MERCOSUL/GMC/RES. N° 06/12

FORMULARIO DE SOLICITAGAO DE AVALIAGAO DE TECNOLOGIAS EM
SAUDE
(REVOGAGAO DA RES. GMC N° 12/08)

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assungéo, o Protocolo de Ouro Preto
e as Resolugdes N° 18/05, 13/07 e 12/08 do Grupo Mercado Comum.

CONSIDERANDO:

Que existe uma crescente incorporagdo de inovagdes tecnoldgicas que nao
sempre representam vantagens sobre as tecnologias pré-existentes.

Que é necessario fundamentar adequadamente as decisbes para a
incorporagéo de tecnologias sanitarias.

Que se observam altos niveis de variabilidade na pratica clinica atribuiveis a
muiltiplos fatores que transcendem a existéncia de informagéo que evidéncia
efetividade.

Que & importante fomentar o uso racional de tecnologias por parte dos
profissionais e dos cidadaos.

Que se requer evitar os impactos sanitarios, sociais, éticos, organizacionais e
econdmicos negativos, derivados da inadequada incorporagéo de tecnologias.

Que é necessario contar com um instrumento unificado e harmonizado para
efetuar as avaliagdes de tecnologias em saude.
O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:

Art. 1° - Aprovar o “Formulario de Solicitagdo de Avaliagéo de Tecnologias em
Saude”’, que consta como Anexo e faz parte da presente Resolugao.

Art. 2° - Revogar a Resolugdo GMC N° 12/08.

Art. 3° - Esta Resolugéo devera ser incorporada ao ordenamento juridico dos
Estados Partes antes de 31/X11/2012.

LXXXVIII GMC - Buenos Aires, 14/VI/12.




ANEXO

FORMULARIO DE SOLICITAGAO DE AVALIACAO DE TECNOLOGIAS EM
SAUDE

IDENTIFICACAO DA PROPOSTA

I- Tecnologia a ser avaliada:

lI- Demandante:

Endereco:

Institui¢ao: Correio Eletronico: Telefone:
Responsavel: Correio Eletrénico: il’el%;fone:

Data da entrega: Numero documento de identidade
/ /

Il - Formulag&o da pergunta:

IV- Motivo da solicitagéo:

( ) Incorporagéo de uma tecnologia
( ) Incorporagdo de uma indicagéo
( ) Eliminagdo de tecnologia

( ) Eliminagao de indicagdo

() Modificagéo de indicagao

Tipo de tecnologia:
) Prevengao

) Organizagao

) Diagnéstico

) Sistema de informacéao
) Procedimentos

) Outros (especificar)

V-
(
(
(
(
(
(




VI- Existe registro?
( )Sim/ ( )Nao
Em caso afirmativo, complete:
Numero: Autoridade Sanitaria: Validade:
Indicagéo(s) de uso autorizada:

VI a) Aspectos legais e regulatérios

VII- Caracteristicas técnicas

VIlI- Indicagéo clinica/Posologia/Doses habituais/Duragao do tratamento

IX- Contra-indicagées:

X- Riscos e/ou efeitos adversos e/ou interagoes

Xl- A tecnologia a ser avaliada:

() Substitui completamente as tecnologias utilizadas atualmente

( ) Substitui parcialmente as tecnologias utilizadas atualmente (algumas
indicagbes da/das tecnologia /s em uso seréo substituidas pela nova
tecnologia)

( ) Adiciona ou complementa a utilizagéo da tecnologia atual, sem substituir as
indicagbes

Xl - Fase de desenvolvimento da tecnologia:

( ) Pesquisa basica ( ) Difusdo ampla, porém controvertida
( ) Pesquisa clinica ( ) Pratica clinica aceita e generalizada
( ) Estagio inicial de difuséo () Obsolescéncia

Xl - Gravidade e frequéncia da condi¢éo de saude a qual sera aplicada a tecnologia:

Incidéncia:

Prevaléncia:

Morbidade:

Mortalidade:




XIV- Potencial da tecnologia para contribuir para a melhoria da qualidade da assisténcia: |

X1V a) Beneficios para os pacientes

X1V b) Beneficios para as organizagdes e gestao da assisténcia

XV- Potencial da tecnologia em reduzir os riscos para a saude

XVI- Comparagdo com as tecnologias alternativas existentes, com relacéo a eficacia

XVII- Evidéncias cientificas principais:

Devem incluir em anexo os artigos originais completos (full text), especificando o nivel de
evidéncias segundo a classificagdo da evidéncia cientifica e intensidade da
recomendagao e significado contida nesse formulario.

Bibliografia (titulo — Autor /res — Publicagoes — Ano — Volume — Pagina)

XVIl a) Tempo de utilizagéo no pais em anos.

XVII b) Existem alertas internacionais de uso da tecnologia.

XVIlI- Nivel de formagéo que se requer para o uso adequado da tecnologia.

XIX- Custo unitario ou agregado da tecnologia frente a demanda de utilizagéo, especificar

a fonte de informagéo para estimativa de prego.

XX- Outras tecnologias

XX a) Indicar quais sao as alternativas a tecnologia proposta que se encontram
atualmente incluidas no Sistema de Saude (incluir a evidéncia relevante deste ponto)

XX b) Indicar quais séo as alternativas a tecnologia proposta que se encontram no
mercado e que ndo se encontram financiadas no Sistema de Satide, custo associado.

XX ¢) Apresentar avaliagoes econdmicas relacionadas com a comparagao entre a nova

| tecnologia e a existente.
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PARA USO EXCLUSIVO DAS AUTORIDADES COMPETENTES
Perguntas para definir os critérios de priorizagao:

SIM | NAO

1-Adequada disponibilidade de evidéncia cientifica

Existe(m) estudo(s) publicado(s) em agéncias internacionais de satide e/ou
de Avaliagdo de Tecnologias em Satide sobre o tema especificado?

Citar os estudos e anexar os documentos originais

Existe(m) revisdo(s) sistematica(s) da literatura publicada sobre o tema? | |
Citar as revisdes e anexar os documentos originais

Existe(m) estudo(s) de avaliagdo econémico publicado(s) sobre o tema? I \

Citar os estudos e anexar os documentos originais

Existe(m) ensaio(s) clinico(s) randomizado(s) sobre o tema? | |
Citar os ensaios clinicos e anexar os documentos originais

Existe(m) consenso(s) ou diretriz(es) nacional(is) ou internacional(is)
publicado(s) sobre o tema?
Citar os consenso(s) ou diretriz (es) e anexar os documentos originais

2. Controvérsia ou manifestagio de interesse dos atores do sistema de saude
Indicar manifestagdes documentadas favoraveis ou desfavoraveis da
tecnologia a ser avaliada.

Comentarios

3- Recomendacgoes:

3 a) Elaborar uma breve descri¢éo de politicas de cobertura destas tecnologias em outros
paises e sistemas de saude

3 b) Descrever as implicagoes éticas e sociais da aplicagédo desta tecnologial/indicagao (se
couber

3 ¢) Classificagéo da evidéncia e intensidade da recomendagéo e significado




INSTRUGOES PARA PREENCHIMENTO

Instrugées do Formulario de Solicitagédo de Avaliagédo de Tecnologias em

1)
lla)

Saude

Tecnologia a ser avaliada: Indicar se trata de medicamentos, dispositivos
(inclui equipamento médico) e procedimentos assistenciais usados na
atengdo sanitaria, sistemas organizativos e de informagdo em saude,
assim como a capacitagao dos recursos humanos implicados.

Indicar todos os sindnimos possiveis da tecnologia solicitada. No caso de
produtos para a saude indicar o nome técnico; o nome comercial;, 0
modelo e a Nomenclatura Comum do MERCOSUL.

Demandante:

Pessoa fisica: quando o demandante ndo representa formalmente uma
instituigdo, empresa ou outro na qualidade de pessoa juridica. Completar
com nome completo, nimero de documento de identidade, endereco de
domicilio (rua, numero, cidade, Estado/Municipio, CEP e pais),
telefone/fax, correio eletrénico. Data da solicitagao.

llb) Pessoa juridica: quando o demandante representa legalmente a uma
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instituicao, empresa ou outra forma de organizagao. Completar com nome
completo, nimero de documento de identidade, enderego (rua, numero,
cidade, Estado/Municipio, CEP e pais), telefone/fax, correio eletrénico,
nome da instituigdo que representa. Anexar a documentagao que avalia a
representacgéo legal. Data da solicitagao.

Formulacdo da pergunta; se deve responder a uma questdo clara e
precisa, na qual estéo explicitados: a condigdo de saude a que se aplica
(populagdo de interesse), a tecnologia a ser avaliada, as tecnologias
alternativas, os parametros abordados na avaliagao (eficacia, efetividade,
seguranga, impacto econdmico, aspectos organizacionais, entre outros) e
os resultados de saude de interesse (mortalidade, morbidade, efeitos
adversos, incidéncia de complicagdes, entre outros).

IV) Motivo da solicitagéo

V)

Marcar uma das opgdes:
e Incorporagdo de uma tecnologia-Incorporagdo de uma nova
indicagao-Eliminagdo de tecnologia-Eliminagdo de indicagao-
Modificagéo de indicagé&o.

Tipo de tecnologia.
Marcar uma das opgoes:

o Prevengao-Organizagéo-Diagnostico-Sistemas de informagao-
Procedimento-Outros
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V)

Vi)

Registro:

Marcar com uma cruz. No caso de ja possuir registro, completar com o
numero; denominagdo da autoridade sanitaria; vencimento de registro e
informar as indicacbes de uso aprovadas. No caso de procedimentos,
especificar tanto as indicagtes de uso como 0s protocolos autorizados.

Caracteristicas Técnicas:

Descrever as caracteristicas principais da tecnologia: denominagao,
técnica utilizada, instrumental necessario, etc. Indicar sinteticamente os
objetivos da tecnologia.

No caso de tecnologias diagnésticas, expressar metodologia empregada e
ntmero de testes realizados por kit. No caso de materiais implantaveis
descrever tipo de material utilizado em sua fabricagdo ou outra
modificacdo na forma do produto que represente um aumento/diminuigao
do custo da tecnologia (ex.: tipo de revestimento, tipo de proteses,
liberagdo de medicamentos, etc). No caso de materiais, informar si estes
sdo reutilizaveis ou nao; e indicar o nimero de vezes que se pode
reutilizar e o custo associado a este procedimento. No caso de
medicamentos expressarem as bases fisiopatologicas, principio/s ativo/s,
forma farmacéutica, apresentagéo e concentragao.

Andlises de risco (“andlises risco-beneficio’) das diferentes formas
farmacéuticas e vias de administragdo, excipientes, condigdes de
armazenamento, dados de avaliagéo e forma de apresentagao.

Anexar um prospecto incluido na apresentagao comercial do pais de
origem.
Anexar um “troquel” ou cédigo de barras.

VIII) Indicagées Clinicas:

X)

)

Identificar a aplicagéo clinica (ex.: Diabetes, infarto agudo do miocardio,
tuberculoses, etc.)

Descrever a frequéncia de utilizagdo sugerida da tecnologia em fungao
das caracteristicas clinicas/funcionais dos individuos (ex.. intensidade dos
sintomas e/ou doengas e/ou patologias).

Descrever: posologia; dose habitual; dose média, maxima e minima para
adultos e criangas; intervalo entre doses.

Descrever: duragéo do tratamento; casos particulares; insuficiéncia renal,
hepatica, cardiaca, caréncia nutricional, modificar as doses.

Descrever o requerimento de controles de nivel plasmatico e metodologia.

Contra-indicagdes: L
Identificar situagées nas quais néo pode ser utilizado. Contra-indicagoes
absolutas e relativas.

Riscos efou efeitos adversos:

Numerar, segundo seja o caso, possiveis riscos efou efeitos adversos
para os usuarios, profissionais da salde, operadores da tecnologia e 0
ambiente.

Interagées medicamentosas, alimentos € com outros dispositivos.
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X1)

XI1)

Efeitos adversos. Quantificagéo e qualificagéo.

Antidotos especificos.

Experiéncia sobre doses e tratamento.

Precaugdes e adverténcias relacionadas com a gestacdo, amamentacao,
criangas, ancides e quadros clinicos especificos.

Tecnologia a ser avaliada
Marcar o que corresponde.

Fase de desenvolvimento da tecnologia
Marcar o que corresponde.

Xlll) Gravidade e frequéncia da condicdo da saude na qual sera aplicada a

tecnologia
Completar os diferentes itens.

XIV) Potencial da tecnologia para contribuir_para a melhoria da qualidade

XV)

assistencial
Descrever os beneficios das tecnologias tanto para os pacientes como
para as organizagdes e a atencéo sanitaria.

Potencial da tecnologia em contribuir para a reducdo dos riscos para a
saude

Indicar o potencial contemplando os beneficios populacionais e
ambientais.

XVI) Comparacdo da eficacia em relagéo as tecnologias alternativas existentes.

Indicar os resultados de estudos primarios e/ou revisées sistematicas que
estabelecerao comparagao entre as tecnologias.

Anexar os artigos cientificos originais.

Especificar diferengas do produto desde o ponto de vista farmacocinético
e farmacodinamico com drogas similares.

XVII) Evidéncias cientificas principais.

Completar as informagbes requeridas em cada item e anexar os artigos
cientificos originais (texto completo).

Ensaio clinico aleatério controlado

Revisdo Sistematica — Meta analises

Ensaio ndo aleatdrio com grupo controle

Estudos de coorte

Estudos de custo efetividade

Avaliagdes econdmicas — avaliagdes de tecnologias

Estudos caso-controle

Estudos de coorte transversal

Séries de casos

Consenso — Opinido de especialistas

Guias de pratica clinica

Outra Bibliografia — Anexar originais completos: devera apresentar uma
revisdo sistematica da literatura cientifica, se existe. Quando néo tiver
revisdo sistematica sobre a aplicagdo da tecnologia deve apresentar-se



revis&o da literatura, onde conste sintese dos estudos (desenho, tamanho
da amostra, critérios de inclusio, resultados clinicos, autores & ano de
publicagdo, perfodos de tempo considerados na pesquisa). Informar as
fontes de informagéo utilizadas, palavras chaves e estratégia de busca.

A revisdo da literatura deve contemplar parametros, como: seguranga,
eficiéncia, exatidéo, efetividade e avaliagdes econdmicas.

XVIl a) Tempo de utilizacéo no pais em anos.
indicar tempo.

XVII b) Existem alertas internacionais sobre o uso da tecnologia. Especificar se
existem limitagdes de usos em outros paises, onde e que razéo foram
mencionadas. Informagéo local e razdes.

XVIl) Nivel de capacitagdo requerida para o uso adequado da
tecnologia.(especialidades médicas, horas de formagdo, numero de
procedimentos necessarios no treinamento, nimero de praticas anuais
por centros requeridos, atualizagdes, etc). [incluir entrevistas
bibliogréaficas relevantes).

XIX) Custo unitério e total da tecnologia segundo a demanda de utilizagéo.

Estimativa de pacientes que poderdo ser beneficiados a partir da
inclusdo da tecnologia a ser avaliada

Custo do uso da tecnologia ja existente por paciente tratado ou
diagnosticado

Custo do uso da tecnologia a ser avaliada por paciente tratado ou
diagnosticado

Estimativa do gasto com a nova tecnologia

Estimativa de numero de procedimentos/ano

Estimativa de gasto com procedimentos adicionais associados a
aplicacdo da tecnologia

XX) Qutras tecnologias.

Indicar o solicitado no formulario.




PARA USO EXCLUSIVO DA AUTORIDADE COMPETENTE

Perguntas para definir os critérios de prioridade

1) Adequada disponibilidade de evidéncia cientifica.
Completar as informagées requeridas em cada item.

2) Controversias ou manifestages de interesses dos atores do sistema de
saude.
Indicar as manifestagées documentadas favoraveis ou desfavoraveis da
tecnologia a ser avaliada.

3) Recomendagbes: Completar as informagées requeridas em cada item.

Classificagéo de evidéncia cientifica.

NIVEL TIPOS DE EVIDENCIA

la Metas-analise de ensaios clinicos controlados randomizados

Ib Ao menos um ensaio clinico randomizado

lla Ao menos um ensaio controlado sem randomizacgéo

llb Ao menos outro tipo de estudo quase experimental

] Estudos descritivos ndo experimentais, tais como estudos
comparativos, estudos de correlagdo e estudos de caso-
controle.

I\ Opinides de especialistas clinicos e comités de especialistas.

Fonte: US Agency for Health Care Policy and Research

Intensidade da recomendacéo e significado

TIPO FORGA DA RECOMENDACAO NIVEL

A Existe adequada evidéncia cientifica para adotar a|laelb
tecnologia

B Existe certa evidéncia cientifica para recomendar a | lla ellb
tecnologia

C Existe fragil evidéncia para recomendar a tecnologia [

D Existe adequada evidéncia para ndo recomendar a | IV
tecnologia

E A evidéncia é insuficiente para aconselhar ou
desaconselhar a tecnologia

Fonte: adaptado de National Institute for Clinical Excellence
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