prejudicar a satde, seja pelo

uso incorreto, gerando eventos adversos, seja por substi-
tuir investimentos em dreas cujos resultados para a saude
seriam melhores.

Assim por receber influéncias diretas da ética, mas
também da midia, do contexto politico e econdmico e da
propaganda, entre outros; a incorporagio de tecnologias
em sistemas de satide é matéria que demanda regulagao,
devendo os paises, mormente os em desenvolvimento,
implantar instdncias reguladoras fortes e amparadas
legalmente.

A avaliagdo de tecnologias em satide (ATS) é um novo
campo da ciéncia que estuda os beneficios, os riscos, os
custos e as demais consequéncias da incorporagio de uma
nova tecnologia num sistema de saide. E a ferramenta que
vem sendo usada na maioria dos paises desenvolvidos
para subsidiar a decisdo por incorporar, nao incorporar,
excluir ou alterar o uso de uma dada tecnologia em saude.

Nos sistemas publicos de satide de cobertura universal
como ¢ a proposta do SUS, a entrada de novas tecnologias
no sistema obrigatoriamente deve ser regulada, de modo a
garantir modernizagao sem perda de qualidade, sem riscos
asatude e em bases sustentaveis. Deve-se pautar na melhor
ciéncia disponivel, na comunicagao e na transparéncia, no
cumprimento dos requisitos legais e ainda deve dispor de
forca de lei para decidir quando o consenso néo é possivel.
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Esse trabalho enfoca os aspectos que definem a neces-
sidade de tecnologias em satide em paises em desenvol-
vimento, considerando também os fatores que motivam
o abuso, o uso indevido, ou inseguro dessa tecnologia.

A Revolucao Industrial, a Saude
Publica e o IDH

E emblemitico que a satide publica tenha se ori-
ginado, justamente para responder ao desafio da Revo-
lugao Industrial, de aumentar a for¢a de trabalho e a
produtividade. Na Inglaterra dos séculos 18 e 19, o
trabalho nas fibricas e nas minas, tio necessdrio ao
desenvolvimento, literalmente dependia de bragos hu-
manos.

Infegoes, acidentes de trabalho, jornadas excessivas,
trabalho infantil, expressavam condigoes sub-humanas e
abusivas, que passaram a merecer aten¢do quando ficou
claro que resultavam em perda de produtividade, em mau
desempenho na economia, em perda da lideranca do pais
na corrida para o desenvolvimento.

Nos paises em desenvolvimento a revolugao Industrial
teve inicio bem mais tarde. No Brasil, a industializa¢ao
ganhou for¢a com a era Vargas a partir da década de
trinta. Abriu-se, assim, uma nova era de desenvolvimento
econdmico, porém com consequéncias para a saude e para
o meio ambiente. Exodo rural, aglomeragio humana nas
periferias das cidades, marginalizagao, violéncia, aumento
das desigualdades, sofrimento fisico e mental sdo as marcas
desse processo.

Se por um lado a industrializagdo leva a um aumento
da renda, uma das trés dimensées do IDH - Indice do
Desenvolvimento Humano, os prejuizos para a saude, mais
intensos e dificeis de compensar quanto mais é rapida é
a transi¢do’, podem comprometer parte desses ganhos.

Conforme ensina o PNUD- Programa das Nagoes
Unidas para o Desenvolvimento, essas trés dimensdes: Sau-
de, Educagdo e Renda formam a base do desenvolvimento
de um pais, ou regiao®. O desenvolvimento sustentavel
pressupde que o IDH seja harmonico em sua expansio
e progressivo em sua evoluc¢do, pois que as trés dimen-
sdes sdo interdependentes e avangos ou retrocessos em
qualquer uma delas induzem a consequéncias de mesmo
vetor nas demais.

Se tomarmos como pardmetro a saude, ndo hd quem
duvide que sem avancos tempestivos, proporcionais e
sinérgicos nas dreas da educagdo e renda, a saide ndo
tera como avancar além de um nivel bastante rudimentar.
Com as demais dimensdes ocorre exatamente 0 mesmo:
a interdependéncia ¢ clara e sua resultante tem impactos

significativos na vida das pessoas e no desenvolvimento
das nagoes.

Os programas de saude publica foram desenvolvidos
inicialmente com a fun¢do de manter a populagdo sau-
davel e capaz para o trabalho, compensando parte dos
danos gerados pela industrializagao. Com a evolugao da
sociedade e a politica de bem estar social, a satde passa
a ser um direito.

A Saude Como Direito

Foi no contexto mundial da Grande Depressdo de 1929
e do Pés-Guerra que o direito a saude passou a fazer parte
das garantias do cidadao. Em paises desenvolvidos, como
os escandinavos e alguns outros paises europeus, a politica
do Welfare State teve grande proje¢ao’. Reconhecia-se,
assim, como direitos inalienaveis da pessoa humana, a
saude, a educacio e renda minima a sobrevivéncia, de-
vendo estes direitos ser providos pelo Estado por meio
de politicas publicas.

Em sua concepgao, o direito a saude significava que
o Estado deveria prover acesso a saude ptiblica gratuita
e universal conforme as prioridades do pais e as neces-
sidades da sociedade. Na Constitui¢io Brasileira de 88 o
direito a satide esta estabelecido para todos os brasileiros,
provido de forma universal e equanime, mediante politicas
publicas.

No entanto, a interpretacdo do Direito a Satide nos
paises em desenvolvimento passou a ser ofertar “toda e
qualquer tecnologia para todos”. Varios sdo os fatores que
levaram a essa mudanca: o baixo conhecimento cientifi-
co, as falhas de comunicagio, a falta de transparéncia na
gestdo publica, e, sem duvida, o marketing pesado dos
fabricantes de tecnologias em busca de novos mercados.
Como resultado, a macica judicializagao tem obrigado o
Estado a prover toda e qualquer inova¢do, mesmo sem
comprovagdo de necessidade ou pertinéncia. No Brasil,
diz-se que assoreia a Justica, algo em torno de cem milhoes
de agdes judiciais em satde! O Ministério da Saude gasta
cerca de 1/7 do seu orgamento de 100 bilhdes, s6 na com-
pra de medicamentos, dos quais cerca de 1/6 ¢ destinado
ao cumprimento de agdes judiciais que envolvem algumas
poucas centenas de pacientes.

Gestores e Sociedade pensam e sentem de forma di-
versa. A percep¢ao da sociedade sobre o sistema de saude
¢ muito mais aguda para a oferta de alguns meses de vida
ao doente terminal (... quem sabe, nesse tempo, a cura nio
vem?) do que para a promogdo da saude ou a prevengdo
de agravos que nem aconteceram ainda. Para a sociedade
quanto mais procedimentos e tecnologias melhor. Para
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a gestdo do sistema essa complexidade é indesejavel, é
cara e demanda alta dose de capacitagdo, articulacio e
monitoramento.

No entanto, ndo ha saide da populagdo sem sanea-
mento, sem promogao de estilos de vida saudaveis, sem
prevencdo de doencas evitaveis. A satide publica coloca o
cuidado, a educagio e o auto-cuidado no centro da estra-
tégia, e em situagdes bem delimitadas em que a certeza
de beneficio é robusta, é que pode decidir por usar novas
tecnologias como meio para ampliar o acesso e otimizar
acoes.

Os governantes tém que equilibrar a dificil tarefa
de garantir investimentos nas agoes preventivas e de
promogio da saude (de longo prazo) sem descuidar das
acoes curativas reclamadas pelo eleitorado sempre com a
maxima urgéncia e com todas as inovagdes propagande-
adas na midia.

Para os fabricantes de tecnologias nao podia haver
ambiente melhor. Ha sempre muita inovagao incremental
disponivel para vender com bons lucros. Por essa razdo,
o compexo produtivo da saude gera renda, mas nao nos
paises em desenvolvimento. Esse importante nicho de
negdcios tem grande lucratividade e movimenta somas
anuais da ordem de um trilhdo de ddlares, basicamente
em favor dos paises desenvolvidos*.

A industria investe pesadamente para aproveitar
todas as oportunidades de transformar seu papel de ad-
juvante em protagonista na area da saide. A propaganda
e o marketing de novas tecnologias, muitas vezes ainda
em fase experimental, como estratégias salvadoras e
imprescindiveis, sao exemplos dessa atuagao que dialoga
diretamente com o conceito ampliado de direito a saude
e com os anseios da sociedade de consumo.

O dilema é que na saide menos é mais. O rol de poli-
ticas publicas que um pais deve implementar com priori-
dade, se quiser crescer e se desenvolver, é bem conhecido.
Séo praticas baseadas em evidéncias robustas capazes de
reduzir mortes e sequelas. Dependem de muito pouca
tecnologia e, por isso, podem ser usadas com sucesso em
qualquer lugar do planeta.

Alma Ata e os Sistemas de Cobertura Universal

A partir do final do século passado muitos paises
em desenvolvimento, incluindo o Brasil, decidiram que
investir na saude das populagoes era fundamental para o
seu desenvolvimento econdémico e humano e passaram a
estabelecer programas de saude publica e pacotes de co-
bertura assistencial, seguindo o paradigma dos sistemas de
satide e bem estar social da Europa do pds-guerra.
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Influenciou positivamente essa tomada de decisao
a famosa conferencia da OMS em Alma Ata, em 1978,
que propos o lema: Satude para todos no ano 2000 e que
determinou as linhas mestras dos sistemas de saide pu-
blicos e universais®. O ideal de Alma Ata se expressou em
varias conferéncias mundiais sobre Promog¢ao da Sadde,
na emblematica Carta de Ottawa no Canada e nas demais
declaragdes elaboradas em conferéncias subsequentes.
Essas cartas traduzidas e compiladas pelo Ministério da
Satide em documento unico, até hoje norteiam as agoes
da saude publica no Brasil°.

O foco de Alma Ata estava na saude das criangas, na
redu¢do da mortalidade infantil e da carga de doencas
evitaveis por meio de agdes simples e eficientes de aten¢do
primaria, garantindo, assim, a baixo custo, a qualidade da
forca de trabalho das geragdes futuras, alavanca primordial
do desenvolvimento economico e social das nagdes.

Quanto aos adultos e idosos, as iniciativas se dirigiam
a manuten¢ao da saide por meio de mudancas para um
estilo de vida mais saudavel, combate ao tabagismo e ao
uso de alcool e drogas e ao tratamento das condigdes que
predispdem as principais doengas que levam a morte e a
incapacidade, como a hipertensio e o diabetes.

Em muitos paises, como no Brasil, em que as lesdes e
sequelas causadas pela violéncia se constituem em ameaga
asaude publica, a promogdo da cultura da paz, a preven¢io
dos acidentes, a restri¢do do consumo de élcool, os progra-
mas de satide mental, além do tratamento dos feridos e a
remediagdo das sequelas também passaram a ser objetivo
importante da atengdo a satude. O SUS é um produto desse
ideal de Alma Ata, traduzido e transformado em lei pela
Constituicdo de 1988.

Anos depois um documento do Banco Mundial: o
Relatério do Desenvolvimento Mundial: Investindo em
Saude, de 1993, teve grande repercussdo na comunidade
da satde publica, pois agregava conceitos economicos
a utopia de Alma Ata”®. Nesse documento aparece pela
primeira vez o conceito de QALY, em portugués, AVAQ
(anos de vida ganhos ajustados a qualidade) como medida
de efetividade das intervencdes em satde.

O relatorio recomendava que nem todos os tratamen-
tos deveriam ser cobertos. Os sistemas publicos deveriam
explicitar pacotes de prestagdo de servicos essenciais ou
minimos, selecionados entre aqueles de maior relevancia
para a saude da populacio e que apresentassem a melhor
relagdo de custo efetividade, medidas por QALYs, e neste
caso essas agoes de satide estariam garantidas a toda a popu-
lagao, prioritariamente as faixas mais pobres e vulneraveis.
Quanto as demais prestagdes de satde, excluidas do pacote
publico, o financiamento deveria vir de fontes privadas.
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Esse conceito de “cobertura controlada” causou mui-
ta polémica no setor. Foi um choque do racional com a
utopia. De fato ndo ha como cobrir, a priori, tudo o que
existe e existird com orcamentos realistas e ineldsticos.
Paises de baixa ou média renda tém mesmo que estudar
muito bem onde investir. Posteriormente, 0 QALY passou
a ser amplamente adotado como medida de comparagédo
de custo-efetividade entre tratamentos. Aliado a limiares
de custo efetividade definidos a priori traduz a disposicéo
do Estado em pagar por uma determinada intervengéo de
saude. Para mais informagao sobre esse topico, sugere-se
consultar o excelente artigo da Dra Corah Prado’.

Segundo esse sistema de mensuragao, as intervengdes
de saude que salvam vidas de criangas nos paises em de-
senvolvimento sdo as que apresentam a melhor relagdo de
custo efetividade - CE, pois, uma vida salva na infancia
rende muito mais QALYs do que, por exemplo, uma in-
tervencao de saude dirigida a um idoso. Ainda, as doengas
que acometem criangas, sdo em sua maioria de origem
infecciosa, e quando tratadas a tempo, sdo curadas sem
sequelas, o que também favorece a relacdo de CE dessas
interven¢des em comparagdo aos tratamentos por toda a
vida empregados nas doengas cronico-degenerativas dos
adultos.

Consequentemente as iniciativas mais custo efetivas
para a saide e o bem estar social ndo sdo ampliar o trata-
mento de doengas em fase terminal ou prover tecnologia
médica avangada. Sdo politicas da drea da educagdo, do
saneamento e da prevengio e promogao da satude: como a
educagio e alfabetizagdo das meninas, a oferta suficiente
de aagua potavel, a disponibilidade de alimentos frescos
e naturais, a correta destinagao do lixo e do esgoto, o con-
trole e reducio da polui¢io ambiental, a inclusdo social,
a oferta universal de oportunidades de desenvolvimento
pessoal, moradia e emprego dignos, liberdade de expres-
sdo, entre outras.

Na drea da atengdo a saide propriamente dita po-
demos citar como as intervengdes mais custo-efetivas:
o acompanhamento pré-natal, a vacinagdo e a suple-
mentagdo nutricional e de vitaminas para gestantes e
lactentes; o aleitamento materno; o planejamento fami-
liar; o acompanhamento do desenvolvimento ponderal e
neuro-psicomotor das criangas; a re-hidratagao oral nas
diarreias da infincia; o tratamento das infec¢des pulmo-
nares em criancas e jovens, as cirurgias de emergéncia
como a apendicectomia e o tratamento das fraturas. O
autor David Morley no livro Pediatria no mundo em
desenvolvimento demonstra que salvar vidas e QALY é
possivel, bastando, para isso, organiza¢do e alguns poucos
recursos financeiros 10.

No entanto, nos paises em desenvolvimento as ini-
ciativas para o estabelecimento de prestagdes basicas em
saude por meio de uma rede de aten¢io primadria, coinci-
diram com o grande salto que a inovagdo em satde teve
nas ultimas décadas, como nicho de negdcios e fonte de
renda, inovagéo esta aplicada as condigoes clinicas raras
ou de final de vida, distante, portanto, das necessidades
dos seus sistemas publicos de saude.

Seus sistemas de saude estdo sob forte pressdo: tem que
desenvolver capacidades de rapida resposta para debelar
Infecgdes e epidemias e atender as vitimas da violencia,
e ainda desenvolver capacidade de articulacio em redes
de cuidado para acompanhar as coortes de pacientes com
doengas cronicas, que nio se curam, mas que devem ser
mantidas em tratamento por toda a vida. Ainda se espera
que oferecam cuidados e reabilitacio as pessoas com
deficiéncias, o que eleva o patamar de gastos e de articu-
lagao logistica do sistema, ndo raro sem que as fontes de
investimento acompanhem as novas necessidades.

Em ntimeros redondos, o sistema brasileiro aloca 4%
do PIB no SUS. O sistema suplementar gasta mais 4% para
atender a cerca de 50 milhdes de pessoas beneficiarias de
convénios, que também tem direito a assistencia publica,
da qual se socorrem em periodos de recessdo da economia,
retragdo dos empregos e para prestagdes de alto custo e
alta tecnologia, dispensadas em hospitais universitarios e
servicos de exceléncia da rede SUS.

Em vista do custo direto das tecnologias e do custo
das tecnologias embarcadas para que se possa usa-las com
seguranca ha que se estudar qualquer incorporagdo de
nova tecnologia no sistema. Esse processo de ATS insti-
tucionalizado aliado ao planejamento estratégico do setor
satde, capaz de atuar segundo as prioridades do setor com
base na carga de doenca e nas melhores oportunidades
tecnologicas e logisticas, poderd nortear a evolugdo gradual
do SUS sem deslocar suas prioridades.

A transparéncia do processo e a adequada comuni-
cagdo visando a participagio dos principais atores tem
grande potencial de garantir o desenvolvimento do sistema
publico de satide sem retrocessos e talvez reduzir a judi-
cializagdo no setor. Em meio aos defeitos de comunica-
¢do, 0 oportunismo de pessoas e empresas se apodera do
processo e cria esse perigoso desvio que é o provimento
de agoes de satide por meio do judiciario.

A invengdo de novos métodos de tratar ¢ um avango e
também uma ameaga. No contexto dos paises em desen-
volvimento fatores relacionados a entrada intempestiva
e ndo programada da inovagao nos sistemas publicos de
saude, a imposi¢do de pregos excessivos cotados em dolar
e garantidos por patentes, incompativeis com a economia
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dos paises consumidores e a expansdo das necessidades
em satude por conta do consumismo aliado ao aumento
da longevidade e do novo modo de vida iatrogénico das
cidades, tém gerado consequéncias negativas para a saude
das pessoas e para a sustentabilidade da satde publica.

A Inovaciao em Saude, Patentes e
Regulacao Sanitaria

O setor produtivo mundial da inovagdo em satde é
importante nicho de negdcios que garante lucros crescen-
tes e demais privilégios aos paises produtores, muitas vezes
a custa de reduzir o acesso a saude publica nos paises em
desenvolvimento. O sistema de patentes, reconhecido em
muitos paises e também no Brasil, é peca importante para
a prosperidade do negocio.

A justificativa de se garantir patentes para tecnologias
em satde se baseia na necessidade de subsidiar a pesquisa
e a inovagdo, porém, ha sérias duvidas se realmente esses
recursos sdo aplicados no desenvolvimento de novas
tecnologias relevantes para a satde das populagoes ou se
sdo voltados a desenvolver novidades apenas de interesse
comercial.

Os longos periodos de exclusividade que a patente
da ao fabricante (superior a 20 anos) é tempo bastante
para que novas invengdes sobre o0 mesmo produto, com
pequenas modificagdes incrementais tomem o lugar das
primeiras, patente sucedendo patente, elevando os custos
em saude e mantendo os lucros sempre em alta.

O mecanismo de privilegiar a inovagdo com a outorga
de patentes, além de manter a inovagdo pouco acessivel
aos paises periféricos, ainda acaba por reduzir a circulacio
de informagéo e de conhecimento tecnolégico, inibindo a
capacidade inovativa e a inovagio relevante e adequada aos
sistemas de satde globais. Isso explica a absoluta raridade
de descobertas realmente importantes para a terapéutica
nas ultimas décadas. A prestigiosa revista Reveu Prescrire,
que a cada ano premia os medicamentos inovadores com
a Pilule d'Or constata o deserto de inovacio relevante nas
tltimas duas ultimas décadas do prémio'.

Observe-se, ainda, que a concentragio da produgao de
bens tecnoldgicos se da nos paises centrais, que recebem
os dividendos economicos e cientificos oriundos da pes-
quisa e desenvolvimento de novos produtos. O resto do
mundo se caracteriza apenas como mercado consumidor
de tecnologia, muitas vezes, como ja dito, inadequada as
necessidades primordiais do pais.

No Brasil, embora a maioria das multinacionais pro-
dutoras de medicamentos tenham filiais no pais, algumas
estabelecidas ha mais de 70 anos entre nos, ndo ha um
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unico centro de pesquisas dessas multinacionais em fun-
cionamento. Apenas pesquisas em fase avangada, ja proxi-
mas ao registro, sao feitas aqui, com o duplo propésito, de
ampliar a possibilidade de recrutar voluntarios de pesquisa
e depois, finda esta etapa, ampliar o mercado consumidor
do produto, por meio de propaganda e demais metodos
de convencimento, incluindo a via judicial.

Os produtos sob patente sdo comercializados nos pai-
ses em desenvolvimento a pregos muitas vezes superiores
aos praticados nos paises centrais. Estudos comprovam
que a necessidade dos paises, razdes humanitdrias ou
mesmo o volume de compras publicas, tém pouco reflexo
na redugdo de pregos de produtos de inovagdo para aqui-
sigoes governamentais. Apenas instancias organizadas de
avaliacao de tecnologia com base em evidéncias cientificas
sdo efetivas para incorporar tecnologias relevantes a custos
reduzidos. Experiéncias recentes com o funcionamento
da CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporagio de
Tecnologias no SUS atestam amplamente esse potencial de
reducdo de precos de novas tecnologias pela via criteriosa
da avaliacio de beneficios riscos e consequéncias'®.

Ainda, as compras sao balizadas pelo valor do dolar
e os lucros dos fabricantes sio remetidos as matrizes, o
que causa flutuagdo da capacidade de compra ao sabor
da cota¢ao da moeda americana e desequilibro na balan-
¢a comercial dos paises compradores. No Brasil todo o
superavit produzido pela agricultura é neutralizado pelo
déficit produzido pela importagdo de medicamentos e
produtos para a saude.

Finalmente, em nome do apelo emocional, traduzido
em urgéncia que a doenga rara ou a condi¢do de final de
vida inspiram, o complexo produtivo da satide se beneficia
de autorizagdo privilegiada para comercializagdo precoce
de produtos, ainda com grande incerteza, com resultados
de eficacia modestos ou incertos a altissimos precos.

Neste contexto de inovagao como padrio de consumo
na saude, é real a ameaca a sustentabilidade e ao desenvol-
vimento dos sistemas de satide ainda incipientes dos paises
em desenvolvimento. A substituicdo do cuidado pela tec-
nologia, uma vez que ndo havera recursos bastantes para
manter ambos os investimentos, ¢ uma aposta sem futuro.
E ¢ mais grave ainda, pois o uso indiscriminado dessas
inovagoes incorporadas por motivos alheios as necessida-
des de saude da populagio, além de custos trazem eventos
adversos que de outra forma poderiam ser evitados.

No Brasil e em muitos paises em desenvolvimento, a
autorizacdo do registro de comercializagdo de tecnologias
para a saude se espelha nos procedimentos do FDA-Food
and Drug Administration dos EUA, obviamente sensivel
aos interesses econdmicos das empresas americanas e,
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portanto, tendente a flexibilizagao na autorizagdo dos re-
gistros, mesmo quando os estudos sdo iniciais, o beneficio
¢ marginal ou quando a incerteza ainda ¢ excessiva.

A partir da publicagao da Lei 12401 de 2011, o registro
de uma tecnologia na ANVISA é condigido necessaria,
porém nio suficiente para sua incorporagio no SUS. A
avaliacao de sua eficacia, seguranca e relagdo de custo-e-
fetividade, bem como do impacto orcamentario e logistico
de sua eventual incorporagdo no SUS, passa a ser condicdo
sine qua non para que seja ofertada pelo sistema publico
brasileiro®.

Consideracgoes finais

A tecnologia deve ser entendida como auxiliar ao
desenvolvimento dos sistemas de satde, nunca como
substitutiva do cuidado. Na maioria dos casos demandam
ainda mais controles e mao de obra especializada. Tecno-
logias de ponta podem funcionar com niveis diferentes de
eficacia e seguranca conforme sejam aplicadas a sistemas
de saude mais ou menos preparados para recebé-las, que
disponham de recursos humanos mais ou menos capaci-
tados para operar essas novidades, que disponham ou nio
dos necessarios controles de monitoramento e assisténcia
técnica, garantindo assim que o uso dessas tecnologias nao
provoque mais maleficios do que beneficios aos pacientes.

Observe-se ainda que a saude de base tecnologica
alimenta a iniquidade, pois ela s6 funcionard adequada-
mente em ilhas de exceléncia, com equipes estruturadas
e capacitadas e, assim, sera heterogénea a sua distribuicao
no territdrio, justamente desprivilegiando as regides em
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