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RESUMO

A incorporacio de novas tecnologias médicas em sistemas universais de saude, como o Sistema Unico
de Saude (SUS) no Brasil e o National Health Service (NHS) no Reino Unido, exige avaliaciao
sistematica de evidéncias cientificas, custo-efetividade e impactos sociais. No Brasil, a Lei n°
12.401/2011 e a atuagdo da Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS (CONITEC)
consolidaram a Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS) como critério obrigatdrio para decisdes de
incorporagdo. No NHS, o National Institute for Health and Care Excellence (NICE) realiza Technology
Appraisals baseados em desfechos em QALYs e em limiares de custo-efetividade considerados
aceitaveis para o gasto publico. Em ambos os casos, a andlise técnica se apoia em parametros de
eficécia, efetividade, seguranga e impacto or¢amentario, enquanto a dimensao ética envolve justica
distributiva, equidade no acesso e transparéncia decisoria. Evidéncias recentes indicam que novas
tecnologias — em especial as digitais — podem ampliar o acesso e reduzir desigualdades, mas também
tém potencial para aprofundar iniquidades quando implementadas sem regulacdo adequada ou sem
atencao as barreiras de acesso. A ATS procura responder a questdes centrais — se a tecnologia funciona,
para quais grupos € a que custo, incluindo custos de oportunidade — e, a partir dai, orientar a alocagao
eficiente de recursos escassos. Neste artigo, discutem-se os critérios técnicos e éticos que estruturam
os processos de ATS em sistemas universais, comparando a experiéncia de CONITEC e NICE e
destacando o papel da atencao primaria e da medicina de familia na governanca clinica dessas decisoes.

Palavras-chave: Saude Universal. Avaliagao de Tecnologias em Saude. Custo-Efetividade. Equidade
em Saude. CONITEC. NICE. Atengao Primaria.

ABSTRACT

The incorporation of new medical technologies into universal health systems, such as Brazil’s Unified
Health System (SUS) and the United Kingdom’s National Health Service (NHS), requires a systematic
appraisal of scientific evidence, cost-effectiveness, and social impact. In Brazil, Law 12.401/2011 and
the work of the National Commission for the Incorporation of Technologies in SUS (CONITEC) have
established Health Technology Assessment (HTA) as a mandatory criterion for coverage decisions. In
the UK, the National Institute for Health and Care Excellence (NICE) conducts Technology Appraisals
based on quality-adjusted life years (QALY's) and cost-effectiveness thresholds deemed acceptable for
public spending. In both settings, technical appraisal rests on evidence of efficacy, effectiveness, safety,
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and budget impact, while ethical analysis considers distributive justice, equity of access, and
transparent decision-making. Recent studies suggest that new technologies—especially digital tools—
can expand access and reduce disparities, but may also exacerbate inequities if implemented without
adequate regulation or without addressing structural barriers to care. HTA seeks to answer key
questions—whether a technology works, for whom, and at what benefit and cost, including opportunity
costs—and, on this basis, to guide efficient allocation of scarce resources. This article examines the
technical and ethical criteria that underpin HTA processes in universal systems, compares the
experience of CONITEC and NICE, and highlights the role of primary care and family medicine in
clinical governance and in translating national technology decisions into equitable care at the local
level.

Keywords: Universal Health. Health Technology Assessment. Cost-Effectiveness. Health Equity.
CONITEC. NICE. Primary Care.

RESUMEN

La incorporacion de nuevas tecnologias médicas en los sistemas de salud universales, como el Sistema
Unico de Salud (SUS) en Brasil y el Servicio Nacional de Salud (NHS) en el Reino Unido, exige una
evaluacion sistematica de las pruebas cientificas, la rentabilidad y los impactos sociales. En Brasil, la
Ley n.° 12.401/2011 y la actuaciéon de la Comision Nacional de Incorporacion de Tecnologias en el
SUS (CONITEC) consolidaron la Evaluacion de Tecnologias en Salud (ATS) como criterio obligatorio
para las decisiones de incorporacion. En el NHS, el Instituto Nacional para la Salud y la Excelencia
Clinica (NICE) realiza evaluaciones tecnoldgicas basadas en resultados en AVAC y en umbrales de
rentabilidad considerados aceptables para el gasto publico. En ambos casos, el analisis técnico se basa
en parametros de eficacia, efectividad, seguridad e impacto presupuestario, mientras que la dimension
ética implica justicia distributiva, equidad en el acceso y transparencia en la toma de decisiones. Las
pruebas recientes indican que las nuevas tecnologias, en especial las digitales, pueden ampliar el acceso
y reducir las desigualdades, pero también tienen el potencial de agravar las inequidades cuando se
implementan sin una regulacion adecuada o sin prestar atencion a las barreras de acceso. La ATS busca
responder a preguntas fundamentales —si la tecnologia funciona, para qué grupos y a qué costo,
incluidos los costos de oportunidad— vy, a partir de ahi, orientar la asignacion eficiente de recursos
escasos. En este articulo se analizan los criterios técnicos y éticos que estructuran los procesos de ATS
en los sistemas universales, comparando la experiencia de CONITEC y NICE y destacando el papel
de la atencion primaria y la medicina familiar en la gobernanza clinica de estas decisiones.

Palabras clave: Salud Universal. Evaluacién de Tecnologias en Salud. Rentabilidad. Equidad en
Salud. CONITEC. NICE. Atencion Primaria.
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1 INTRODUCAO

A incorporacdo de novas tecnologias em sistemas de saude universais demanda processos
formais de avalia¢do e de governanca clinica. Em estruturas como o Sistema Unico de Saude (SUS),
no Brasil, e o National Health Service (NHS), no Reino Unido, busca-se constantemente equilibrar a
oferta de intervengdes eficazes com a sustentabilidade financeira e a justica distributiva. No contexto
brasileiro, a Lei n® 12.401/2011 instituiu a Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS) como critério
indispensavel para decisdes de incorporagao no SUS, tornando obrigatoria a analise baseada em
evidéncias cientificas, custo-efetividade e impacto or¢amentario antes da inclusao de medicamentos,
procedimentos, produtos e equipamentos em politicas publicas.

De forma analoga, no Reino Unido, o National Institute for Health and Care Excellence (NICE)
realiza avaliacdes clinicas e econdmicas de tecnologias em saltde (Technology Appraisals) para
orientar o NHS. Nessas avaliagdes, sdo utilizadas medidas como os quality-adjusted life years
(QALYs) para expressar beneficios em saude e limiares explicitos de custo-efetividade — geralmente
na faixa de £20.000—£30.000 por QALY — como parametro para o julgamento de “valor” sanitario e
econdmico. Tanto o SUS quanto o NHS se alinham as recomendagdes internacionais da Organizacao
Mundial da Saude (OMS) e da Organizacdo Pan-Americana da Satde (OPAS), que defendem o uso da
Health Technology Assessment (HTA) como instrumento estruturante da cobertura universal, definida
como avaliagdo sistematica e multidisciplinar das propriedades de tecnologias de satde e de suas
consequéncias diretas e indiretas.

Este artigo examina as estratégias de regulagdo e governanga clinica de tecnologias médicas no
SUS e no NHS. Serdo discutidos os critérios técnicos (eficacia, efetividade, seguranga, custo-
efetividade) e éticos (justiga distributiva, equidade, direito a saude) utilizados na incorporagao de
tecnologias, os processos de avaliagdo economica (ATS/CONITEC no Brasil, HTA/NICE no Reino
Unido), seus efeitos potenciais sobre equidade e eficiéncia dos sistemas e o papel da aten¢do primaria
e da Medicina de Familia na operacionalizacdo dessas decisdes. Também se aborda a perspectiva de
gestores e clinicos da linha de frente — aqui representados pela figura de um gestor local hipotético —

que precisam conciliar diretrizes nacionais com as necessidades concretas de suas comunidades.

2 AVALIACAO E INCORPORACAO DE TECNOLOGIAS NO SUS E NO NHS

Tanto o SUS quanto o NHS contam com estruturas especificas dedicadas a Avaliacdo de
Tecnologias em Satude. No Brasil, a Comissdao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC) assessora o Ministério da Saude nas decisdes de incorporar, excluir ou alterar tecnologias,
sempre a luz dos principios constitucionais da universalidade, integralidade e equidade. A CONITEC

analisa evidéncias de eficécia, efetividade e seguranga, assim como estudos de avaliacdo econdmica e
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de impacto orcamentario, buscando alinhar a incorporacdo tecnologica as necessidades de satide da
populacao e a capacidade de financiamento do sistema.

O processo decisorio brasileiro prevé participagdo social estruturada: consultas publicas,
audiéncias e contribuicdes de especialistas, gestores, usuarios e representantes da sociedade civil.
Desde a institucionalizagdo da ATS pela Lei n° 12.401/2011, as propostas de incorporagao submetidas
ao SUS devem ser acompanhadas de revisdo sistematica da literatura, sintese critica das evidéncias e
analise de custo-efetividade comparando a nova tecnologia ao padrdo de cuidado vigente. Esse desenho
busca conferir transparéncia, reprodutibilidade e legitimidade as decisdes, reduzindo arbitrariedades e
pressdes exclusivamente comerciais.

No Reino Unido, o NICE foi criado em 1999 justamente para reduzir disparidades regionais no
acesso a tratamentos — a denominada “postcode lottery” — e oferecer um referencial nacional uniforme
para decisdes de financiamento. O instituto emite orientacdes de Technology Appraisal que
recomendam ou n3o a ado¢do de novos medicamentos, dispositivos e intervencdes, € suas
recomendacdes sdo de cumprimento obrigatorio pelo NHS na Inglaterra. O processo inclui avaliagdo
de ensaios clinicos, modelagem econdmica, anélise de impacto orcamentario e consultas a especialistas
e representantes de pacientes.

Embora inicialmente focado em medicamentos, o escopo do NICE foi gradualmente ampliado
para abarcar dispositivos médicos e tecnologias digitais, incluindo solugdoes de eHealth ¢ mHealth.
Essas inovagdes passam por critérios semelhantes aos aplicados a terapias farmacolodgicas, com énfase
na demonstracdo de beneficio clinico relevante, custo-efetividade aceitavel e impacto sobre a
organizac¢ao do cuidado em longo prazo.

Apesar de diferencas institucionais, SUS e NHS convergem em pontos fundamentais: ambos
priorizam a evidéncia cientifica e a analise econdmica para orientar a alocacdo de recursos escassos €
buscam garantir que tecnologias novas so sejam incorporadas quando demonstram ser superiores — ou,
pelo menos, ndo inferiores, com vantagens claras — as alternativas existentes, sem comprometer a
sustentabilidade financeira do sistema. Em sintese, a ATS procura responder, de maneira explicita, a
perguntas como: a tecnologia funciona? Para quem funciona? Em quais circunstancias? E a que custo,

incluindo custos de oportunidade para o sistema de saude?

3 CRITERIOS TECNICOS E ETICOS PARA INCORPORACAO DE TECNOLOGIAS

Os critérios técnicos centrais utilizados em ATS envolvem, de forma articulada, eficacia,
efetividade, seguranca e custo-efetividade. Em geral, exige-se que medicamentos e dispositivos
tenham registro prévio em agéncia reguladora competente — como a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) no Brasil e a Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA)

no Reino Unido — atestando evidéncias minimas de eficacia e seguranca. Na sequéncia, 6rgaos de ATS,
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como CONITEC e NICE, examinam se esses beneficios se traduzem em ganho incremental de satde
em comparag¢do ao padrio de cuidado, e se o custo adicional se justifica diante do beneficio produzido,
usualmente expresso em QALY's ou anos de vida ganhos.

Contudo, a ATS nao ¢ um exercicio puramente técnico. O proprio uso de métricas agregadas,
como QALYs, carrega escolhas valorativas sobre qualidade e quantidade de vida, o que traz desafios
¢éticos importantes. A literatura em ética aplicada a saude argumenta que a priorizacao de tecnologias
com base apenas em custo-efetividade pode colidir com principios de equidade, especialmente quando
se trata de doencas raras, condigdes ultra-raras, situagdes de fim de vida ou grupos em maior
vulnerabilidade social. Por esse motivo, varios sistemas introduzem “modificadores” explicitos ou
implicitos aos limiares de custo-efetividade, permitindo maior flexibilidade para tecnologias
destinadas a grupos com alta gravidade ou auséncia de alternativas terapéuticas adequadas.

No contexto brasileiro, documentos técnicos da CONITEC destacam que as decisdes devem
ser pautadas pelos pilares da universalidade, integralidade e equidade, e discutem a possibilidade de
limiares de custo-efetividade que considerem tanto a eficiéncia econdmica quanto a protecao de grupos
vulneraveis. Em audiéncias publicas, tem sido defendida a flexibilizacdo desses limiares em areas
como oncologia, doengas raras e pediatria, como forma de mitigar a judicializag¢do desigual do direito
a saude e evitar que apenas individuos com maior capacidade de litigio tenham acesso a tecnologias
de alto custo.

Adicionalmente, a incorporagdo de tecnologias digitais em saide — como aplicativos de
monitoramento remoto, telemedicina e ferramentas de inteligéncia artificial — reabre o debate sobre
equidade. Se, por um lado, essas solucdes podem ampliar o acesso para populagcdes remotas e
historicamente excluidas, por outro, sua adog@o sem atencao as barreiras de conectividade e letramento
digital pode aprofundar desigualdades. Assim, a analise ética da ATS precisa considerar ndo apenas o
impacto médio da tecnologia, mas também seus efeitos distributivos entre grupos sociais.

Em sintese, além da base cientifica e econdmica, a incorporacdo de novas tecnologias em
sistemas universais deve ser guiada por valores sociais e principios de justica. Tanto a CONITEC
quanto o NICE enfatizam a necessidade de combinar eficiéncia e equidade: maximizar o beneficio em
saude por unidade de recurso, sem abandonar o compromisso com o atendimento das necessidades dos
mais vulnerdveis. O desafio reside em encontrar arranjos decisorios que conciliem inovagao,
sustentabilidade e justica distributiva, evitando que a agenda tecnologica se torne capturada por

interesses restritos ou por demandas pouco alinhadas as prioridades de saude publica.

4 AVALIACAO DE CUSTO-EFETIVIDADE E PROCESSOS DE DECISAO
A analise econdmica constitui componente central na incorporacao de tecnologias em sistemas

universais de saude. No Brasil, as Diretrizes Metodologicas do Ministério da Saude estabelecem
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parametros para estudos de custo-efetividade — incluindo andlise incremental, modelos de Markov e
simulacdes de microssegmentos — e orientam a estimativa de custos diretos e indiretos associados as
intervengdes. A CONITEC exige que os relatorios técnicos incluam, além da avaliagdao clinica,
comparagdes econdmicas entre a nova tecnologia e o padrao de cuidado vigente, usualmente expressas
em custo por QALY ou por ano de vida ganho.

Nos tltimos anos, intensificou-se o debate em torno da adogao de limiares explicitos de custo-
efetividade no contexto brasileiro, frequentemente discutidos como multiplos do PIB per capita. A Lei
n°® 14.313/2022, ao alterar a Lei Organica do SUS, incorporou a exigéncia de que a regulamentacao
passe a considerar “indicadores e pardmetros de custo-efetividade explicitos”, com o objetivo de
conferir maior transparéncia ao processo decisorio. Em termos praticos, a definicdo de um intervalo
de referéncia — ainda que passivel de ajustes por gravidade, raridade da condicdo ou auséncia de
alternativas — permite que gestores, industria, profissionais e sociedade conhecam, de antemao, a
ordem de grandeza do investimento que o sistema estd disposto a aceitar por unidade adicional de
beneficio em saude.

No NHS, o uso de limiares explicitos ¢ consolidado ha mais tempo. As diretrizes do NICE
adotam, de modo geral, uma faixa de aproximadamente £20.000—-£30.000 por QALY como referéncia
de “good value for money” para novas tecnologias. Em linhas gerais, intervengdes cujo custo
incremental por QALY se situa dentro desse intervalo tendem a ser recomendadas, desde que nao haja
incertezas clinicas graves ou problemas adicionais de equidade. Esse parametro funciona como um
sinal para a industria e para os proprios comités avaliadores, indicando a magnitude de gasto adicional
que o sistema publico admite para incorporar ganhos de saude. Existem, contudo, excecdes: em
cenarios como doengas terminais, raras ou ultra-raras, valores mais elevados podem ser considerados,
com base em justificativas sociais e éticas especificas.

De modo semelhante, o debate brasileiro sobre limiar nacional explicita tensdes entre
padronizagdo e flexibilidade. Por um lado, um valor de referéncia fixo poderia aumentar a coeréncia
entre decisoes diferentes e reduzir a judicializagdo ao tornar mais previsiveis os critérios de
incorporagdo. Por outro, especialistas apontam o risco de “engessar”’ decisdes e de desconsiderar
contextos em que a gravidade da condi¢do, a inexisténcia de alternativas ou a relevancia social do
agravo justificariam uma tolerancia maior ao custo incremental. Tem ganhado forca, assim, a ideia de
limiar orientador, modulavel conforme gravidade, alternativas disponiveis e impacto orcamentario.

Para além dos calculos, os processos decisorios sao formalizados em ambos os sistemas. No
SUS, demandas de incorporagdo podem ser apresentadas por diversos atores (industria, associagdes de
pacientes, gestores, sociedades cientificas) e seguem fluxo estruturado na CONITEC: submissdo da
proposta, elaboragdo de Parecer Técnico-Cientifico, discussdo em plenaria, consulta publica,

recomendacao final da comissdo e decisao do Ministério da Saude, com eventual inclusdo da
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tecnologia em protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas. A participacdo social — por meio de
audiéncias e consultas — € prevista como principio do SUS e reforga a legitimidade do processo.

No Reino Unido, fabricantes e outras partes interessadas podem solicitar avaliagao ao NICE,
que conduz um processo sequencial de escopo, analise de evidéncias, modelagem econdmica, revisao
por comités independentes e consulta piblica antes da emissdo da recomendagao final. Tanto no SUS
quanto no NHS, prevé-se a reavaliagdo de tecnologias ja incorporadas quando surgem novas
evidéncias, alternativas mais eficazes ou alteragdes relevantes nos precos, permitindo ajustes

periddicos do portfolio financiado.

5 IMPACTOS SOBRE EQUIDADE E EFICIENCIA DO SISTEMA

A incorporacdo de tecnologias de alto custo coloca em evidéncia o dilema entre eficiéncia e
equidade. Sob a dtica da eficiéncia sanitéria, intervengdes mais eficazes podem reduzir internagdes,
complicagdes e incapacidade, gerando ganhos de saude e, em alguns casos, economia de recursos no
médio e longo prazo. No entanto, em orcamentos rigidamente limitados, cada nova tecnologia
financiada implica renuncia a outras agdes potenciais — o chamado custo de oportunidade. Na pratica,
um medicamento oncologico de altissimo custo pode deslocar recursos que, de outra forma, seriam
empregados em programas de vacinacdo, saude da familia ou cuidados basicos de populagdes
vulneraveis.

A ATS procura justamente maximizar o beneficio em satde por unidade de recurso investido.
Documentos técnicos do Ministério da Saude enfatizam que, para ser incorporada, uma tecnologia
deve demonstrar ndo apenas eficacia e seguranga, mas também vantagem comparativa em relagao as
alternativas ja disponiveis, sob pena de consumir recursos sem gerar ganhos proporcionais de
desfechos clinicos. Essa logica contribui para evitar a ado¢ao de intervengdes de beneficio marginal
que pressionam o or¢camento, favorecendo o uso racional dos recursos do sistema.

Do ponto de vista da equidade, incorpora¢des mal planejadas podem acentuar desigualdades
regionais € socioecondmicas. A experiéncia histérica do NHS com a “postcode lottery” ilustra como,
na auséncia de padrdes nacionais, regides com maior capacidade financeira tendem a adotar inovagoes
antes de areas menos favorecidas, produzindo um mosaico de acesso desigual. A criacdo do NICE teve
como uma de suas metas centrais reduzir essas disparidades, fornecendo recomendagdes nacionais
vinculantes que limitam varia¢des injustificadas entre territorios.

No Brasil, diferengas estruturais entre municipios e estados — em termos de oferta de
especialistas, infraestrutura hospitalar e capacidade de gestdo — fazem com que a simples aprovagao
de uma tecnologia pela CONITEC ndo se traduza automaticamente em acesso uniforme. Equipamentos
de alta complexidade podem permanecer subutilizados em locais com caréncia de recursos humanos

ou suporte técnico, enquanto grandes centros urbanos concentram a maior parte da capacidade
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instalada. Tecnologias digitais, como telemedicina, aplicativos de monitoramento e sistemas de apoio
a decisdo, t€m potencial para mitigar algumas dessas desigualdades, ao aproximar servigos de areas
remotas. Entretanto, se implementadas sem politicas complementares de inclusao digital e de
capacitacdo, podem também aprofundar disparidades, favorecendo apenas usuarios com melhor
conectividade, letramento digital e acesso a dispositivos.

Diante desse quadro, a governanca clinica precisa considerar ndo apenas os beneficios diretos
ao paciente individual, mas também os efeitos sistémicos da incorporacao tecnoldgica. Muitas decisdes
vém acompanhadas de condicionantes explicitos, tais como exigéncia de capacitagdo de equipes de
atencdo primaria, ampliagdo de servicos de referéncia ou defini¢do de critérios de priorizagdo para
grupos mais vulneraveis. Tanto a CONITEC quanto o NICE reconhecem que cada recomendacao
envolve custos de oportunidade e que a ndo incorporacio de determinada tecnologia pode resultar em
pressao judicial e social. Ao mesmo tempo, a existéncia de critérios transparentes e limiares explicitos
— modulados por razdes de equidade — tende a reduzir decisdes casuisticas e a melhorar a

previsibilidade orcamentaria.

6 PAPEL DA ATENCAO PRIMARIA E DA MEDICINA DE FAMILIA

A atencdo primaria a saude, particularmente a Medicina de Familia ¢ Comunidade, ocupa
posicao estratégica na interface entre incorporacao tecnoldgica e pratica assistencial cotidiana. Como
porta de entrada preferencial e coordenadora do cuidado, a APS ¢ o nivel que mais diretamente percebe
necessidades, lacunas e potencial de impacto de novas tecnologias no territorio. Profissionais de
familia, por conhecerem longitudinalmente suas comunidades, podem fornecer subsidios valiosos aos
processos de ATS ao apontar, por exemplo, demandas prioritarias por testes diagndsticos, terapias
inovadoras ou solu¢des digitais que respondam a problemas recorrentes de saude local.

Nos espacgos de formulagcdo de politicas — comissdes técnicas, consultas publicas, foruns
regionais —, a presenga de representantes da APS contribui para que decisdes de incorporagdo sejam
mais aderentes a realidade de servigos com recursos limitados e alta carga de condig¢des cronicas. Esse
olhar clinico-organizacional € essencial para avaliar ndo apenas “se” uma tecnologia funciona, mas
“como” e “onde” ela podera ser implementada de forma sustentavel.

No plano micro, médicos de familia e equipes multiprofissionais sdo responsaveis por aplicar,
de forma criteriosa, as tecnologias incorporadas. Quando um novo algoritmo de triagem digital, um
aplicativo de apoio ao autocuidado ou uma medicagao de uso ambulatorial ¢ aprovado, a APS passa a
desempenhar papel central na identificagdo de pacientes elegiveis, na educacdo em saude, no
seguimento clinico e na monitorizagdo de efeitos adversos. Tecnologias simples e de baixo custo, bem

integradas a rotinas da Estratégia Saude da Familia, podem ampliar a capacidade resolutiva da porta
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de entrada e reduzir a demanda por servicos de maior complexidade, refor¢ando o papel da APS como
eixo estruturante da cobertura universal.

Gestores locais — aqui simbolizados pela figura de um profissional como Lucas Pedroza —
vivenciam concretamente o desafio de conciliar evidéncias nacionais com restricdes or¢amentarias €
condicionantes locais. Ao avaliar a ado¢ao de um novo medicamento antiviral, por exemplo, ndo basta
considerar o parecer favoravel da CONITEC ou do NICE: ¢ necessario ponderar a prevaléncia da
doenga no municipio, a existéncia de servigos aptos a administrar o tratamento, o impacto esperado
sobre o or¢gamento ¢ a possibilidade de reorganizar programas de prevencdo para reduzir a incidéncia
futura daquela condigdo. Nessa perspectiva, a clinica ampliada e a gestdo em saude dialogam

permanentemente, articulando diretrizes técnicas com determinantes sociais e organizacionais.

7 CONSIDERACOES FINAIS

A regulagdo e a governanga clinica de tecnologias médicas em sistemas universais de satde
constituem processos complexos, nos quais rigor técnico-cientifico e deliberagdo ética precisam
caminhar juntos. Tanto o SUS quanto o NHS estruturaram instancias de Avaliacdo de Tecnologias em
Satde — CONITEC e NICE — com o objetivo de garantir que apenas intervengdes com comprovagao
adequada de eficacia, seguranca e custo-efetividade sejam incorporadas as respectivas carteiras de
servigos. Os parametros técnicos, baseados em evidéncias de ensaios clinicos, revisdes sistematicas e
modelos econdmicos, s3o complementados por critérios de justica distributiva, protecdo de grupos
vulneraveis e participacao social.

A andlise comparada desses sistemas mostra que equidade e eficiéncia ndo sdo objetivos
excludentes, mas dimensdes que se tensionam e se informam mutuamente. Instrumentos de HTA e
limiares de custo-efetividade buscam maximizar a saude produzida pelos recursos disponiveis,
constituindo uma forma de justi¢a coletiva. Ao mesmo tempo, o reconhecimento de situagdes especiais
— como doencas raras ou condi¢des de alta gravidade — e a utilizagdo de modificadores de limiar
evidenciam esforgos para acomodar casos de menor eficiéncia econdOmica sem romper 0 Compromisso
com a universalidade e a solidariedade do financiamento publico.

Nesse cenario, a atencdo primaria e a Medicina de Familia desempenham papel decisivo. Ao
mesmo tempo em que sdo responsaveis por operacionalizar, na pratica, o uso das tecnologias
incorporadas, também contribuem para orientar prioridades de incorporagao, identificar barreiras de
implementa¢do e monitorar efeitos reais das decisdes de ATS no territorio. A proximidade com a
populacdo permite que esses profissionais atuem como mediadores entre a governanga macro (leis,
diretrizes nacionais, parametros econdmicos) e as necessidades concretas das pessoas e comunidades.

Em termos prospectivos, o desafio consiste em aprimorar continuamente os métodos de ATS,

fortalecer a transparéncia dos processos, garantir ampla participacao social e qualificar o didlogo entre

™

LUMEN ET VIRTUS, Sao José dos Pinhais, v. XIV, n. XXXII, p. 1-11, 2025



gestores, clinicos, pacientes e industria. A experiéncia acumulada por SUS e NHS sugere que sistemas
robustos sdo aqueles que enfrentam, de maneira explicita, as trade-offs envolvidas na incorporagao
tecnologica, adotando critérios claros e revisaveis, ancorados em evidéncias e valores publicos. Ao
integrar ciéncia, €tica e o olhar atento da linha de frente, a governanca clinica pode assegurar que a

inovacao tecnologica se traduza, de fato, em melhoria da saude com equidade e responsabilidade.
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