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Na página da BVS, clique em Medline para ter acesso à página de pesquisa, 
e busque por medicamentos essenciais:

Figura 15 – Portal BVS – Pesquisa no Medline

95

Fonte: Disponível em: <http://bvsalud.org/portal/?output=site&lang=pt&from=0&sort=da%2Bdesc&format=summary 
&count= 20&fb=&page=1&fi lter%5Bdb%5D%5B%5D=MEDLINE&q=medicamentos+essenciais&index=tw>.

É importante que você saiba que pode ter acesso ao Medline por outros 
provedores comerciais, por exemplo, o PubMed.

Não importa a forma de acesso, é o mesmo Medline que você está 
consultando.

Figura 16 – Página inicial do PubMed 
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Fonte: Disponível em: <http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed>.

Temos outra base de dados, a Lilacs, um produto cooperativo da Rede 
BVS, que indexa e analisa artigos de cerca de 800 revistas científi cas, publicadas 
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nos países da América Latina e Caribe. Indexa também outros tipos de 
literatura científica e técnica: teses, monografias, livros e capítulos de livros, 
trabalhos apresentados em congressos ou conferências, relatórios, publicações 
governamentais e de organismos internacionais regionais.

Figura 17 – Acesso a Lilacs pelo Portal de pesquisa da BVS 
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também outros tipos de literatura científica e técnica: teses, monografias, livros e capítulos de livros, 
trabalhos apresentados em congressos ou conferências, relatórios, publicações governamentais e de 
organismos internacionais regionais.

Figura 17 – Acesso a Lilacs pelo Portal de pesquisa da BVS 

Fonte: http://bvsalud.org/portal/?filter%5Bdb%5D%5B%5D=LILACS

Figura 18 - Lilacs – página inicial

Fonte: http://lilacs.bvsalud.org/

Fonte: Disponível em: <http://bvsalud.org/portal/?filter%5Bdb%5D%5B%5D=LILACS>.

Figura 18 – Lilacs – página inicial 
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Fonte: http://lilacs.bvsalud.org/.
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A Lilacs tem importante papel no registro e na disseminação da literatura 
produzida nos países da América Latina e no Caribe. Como ela disponibiliza 
a literatura desta região, será uma boa opção de pesquisa, quando o interesse 
for por informação epidemiológica de enfermidades com maior prevalência em 
países tropicais. As pesquisas da área da saúde pública no Brasil não podem 
desconsiderar a busca na base de dados Lilacs.

Outra base é o SciELO – Scientific Eletronic Library Online. O modelo 
SciELO dirige-se à publicação de periódicos eletrônicos na internet, com 
ênfase naqueles produzidos por países ibero-americanos. Foi desenvolvida, 
inicialmente, em 1997, pela Fapesp – Fundação de Amparo à Pesquisa do Estado 
de São Paulo e Bireme – Centro Latino-Americano e do Caribe de Informação 
em Ciências da Saúde, envolvendo 10 periódicos brasileiros. Conta, desde 2002, 
com o apoio do CNPq, com instituições nacionais e internacionais incorporando 
novos títulos de periódicos, expandindo sua operação em outros países. Na 
página inicial do SciELO, é possível realizar a pesquisa de artigos e há uma lista 
de periódicos (Lista periódicos), que pode ser consultada por ordem alfabética 
e por assunto.

Figura 19 – SciELO – Página inicial 
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Figura 19 – SciELO – Página inicial 

Fonte: http://www.scielo.org/php/index.php

Observe que, depois de ter selecionado um artigo, à direita, há uma caixa para você selecionar “Serviços 
Personalizados”, onde é possível gerar o documento em pdf.

Fonte: Disponível em: <http://www.scielo.org/php/index.php>.

Observe que, depois de ter selecionado um artigo, à direita, há uma 
caixa para você selecionar “Serviços Personalizados”, onde é possível gerar o 
documento em .pdf.
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Figura 20 – SciELO – Acesso aos artigos
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Figura 20 – SciELO – Acesso aos artigos

Fonte: http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1984-82502013000100012&lang=pt

Vamos agora falar sobre o portal Cochrane.

O trabalho da Colaboração Cochrane e de outros organismos tem o propósito de compilar dados 
baseados em evidência. A forma de pesquisa é realizada nos moldes da BVS - cada conjunto de base de 
dados pode ser pesquisado separadamente, pela interface e pelos recursos de metapesquisa. O portal 
da Cochrane está conformado pelo conjunto de base de dados da Cochrane Library; pelo conjunto 
de base de dados da Biblioteca Cochrane Plus, produzida pela Rede Cochrane Ibero-Americana, que 
inclui conteúdos em espanhol; e pela base de dados de resumos de revisões sistemáticas da Cochrane, 
traduzidos ao português, produzida pelo Centro Cochrane do Brasil:

• The Cochrane Library - coleção de fontes de informação de evidência em atenção à saúde, em 
inglês. Inclui as Revisões Sistemáticas da Colaboração Cochrane, em texto completo, além de 
ensaios clínicos, estudos de avaliação econômica em saúde, informes de avaliação de tecnologias 
de saúde e revisões sistemáticas resumidas criticamente.

• Biblioteca Cochrane Plus – coleção adicional à Cochrane Library. Inclui as revisões sistemáticas 
Cochrane, com textos completos traduzidos ao espanhol e outras fontes exclusivas em espanhol: 
Bandolera, Gestión Clínica y Sanitaria, Resúmenes de La Fundación Kovacs, Evidencia em Atención 
Primaria de Argentina, entre outras. 

• Resumos de Revisões sistemáticas em português – seleção de resumos de Revisões Sistemáticas 
Cochrane, traduzidos ao português. É resultado do trabalho promovido pelo Centro Cochrane do 
Brasil.

Fonte: Disponível em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1984-82502013000100012 
&lang=pt>.

Vamos agora falar sobre o portal Cochrane.
O trabalho da Colaboração Cochrane e de outros organismos tem o 

propósito de compilar dados baseados em evidência. A forma de pesquisa 
é realizada nos moldes da BVS – cada conjunto de base de dados pode ser 
pesquisado separadamente, pela interface e pelos recursos de metapesquisa. O 
portal da Cochrane está conformado pelo conjunto de base de dados da Cochrane 
Library; pelo conjunto de base de dados da Biblioteca Cochrane Plus, produzida 
pela Rede Cochrane Ibero-Americana, que inclui conteúdos em espanhol; e pela 
base de dados de resumos de revisões sistemáticas da Cochrane, traduzidos ao 
português, produzida pelo Centro Cochrane do Brasil:

■■ The Cochrane Library – coleção de fontes de informação de evidência 
em atenção à saúde, em inglês. Inclui as Revisões Sistemáticas 
da Colaboração Cochrane, em texto completo, além de ensaios 
clínicos, estudos de avaliação econômica em saúde, informes de 
avaliação de tecnologias de saúde e revisões sistemáticas resumidas 
criticamente.

■■ Biblioteca Cochrane Plus – coleção adicional à Cochrane Library. Inclui 
as revisões sistemáticas Cochrane, com textos completos traduzidos ao 
espanhol e outras fontes exclusivas em espanhol: Bandolera, Gestión 
Clínica y Sanitaria, Resúmenes de La Fundación Kovacs, Evidencia em 
Atención Primaria de Argentina, entre outras.
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■■ Resumos de Revisões sistemáticas em português – seleção de resumos 
de Revisões Sistemáticas Cochrane, traduzidos ao português. É 
resultado do trabalho promovido pelo Centro Cochrane do Brasil.

Figura 21 – Cochrane
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Figura 21 - Cochrane

Fonte: http://cochrane.bireme.br/portal/php/index.php

Agora, voltemos à página inicial da BVS e vamos conhecer o “Portal de Evidências”. 

Figura 22 – Portal de Evidências

Fonte: http://evidences.bvsalud.org/php/index.php?lang=pt

Este portal reúne, organiza e oferece acesso integrado a fontes de informação em saúde de melhor nível 
de evidência, de acordo com a metodologia proposta pela Medicina Baseada em Evidências (MBE)7. Os 

7 O termo “medicina baseada em evidências” foi cunhado por pesquisadores canadenses, na década de 1990. Desde então, o termo 
e sua aplicação na saúde evoluiu bastante, ao ponto de hoje chegarmos a utilizar o termo “saúde baseada em evidências” como 
sinônimo de “medicina baseada em evidência”.

Fonte: Disponível em: <http://cochrane.bireme.br/portal/php/index.php>.
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Fonte: Disponível em: <http://evidences.bvsalud.org/php/index.php?lang=pt>.
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Este portal reúne, organiza e oferece acesso integrado a fontes de 
informação em saúde de melhor nível de evidência, de acordo com a metodologia 
proposta pela Medicina Baseada em Evidências (MBE).6 O portal tem como 
objetivo promover o uso da informação de melhor evidência para apoio aos 
processos de tomada de decisão na atenção e gestão da saúde. Oferece acesso 
a fontes de informação sobre a própria metodologia MBE e sobre o processo 
de desenvolvimento de novos estudos baseados em evidências com a aplicação 
dessa metodologia.

A coleção tem como base a rede de fontes de informação da Biblioteca 
Virtual em Saúde e utiliza filtros para a seleção de conteúdos, de acordo com 
o tipo de estudo. Estão selecionados conteúdos das seguintes fontes de 
informação: Lilacs, Cochrane Library, La Biblioteca Cochrane Plus, diretrizes 
clínicas do Ministério da Saúde do Brasil, Sociedade Brasileira de Medicina de 
Família e Comunidade e National Guideline Clearinghouse (Estados Unidos), 
Portal de Revistas da BVS, LIS – Localizador de Informação em Saúde, além de 
endereços eletrônicos avaliados e eventos relacionados à metodologia MBE. O 
Portal de Evidências da BVS apresenta os mesmos recursos de pesquisa da BVS: 
interface trilíngue (português, inglês e espanhol) e metapesquisa.

O Portal de Evidências está organizado em duas seções:

■■ Atenção à Saúde – inclui estudos sobre efetividade, eficiência e 
segurança das intervenções no cuidado e atenção à saúde, selecionadas 
e organizadas por tipo de estudo:
» 	 revisões sistemáticas;
» 	 ensaios clínicos;
» 	 sumários de evidência;
» 	 avaliações econômicas em saúde;
» 	 avaliações de tecnologia em saúde;
» 	 diretrizes para a prática clínica.

■■ Medicina Baseada em Evidências – metodologia e aplicação – 
inclui conteúdos de fontes de informação relacionados à metodologia 
Medicina Baseada em Evidências, incluindo definição, aplicação, 
características dos estudos e outros aspectos gerais:
» 	 endereços relevantes sobre MBE;
» 	 ensaios clínicos;
» 	 revisões sistemáticas de estudos sobre a metodologia MBE;
» 	 bibliografia Cochrane sobre a metodologia MBE;

6	 O termo “medicina baseada em evidências” foi cunhado por pesquisadores canadenses, na década de 1990. 
Desde então, o termo e sua aplicação na saúde evoluiu bastante, ao ponto de hoje chegarmos a utilizar o 
termo “saúde baseada em evidências” como sinônimo de “medicina baseada em evidência”.
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» 	 revistas de saúde com foco em MBE;
» 	 glossários, terminologia.

E, o que estava acontecendo na reunião neste ponto da apresentação do 
consultor Gilberto? Veja.

– 	Gilberto, como vamos nos lembrar de tantos recursos? – questiona 
Pedro Paulo.
– 	Pedro Paulo, você tem acesso a todos eles por um único portal, a BVS. 
Isso facilita muito o trabalho de pesquisa.

Agora é usar o portal para fixar a forma de consulta – responde Gilberto.
Ainda na página inicial da BVS, confira, em Subportais da BVS, o Portal 

de Revistas em Saúde.

Figura 23 – Portal de Revistas Científicas em Ciências da Saúde 
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Agora é usar o portal para fixar a forma de consulta - responde Gilberto.

Ainda na página inicial da BVS, confira, em Subportais da BVS, o Portal de Revistas em Saúde.

Figura 23 - Portal de Revistas Científicas em Ciências da Saúde

Fonte: http://portal.revistas.bvs.br/

Esse portal, organizado na forma de um catálogo, oferece informações sobre a descrição bibliográfica 
dos títulos, o acesso ao formato eletrônico e as coleções de bibliotecas que cooperam com o Catálogo 
Coletivo SeCS e com o SCAD - Serviço Cooperativo de Acesso a Documentos. Você pode selecionar 
a opção de pesquisa:

• Pesquisa livre: permite buscar, ao mesmo tempo, em vários campos, como título, subtítulo, 
título abreviado, editora, código de ISSN, cidade, órgão responsável pela publicação, assunto da 
revista. Você pode digitar uma ou mais palavras ou números, separados somente por um espaço, 
e selecionar uma opção de operador, empregando and, or ou truncamento ($). 

• Pesquisa por especialidade: você pode clicar em uma das áreas temáticas e serão mostrados 
todos os títulos correspondentes à área selecionada.

• Pesquisa avançada: permite que você limite a pesquisa por assunto, disponibilidade do texto 
completo, índices onde a revista é indexada (por ex.: Lilacs), idioma da revista, país, situação do 
título (corrente ou encerrado). Você pode, por exemplo, buscar somente os títulos em formato 
eletrônico, com acesso gratuito, que sejam indexados na Lilacs.

Caso o documento não esteja disponível em uma base de dados gratuita você pode dispor de outro 
serviço, o SCAD – Serviço Cooperativo de Acesso a Documentos.

Fonte: Disponível em: <http://portal.revistas.bvs.br/>.

Esse portal, organizado na forma de um catálogo, oferece informações 
sobre a descrição bibliográfica dos títulos, o acesso ao formato eletrônico e as 
coleções de bibliotecas que cooperam com o Catálogo Coletivo SeCS e com o 
SCAD – Serviço Cooperativo de Acesso a Documentos. Você pode selecionar a 
opção de pesquisa:
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 ■ Pesquisa livre: permite buscar, ao mesmo tempo, em vários campos, 
como título, subtítulo, título abreviado, editora, código de ISSN, 
cidade, órgão responsável pela publicação, assunto da revista. Você 
pode digitar uma ou mais palavras ou números, separados somente 
por um espaço, e selecionar uma opção de operador, empregando and, 
or ou truncamento ($).

 ■ Pesquisa por especialidade: você pode clicar em uma das áreas 
temáticas e serão mostrados todos os títulos correspondentes à área 
selecionada.

 ■ Pesquisa avançada: permite que você limite a pesquisa por assunto, 
disponibilidade do texto completo, índices onde a revista é indexada 
(por ex.: Lilacs), idioma da revista, país, situação do título (corrente 
ou encerrado). Você pode, por exemplo, buscar somente os títulos 
em formato eletrônico, com acesso gratuito, que sejam indexados na 
Lilacs.

Caso o documento não esteja disponível em uma base de dados gratuita 
você pode dispor de outro serviço, o SCAD – Serviço Cooperativo de Acesso a 
Documentos.

Este é um serviço coordenado pela Bireme, com a cooperação das bibliotecas 
integrantes da rede BVS, que tem como objetivo fornecer documentos na área 
de Ciências da Saúde. Os documentos são fornecidos exclusivamente para fi ns 
acadêmicos e de pesquisa, e os direitos autorais são rigorosamente respeitados. 
É um serviço pago, disponível somente para usuários residentes no Brasil.

Figura 24 – Página inicial do SCAD
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Links

Fonte: Disponível em: <http://scad.bvs.br/php/index.php?lang=pt>.
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Enquanto isso, na reunião...

A enfermeira Kely questiona novamente: – E existem outros endereços 
eletrônicos além da BVS?
E Gilberto responde: – Além da BVS, existem outros endereços 
internacionais que reúnem bases de dados de estudos na área da saúde. 
Um deles é o Trip Database, ferramenta de busca desenhada para permitir 
que se achem rapidamente respostas para questões clínicas, usando a 
melhor evidência disponível.

Vamos também conhecer o Trip Database.

Figura 25 – Pesquisa na página do Trip Database 
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Links

Acesse você também a página do Trip Database pelo endereço

http://www.tripdatabase.com/

Fonte: Disponível em: <http://www.tripdatabase.com>.

É possível iniciar a pesquisa escrevendo o nome do medicamento, da 
doença ou de ambos em Search. Nesta caixa também podem ser usados os 
operadores booleanos. Note que a pesquisa é realizada em inglês. Há possibilidade 
de realizar pesquisa avançada em “advanced Search” e utilizar a estratégia PICO, 
em “PICO search”.

Existem diferentes bases de dados onde se pode buscar informação 
sobre medicamentos. É importante que se realize o processo de busca de 
forma sistematizada, para que o resultado da busca conduza a informações de 
qualidade, que possam contribuir na defi nição da conduta a ser tomada.

2.11  Modelos para elaboração de parecer sobre 
medicamentos

Há dois tipos de parecer mais comumente utilizados no processo de 
seleção de medicamentos. Um deles para análise de grupo farmacológico, ou 
seja, de um grupo de medicamentos para tratar uma determinada enfermidade, 
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como no caso daqueles utilizados no tratamento da asma, ou de um grupo de 
fármacos com mecanismo de ação semelhante, como os betabloqueadores, que 
podem ser utilizados no tratamento de mais de uma doença. O outro tipo de 
parecer destina-se à análise de um fármaco específico, seja para determinar as 
evidências de sua eficácia no tratamento de uma enfermidade ou para compará-
lo a outro medicamento usado para a mesma indicação. Com isso, define-se 
pela inclusão ou não do fármaco, em qual apresentação e forma farmacêutica, 
podendo, por vezes, levar à exclusão de um fármaco anteriormente padronizado. 
Essa exclusão ocorre quando o novo fármaco avaliado demonstra superioridade 
na comparação com o outro que já estava na padronização, ou seja, quando tem 
melhor perfil de eficácia, segurança e custo-efetividade.

Quando a CFT decide por alterar a lista de medicamentos essenciais, pode 
optar por elaborar um parecer resumido, que contenha os principais pontos 
discutidos para a tomada de decisão, baseada nas evidências científicas disponíveis. 
Esse parecer final pode ser de inclusão, não inclusão, exclusão ou, ainda, de 
manutenção de um determinado fármaco. Tais pareceres podem ser publicados e 
disponibilizados para os profissionais de saúde, como forma de tornar o processo 
de seleção transparente e para promover o uso racional de medicamentos.

Há ainda outro tipo de parecer que pode ficar sob a responsabilidade da 
CFT, que é sobre os pedidos judiciais de medicamentos. Neste caso, utilizando 
os dados clínicos do usuário, deve-se avaliar se o medicamento solicitado 
não corresponde a uma lacuna do sistema, ou seja, destina-se ao tratamento 
ou estágio de uma doença que não possui nenhuma forma de terapêutica 
padronizada nos Componentes Básicos, Especializado ou Estratégico da 
Assistência Farmacêutica. A ausência de padronização pode ser decorrente da 
falta de evidência sobre a eficácia do medicamento ou por potenciais riscos 
à saúde, decorrentes de seu uso. O medicamento ou a sua indicação podem 
também não estar registrados na Anvisa.

Por outro lado, se já existem outros medicamentos padronizados no 
SUS para a mesma indicação, é preciso considerar se o usuário já fez uso desses 
fármacos. Pode ser que o usuário tenha alguma contraindicação específica 
àqueles padronizados ou tratar-se apenas de uma preferência do prescritor, 
nem sempre baseada na evidência de melhor eficácia e segurança e, muitas 
vezes, influenciada pela indústria de medicamentos. Há os casos em que os 
medicamentos disponíveis no SUS já foram utilizados, mas o usuário não obteve 
melhora clínica por uma questão de resposta individual ou por ter apresentado 
algum efeito adverso que impedisse a continuação da terapêutica padronizada. 
Outras vezes, o medicamento está padronizado no SUS, mas mediante protocolo 
para uma doença diferente da que o usuário apresenta. Todos esses fatores devem 
ser levados em consideração ao analisar o pedido judicial de um medicamento, 
de forma a garantir o seu uso racional e evitar a pressão do mercado.
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Nesta etapa, serão apresentados modelos e fluxogramas para elaboração 
de pareceres sobre medicamentos.

De volta à oficina, com o consultor Gilberto.

Gilberto retoma a oficina: – Olá! Nesta parte da nossa oficina, vamos ver 
alguns modelos de parecer. Como neste momento os membros da CFT 
estão avaliando fármacos específicos que estão na Remume do município, 
mas não na Rename, o tipo de parecer que irão realizar é de comparação 
destes com outros já padronizados no SUS para as mesmas indicações. 
Quando não houver outros medicamentos para compará-los, deve-se 
definir se os fármacos sob análise preenchem os critérios de eficácia e 
segurança e se as doenças para as quais são indicados realmente necessitam 
de tratamento farmacológico. Porém, muitas vezes, esses pareceres mais 
específicos sobre determinado medicamento provêm de uma análise 
mais ampla de um grupo farmacológico, a qual produz recomendações 
para avaliação de um fármaco do grupo para certa doença ou estágio da 
mesma. Portanto, vamos começar apresentando um modelo de parecer 
para análise de grupo.

Leitura complementar: Conheça mais um dos documentos utilizados 
no Curso de Gestão da Assistência Farmacêutica – EaD para o estudo 
da condução dos trabalhos na CFT: Modelo de análise de grupo – 
disponível no link: <http://ares.unasus.gov.br/acervo/ARES/3009>.

Quando se buscam fontes de informação sobre as indicações dos 
medicamentos do grupo sob análise ou mesmo num parecer sobre um fármaco 
específico, é importante consultar o bulário eletrônico da Anvisa para ter ideia 
se esta indicação está registrada. Da mesma forma, quando se trata de avaliação 
sobre novos medicamentos, primeiramente é preciso consultar o registro na 
Anvisa.

O parecer sobre um fármaco específico segue um molde semelhante ao da 
análise de grupo, mas se foca em um único medicamento ou neste e naqueles 
que estão sob comparação. Em geral, é direcionado por uma pergunta de 
pesquisa, que pode ser construída utilizando o modelo PICO, o qual veremos 
a seguir. Quando deriva de uma pergunta elaborada a partir de uma análise de 
grupo, pode limitar-se a busca de evidências direcionadas pela pergunta, pois os 
dados epidemiológicos, de registro na Anvisa e das indicações já devem ter sido 
contemplados na análise prévia do grupo. Vejamos agora um roteiro que pode 
ser usado como modelo para elaboração de um parecer deste tipo.
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Leitura complementar: Conheça mais um dos documentos 
utilizados no Curso de Gestão da Assistência Farmacêutica – EaD para 
o estudo da condução dos trabalhos na CFT: Modelo de parecer 
sobre fármaco específico – disponível no link: <http://ares.unasus.
gov.br/acervo/ARES/3010>.

Para iniciarmos uma pesquisa sobre um fármaco, primeiramente, é 
necessário definir uma pergunta de pesquisa que possa direcionar nossa busca 
por informações. Do contrário, podemos nos deparar com uma infinidade de 
estudos sobre o fármaco, vários deles não relacionados àquilo que realmente 
precisamos analisar. A pergunta de pesquisa ajuda a limitar a busca de evidências. 
Para estruturar uma pergunta de pesquisa, podemos utilizar o modelo PICO, 
que trabalha com quatro elementos considerados fundamentais para a busca 
bibliográfica. PICO – Patient, Intervention, Comparison, Outcome, é um 
acrônimo para desenvolvido por médicos da McMaster University nos anos de 
1990. Acompanhe o modelo PICO no Quadro 1.

Quadro 1 – Modelo PICO para estruturação de uma pergunta de pesquisa

Sigla Pergunta

P – Patient Proble-
ma/Paciente/Grupo 

de Pacientes/ 
População

Certifique-se sobre QUAL é o problema e sobre QUEM é o 
problema. 

Procure descrever o problema e o usuário ou o grupo de usuá-
rios semelhantes, incluindo suas características (gênero, faixa 

etária, raça, histórico da doença ou do problema etc.).
I – Intervention 

Exposição
Defina, em seguida, qual a intervenção que se pretende  

conhecer para o usuário (ou grupo de usuários).

C – Comparison Com-
paração/Controle

Qual é o procedimento, caso a intervenção proposta não seja 
realizada?

Qual a comparação com a intervenção proposta?
Aqui se busca a evidência de que a intervenção proposta 

produz melhor ou pior resultado do que a não intervenção, a 
intervenção padrão ou alternativa.

O – Outcome Desfe-
cho/Resultados

Defina quais são os efeitos/resultados esperados da  
intervenção proposta.

Fonte: Adaptado de: Santos; Pimenta; Nobre (2007).

Mesmo que você não tenha todos os quatro elementos necessários para 
construir o PICO, ainda assim esta sistemática pode ser adotada. Vamos ver 
um exemplo para facilitar a compreensão. Lembra-se da comparação, citada 
algumas vezes, entre salbutamol e fenoterol para tratamento de asma aguda? 
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Pensemos numa pergunta de pesquisa: o salbutamol é mais eficaz e seguro 
que o fenoterol no tratamento da asma aguda? Experimente pesquisar na 
BVS somente com o descritor de salbutamol (albuterol). Foram encontrados 
12.159 artigos (pesquisa em 21 de julho de 2013). Imagine ter que avaliar 
o resumo de todos eles para definir quais são relevantes para a questão de 
pesquisa.

Agora, vamos utilizar o modelo PICO: 
P	 – 	Usuários com asma aguda
I	 – 	Salbutamol
C	 – 	Fenoterol
O	 – 	Controle ou melhora dos sintomas, tempo para melhora da crise, 

riscos ou potenciais efeitos adversos do tratamento.

De acordo com o PICO podemos utilizar alguns descritores:
■■ asma – asma/asthma;
■■ salbutamol – albuterol;
■■ fenoterol – fenoterol;
■■ efeitos adversos – efeitos adversos/adverse effects.

Primeiro vamos refazer a pesquisa com os descritores: asma and albuterol 
and fenoterol (lembrem que não é necessário digitar o “and”). Reduzimos a 
pesquisa para 221 artigos (pesquisa em 21 de julho de 2013).

Agora, vamos considerar os efeitos adversos: asma and albuterol and 
fenoterol and “efeitos adversos” (descritores compostos devem ser colocados, 
preferencialmente, entre aspas para direcionar corretamente a busca). 
Encontramos 71 artigos (pesquisa em 21 de julho de 2013). Agora, tentem 
refazer a pesquisa usando os descritores em inglês: asthma and albuterol and 
fenoterol and “adverse effects”.

Retornaram 77 estudos. Embora a BVS permita a busca com os termos em 
português, é preferível o uso dos decritores em inglês, pois isso pode ampliar um 
pouco a busca, mesmo que, nem sempre, os artigos adicionais sejam relevantes 
para o objetivo da pesquisa.

Como estamos considerando efeitos adversos, talvez seja interessante 
estruturar a busca também desta forma: asthma and (albuterol or fenoterol) and 
“adverse effects”. Vejam que encontramos 1.731 artigos (pesquisa em 21 de julho 
de 2013). Assim, podemos encontrar artigos que apresentem efeitos adversos 
somente do uso do salbutamol ou do fenoterol no tratamento da asma. Do outro 
jeito, utilizando apenas “and”, tende-se a limitar a busca a artigos que discutam 
sobre os dois medicamentos.
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Leitura complementar: Esta é uma metodologia que auxilia na 
organização da pesquisa que se irá fazer. Para mais detalhes, 
bem como exemplos de como montar o PICO, diante de um 
determinado problema, leia o artigo A estratégia PICO para a 
construção da pergunta de pesquisa e busca de evidências, de Santos, 
Pimenta e Nobre, publicado na Revista Latino-Americana de 
Enfermagem.

Quando se decide elaborar um parecer desse tipo, a partir de uma análise 
de grupo, por julgar que possa contribuir na promoção do uso racional de 
medicamentos, o título pode indicar o uso de um grupo farmacológico para uma 
indicação específica, como, por exemplo: Betabloqueadores na insuficiência 
cardíaca. O texto do parecer deve apresentar os dados epidemiológicos de 
maneira resumida, seguidos pelas evidências científicas, deixando claros os 
motivos que levaram à tomada de decisão.

Depois, deve-se colocar uma frase destacada, que expresse a recomendação 
final do parecer, como: Recomendação: inclusão da budesonida aerossol nasal 32 
mcg para tratamento de rinite alérgica e não alérgica. Por fim, ficam listadas as 
referências bibliográficas utilizadas na elaboração do parecer. Preferencialmente, 
o tamanho não deve exceder uma página, de forma a facilitar e estimular a 
leitura.

Terminado o parecer, o ideal é que ele seja submetido a alguém que 
trabalhe na área de medicamentos, para que se obtenha uma validação 
externa do seu conteúdo. Essa providência visa dirimir dúvidas que possam 
persistir ao leitor quanto à decisão tomada pela CFT, pois, como seus 
integrantes, ao avaliarem esses pareceres finais, têm uma memória das 
discussões realizadas, podem não perceber a falta de um dado importante ou 
a existência de uma informação dúbia. Você pode consultar pareceres desse 
tipo na Rename 2010.

A seguir, veremos uma proposta para elaboração de pareceres sobre 
pedidos judiciais de medicamentos. Apresentamos, na Figura 26, um fluxograma 
que pode ser empregado para analisar a racionalidade da solicitação e verificar 
se a mesma já não está contemplada no SUS. Posteriormente, sugere-se que se 
apliquem os modelos apresentados. A ideia principal é treinar a elaboração de 
pareceres. Nem sempre um parecer apresentado na comissão permitirá a tomada 
de decisão num primeiro momento.
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Figura 26 – Análise de pedido judicial de medicamentos
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Figura 26 – Análise de pedido judicial de medicamentos
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O medicamento solicitado é 
registrado na Anvisa?

Parecer contrário ao
fornecimento

A indicação para a qual está sendo 
solicitado tem registro na Anvisa?

Há algum parecer contrário à inclusão do medicamento solicitado para tratamento desta 
doença no SUS, devido à falta de eficácia ou segurança1

(ver pareceres da Rename e Protocolo Clínico e Diretriz Terapêutica se houver)?

Sugerir o encaminhamento do 
solicitante para o programa 
específico, se pertencer ao 
Componente Estratégico ou 

for padronizado no alto custo, 
como no caso de tratamento 
oncológico, ou para abertura 
de processo no Componente 

Especializado ou para atenção 
primária, se disponível nas 

Unidades Básicas de Saúde.

Atenção! Algumas vezes o 
medicamento pode estar 
padronizado no SUS, mas 

para uma doença diferente 
da que o solicitante 

apresenta.

Emitir parecer comparando eficácia, 
segurança, custo-efetividade e comodidade 
de uso entre o medicamento solicitado e os 

disponíveis no SUS.

Sim, mas sua 
doença permanece 
descompensada3.

Não há informação 
disponivel4.

Não, devido à 
contraindicação, 

efeitos adversos ou 
ausência de 

resposta clínica.

Avaliar a eficácia e 
segurança do medicamento 

para esta doença6.

Comparar eficácia, segurança, 
custo efetividade e comodidade 

de uso entre o medicamento 
solicitado e as outras opções 

terapêuticas6.

Considerando o sexo e a idade do solicitante, a sua doença tem algum tipo 
de tratamento padronizado ou recomendado pelo SUS?

Há outras opções terapêuticas para tratamento desta doença 
além do medicamento solicitado5?

O medicamento solicitado está padronizado 
no SUS para esta doença?

Há algum relato no processo ou no prontuário2 de que o 
solicitante utilize ou já tenha utilizado os tratamentos 

disponíveis no SUS?

O solicitante permanece em uso
desses medicamentos?

Sim

Sim

Sim

Não

Não

Não

Não

Sim

Não
Sim

Sim

Não

NãoSim

Figura 26 - Análise de pedido judicial de medicamentos.
Fonte: Elaborado pelos autores.

observe agora as explicações das notas contidas na Figura 26:
1)  Às vezes o medicamento não está padronizado por corresponder a 

terceira ou quarta linha de tratamento de uma doença, cuja incidência 
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Fonte: Elaborado pelos autores.

Observe agora as explicações das notas contidas na Figura 26:
1) 	Às vezes o medicamento não está padronizado por corresponder a 

terceira ou quarta linha de tratamento de uma doença, cuja incidência 
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e/ou prevalência são baixas, não caracterizando, dessa forma, um 
medicamento essencial. Apesar disso, pode haver comprovação de sua 
eficácia e segurança. Nesse caso, deve-se considerar não a esta pergunta.

2) 	Ao entrar com o pedido na justiça, é comum o solicitante assinar um 
documento autorizando a quebra de sigilo de seus dados clínicos. 
Portanto, se ele tem registro de acompanhamento nos serviços de 
saúde pública do ente federado citado como réu no processo, pode-
se realizar a consulta do seu prontuário. Algumas vezes, o prontuário 
também é solicitado para ser anexado ao próprio processo.

3) 	Pode ser que o solicitante esteja em uso dos medicamentos disponíveis 
no SUS para uma doença crônica, mas sem controle adequado da 
mesma, necessitando substituir algum medicamento do esquema 
terapêutico em uso ou acrescentar um novo.

4) 	Se a informação não estiver disponível, isso deve ser questionado 
no parecer. Algumas instâncias da justiça realizam audiências com a 
presença do solicitante e do prescritor, podendo esse questionamento 
ser feito pelo corpo técnico ou pela representação jurídica dos entes 
federados do SUS.

5) 	É importante considerar a existência de outras opções terapêuticas 
também não padronizadas no SUS. Em alguns casos, o medicamento 
solicitado pode corresponder a terceira linha de tratamento de uma 
doença ou ser indicado para um estágio mais grave e raro da mesma, 
mas não ser a única opção. Pode haver outro medicamento não 
padronizado do mesmo grupo farmacológico, com a mesma indicação, 
eficácia e segurança, mas com custo bem inferior.

6) 	Havendo comprovação de benefício do medicamento para o caso 
clínico do solicitante e, quando houver, de sua superioridade a outras 
opções terapêuticas, pode-se discutir a que esfera de gestão caberia 
a responsabilidade de fornecimento pela lógica da linha de cuidado e 
pelo custo de tratamento, segundo a Portaria GM/MS no 1.554/2013, 
de 30 de julho de 2013. Isso pode auxiliar o parecer do judiciário na 
definição de qual esfera deverá fornecer o tratamento, no caso de a 
solicitação ser deferida.

Muitas vezes, a discussão suscita dúvidas e faz com que o conteúdo da 
apresentação precise ser aprimorado até que permita um consenso do grupo ou, ao 
menos, que todos se sintam suficientemente esclarecidos para votação. Somente 
ao vivenciar este processo e elaborar alguns pareceres é que o integrante de uma 
CFT desenvolve suas habilidades na seleção de medicamentos. Neste processo, o 
conhecimento inter e multidisciplinar é fundamental para garantir tanto o olhar da 
gestão e das políticas públicas na assistência farmacêutica como o de farmacologia 
clínica, evidências científicas, farmacotécnica, farmacoeconomia, entre outros.
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É importante que sejam adotados modelos para elaboração dos pareceres 
da CFT. Além de facilitar a confecção e análise do parecer, isso tende a tornar 
o trabalho dos diferentes membros da comissão mais homogêneo, garantir a 
presença de informações relevantes para o processo de tomada de decisão e 
permitir que se acompanhem ou se refaçam os passos da pesquisa, se necessário. 
Quando se tem uma questão específica, como a análise de um medicamento para 
determinada indicação, é importante a formulação de uma pergunta de pesquisa, 
que pode ser estruturada utilizando o modelo PICO. Este permite direcionar 
e limitar a busca por evidências científicas, evitando que seja encontrado um 
número grande e desnecessário de artigos para análise.

2.12  Evidência como orientadora de conduta

Será dada continuidade à história fictícia com objetivo de facilitar a 
compreensão dos fundamentos da evidência científica como orientadora de 
conduta. A história inicia-se com uma reunião entre o farmacêutico, os membros 
da CFT e o consultor Gilberto.

Pedro Paulo abre a reunião dizendo: – Agora vamos ver como selecionar 
e analisar artigos científicos. O Gilberto vai dar sequência ao nosso 
treinamento. Aproveitem o decorrer desta parte do Curso para buscar os 
estudos que vocês vão utilizar para elaboração dos pareceres.
– Olá, Kely – cumprimenta Gilberto. – Que bom que você está aqui 
para nos ajudar novamente. Estávamos falando sobre o formulário de 
solicitação externa de alteração da Remume. Kely ouviu falar sobre isso 
em um congresso em Brasília onde conversou com um farmacêutico do 
Distrito Federal. Como estava comentando há pouco com ela, é frequente 
estudos revelarem que os medicamentos prescritos em unidades de saúde 
não pertençam à relação de medicamentos pactuada, sendo esse um dos 
fatores responsáveis pelo não fornecimento de medicamentos na unidade 
básica de saúde.
Kely responde: – É verdade. Comentei com esse farmacêutico de Brasília 
sobre a ausência de estratégias de divulgação da lista e até mesmo a falta da 
lista pactuada da Atenção Primária impressa e disponível aos prescritores 
nos consultórios, comprometendo o conhecimento pelos profissionais. 
Muitos profissionais desconhecem o trabalho da CFT e não sabem que 
podem pedir a alteração do elenco municipal de medicamentos por meio 
do formulário de solicitação.
Outros até conhecem, mas ficam com receio por não conhecerem bem 
sobre as evidências científicas. Como o formulário exige que se anexem 
ensaios clínicos, revisões sistemáticas ou meta-análises, eles acabam não 
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participando do processo. Outros mandam o formulário com informações 
de livros texto ou de páginas eletrônicas como o Google, o que não 
caracteriza um bom nível de evidência, não é, Gilberto? – diz Kely.
Gilberto concorda: – É mesmo. Vamos ver, a partir de agora, as principais 
características de um ensaio clínico bem delineado, o que são revisões 
sistemáticas e meta-análises. É interessante que, posteriormente, vocês 
repliquem essas informações entre os profissionais de saúde do município, 
para que eles possam participar, mais efetivamente, do processo de 
sugestões de atualização da Remume ou mesmo de uma oficina de 
priorização. Também vamos discutir sobre os estudos observacionais7 
(coorte, transversal, de caso e controle, ecológicos e série de casos), pois 
podem ser úteis na ausência de evidências de estudos experimentais8 em 
desfechos clinicamente relevantes.
– Desfecho? Indaga Kely.
Gilberto responde: – Sim, também existe hierarquia na pesquisa clínica! 
A depender da classificação do tipo de desfecho, pode-se antecipar sua 
relevância ao ler um trabalho.
E ele continua: – Em estatística também há outra hierarquia.

A realização de estudos de grande porte permite ter desfechos primordiais, 
ou seja, desfechos de grande impacto como incidência de infarto do miocárdio, 
acidente vascular encefálico, câncer e morte (também chamados de hardendpoint 
na língua inglesa).

Desfechos intermediários devem estar associados, de forma causal, com o 
desfecho primordial, como as medidas de parâmetros fisiológicos, fisiopatológicos 
ou comportamental (por exemplo: níveis de pressão arterial, parar de fumar...), 
sendo que alguns desfechos intermediários são positivos após intervenção com 
medicamentos, contudo, não necessariamente, resultam em melhor desfecho 
primordial (por exemplo: terapia de reposição hormonal e efeitos bioquímicos 
positivos com aumento de doença cardiovascular). O desfecho substituto é 
diferente do intermediário por não apresentar associação causal com o primordial 
(por exemplo: frequência de internação hospitalar como desfecho substituto para 
controle de sintomas em ensaios clínicos controlados aleatórios).

Agora se fala em desfecho primário, desfecho secundário e desfecho 
composto. Idealmente, o desfecho primário deveria corresponder ao desfecho 

7	 Estudos observacionais: são estudos realizados pelo observador (pesquisador) em que este apenas obser-
va, de modo passivo, a ocorrência dos eventos sobre os sujeitos da pesquisa. Pode ser descritivo, quando 
o observador apenas descreve os eventos ocorridos; ou analítico, quando o observador testa hipóteses ou 
estabelece associações, correlações ou inferências.

8	 Estudos experimentais: neste caso, o observador (pesquisador) realiza uma intervenção direta sobre os 
sujeitos da pesquisa, podendo ser a alocação dos sujeitos randomizada ou não.
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primordial. Evidências chamadas de nível I por muitos autores fazem referência 
a estudos com desfecho primário (corresponde ao primeiro parâmetro que será 
avaliado em um estudo clínico) e que apresentam validade interna (quando as 
evidências de associação têm mínima chance de dever-se ao acaso e não existem 
erros sistemáticos) e tratamento de magnitude clínica relevante sobre o desfecho 
simultaneamente primário e primordial.

Os desfechos secundários, em relevância clínica, podem ser primordiais, 
intermediários ou substitutos, e correspondem a desfecho não nomeado como 
primário no estudo clínico.

No caso de erro aleatório (acaso), há duas possibilidades: Erro do tipo I, 
em que falta achar uma associação que realmente existe; ou Erro do tipo II, em 
que se acha uma associação que não existe. A solução para ambos é aumentar o 
tamanho da amostra.

No erro sistemático, quando se observa um resultado incorreto por causa 
de viés (fonte de variação que distorce os achados para uma direção), tal fato 
pode estar relacionado a erro de amostragem ou erro de medida. O uso de 
amostragem probabilística e revisão minuciosa de instrumentos, questionários 
e entrevistadores podem diminuir tal erro.

Evidências baseadas em desfechos secundários são qualificadas por 
autores como sendo evidências de nível II. Também que o viés corporativo usa 
de desfechos compostos, de diferentes hierarquias, para diminuir o tamanho 
da amostra, o custo, aumentar a taxa de eventos e, com isso, não atendem a 
recomendação de que ao usar desfechos compostos haja inclusão de componentes 
igualmente importantes para o usuário, com incidência de frequência similar e 
suscetibilidade similar à intervenção.

Vamos ver mais sobre as evidências de nível I e II, visto serem úteis ao 
processo de seleção de medicamentos e avaliação do impacto de intervenções 
farmacológicas. David Sackett, pioneiro da medicina baseada em evidências, 
afirma que precisamos de evidência de alta qualidade, que seja compreensível, 
científica e prática. E propôs que o desenho do estudo, a intensidade dos efeitos 
observados e a possibilidade de ocorrência de erros aleatórios qualificassem a 
tomada de decisão terapêutica em diferentes graus de certeza.

Estudos observacionais também geram graus de recomendação. A 
sistemática coleta de dados e o controle de vieses em estudos desse tipo podem 
gerar dados que delimitam efetividade de tratamento que não foi ainda avaliado 
em ensaios clínicos, controlados aleatórios.

A seguir, é apresentado o quadro proposto por Sackett, com a qualificação 
dos estudos que fundamentam os graus de recomendação.
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Quadro 2 – Qualificação dos estudos

Nível do 
estudo Tipo de questão: Terapia Grau de recomendação

1a
Revisões sistemáticas de Ensaios Clíni-

cos Controlados Aleatórios (ECCA)
A: Estudos consistentes
B: Extrapolações dos estudos
D: Estudos inconclusivos ou inconsistentes1b Ensaios Clínicos Controlados Aleatórios

2a Revisões sistemáticas de Coorte B: Estudos consistentes
C: Extrapolação dos estudos
D: Estudos inconclusivos ou inconsistentes2b

Estudos de Coorte ou ECCA de baixa 
qualidade (seguimento <80%)

3a Revisões sistemáticas de Caso e Controle B: Estudos consistentes
C: Extrapolação dos estudos
D: Estudos inconclusivos ou inconsistentes3b Estudos de Caso e Controle

4
Série de casos ou estudos de coorte ou 

caso e controle de baixa qualidade
C: Estudo nível 4
D: Estudos inconclusivos ou inconsistentes

5
Opinião de especialista sem explicitar a 

análise crítica
D: Estudo nível 5

Fonte: Sackett, et al. (1998), updated by Howick (2009).

Preste atenção no diálogo da enfermeira Kely e do consultor Gilberto, 
sobre a qualificação dos estudos.

– Ensaio clínico controlado aleatório, meta-análises, estudos quase 
experimentais, coorte, caso e controle, graus de recomendação? Nossa! 
Estou ficando confusa. Mesmo fazendo um Curso, se a gente não pratica, 
acabamos esquecendo ou misturando tudo – questiona Kely.
E Gilberto explica: – É mesmo, mas o trabalho numa CFT acaba reforçando 
o conteúdo por trabalhar, frequentemente, com esses conceitos. 
Quanto aos graus de recomendação, temos as de grau A, que apontam 
intervenções de seguimento obrigatório; as de grau B, que ainda podem 
ser desmentidas por novos estudos; enquanto as recomendações de graus 
C e D fundamentam minimamente o emprego da intervenção e são boas 
hipóteses para testes em ensaios clínicos controlados aleatórios. Ensaio 
clínico controlado aleatório bem delineado é aceito por muitos autores 
como sendo um estudo de nível I. Lembram-se do conceito de descritores? 
Procurem no DeCS os descritores para ensaio clínico controlado 
aleatório. Isso pode ser útil para filtrar alguma pesquisa que vocês talvez 
façam, utilizando os operadores booleanos.

Acredita-se que o primeiro ensaio clínico da história tenha sido realizado 
em 1747, pelo então cirurgião escocês do navio britânico HMS Salisbury, 
James Lind. Ele realizou o experimento a bordo do navio, administrando, a 12 
embarcados que desenvolveram escorbuto, diferentes suplementos alimentares. 
Os usuários foram divididos em pares e cada um recebeu cidra ou vinagre ou 
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vitriol ou água do mar ou uma combinação de laranjas e limões ou uma mistura de 
alho, semente de mostarda e bálsamo do Peru. Ele observou, sistematicamente, 
que os marinheiros que recebiam as frutas cítricas apresentavam melhoras 
visíveis, mais rapidamente em seu estado de saúde. Em 1753, Lind publicou  
O tratamento do escorbuto.

Hoje podemos consultar onde e quais ensaios clínicos estão sendo 
realizados no mundo. A plataforma do National Institutes of Health (NIH) norte 
americano disponibiliza ferramenta de busca de ensaios clínicos para condições 
médicas específicas ou outro critério entre os quase 100.000 ensaios registrados, 
que estão sendo realizados em mais de 170 países. A Organização Mundial de 
Saúde também tem sua plataforma de registro de ensaios clínicos, a ICTRP 
(International Clinical Trials Registry Platform).

O portal da OMS é atualizado, semanalmente, com os dados provenientes de 
estudos registrados na Austrália e Nova Zelândia, e dos registrados na plataforma 
do NIH e da ISRCTN Register. A cada semana são acrescentados os dados de 
registros das plataformas chinesa, indiana, alemã, iraniana, japonesa, africana, 
holandesa, do Sri Lanka e da República da Coreia. A OMS considera um ensaio 
clínico passível de ser registrado em sua plataforma aquele que “prospectivamente 
designa participantes humanos ou grupos de seres humanos para uma ou mais 
intervenções relacionadas à saúde para avaliar os efeitos na saúde”.

No Brasil foi criada uma plataforma semelhante há pouco tempo. O 
Registro Brasileiro de Ensaios Clínicos (ReBEC) é uma plataforma virtual 
de acesso livre para registro de estudos experimentais e não-experimentais, 
realizados em seres humanos, em andamento ou finalizados, por pesquisadores 
brasileiros e estrangeiros.

Vamos retomar a busca de descritor feita anteriormente. Talvez 
alguns tenham encontrado, no DeCS, “ensaio clínico” e outros “ensaio clínico 
controlado” ou até ambos.

Ensaio Clínico: Trabalho que relata um estudo clínico pré-planejado 
de segurança, eficácia ou esquema de dosagem ideal de um ou mais fármacos, 
procedimentos ou técnicas diagnósticas, terapêuticas ou profiláticas, em 
humanos selecionados de acordo com critérios predeterminados de elegibilidade 
e observados para evidências pré-definidas de efeitos favoráveis ou desfavoráveis. 
Embora a maioria dos ensaios clínicos se refira aos seres humanos, este tipo 
de publicação pode ser usado para artigos de veterinária, que satisfaçam os 
requisitos para os humanos.

Ensaio clínico controlado: Trabalho que consiste em ensaio clínico 
envolvendo um ou mais tratamentos experimentais, pelo menos um tratamento 
controle, resultados determinados para avaliar a intervenção estudada, e um 
método não tendencioso para designar usuários aos tratamentos experimentais. 
O tratamento pode ser com fármacos, dispositivos, ou procedimentos estudados 
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para eficácia diagnóstica, terapêutica, ou profilática. Os métodos de controle 
incluem placebos, medicamento ativo, não tratamento, formas de dosagem e 
regimes, comparações de históricos clínicos etc.

Vamos acompanhar o que acontece na reunião neste ponto do conteúdo...

– Perceberam a diferença entre estes conceitos? Quando a distribuição 
aleatória com técnicas matemáticas, como o uso de uma tábua de 
números aleatórios, é utilizada para designar usuários para tratamentos 
experimentais ou de controle, o ensaio se caracteriza como sendo um 
ensaio clínico controlado aleatório – questiona Gilberto.
Pedro Paulo pergunta: – E a relação entre ensaios clínicos, revisões 
sistemáticas e meta-análises?
Gilberto responde: – Em 1904, Karl Pearson, resumiu e sintetizou 
resultados de 11 ensaios que abordavam efeitos da vacina contra tifo, 
antecipando o desenvolvimento de meta-análises (pacote estatístico 
usado para agrupar resultados de diferentes estudos). Durante a década 
de 1960 e 1970, graças a cientistas sociais, houve um avanço significativo 
no desenvolvimento da metodologia para revisões sistemáticas.

Em 1971, Archibald Cochrane, um epidemiologista britânico, advogou 
persistentemente que a avaliação científica de terapia médica, comumente usada, 
deveria ser por ensaios clínicos controlados aleatórios; e em 1979, já sugeria que 
o resultado de ensaios clínicos controlados aleatórios com a mesma intervenção 
deveriam ser sistematicamente resumidos. Entretanto, foi somente no início da 
década de 1990 que muitos países começaram a subsidiar a produção de revisões 
sistemáticas para o setor público e privado.

Em 1999, a Administração de Recursos em Saúde (HCFA) norte-americana 
(hoje Centers for Medicare and Medicaid Services) anunciou que requereria 
revisões sistemáticas de evidências antes de realizar qualquer grande decisão 
nacional. O crescimento de revisões sistemáticas e de meta-análises listadas no 
PubMed é exponencial no início da década de 2000. Buscas, utilizando os dois 
descritores MeSH no PubMed, revelaram somente 22 resultados em 2000; 89 
em 2001; 305 em 2002; 1.071 em 2005; 1.480 em 2007; e 1.974 em 2009.

O DeCS apresenta o seguinte conceito para o descritor meta-análise:

trabalhos que consistem em estudos que utilizam um método quantitativo 
de combinação dos resultados de estudos independentes (normalmente 
tirados da literatura publicada) e que sintetizam resumos e conclusões, 
que podem ser usados para avaliar a eficiência de terapias, planejar novos 
estudos etc. É frequentemente uma revisão de ensaios clínicos (DeCS).

A imagem a seguir representa um forest plot, uma das representações 
gráficas que servem para ilustrar a força de tratamentos obtidos de vários 
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estudos que abordam a mesma questão e, frequentemente, representam uma 
meta-análise. Perceba que todos os estudos incluídos estão na primeira coluna. 
Ao lado de cada estudo consta o ano de realização, a representação gráfi ca da 
razão de chances encontrada para cada estudo, o peso individual de cada ensaio 
para a meta-análise e a razão de chances com o intervalo de confi ança na última 
coluna da direita. Atente para o fato de que a última linha apresenta a razão de 
chances geral, com o intervalo de confi ança de 95%.

Figura 27 – Resultado de meta-análise de vários estudos de asma materna como fator de risco para 
asma 

RELAÇÃO DE PROBABILIDADE
(95% CL)

PESOANOESTUDO
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Fonte: Lim; Kobzik; Dahl (2010).

Lembre-se de que nem toda revisão é sistemática. As revisões 
sistemáticas diferem de revisões narrativas tradicionais nos seguintes 
componentes: formulação de questão de pesquisa, metodologia, estratégia de 
avaliação da qualidade dos estudos identificados, extração dos dados, síntese 
dos dados, heterogeneidade e interpretação de resultados. Revisões sistemáticas 
são usualmente direcionadas a responder questões específicas formuladas e 
descrevem claramente os critérios de inclusão dos participantes, intervenções e 
desfechos. A estratégia de busca em uma revisão sistemática pode ser exaustiva, 
normalmente transparente e reproduzível. A heterogeneidade é trabalhada 
com métodos estatísticos e gráficos em revisões sistemáticas que são menos 
propensas a viéses sistemáticos e de opiniões pessoais. Uma revisão sistemática 
é frequentemente realizada por mais de um revisor e a síntese de dados pode ou 
não sofrer uma meta-análise. Revisões sistemáticas da colaboração Cochrane 
tendem, via de regra, a ser mais rigorosas e melhor apresentadas que revisões 
publicadas em periódicos científicos.

Há também os estudos quase experimentais (quasi-experiment) em que 
a alocação dos indivíduos em grupos de intervenção e controle é feita de forma 
sistemática, sem ser aleatória. São úteis em estudos com intervenção de eficácia 
provável, sendo mais suscetíveis a viéses.

Estudos observacionais são úteis para uma variada gama de objetivos, 
desde funcionar como primeira dica de uma potencial causa de uma doença, até 
ser útil para verificar a magnitude de associações descritas previamente. Apesar 
de existirem vários desenhos metodológicos observacionais, os principais são 
estudos de coorte, caso e controle e estudos transversais.

Alguns estudos fazem comparações entre os grupos, enquanto outros 
descrevem simplesmente o desfecho em um único grupo (p. ex: série de casos). 
O desenho de comparação difere na forma de alocação dos participantes aos 
grupos, variando desde o uso de fatores geográficos ou temporal (estudos de 
coorte), decisão de profissionais de saúde (coorte com uso de banco de dados 
de registros clínicos) até a identificação de grupos com desfechos específicos 
definidos (estudos de caso e controle). Outra característica, que pode diferenciar 
estudos observacionais, é o sentido temporal (prospectivos ou retrospectivos), 
fato que está refletido no recrutamento de participantes, na coleta de dados 
basais, coleta de dados de desfecho e geração de hipóteses.

O método usado para investigar a comparação entre os grupos também 
pode variar, sendo medida do desfecho na linha de base em observação 
controlada de antes-depois e, obrigatoriamente, investigação de agentes 
confundidores em estudos de coorte e caso e controle. A direcionalidade, por sua 
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vez, classifica os estudos observacionais como estudos anterógrados (exposição 
precede o desfecho clínico), retrógrados (investigação de presença de fatores 
que precedem a ocorrência do desfecho) ou não direcionais (observa eventos e 
fatores em estudo ao mesmo tempo).

Os estudos observacionais ainda podem ser caracterizados como 
descritivos ou analíticos, onde não há, a priori, uma hipótese a testar ou moldado 
por hipóteses, respectivamente.

Leitura complementar: Conheça um estudo de coorte brasileiro 
feito no Rio Grande do Sul. O texto Metodologia do estudo da coorte 
de nascimentos de 1982 a 2004-2005, Pelotas, RS, foi publicado na 
Revista de Saúde Pública.

Os estudos de coorte9 são o melhor método para determinar a incidência 
e a história natural de uma condição. Podem ser:

– 	 Prospectivos: grupos de indivíduos que não têm a doença, mas foram 
ou não expostos, são acompanhados por um período de tempo para 
avaliar se desenvolvem um determinado desfecho ou doença.

– 	 Retrospectivos: informações sobre a exposição e doença já foram 
coletados, seja como parte do estudo ou de registros médicos, sendo, 
agora, usados para avaliar a relação entre a exposição e a doença por 
um período de tempo.

O estudo apresentado anteriormente é prospectivo.
Os estudos de coorte, normalmente, utilizam o risco relativo (RR) como 

medida de associação. Seu cálculo é feito a partir da comparação das incidências 
do evento observado em indivíduos expostos e não expostos. Os fatores 
envolvidos no desenvolvimento de uma doença são identificados por risco 
relativo superior a um. Caso o RR seja inferior a um, o fato em estudo é protetor 
para a doença em questão.

Os estudos de caso e controle são muito comuns e úteis para avaliar 
eventos pouco frequentes. São compostos por dois grupos de indivíduos 
selecionados da mesma população, pareados por características comuns, tendo 
um grupo a doença e o outro não. A exposição será avaliada em ambos grupos e, 
então, calculada a associação da exposição à doença.

Diferentes intervenções também podem ser comparadas em estudos 
de caso e controle, sejam duas intervenções distintas ou comparação de 

9	 Coorte, “cohors” em latim, significa um grupo de soldados que marchavam juntos na Roma antiga. A coorte 
do estudo de Framingham, a de médicos ingleses fumantes são outros exemplos de coortes famosas.
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intervenção com não intervenção. São estudos comumente retrospectivos. 
Além de determinar a importância relativa de variáveis preditoras em relação 
à presença ou ausência de doença, também podem gerar razão de chances  
(OddsRatio = OR). A OR relaciona-se à chance de exposição entre os casos 
comparados à chance de exposição entre os controles. O risco é sugerido quando 
a frequência de exposição for maior entre os casos e o resultado exceder um.  
A proteção está relacionada a OR menores do que um.

Há, ainda, o estudo transversal, outro tipo de estudo observacional.  
O estudo de padrão de uso de fármacos na comunidade ou o uso de anti- 
microbianos no hospital, usando indicadores, pode ser considerado um estudo 
transversal. Assim, obtemos a prevalência do desfecho em um único momento, 
sem acompanhamento. Esse delineamento não aparece na tabela de grau de 
recomendação, contudo, são estudos úteis na caracterização do problema a ser 
estudado.

Vamos retomar o que nossos personagens estão conversando.

Kely pergunta a Gilberto: – E qual é mesmo a diferença entre relato de 
caso e estudo de série de casos?
– O número de participantes envolvidos no estudo. No estudo de série 
de casos são descritas características clínicas de usuários selecionados 
com uma condição específica, sendo descritos aspectos diagnósticos, 
terapêuticos e de efeitos adversos de fármacos. O relato de caso faz 
referência a mesma descrição, só que de um grupo reduzido de até 10 
participantes – diz Gilberto.
E Pedro Paulo questiona: – E existe revisão sistemática de estudos 
observacionais?
Gilberto responde: – Sim. A lógica é a mesma da construção de revisão 
sistemática, descrita anteriormente. Há preocupação com a qualidade 
dos estudos incluídos na revisão e, por isso, muitos autores seguem 
recomendações do documento STROBE (Strengthening of the Reporting 
of Observational Studies in Epidemiology), usado para avaliar a qualidade 
de estudos observacionais.
Kely: – Não há algo semelhante para avaliar a qualidade de ensaios 
clínicos, que pode ser utilizado, inclusive, para construção de protocolos e 
recomendações clínicas?
Gilberto: – Sim, também existe um. É chamado de CONSORT (Consolidated 
Standards of Reporting Trials) e é usado para avaliar a qualidade de 
estudos de intervenção.
E Gilberto encerra o encontro, dizendo: – Foi um prazer poder compartilhar 
essas oficinas com vocês, e coloco-me à disposição se quiserem realizar 
novos trabalhos no futuro. Qualquer coisa, podem entrar em contato 
comigo no Ministério da Saúde. Abraços a todos.
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O conceito de evidência em saúde trouxe um significativo avanço para a 
avaliação crítica das informações disponibilizadas no meio científico, para um 
melhor atendimento ao usuário.

Falando em gestão
Ter informação e trabalhar com elas é fundamental para a gestão, 
como já concluímos, anteriormente, durante o Curso, certo? 
Produzir informação também faz parte da própria gestão, pois 
pode fornecer os argumentos e as justificativas necessários para a 
tomada de decisão.
Por mais que algumas pessoas ainda acreditem que fazer gestão é 
algo intuitivo, dependente de uma capacidade inata de certos “seres 
iluminados”, é cada vez mais evidente que o uso de evidências 
instrumentaliza o processo de gestão, que se torna, desta forma, 
uma atividade cada vez mais profissionalizada, embasada e 
respeitada.
Os diversos tipos de informação, de diversas fontes (oficiais, 
científicas, de corredores, do cafezinho, de sistemas de informação 
etc) são importantes na tomada de decisão. Todas trazem algum 
grau de evidência, mas têm diferentes impactos.
O uso de evidências científicas a respeito de condutas terapêuticas 
individuais ou coletivas, como vimos agora na seleção de 
medicamentos, já está consolidado como meio respeitado de 
tomada de decisão, e tem inserido esta forma de raciocínio no 
nosso meio. No entanto, o uso de evidências para a gestão, de 
forma mais ampla, ainda é muito pequeno.
Alguns autores têm chamado a atenção para esse fato, como no 
texto de Walshe e Rundall (2001). Eles fazem uma comparação 
do uso de evidências na prática clínica e na gestão de serviços de 
saúde, a partir de três aspectos:
– Cultura: Na área clínica há um enorme corpo de conhecimentos 
formalmente constituídos e reconhecidos como o embasamento de 
todo o saber profissional na saúde, e os profissionais têm intensa 
formação científica e para pesquisa. Já, a área administrativa na 
saúde é pouco profissionalizada (no Brasil, não há exigência de 
formação profissional, nem tampouco os profissionais de saúde, 
que assumem essas funções, são profissionalizados para gestão); as 
características pessoais são mais valorizadas; pouca compreensão 
do que é, como se desenvolve e para que servem a pesquisa e as 
publicações científicas.
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– Pesquisa e evidências: entre os profissionais da clínica, há grande 
valorização do referencial biomédico, com destaque para métodos 
experimentais e dados quantitativos generalizáveis, em literatura 
publicada em veículos respeitados, bem organizada e indexada. 
Entre os gestores, prevalece um fraco e disperso paradigma das 
ciências sociais; os resultados das pesquisas não são amplamente 
compreendidos e, em virtude de realidades muito diferenciadas, 
não são sempre generalizáveis; a literatura é dispersa e inclui mais 
livros que artigos, o que dificulta o acesso.
– Tomada de decisão: há uma longa tradição no uso de sistemas de 
suporte para tomada de decisão na clínica (handbooks, guidelines...), 
para decisões entre opções relativamente claras e, muitas vezes, 
de resultado imediato; as decisões envolvem conhecimentos 
específicos, muito direcionados para situações específicas, que 
envolvem um conjunto limitado de variáveis e constrangimentos. 
Já, na área da gestão dos serviços e sistemas de saúde, não 
há a tradição do uso de sistemas de suporte para tomada de 
decisão nem a busca de evidências sobre questões relacionadas 
à organização de serviços e sistemas; as circunstâncias da gestão 
exigem conhecimentos e tipos de informações muito abrangentes, 
de diferentes bases conceituais, para situações em que muitas 
variáveis influenciam, há diversos constrangimentos ao processo, 
de diversas naturezas; e os resultados – o que tanto perseguimos e 
sobre os quais somos avaliados – são mais difusos, mais complexos 
e multideterminados que os resultados clínicos.
Dessa rápida comparação, podemos destacar que há, sim, maiores 
dificuldades na aplicação de evidências científicas na gestão 
de serviços e sistemas de saúde, mas que a experiência da área 
clínica tem trazido para o campo da saúde uma forte influência 
que pode ser percebida pelo impacto que tem causado à avaliação 
da incorporação de novas tecnologias e inovações em saúde. Da 
mesma forma, decisões sobre as formas de organização de um 
serviço e formas de orientação de sistema de saúde, no processo de 
gestão, podem se beneficiar de evidências. As metodologias para 
busca e seleção em fontes confiáveis de informação para seleção 
de medicamentos, que antes vimos, são gerais e podem nos guiar, 
também, na busca de evidências para nortear outros processos 
decisórios no dia a dia da gestão da assistência farmacêutica, 
conferindo a força da evidência e o respeito pelo embasamento de 
que a gestão precisa.
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2.13 	A formalização da seleção de medicamentos na 
gestão pública

A seleção de medicamentos é formalizada nos três níveis de gestão do 
SUS.

Os medicamentos essenciais devem estar continuamente disponíveis aos 
segmentos da sociedade que deles necessitem, nas formas farmacêuticas 
apropriadas, e compõem uma relação nacional de referência que servirá 
de base para o direcionamento da produção farmacêutica e para o 
desenvolvimento científico e tecnológico, bem como para a definição 
de listas de medicamentos essenciais nos âmbitos estadual e municipal, 
que deverão ser estabelecidas com o apoio do gestor federal, e segundo a 
situação epidemiológica respectiva. (BRASIL, 1998).

Essa citação, extraída da Política Nacional de Medicamentos (BRASIL, 
1998), demonstra que a demanda por medicamentos no âmbito público é um 
processo dinâmico e influenciado por fatores que precisam ser contemplados 
quando da elaboração das políticas e dos programas de fornecimento de 
medicamentos:

■■ mudanças no perfil epidemiológico da população;
■■ aumento da morbimortalidade por causas externas;
■■ prevalência de doenças emergentes e reemergentes como cólera, 

dengue, malária, AIDS e doenças sexualmente transmissíveis;
■■ envelhecimento populacional;
■■ transformação do modelo de atenção prestada;
■■ alterações nos indicadores demográficos, que ocasionam modificações 

qualitativas e quantitativas no consumo de medicamentos;
■■ aumento da demanda por medicamentos para tratamento de 

portadores de doenças crônicas. 

Cada esfera de gestão tem responsabilidades definidas e pactuadas em 
relação à seleção de medicamentos:

■■ o gestor federal tem a responsabilidade de promover a atualização 
contínua da Rename e a sua divulgação, favorecendo o processo de 
descentralização da gestão;

■■ o gestor estadual deve definir a relação estadual de medicamentos, 
com base na Rename em conformidade com o perfil epidemiológico do 
estado e o elenco de medicamentos a serem adquiridos diretamente pelo 
estado (que, atualmente, incluem os medicamentos do Componente 
Especializado da Assistência Farmacêutica);



Capítulo 2 | Seleção de medicamentos       137   

 ■ o gestor municipal deve defi nir a relação municipal de medicamentos 
essenciais, com base na Rename, a partir das necessidades decorrentes 
do perfi l nosológico da população; assegurar o suprimento dos 
medicamentos destinados à Atenção Básica à saúde de sua população, 
integrando sua programação à do estado, visando garantir o abaste-
cimento de forma permanente e oportuna; ainda, adquirir outros 
medicamentos essenciais que estejam defi nidos no Plano Municipal de 
Saúde como responsabilidade do município.

Construindo o processo de seleção de medicamentos

A partir da publicação de 2012, a Rename passou a contemplar toda a lista 
de medicamentos disponibilizados pelo SUS: medicamentos do Componente 
Básico, Estratégico, Especializado e medicamentos de uso hospitalar.

A formalização do elenco se dá por meio de publicação de leis, portarias 
e resoluções no âmbito federal e, ainda, resoluções e deliberações estaduais e 
municipais.

Esquematicamente, podemos representar o processo de seleção da 
seguinte forma (Figura 28):

Figura 28 – A construção do processo de seleção de medicamentos

Fonte: Elaborado pelos autores.

Por meio do esquema apresentado, é possível observar que, uma vez 
estabelecidas as políticas públicas, para que estas se concretizem na produção 
de uma relação de medicamentos, há uma série de fatores a serem considerados: 
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situação epidemiológica e modelo de atenção adotado; o atendimento a normativas 
da administração pública; pactuação entre gestores, sem deixar de considerar a 
influência dos pedidos externos, de ordem administrativa ou, ainda, os judiciais.

Legislação

Sucessivas portarias vêm organizando o que hoje se constitui o 
Componente Básico da Assistência Farmacêutica. Com a publicação da Portaria 
GM/MS no 2.982/2009, que aprovou as normas de execução e de financiamento 
do Componente Básico da Assistência Farmacêutica e definiu o Elenco de 
Referência Nacional de Medicamentos e Insumos Complementares à assistência 
farmacêutica neste âmbito, incorporou-se o conceito de disponibilização dos 
medicamentos para garantia das linhas de cuidado para as doenças contempladas 
no âmbito do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica e 
acompanhadas no âmbito da Atenção Básica.

Após a vigência da Portaria GM/MS no 4.217/2010, a partir de dezembro 
de 2010, entrou em vigor, em 30 de julho de 2013, a Portaria GM/MS  
no 1.555/2013, dispondo sobre as normas de financiamento e de execução do 
Componente Básico da Assistência Farmacêutica no âmbito do SUS e definindo 
que esse Componente se destina à aquisição de medicamentos e insumos. A 
Portaria incluiu nos medicamentos e insumos aqueles relacionados a agravos e 
programas de saúde específicos, no âmbito da Atenção Básica, bem como definiu 
os valores financeiros dos recursos provenientes das contrapartidas federal, 
estadual e municipal a serem aplicados.

A Portaria GM/MS no 1.555/2013 atribui aos estados, ao Distrito Federal 
e aos municípios a responsabilidade pela seleção, programação, aquisição, 
armazenamento, controle de estoque e prazos de validade, distribuição e 
dispensação dos medicamentos e insumos do Componente Básico da Assistência 
Farmacêutica, integrantes dos anexos I e IV da Rename vigente, conforme 
pactuação nas respectivas CIB. A este elenco devem-se incluir as plantas 
medicinais, drogas e os derivados vegetais para manipulação de preparações dos 
fitoterápicos da Rename, as matrizes homeopáticas e tinturas-mãe.

Deve estar assegurada a disponibilização de medicamentos, visando 
garantir as linhas de cuidado das doenças contempladas no Componente 
Especializado da Assistência Farmacêutica, indicados nos PCDT.

A Portaria estabelece que as Secretarias Estaduais de Saúde devem 
encaminhar ao Ministério da Saúde, em um prazo de quatro meses, o documento 
resultante da pactuação na CIB – uma resolução ou deliberação, contendo as 
informações referentes ao Elenco de Referência Estadual.

A elaboração da Portaria GM/MS no 1.555/2013 contemplou a Rename, os 
programas existentes (como tratamento ao portador de diabetes, fitoterápicos), 
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o Componente Especializado da Assistência Farmacêutica, os instrumentos 
de gestão (Relatório Anual de Gestão) e a pactuação entre os gestores, com o 
objetivo de assegurar a viabilidade de sua implementação.

Como conduzir o processo de seleção de medicamentos

Falando em gestão
No mundo do trabalho, a essência da gestão é “conduzir” para 
obtenção de resultados!

Sintetizando: Gestão é fazer acontecer!

Ou seja, é conduzir pessoas, recursos para mudar uma situação 
na direção de um objetivo desejado. Por isto é uma condução 
comprometida com um projeto, com um resultado. “Por isso a 
gestão é resultado, e não esforço”.

Você já deve ter se questionado a respeito de como conduzir o 
processo de seleção para que chegue a um resultado, para que ele 
realmente aconteça, e que o estado e o município tenham uma 
Relação de Medicamentos com base no estabelecido na legislação 
vigente no país, e, mais que isso, que seja o balizador do uso racional 
de medicamentos e de recursos nos serviços de saúde. Os autores 
deste capítulo dão as recomendações, a seguir, considerando a 
realidade na administração pública de uma cultura muito recente 
de planejar as atividades, pensar de forma estratégica, e adotar 
processos mais participativos de gestão.

Vamos refletir um pouco sobre como podemos avançar para adquirir 
as habilidades e competências necessárias para fazer um planejamento das 
atividades. Pensando especificamente na seleção de medicamentos: abordamos 
quais as vantagens de se realizar um processo de seleção de medicamentos, que 
tem como resultado uma lista de medicamentos, formalizada no âmbito da 
secretaria, divulgada entre os prescritores e serviços de saúde; é elaborado um 
FTN, profissionais são capacitados para prescrever e dispensar os medicamentos.

Dimensões envolvidas no processo de seleção de medicamentos

1) 	Dimensão política – vontade política de fazer
	 Trata da evidente necessidade de sensibilização/conscientização do 

gestor sobre a importância de se realizar a seleção de medicamentos, 
abordando os benefícios advindos do processo. Quando o gestor se 
compromete com o processo, e este é legitimado pela instituição, há 
maiores possibilidades de sucesso quando da divulgação da lista para 
os serviços de saúde e da população. O gestor pode, ainda, trabalhar em 
conjunto com outros municípios que tenham situação epidemiológica 
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semelhante, dividindo tarefas e somando resultados.
2) 	Dimensão econômica – viabilizar recursos para que aconteça
	 Os recursos necessários para a realização da atividade devem estar 

contemplados, incluindo os financeiros e a existência de pessoas em 
quantidade suficiente e capacitadas para conduzir o processo.

3) 	Dimensão técnica – capacidade para fazer
	 Para realizar a atividade há de se ter conhecimento técnico que a 

respalde, de forma que as atividades possam ser desenvolvidas com 
segurança, bem como apresentadas (e mesmo defendidas) frente a 
secretários, profissionais de saúde e população.

4) 	Dimensão administrativa – organizar-se para fazer
	 Uma estrutura organizada confere visibilidade ao processo e dá 

mais credibilidade aos profissionais responsáveis pelas atividades. 
A definição de estrutura organizacional, responsáveis, cronograma 
de execução, de acompanhamento e avaliação são instrumentos 
importantes para a execução exitosa do processo. Os instrumentos 
de gestão devem contemplar as atividades de seleção: Plano Estadual 
e Municipal de Saúde, Relatório de Gestão, assim como deve estar 
claramente definido de que forma dar-se-ão o acompanhamento e a 
avaliação das atividades realizadas nos municípios pelo estado.

Agora, vejamos como conduzir a elaboração da Relação de Medicamentos 
de um município, respeitando que deve contemplar a legislação vigente no país e 
a Rename, que deve ser fundamentada em evidências atualizadas, com base na 
situação epidemiológica loco/regional e formalizada por instrumentos específicos.

O gestor federal determina a revisão do elenco de medicamentos da 
assistência farmacêutica na Atenção Básica:

1o 	O gestor estadual e municipal reconhece a importância deste processo?
2o 	A assistência farmacêutica tem fundamentação técnica para explicar a 

importância para o gestor?
3o 	Há pessoas capacitadas no estado e no município para conduzir a 

discussão?

Leitura complementar: Apresentamos, resumidamente, a experiên- 
cia de um estado no processo de revisão do elenco de medicamentos 
da assistência farmacêutica na Atenção Básica. Leia o texto Um 
exemplo de condução da revisão do elenco de medicamentos, elaborado 
pelos autores deste capítulo e disponível no link: <http://ares.
unasus.gov.br/acervo/ARES/3011>.
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O esquema apresentado na Figura 29 traz, resumidamente, como acontece 
o processo de revisão do elenco de medicamentos na Atenção Básica. A partir 
da definição de incorporação ou exclusão de medicamentos pelo Ministério da 
Saúde, inicia-se o processo com a participação dos estados, do Distrito Federal 
e dos municípios, com uma série de atividades desenvolvidas e que resultam no 
elenco estadual e municipal de medicamentos.

Figura 29 – Fluxograma para revisão de lista de medicamentos
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Figura 29 - Fluxograma para revisão de lista de medicamentos

Para que se chegue aos produtos esperados: Rename, Reme, Remume, FTN e demais extensões da 
lista, é importante que os trabalhos sejam desenvolvidos de forma articulada, com responsabilidades 
bem definidas e de forma colaborativa.

O Conselho de Saúde (Estadual e Municipal), dependendo da dinâmica de trabalho no estado e nos 
municípios, participa do processo – na discussão do elenco propriamente dito, ou na ratificação dele. 
Em seguida, a relação é publicada de forma que a comunidade, os prescritores e serviços de saúde 
tenham ciência do elenco que será disponibilizado pelo município.

Fonte: Elaborado pelos autores.
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Para que se chegue aos produtos esperados: Rename, Reme, Remume, 
FTN e demais extensões da lista, é importante que os trabalhos sejam 
desenvolvidos de forma articulada, com responsabilidades bem definidas e de 
forma colaborativa.

O Conselho de Saúde (Estadual e Municipal), dependendo da dinâmica 
de trabalho no estado e nos municípios, participa do processo – na discussão 
do elenco propriamente dito, ou na ratificação dele. Em seguida, a relação 
é publicada de forma que a comunidade, os prescritores e serviços de saúde 
tenham ciência do elenco que será disponibilizado pelo município.

É importante lembrar que cada município pode selecionar outros itens para 
aquisição, e não é necessário que todos os itens do elenco definido na CIB sejam 
adquiridos por esta instância. Assim, o município pode avaliar a condição de saúde 
de sua população e, com os recursos financeiros advindos desta Portaria, adquirir os 
itens identificados como necessários. O município pode também aplicar recursos 
municipais (além do mínimo exigido pela Portaria GM/MS no 1.555/2013) para 
selecionar e adquirir outros itens que não podem ser contemplados com os 
recursos da assistência farmacêutica na Atenção Básica, oriundos desta Portaria.

Para esta seleção, os critérios estabelecidos são: evidência, situação 
epidemiológica, disponibilidade de serviços de saúde. Além disso, deve 
haver, pelo gestor, definição dos critérios de utilização dos medicamentos em 
indicações que não estão contempladas por Protocolos e Diretrizes, no sentido 
de fortalecer o uso racional de medicamentos e o acompanhamento da utilização 
dos medicamentos, gerando evidências para embasar discussões futuras.

Todas as atividades precisam ser avaliadas. Marin e colaboradores (2003) 
sugerem que a avaliação seja periódica, com o emprego de indicadores, pois a 
seleção de medicamentos é um processo muito dinâmico. Alguns dos indicadores 
propostos pela OPAS, para esta atividade, estão aqui elencados:

■■ existência de CFT;
■■ número de reuniões da CFT durante o ano;
■■ existência de critérios técnicos, científicos e econômicos de seleção de 

medicamentos, expressos em documentos;
■■ percentual dos medicamentos selecionados que fazem parte da 

Rename;
■■ existência de relação de medicamentos essenciais;
■■ existência de Formulário Terapêutico com atualização, no máximo, a 

cada dois anos.

A avaliação confere a necessária reflexão sobre as condutas que precisam ser 
adotadas no sentido de melhorar a qualidade do processo, buscando o propósito 
estabelecido pelas Políticas de Medicamento e Assistência Farmacêutica: 
promover o acesso e o uso racional dos medicamentos aos usuários do SUS.
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Leitura complementar: Algumas situações especiais exigem 
elaboração de listas de medicamentos para populações ou grupos 
de pessoas. A título de exemplo, a população carcerária é atendida 
por uma portaria específica, que estabelece elenco específico, a 
Portaria GM/MS no 3.270, de 26 de outubro de 2010.

Essas listas devem ser elaboradas por grupo de profissionais designados 
para esta finalidade, com definição de critérios e responsabilidades, e 
formalização por meio de instrumentos legais.

Retrospectiva dos rumos de gestão aqui defendidos

■■ Ter projeto – um propósito – um resultado
	 Realizar seleção de medicamentos para promover o acesso e o uso 

racional de medicamentos. O resultado é a lista de medicamentos do 
estado, município ou serviço de saúde, orientando prescritores para a 
utilização de medicamentos de comprovada qualidade, efetividade e 
segurança, considerando o menor custo para a comunidade.

■■ Ter recursos de toda a natureza
	 Necessidade de mobilizar as pessoas para a realização das atividades – 

você lembra que tratamos da necessidade de envolver os profissionais 
de saúde nas atividades? Além disso, viabilizar a disponibilização de 
recursos financeiros, materiais e de informação para que possamos 
sustentar o processo. Os recursos de poder são fruto da nossa capacidade 
de sensibilizar nossas instituições, colegas de trabalho e a comunidade 
para a necessidade de realização da atividade, e dos benefícios atingidos, 
sejam eles financeiros, administrativos ou de melhoria de qualidade 
do serviço prestado à comunidade. Nos espaços e com os atores de 
interlocução, a negociação de saberes, de expectativas e de poderes é 
uma ferramenta fundamental para a viabilização desta atividade.

■■ Construir a governabilidade, para conferir sustentabilidade
	 O estabelecimento de parcerias dentro da nossa instituição e com 

outras instituições – como a academia para participar da discussão 
sobre o elenco de medicamentos; a divulgação do elenco e dos critérios 
utilizados para defini-lo, que conferem a necessária transparência, 
criando uma relação de confiança entre todos os envolvidos – os 
profissionais dos serviços de saúde e os usuários de medicamentos.

Procura-se aqui estabelecer a importância da participação dos profissionais 
dos serviços de saúde, dos municípios, do estado; da academia; do controle social 
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(Conselhos municipais e estaduais de Saúde), dos dirigentes das Secretarias e 
demais instâncias gestoras do SUS (incluindo Comissões Bipartite e Tripartite), 
Ministério da Saúde, Comissões de Seleção no âmbito nacional e local (Conitec e 
CFT). A participação de diferentes atores é fundamental para que o processo se 
realize, seja formalizado e incorporado nos serviços de saúde.

Nos estados e municípios, questões políticas, envolvendo a gestão do 
SUS, em especial no que diz respeito à política de medicamentos e da assistência 
farmacêutica, como a publicação de uma portaria que altera o financiamento e 
a responsabilidade de aquisição de alguns medicamentos implicam diretamente 
no trabalho da CFT. Nessas instâncias, a CFT acaba atuando não só na seleção, 
mas de forma mais direta na própria gestão do sistema, ao analisar mudanças 
políticas, suas implicações nos serviços e propor protocolos de tratamento locais 
ou formas de acesso. Pela maior proximidade com os serviços, a vivência da 
necessidade de promoção do uso racional e a discussão de formas de atingi- la 
estão mais presentes no seu cotidiano de trabalho.

Após a seleção de medicamentos, condições devem ser viabilizadas para 
que se faça o acompanhamento de sua utilização. Protocolos de tratamento 
conectam a lista a informações essenciais de como manejar doenças comuns, e 
são, particularmente, importantes quando abordam enfermidades tratadas de 
maneira muito variada. Esses protocolos, ao serem elaborados, fundamentados 
na melhor evidência em saúde, minimizam a variabilidade da prescrição de 
medicamentos. Além disso, possibilitam a disseminação da informação sobre 
o tratamento a ser preconizado ao usuário, reduzem os riscos de ocorrência de 
indicações não adequadas, de períodos de tratamento incorretos, doses mal 
utilizadas, bem como alertam sobre a possibilidade de ocorrência de reações 
adversas a medicamentos (WANNMACHER, 2006). Constituem-se de estratégia 
para a promoção do uso racional de medicamentos por meio de uniformização de 
condutas sobre a utilização de fármacos disponibilizados pelos serviços públicos 
de saúde e de educação continuada do prescritor.

Com o volume cotidiano de trabalho, muitas vezes, os pareceres sobre 
solicitações judiciais de medicamentos são elaborados pela própria gerência de 
assistência farmacêutica. Isso porque, geralmente, o prazo de resposta, solicitado 
pela justiça, é exíguo e não permite tempo suficiente para que a demanda seja 
encaminhada para análise e parecer da CFT.
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3.1 	 Economia da saúde: o que é e qual a importância 
para o SUS?

Para alguns profissionais da área da saúde, nem sempre é fácil aceitar 
discussões econômicas de temas da saúde. Segundo Del Nero (1995), 
tradicionalmente, para esses profissionais, a saúde não tem preço, e uma vida 
salva justifica qualquer esforço. Por outro lado, a economia é voltada para o 
estudo das situações de escassez enfrentadas pela sociedade como um todo. 
Assim, se para os profissionais de saúde, acostumados a pensar prioritariamente 
no cuidar das pessoas, é difícil pensar em conceitos sobre custo, eficácia, 
viabilidade econômico-financeira, entre outros; para os economistas, treinados 
para o estudo da escassez e não habituados a lidar com as situações que envolvem 
os indivíduos e suas famílias fragilizados pelo processo saúde/doença, também é 
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difícil pensar na alocação de recursos sem a devida observação aos princípios de 
justiça distributiva. Da união entre estes opostos, a saúde que não tem preço e 
os recursos que são escassos, nasce uma nova área do conhecimento, a economia 
da saúde, que pode ser definida como a:

Disciplina que integra as teorias econômicas, sociais, clínicas e 
epidemiológicas, a fim de estudar os mecanismos e os fatores que 
determinam e condicionam a produção, a distribuição, o consumo e o 
financiamento dos bens e dos serviços de saúde. (BRASIL, 2005, p. 27).

Pode-se dizer que o estudo da economia da saúde emergiu em 
decorrência de um conjunto de fenômenos sociais, econômicos, demográficos e 
epidemiológicos que se intensificaram após a Segunda Grande Guerra. Citamos a 
ampliação do papel do Estado na promoção do bem-estar social e o consequente 
desenvolvimento de sistemas de saúde da forma como conhecemos atualmente, 
ou seja, sistemas organizacionais com estruturas públicas e privadas de atenção 
à saúde, legislação estabelecida, mecanismos de financiamento, gestão e 
controle social. Também contribuiu o fenômeno da transição demográfica, além 
das mudanças de padrões alimentares (transição nutricional) e de atividade 
física que conduziram à emergência da denominada transição epidemiológica: 
elevação da incidência de doenças crônicas não transmissíveis, ainda associada, 
no Brasil, à manutenção da incidência elevada de doenças infectocontagiosas. 
Somam-se, ainda, outros fenômenos, como a aceleração do processo de 
inovação tecnológica, que determina aumento nos custos relacionados à 
saúde (NITA et al., 2010). A economia da saúde é bastante desenvolvida e 
importante ferramenta de apoio à decisão na gestão de recursos do setor saúde, 
na Europa, Canadá, Austrália, entre outros. No Brasil, parte de seu conteúdo, 
inicialmente, desdobrou-se em tópicos do Planejamento em Saúde (DEL NERO, 
1995). Segundo o autor, economia e saúde estão interligadas de várias formas. 
O estudo, a pesquisa sistemática e a aplicação de instrumentos econômicos a 
questões tanto estratégicas como operacionais do setor saúde deram origem à 
economia da saúde.

Nesta breve apresentação, percebemos que a economia da saúde é um 
campo do conhecimento relativamente novo, em fase de franco crescimento e, 
desde já, muito amplo. Na tentativa de facilitar a introdução a esta nova área 
de conhecimento, apresentamos, ao final do conteúdo, um glossário com as 
definições mais frequentemente utilizadas.
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Leitura complementar: Recomenda-se a leitura dos seguintes 
documentos produzidos pelo Ministério da Saúde:
• 	Avaliação econômica em saúde: desafios para gestão no Sistema 

Único de Saúde

• 	 Avaliação de tecnologias em saúde: ferramentas para a gestão do SUS

• 	 Diretrizes Metodológicas: estudos de avaliação econômica de 
tecnologias em saúde

• 	 Glossário temático: economia da saúde – 3a edição

Sugere-se, também, a leitura do livro-texto Avaliação de Tecnologias 
de Saúde: evidência clínica, análise econômica e análise de decisão, de 
Nita e colaboradores.

O Movimento da Reforma Sanitária possibilitou a criação do Sistema 
Único de Saúde, o SUS, cujas bases são fundamentadas nos princípios da 
universalidade, equidade e integralidade. Saúde é um direito e, como escreve 
Silva (2004), não tem preço, mas tem custo. Nesse sentido, quem deve arcar com 
esses custos? Quais custos estão relacionados à saúde? Como calcular os custos 
da saúde?

As formas de financiamento da saúde no Brasil, são provenientes da 
tributação e pactuação entre a União, os Estados, o Distrito Federal e os 
Municípios. Contudo, ao considerarmos o conceito ampliado de saúde, pode-
se dizer que as demandas em saúde são ilimitadas. Por outro lado, conforme 
pontuado por Drummond e colaboradores (2005), os recursos são escassos e 
finitos, seja em termos humanos, de tempo, financeiros, físicos ou estruturais. 
Portanto, escolhas são feitas todos os dias, o que torna necessário priorizar 
determinadas ações em detrimento de outras.

O objetivo da economia da saúde é a obtenção dos mesmos benefícios a 
um custo mais baixo ou aumentar os benefícios sem aumentar os custos. Esse 
objetivo tem as bases no princípio econômico da eficiência alocativa, que trata 
da utilização dos recursos no limite máximo de aproveitamento. A chamada 
eficiência alocativa é atingida quando nenhum recurso é perdido ou quando é 
possível melhorar a situação de um indivíduo sem degradar a situação de qualquer 
outro. Finalmente, podemos dizer que, com base nesse princípio, emerge um 
conceito central da economia da saúde que é o de custo de oportunidade ou 
custo social:

Custo em que a sociedade incorre ao disponibilizar uma tecnologia 
sanitária à população, à medida que os recursos empregados para tal ficam 
indisponíveis para outros fins. (BRASIL, 2005).
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3.2 	 Avaliação econômica de tecnologias em saúde: o 
que é e qual sua importância para a área  
farmacêutica?

Você está planejando as suas férias de verão. Você gostaria de passar alguns 
dias em Florianópolis e outros em Fernando de Noronha. Mas você verificou o 
seu orçamento e constatou que só tem dinheiro para uma viagem. Você, então, 
terá que escolher qual viagem realizar. Para tomar tal decisão, você pode levar em 
consideração somente os custos da viagem ou os custos e os benefícios. Você pode 
avaliar os custos em termos financeiros e os benefícios em termos de dias que você 
pode ficar em cada local, atividades que pode realizar, lugares que pode conhecer 
ou amigos que pode encontrar. A depender da relação custo-benefício, você vai 
decidir se vai para Florianópolis ou para Fernando de Noronha (Figura 1).

Figura 1 – Florianópolis e Fernando de Noronha
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Agora, enquanto você pensa sobre as suas férias, vamos fazer o mesmo raciocínio para a avaliação 
econômica de tecnologias em saúde.

Queremos lembrar a você que o seu orçamento é finito e que você deve trabalhar com os recursos 
disponíveis para garantir a disponibilidade dos medicamentos previamente selecionados e a oferta dos 
serviços farmacêuticos. As avaliações econômicas das tecnologias em saúde podem auxiliá-lo nesse 
trabalho.

O que é avaliação econômica de tecnologias em saúde?

Analisando o termo em si, podemos deduzir que se trata de uma avaliação, segundo princípios 
econômicos, de tecnologias em saúde. Em primeiro lugar, vamos definir tecnologia em saúde. De 
acordo com o Glossário Temático de Economia da Saúde do Ministério da Saúde (2005), tecnologia 
em saúde é definida como:

Conjunto de equipamentos, de medicamentos, de insumos e de procedimentos utilizados na prestação de serviços de saúde, 
bem como nas técnicas de infraestrutura desses serviços e de sua organização. As tecnologias em saúde podem ser divididas 
em dois tipos: I) de proteção, de promoção e de prevenção da saúde da comunidade e II) de assistência e de apoio à saúde 
individual (BRASIL, Ministério da Saúde, 2005, p. 49).

Dessa maneira, você pode se utilizar de avaliações econômicas para medir os custos e os benefícios 
de um novo tratamento, bem como da incorporação de um novo serviço.

Fonte: Arquivo dos autores.

Agora, enquanto você pensa sobre as suas férias, vamos fazer o mesmo 
raciocínio para a avaliação econômica de tecnologias em saúde.

Queremos lembrar a você que o seu orçamento é finito e que você deve 
trabalhar com os recursos disponíveis para garantir a disponibilidade dos 
medicamentos previamente selecionados e a oferta dos serviços farmacêuticos. 
As avaliações econômicas das tecnologias em saúde podem auxiliá-lo nesse 
trabalho.

O que é avaliação econômica de tecnologias em saúde?

Analisando o termo em si, podemos deduzir que se trata de uma avaliação, 
segundo princípios econômicos, de tecnologias em saúde. Em primeiro lugar, 
vamos definir tecnologia em saúde. De acordo com o Glossário Temático de 
Economia da Saúde do Ministério da Saúde (2005), tecnologia em saúde é 
definida como:
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Conjunto de equipamentos, de medicamentos, de insumos e de 
procedimentos utilizados na prestação de serviços de saúde, bem como 
nas técnicas de infraestrutura desses serviços e de sua organização. 
As tecnologias em saúde podem ser divididas em dois tipos: I) de 
proteção, de promoção e de prevenção da saúde da comunidade e II) de 
assistência e de apoio à saúde individual. (BRASIL, 2005, p. 49).

Dessa maneira, você pode se utilizar de avaliações econômicas para medir 
os custos e os benefícios de um novo tratamento, bem como da incorporação de 
um novo serviço.

Avaliação econômica é um processo pelo qual os custos são comparados 
com suas consequências, em termos de melhora da saúde ou de economia de 
recursos. Assim, o custo de oportunidade constitui um dos fundamentos das 
técnicas de avaliação econômica. Por meio desse conceito fica clara a importância 
de evitar desperdícios e má alocação de recursos.

Outro conceito base da avaliação econômica em saúde trata do 
uso eficiente dos recursos ou da eficiência, cujos principais elementos, 
resumidamente, são:

1) 	não desperdiçar recursos;
2) 	produzir cada produto/intervenção de saúde ao seu menor custo; e
3) 	produzir tipos e quantidades de produto/intervenção de saúde que 

apontem mais valor (no sentido de necessidade) para as pessoas.

Uma alocação eficiente de recursos seria aquela que preenche, 
simultaneamente, esses três critérios. Enquanto os dois primeiros relacionam-se 
à produção de um bem ou atividade, o terceiro introduz consumo, considerando 
oferta e demanda (GOLD et al., 1996).

Eficiência representa a relação entre os recursos financeiros e as 
consequências de determinada intervenção. É descrita, por alguns autores, 
como a obtenção máxima de benefício com o recurso financeiro empregado. Por 
ela, busca-se obter os mesmos benefícios, a um custo mais baixo, ou aumentar 
os benefícios sem aumentar os custos. Por isso, a avaliação econômica em saúde 
pondera não somente os custos, mas também os benefícios, que chamamos de 
desfechos (em inglês outcomes).

Portanto, a tarefa básica de qualquer avaliação econômica é identificar, 
medir, valorar e comparar os custos e as consequências das alternativas 
(CORDEIRO, 2008a).
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Elementos necessários para uma avaliação econômica de 
tecnologias em saúde

A avaliação econômica compreende, frequentemente, uma síntese da 
informação entre a medicina baseada em evidência (MBE) e economia. Por isso, 
as avaliações econômicas de tecnologias em saúde necessitam de:

■■ informações científicas,
■■ informações clínicas comparativas,
■■ avaliação de desfechos relevantes em saúde (outcomes), e
■■ avaliação dos custos associados.

Para ler e entender um estudo de avaliação econômica de tecnologias em 
saúde, é necessário que se tenha algum conhecimento prévio sobre MBE.

Leitura complementar: Recomenda-se a leitura de três artigos:
• Conceitos básicos de epidemiologia e estatística para a leitura de 

ensaios clínicos controlados, de Coutinho e Cunha, publicado na 
Revista Brasileira de Psiquiatria.

• Conduta terapêutica embasada em evidências, de Wannmacher e 
Fuchs, publicado na Revista da Associação Médica Brasileira.

• Tópicos Metodológicos e Estatísticos em Ensaios Clínicos Controlados 
Randomizados, de Escosteguy, publicado no periódico Arquivos 
Brasileiros de Cardiologia.

Importância da avaliação econômica de tecnologias em 
saúde para a área farmacêutica e para o gestor do SUS

O termo avaliação econômica de tecnologia em saúde refere-se ao exercício 
complexo de pesquisa e de produção de informações, baseado em critério de 
efetividade, de custo, de risco ou de impacto do seu uso, de segurança e critérios 
éticos que visam à seleção, à aquisição, à distribuição ou ao uso apropriado de 
tecnologias, incluindo a avaliação de sua necessidade. Mas você também poderá 
encontrar a palavra farmacoeconomia definida como:

Conjunto de atividades dedicadas, de modo geral, à análise econômica 
no campo da Assistência Farmacêutica, como a gestão de serviços 
farmacêuticos, a avaliação da prática profissional e a avaliação econômica 
de medicamento e, de modo específico, à descrição e à análise dos custos e 
das consequências da farmacoterapia para o paciente, o sistema de saúde 
e a sociedade (BRASIL, 2005; CORDEIRO, 2005).
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Essas análises são importantes no planejamento e na gerência da difusão 
e incorporação de tecnologias de saúde. Além disso, auxiliam na elaboração de 
diretrizes clínicas, baseadas nas evidências científicas, importantes na melhoria 
da qualidade e eficiência da atenção (VIANNA; CAETANO, 2005).

Frequentemente, no serviço, surgem problemas como:

■■ o uso das tecnologias que não dispõem de eficácia constatada;
■■ outras sem efeito, ou com resultados deletérios, mas que continuam 

sendo utilizadas; e
■■ as eficazes que apresentam baixa utilização (BRASIL, 2009a).

Somados a esses problemas, novos procedimentos e novas técnicas de 
tratamento são incorporados pelos diversos profissionais, de forma, muitas 
vezes, acelerada, ou até mesmo antes de evidências suficientes que comprovem 
sua segurança, eficácia e efetividade. E, com muita frequência, as tecnologias na 
área da saúde não são substitutas; pelo contrário, tendem a ser cumulativas. A 
utilização da ressonância magnética, por exemplo, na maioria das vezes não exclui 
o uso da tomografia computadorizada nos testes diagnósticos (BRASIL, 2009b).

O Brasil, na última década, tem empreendido esforços para a adoção de 
critérios de custo-efetividade, tanto na entrada de medicamentos no mercado 
privado, com a alteração da lei de registro e com a criação da Câmara de Regulação 
do Mercado de Medicamentos (CMED), quanto com o estabelecimento de uma 
Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS (CONITEC). A 
CONITEC é vinculada à Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos 
(SCTIE) do Ministério da Saúde, a qual é responsável pela incorporação de 
tecnologias no SUS e assistida pelo Departamento de Gestão e Incorporação de 
Tecnologias em Saúde (DGITS). A Lei no 12.401, de 28 de abril de 2011, alterou 
a Lei no 8.080/1990, para dispor sobre a assistência terapêutica e a incorporação 
de tecnologia em saúde, no âmbito do Sistema Único de Saúde – SUS. Essa Lei 
estabelece, no art. 19-Q, que a incorporação, a exclusão ou a alteração pelo SUS 
de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituição 
ou a alteração de protocolo clínico ou de diretriz terapêutica, são atribuições 
do Ministério da Saúde, assessorado pela CONITEC. Mesmo assim e apesar 
dos avanços descritos, o problema da judicialização enfentado pela assistência 
farmacêutica persiste como ameaça à consolidação do SUS, pois impõe ao sistema 
um perigoso potencial falimentar.

3.3  Identificação de custos

Serão apresentados aqui os diferentes tipos de custos que podem ser 
incorporados numa avaliação econômica.
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A estimativa dos custos implica três etapas:

1) 	identificação dos custos relevantes à avaliação;
2) 	mensuração dos recursos utilizados;
3) 	valoração dos recursos (DRUMMOND et al., 2005).

Como escreve Silva (2004): “Saúde não tem preço, mas tem custo” e, 
mesmo nos países desenvolvidos, não é possível atender todas as necessidades 
e desejos da sociedade em relação à saúde. Veja, por exemplo, a tradução livre, 
baseada num texto do Prof. Martin Knapp, diretor da Unidade de Pesquisas em 
Serviços Sociais e do Centro de Pesquisa em Saúde e Atenção Social da London 
School of Economics:

De quem é a culpa pela escassez de recursos? Poderíamos culpar os 
governos por não aplicarem recursos suficientes na área da saúde? Ou 
culparíamos os planos de saúde que negam acesso aos tratamentos de seus 
pacientes ou encurtam os períodos de internação quando necessária? Ou 
os culpados são os médicos que solicitam muitos exames complementares 
e prescrevem novas drogas que ou não possuem eficácia comprovada 
ou são caríssimas? Ou a população em geral, que mantém expectativas 
irreais em relação à atenção médica? Ou, finalmente, dos pacientes e 
seus familiares que são excessivamente exigentes em suas demandas? 
Provavelmente a melhor resposta para cada uma das questões acima seja 
um bom e sonoro ‘sim’. Então, se é para culpar alguém, cada um de nós 
contribui para a escassez de recursos.

Contudo, somente a redução do custo dos serviços de saúde não é, em si, 
um objetivo válido. O objetivo da economia da saúde é a obtenção dos mesmos 
benefícios a um custo mais baixo, ou aumentar os benefícios sem aumentar os 
custos.

No caso das avaliações econômicas de tecnologias em saúde, são 
considerados custos os valores de todos os insumos (trabalho, materiais, pessoal 
entre outros) utilizados na produção e distribuição de bens e serviços. Os custos 
costumam ser divididos em diretos e indiretos, conforme apresentado na  
Figura 2. No entanto, é importante ressaltar que a economia da saúde lida com 
outros tipos de custos (por exemplo, custo marginal, custo financeiro, custo 
variável entre outros), não menos importantes, cujo detalhamento, porém, foge 
da abordagem dessa obra.

■■ Custos diretos: são os recursos consumidos diretamente no tratamento 
ou na intervenção. Podem ser médicos (também chamados sanitários) 
ou não médicos.

■■ Custos diretos médicos ou sanitários: englobam produtos e 
serviços para prevenir, detectar ou tratar uma doença. Por exemplo: 
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medicamentos, exames complementares, honorários profissionais, 
hospitalizações, cirurgias.

■■ Custos diretos não médicos ou não sanitários: são decorrentes 
da doença, mas não envolvem serviços médicos ou sanitários. Por 
exemplo: custos de alimentação, transporte de usuários, residência 
temporária.

■■ Custos indiretos: estão relacionados à perda para a sociedade, 
resultante do tratamento ou da doença. Por exemplo: dias de trabalho 
perdidos, incapacidade de realizar as atividades profissionais (que pode 
ser quantificada por meio da concessão de benefícios da Previdência 
Social), tempo gasto em viagens, necessidade de cuidadores/
acompanhantes (ou, por exemplo, a mãe que deixou de trabalhar para 
cuidar do filho portador de deficiência) e morte prematura decorrente 
da doença.

■■ Custos intangíveis: avalia o custo do sofrimento, da dor, da tristeza e 
da redução da qualidade de vida. Por sua característica subjetiva, são 
de difícil mensuração monetária e, por isso, na maioria das vezes, não 
são incluídos em estudos econômicos.

Figura 2 – Classificação dos custos em avaliações de tecnologias em saúde

No entanto, é importante ressaltar que a economia da saúde lida com 
outros tipos de custos (por exemplo, custo marginal, custo financeiro, custo 
variável entre outros), não menos importantes, cujo detalhamento, porém, não 
está incluída na abordagem dessa obra.

Perspectiva do estudo e dos custos

Os custos incluídos em uma análise econômica dependem da perspectiva 
do estudo, que pode ser a do usuário, a do hospital, do sistema de saúde, ou da 
sociedade como um todo (perspectiva mais ampla).

Custos intangíveisCustos indiretosCustos diretos

Custos não médicosCustos médicos
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Sob a perspectiva do SUS, a análise poderá ser feita considerando-se o 
SUS como um comprador de serviços de saúde ou como uma ou mais unidades 
prestadoras de serviços de saúde. Quando a perspectiva adotada for a primeira, 
deverão ser utilizados, como medida de valoração dos custos, os valores de 
reembolso pagos pelo SUS para os diferentes itens. No segundo caso, os itens de 
custo envolvidos deverão ser identificados e valorados, e a metodologia deve ser 
detalhada no relatório da avaliação (LINDNER et al., 2008).

Quadro 1 – Tipologia de custos, de acordo com a perspectiva de análise da avaliação de tecnologia 
em saúde

Exemplos de custos
Inclusão na dependência da perspectiva (a)
Paciente 

(b) Hospitais Sistema de 
saúde (c)

Sociedade 
(d)

Diretos médicos
Médicos N/S S S S
Outros profissionais de saúde N/S S S S
Medicamentos S S S S
Equipamentos e material médico N S S S
Exames laboratoriais N/S S S S
Diretos não médicos
Administrativos (e) N S S S
Hotelaria N S S S
Utilidades (telefone, eletricidade etc.) N S S S
Deslocamento dos pacientes e familiares (f) S N N S
Organização e operação do sistema de cuida-
dos de saúde (g)

N N S S

Indiretos
Absenteísmo no trabalho decorrente das con-
sultas e exames

N N N S

Absenteísmo no trabalho decorrente do adoe-
cimento

N N N S

Absenteísmo temporário do trabalho dos 
familiares (h)

N N N S

Legenda: S – incluído; N – não incluído; N/S – não pelo sistema público e sim pelo sistema priva-
do de saúde.

Observações: a) inclusão do item de custo dependerá da escolha da perspectiva, sendo que a 
perspectiva da sociedade corresponde à soma das demais; b) assume-se que o paciente está coberto 
por um seguro público/privado, incluindo ou não copagamento; c) o pagamento dos profissionais 
e serviços médicos é coberto pelo seguro público/privado; d) soma de todas as perspectivas; e) 
inclui todos os custos de administração do cuidado de saúde; f) gastos de transporte e tempo 
dos pacientes e familiares para a obtenção da assistência; g) inclui todos os custos relativos ao 
planejamento, funcionamento e dispensação do cuidado pelo setor público ou privado de saúde; 
h) gastos de tempo das famílias com o cuidado ao paciente durante o período de adoecimento.

Fonte: Adaptado de Meltzer (2001).
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Quando é adotada a perspectiva da sociedade, são computados os custos 
adicionais incorridos pelos usuários e seus familiares, assim como aqueles 
associados à diminuição da produtividade pela perda de tempo e morte 
prematura, adotando-se, para sua valoração, a renda per capita nacional.

Confira, no Quadro 1 apresentado, os custos que devem ser incluídos em 
uma avaliação econômica, de acordo com a perspectiva.

3.4  Identificação dos desfechos em saúde

Desfechos

Desfecho (do termo em inglês outcome) é um termo que traduz resultados, 
impactos ou consequências de intervenções da saúde, podendo ser expressos em 
unidades monetárias, desfechos clínicos e qualidade de vida.

Na avaliação econômica das tecnologias em saúde, a escolha dos desfechos 
é um passo essencial. Por exemplo, ao selecionar um medicamento para a 
dislipidemia podem ser comparados os custos de duas estatinas. Como desfecho 
se pode considerar a eficácia, a qual pode estar expressa como redução do nível 
de colesterol ou redução da mortalidade.

A redução do nível de colesterol é um desfecho intermediário e a redução 
da mortalidade é um desfecho primordial. O desfecho primordial é orientado ao 
usuário e tem uma importância maior nas avaliações econômicas. A redução do 
colesterol é importante e possui correlação com, mas não garante a redução de 
mortes.

Desfechos primordiais/duros

Os desfechos ou as condições que ameaçam os usuários compreendem 
desenlace (morte), doença, desconforto, deficiência funcional, descontentamento 
e despesa (custo) (WANNMACHER; FUCHS, 2000).

Desfechos intermediários/substitutos

Variáveis laboratoriais ou clínicas, mais fáceis de medir, são desfechos 
substitutos ou intermediários que apresentam menor valor, já que não medem 
diretamente benefício ou malefício clínico (WANNMACHER; FUCHS, 2000).

Muitas vezes, é difícil mensurar os desfechos primordiais como mortalidade, 
por isso grande parte dos estudos utilizam desfechos intermediários. Ao ler uma 
avaliação econômica, é importante identificar qual o desfecho que está sendo 
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avaliado, bem como se este tem relevância clínica e apresenta impacto na saúde 
do indivíduo.

A eficácia diz respeito aos desfechos de uma intervenção quando realizada 
em condições ideais como, por exemplo, aquelas adotadas nos ensaios clínicos.

Já a efetividade é entendida como a medida dos desfechos, quando a 
intervenção é utilizada na prática clínica diária, nas condições habituais reais.

Geralmente, a efetividade é menor que a eficácia, pois, na realidade, existe 
a influência de vários fatores que, nos ensaios clínicos, são controlados, tais como 
comorbidades, não adesão, falta de qualidade dos produtos, perda de eficácia 
por inadequado armazenamento, ausência de serviço e acompanhamento.

Para se obter a eficiência econômica, é necessário atingir a efetividade 
clínica máxima, ou seja, melhorar os desfechos sem aumentar a quantia de 
recursos investidos. (TONON et al., 2008). Por isso, é preferível que os estudos 
econômicos sejam realizados com dados de efetividade (BRASIL, 2009b). Além 
disso, a avaliação de tecnologias em saúde também busca identificar em que 
grupo ou condição a intervenção produz maior benefício.

Figura 3 – 	 Inter-relação entre os conceitos de eficácia, efetividade e eficiência

Fonte: Kielhorn & Graf Von Der Schulemberg (2000).

Atualmente, existe grande preocupação na avaliação de desfechos 
importantes para os usuários, derivados dos fatos em vez da “autoridade” ou 
de impressões da experiência clínica. Por isso veremos, a seguir, a qualidade 
de vida como um desfecho primordial para a avaliação e o monitoramento de 
intervenções, como também para o acompanhamento de efeitos adversos dos 
tratamentos.

Medidas de qualidade de vida

No início dos anos 1980, a AIDS passou a ser conhecida no mundo. 
Naquele momento, em que não havia uma causa definida da doença e, muito 
menos, um tratamento, a expectativa de vida de um paciente que fosse 
diagnosticado com essa patologia era de 13 meses, sendo grande parte deste 
tempo gasto em cuidados intensivos e hospitalizações (HARDY et al., 1986). 
Nessas condições, o mais importante era conseguir algum novo medicamento 
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que aumentasse a sobrevida dos pacientes. Com o passar do tempo e os novos 
medicamentos, pode-se falar hoje na AIDS como uma doença crônica. Nesse 
cenário, a introdução de um novo medicamento deverá, além de prolongar a 
vida, fazer com que esta tenha melhor qualidade. Se isso for extrapolado para 
outras patologias, podemos dizer que, hoje, a qualidade de vida dos pacientes é 
um objetivo importante a ser alcançado pelos serviços de saúde.

O termo qualidade de vida pode incluir e fazer associação com o local em 
que vivemos, nossas condições de trabalho e lazer, e muitas outras coisas. Por 
este momento, pode-se pensar: “Ok, mas considerando até a dificuldade em se 
conceituar saúde, como é possível medir a qualidade de vida de um usuário?”.

O sentido de qualidade de vida está diretamente ligado ao conceito 
econômico de utilidade (ver glossário). Com base nisso, pesquisadores da área 
se dedicaram a produzir questionários que pudessem responder a pergunta. 
No jargão científico, esses questionários são chamados de instrumentos 
(CORDEIRO, 2008b).

■■ Instrumentos genéricos: São, normalmente, instrumentos 
multidimensionais (função social, emocional, psicológica, mental 
e física) que podem ser utilizados na população em geral ou em 
grupos de indivíduos. Eles permitem comparar a qualidade de vida de 
indivíduos sadios com a de indivíduos doentes, ou de portadores da 
mesma doença vivendo em diferentes contextos sociais e culturais. 
Exemplos: WHOQol, Euroqol, Sickness Impact Profile, Short Form 
Health Survey (SF-36).

■■ Instrumentos específicos: São empregados para analisar a qualidade 
de vida relacionada com a saúde em distintas enfermidades ou 
em grupos de usuários, em que se incluem apenas os aspectos 
importantes de determinada enfermidade, objetivando valorizar 
certas funções ou sintomas clínicos. Sua vantagem, em relação aos 
instrumentos genéricos, é a alta sensibilidade e a especificidade. A 
principal desvantagem está relacionada à impossibilidade de utilizá-
los para comparar diferentes doenças (DRUMMOND et al., 2005). 
Exemplos: doenças hepáticas, Chronic Liver Disease Questionaire 
(CLDQ), o Liver Disease Quality of Life (LDQOL), Hepatitis Quality 
of Life Questionnaire (HQLQ); AIDS, Medical Outcomes Study – HIV 
(MOS-HIV), HIV/AIDS – Targeted Quality of Life Instrument, (HAT-
QoL), AIDS Health Assessment Questionnaire (AIDS-HAQ), HIV-
QOL Questionnaire (HIV-QL31).

Há uma profusão de instrumentos para mensuração de utilidade. Por sua 
vez, não é possível que façamos, simplesmente, uma tradução do instrumento 
e o apliquemos em pesquisas locais. Cada pergunta do instrumento é testada 
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várias vezes e adaptada à realidade cultural da população a ser avaliada. Em 
outras palavras, esses instrumentos não podem ser aplicados universalmente. 
É necessária uma chamada “adaptação transcultural” em cada instrumento para 
que possamos aplicá-los. A boa notícia é que alguns desses instrumentos já 
foram adaptados para a realidade brasileira.

Medidas de utilidade

O conceito de utilidade deriva da teoria econômica de tomada de decisão 
sob incerteza, publicada em 1944, por John Von Neumann e Oscar Morgenstern. 
A utilidade reflete as preferências diante da incerteza, o que, no caso da saúde, 
vem a ser as preferências por determinados estados de saúde (CAMPOLINA; 
CICONELLI, 2006).

A medida de valor utilidade mais comumente empregada é a de anos de 
vida ajustados pela qualidade AVAQ ou QALYs do inglês quality adjusted life-years. 
Temos também a mensuração da utilidade por meio dos anos de vida ajustados 
com incapacidade AVAI ou DALY ou DALYs do inglês disability adjusted life-years. 
AVAQ ou AVAI nada mais são do que diferentes formas de ajustar expectativa de 
vida para a qualidade de vida ao longo dos anos.

Os AVAQ representam uma ponderação dos anos de vida por um valor 
obtido a partir de opiniões subjetivas de usuários sobre seu estado de saúde, 
como resultado de uma intervenção e denominada pelos economistas de 
utilidade. A construção de um AVAQ envolve um estado de saúde valorizado 
pelo usuário, avaliado por intermédio de instrumentos de medida de qualidade 
de vida relacionada com a saúde das pessoas. Esses instrumentos geram um 
valor, numa escala que possui dois pontos extremos: 0 (morte) e 1 (saúde 
perfeita). Esse valor é multiplicado pelo tempo que o indivíduo permanece nessa 
situação de saúde (DRUMMOND et al., 2005; UGÁ, 2002; MOTA; FERNANDEZ; 
COELHO, 2003).

A utilidade pode ser mensurada através de medidas diretas e indiretas, 
como veremos a seguir:

■■ Medidas diretas: Existem, basicamente, três técnicas bem 
estabelecidas para a medida direta (ou seja, que questiona o indivíduo, 
diretamente, sobre sua preferência) de utilidades: a escolha pela 
chance (standard gamble), a escolha pelo tempo (time trade-off) e a 
escala visual analógica (CAMPOLINA; CICONELLI, 2006).

■■ Medidas indiretas: Utilizam sistemas multiatributos por meio de 
questionários que permitem descrever e calcular preferências para 
diversos estados de saúde. De acordo com o nível de resposta em cada 
atributo, é feita a descrição do estado de saúde, sendo, em seguida, 
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aplicada uma função-utilidade, que permite determinar a utilidade para o 
estado de saúde descrito. Entre os instrumentos mais conhecidos estão: o 
EuroQol-5D, o Quality of Well-Being Scale, o Health Utilities Index e, mais 
recentemente, o SF-6D (CAMPOLINA; CICONELLI, 2006).

Outro método de medida é a valorização monetária do estado de saúde: 
disposição a pagar, ou propensão a pagar, do inglês Willingness to Pay (WTP). 
Por exemplo, alguém poderia lhe perguntar quanto você estaria disposto a 
pagar para ter uma unidade de saúde no seu bairro, ou perguntar “quanto 
você estaria disposto a pagar para aumentar sua expectativa de vida em seis 
meses”? (HIDALGO VEGA, 2000; AURAY et al., 1996). Em termos práticos, 
você raramente verá uma avaliação de tecnologia em saúde cujo desfecho será 
medido em propensão a pagar. O método é passível de críticas, pois a medida de 
desfecho em si é restrita a riqueza de cada um.

Satisfação dos pacientes

A medida da satisfação dos pacientes avalia, segundo a visão do paciente, 
a estrutura de cuidados à qual ele recorreu e como se desenrolou esse processo.

A satisfação é um conceito complexo, que depende de numerosos fatores, 
como o estilo de vida, as experiências passadas, as expectativas e os sistemas de 
valores do indivíduo e da sociedade à qual ele pertence. De modo geral, há um 
consenso que a satisfação está, diretamente, relacionada com a expectativa do 
usuário e com o que ele estima ter recebido.

Alguns exemplos de questionários utilizados para mensurar a satisfação 
são:

■■ PJHP (Patient Judgement of Hospital Quality),
■■ EQS (Echelle de Qualité des Soins),
■■ CSQ (Consultation Satisfaction Questionnaire),
■■ PSQ (Patient Satisfaction Questionnaire).

Esses questionários dimensionam diferentes componentes da satisfação 
(POUCHOT, 2001):

■■ As relações interpessoais entre usuários e profissionais da saúde, 
cobrindo diversos aspectos como a atenção, a atitude de escuta, empatia, 
o respeito ao usuário e à sua intimidade e, ainda, à confidencialidade.

■■ A transferência de conhecimentos e informação, o que aumenta a 
autonomia do usuário e favorece a aquisição de comportamentos de 
prevenção e de adesão aos tratamentos propostos, melhorando as 
possibilidades de adaptação às doenças.

■■ Os aspectos técnicos dos cuidados. Ainda que faltem conhecimentos 
médicos aos usuários para julgar a qualidade dos cuidados que 
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eles recebem, há evidências que permitem deduzir que os usuários 
são capazes de um julgamento pertinente em um bom número de 
situações, em especial em certas doenças crônicas.

■■ As prestações não médicas, como procedimentos administrativos 
de admissão e de saída do serviço. Aqui se trata de questões como 
o acolhimento, o tempo de espera e, em hospitais, as prestações 
hoteleiras.

■■ A satisfação global, que pode ser obtida, por exemplo, perguntando-se 
ao usuário se ele desejaria ser cuidado no mesmo estabelecimento, ou 
se ele o recomendaria a outras pessoas.

Pode-se afirmar que, se existe uma correlação entre a satisfação dos pacientes 
e a qualidade dos cuidados que ele recebeu, ela não implica, necessariamente, 
equivalência. O real objetivo da avaliação da satisfação dos pacientes, sob uma 
perspectiva formativa, é melhorar a qualidade dos cuidados e, em definitivo, o 
estado de saúde das pessoas que se submetem aos sistemas de saúde.

3.5  Tipos de avaliação econômica

Existem diferentes formas de avaliação econômica em saúde. A opção por 
uma ou outra dependerá dos vínculos estabelecidos entre as entradas (os custos) 
e os desfechos ou resultados obtidos em cada opção de estratégia terapêutica, 
tecnologia ou programa de saúde em questão.

As avaliações econômicas de saúde se subdividem em 3 tipos principais 
de estudos: (1) custo- efetividade (ACE); (2) custo-utilidade (ACU); e (3) custo-
benefício (ACB), sinteticamente discutidas a seguir (DRUMMOND et al., 2005; 
GOLD et al., 1996). Elas são, particularmente, úteis quando se pretende ter um 
quadro comparativo do impacto de uma ou mais intervenções. Essas avaliações 
têm alguns elementos em comum, mas diferem em duas características 
principais: medem os desfechos de forma diferente, e, consequentemente, 
dirigem-se a questões práticas (seja de gestão ou de política de saúde) também 
de forma diferente. Confira tudo isso no quadro 1:
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Figura 4 – 	 Quadro ilustrativo das três principais formas de avaliação econômica de tecnologias em 
saúde 

Custo-efetividade

TIPO DE
ANÁLISE

MEDIDA DE
CUSTOS

MEDIDA DE
EFEITOS

Custo-benefício

Custo-utilidade

Fonte: Elaborado pelos autores.

Quadro 2 – Principais tipos de avaliação econômica em saúde

Tipos de  
avaliação  

econômica

Medida 
de custo

Tipos de  
consequências iden-
tificadas para todas 

alternativas

Métodos para medir e  
avaliar consequências

Contexto da decisão

Análise de  
custo-benefício

Dinheiro

Efeitos únicos ou 
múltiplos, não neces-
sariamente comuns a 

ambas alternativas

Dinheiro
Outros investimentos

no setor público (não neces-
sariamente no setor saúde)

Análise de custo- 
efetividade

Dinheiro

Um único efeito 
clínico ou de saúde 

de interesse a ambas 
alternativas

Número de crianças com  
vacinação completa, casos evi-

tados, anos de vida ganhos

Vacinas alternativas para 
uma mesma doença ou 

outras intervenções para 
controle da doença em 

questão

Análise de 
custo-utilidade 

dinheiro
Dinheiro

Efeitos únicos ou 
múltiplos, não neces-
sariamente comuns a 
ambas as alternativas

“Anos de Vida Ajustados por 
Incapacidade” (“DALY” ou 

“AVAI”) evitados ou “Anos de 
Vida Ajustados por Qualidade” 

(“QALY” ou “AVAQ”) ganhos

Outras intervenções no 
setor saúde

Análise de 
minimização de 

custos
Dinheiro

Efeitos clínicos ou 
sobre a saúde devem 
ser idênticos entre as 

opções

Nenhum

Vacinas alternativas para 
uma mesma doença ou 

outras estratégias de pre-
venção à doença em questão

Fonte: Fox-Rushby; Cairns (2005).
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Análise de custo-benefício (ACB)

É um método usado para comparar o valor monetário de todos os 
recursos consumidos (custos) para prover a intervenção com o valor monetário 
do desfecho (benefício) proporcionado pela intervenção. Na ACB, os custos e os 
desfechos são mensurados em valor monetário. Esta análise permite comparar 
intervenções com diferentes desfechos. Nem sempre é possível conduzir uma 
análise de custo-benefício no setor saúde, devido à dificuldade própria da área 
em definir benefício. As formas de calcular os benefícios nesses estudos são 
motivos de muita discussão e controvérsia, inclusive ética.

Análise de custo-efetividade (ACE)

Nesta análise, a efetividade é expressa em unidades não monetárias, como, 
por exemplo: vidas salvas (anos de vida ganho), dias de incapacidade evitada, casos 
curados, casos controlados (p. ex., hipertensão, diabetes), mortes evitadas. A ACE é 
utilizada para auxiliar os gestores a realizar escolhas entre alternativas disponíveis 
de intervenções/tratamentos/tecnologias ou entre grupos específicos de usuários. 
Por exemplo, se duas opções de tratamento possuem custos diferentes, qual opção 
oferece maior efetividade? Será que pagar mais por uma tecnologia trará melhores 
resultados? Uma das limitações é que a ACE somente foca um único desfecho. 
Portanto, esta análise não pode ser utilizada para comparar intervenções com 
diferentes desfechos e não pode ser utilizada para comparações entre programas 
que resultam em diferentes desfechos.

Análise de custo-utilidade (ACU)

Em termos de concepção, é semelhante à ACE, com a importante 
diferença de que ela mensura e depois valora o impacto de uma intervenção 
sobre a qualidade de vida relacionada à saúde do usuário, bem como o custo de 
alcançar essa melhora. O valor de melhora em saúde, a partir de um tratamento, 
é medido em unidades de “utilidade”, como vimos anteriormente. Essas medidas 
aumentam, significativamente, a aplicação prática das avaliações econômicas 
porque diferentes intervenções podem ser comparadas e múltiplos efeitos sobre 
qualidade de vida também podem ser incluídos. Por essa razão, a ACU pode 
comparar uma faixa mais ampla de programas de saúde do que a ACE.

Análise de custo-minimização

Estudos de custo-minimização podem ser considerados um subtipo da 
análise de custo-efetividade. Esse tipo de análise é pouco utilizada, pois exige que 
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diferentes intervenções produzam iguais consequências, de modo que apenas os 
custos são comparados. Por exemplo, na comparação de dois medicamentos para 
o tratamento de uma doença, estes devem ser igualmente eficazes na capacidade 
de cura e na produção de efeitos indesejados, comparando-se apenas os custos.

Análise de custo da doença

Consiste na determinação do impacto econômico de uma doença ou de 
uma atitude, por exemplo: fumar, incluindo o custo do tratamento associado 
(BRASIL, 2009b). As análises de custo de doenças são consideradas avaliações 
econômicas incompletas, uma vez que os desfechos não são, simultaneamente, 
avaliados. Entretanto, apesar de incompletas, adquirem importância na 
exploração da alocação de recursos.

Leitura complementar: Sugere-se assistir a um vídeo sobre o tema 
avaliação econômica em saúde, produzido para o Curso de Gestão 
da Assistência Farmacêutica – EaD, disponível no link: http://ares.
unasus.gov.br/acervo/ARES/2854.
Nele, são apresentados relatos sobre estudos na área, como o da 
professora Hillegonda Maria Dutilh Novaes, da Faculdade de 
Medicina da Universidade de São Paulo (FMUSP), sobre estudo 
de custo- efetividade da incorporação de novas vacinas à rotina do 
programa nacional de imunizações. O vídeo apresenta, também, 
o estudo da professora Adriana Falangola Benjamin Bezerra, da 
Universidade Federal de Pernambuco, sobre a investigação do 
gasto direto do usuário da Estratégia Saúde da Família com seu 
cuidado em diabetes mellitus e o investimento governamental per 
capita em saúde nos municípios do Estado de Pernambuco.

3.6  Modelagem em avaliação econômica em saúde

A intenção nesta abordagem é a interpretação dos modelos econômicos e 
a apresentação dos principais tipos de modelagem: árvores de decisão e modelo 
de Markov.

Os modelos são representações simplificadas de um cenário real, onde 
apenas os componentes considerados mais importantes são avaliados, utilizando 
dados clínicos e epidemiológicos para projetar e simular futuros resultados por 
meio de probabilidades e cálculos matemáticos (BRENNAN; AKEHURST, 2000).

É importante conhecer como e em que momento a avaliação econômica 
está ligada à obtenção de dados clínicos. Se uma avaliação econômica é realizada 
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retrospectivamente em relação à coleta de dados clínicos, então a avaliação 
é conduzida com dados clínicos, previamente reunidos de ensaios clínicos 
anteriores, revisão de literatura/meta-análise ou de uma base de dados. São os 
chamados estudos retrospectivos.

Diz-se que a avaliação é conduzida prospectivamente quando os dados 
sobre custos e consequências são obtidos ao mesmo tempo e conectados à coleta 
de dados clínicos.

Essas avaliações têm a vantagem de permitir a seleção dos elementos que 
serão úteis para a análise, e uma ligação paciente específica entre os insumos (uso 
de recursos), produtos (intervenção) e resultados (por exemplo, efetividade). Nos 
estudos realizados retrospectivamente, essa ligação é apenas presumida. Entre 
as principais vantagens desse tipo de desenho estão um maior planejamento, 
a priori, da coleta de dados e uma fonte comum para grande parte dos dados 
necessários para o estudo. Já, entre as principais desvantagens, está o fato de os 
ensaios clínicos, normalmente, não refletirem o cuidado usual com os usuários 
no “mundo real”, bem como de o horizonte temporal ser limitado ao tempo de 
acompanhamento dos usuários no estudo. Nesses casos, os modelos matemáticos 
podem ser usados de forma complementar para estimar os efeitos a longo prazo.

Modelos matemáticos

Por permitir estimar os efeitos no longo prazo, os modelos matemáticos, 
que utilizam dados da literatura e dos bancos de dados, disponíveis são 
comumente utilizados nos estudos econômicos. Os modelos matemáticos 
permitem integrar dados de diferentes fontes e comparar diferentes cenários. 
Devem representar os eventos relevantes da história natural de uma doença, 
bem como os efeitos das intervenções.

Na construção dos modelos, o pesquisador determina o impacto das 
intervenções na saúde, conhecendo os estados de saúde que possam ocorrer como 
consequência da intervenção, a probabilidade com a qual cada estado de saúde 
(por exemplo, cura, compensação da sintomatologia, recidiva) pode ocorrer, a 
probabilidade com a qual cada indivíduo transita entre esses estados de saúde e 
por quanto tempo cada indivíduo fica num determinado estado de saúde (GOLD 
et al., 1996). As probabilidades dos eventos, para cada população ou grupo de 
indivíduos, podem ser estimadas por meio de ensaios clínicos randomizados, 
estudos epidemiológicos de coorte, opiniões de especialistas ou uma compilação 
de diversos estudos para simular o que ocorre com um usuário se tal intervenção 
for realizada. Existem muitas técnicas de modelagem. As mais frequentemente 
utilizadas na área da avaliação econômica dizem respeito ao uso de modelos de 
árvores de decisão e de modelos de Markov (BRIGGS; SCULPHER, 1998).
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Árvores de decisão

As árvores de decisão são um tipo de modelo de simples construção. 
São utilizadas para relacionar custos e consequências por meio da evidência 
disponível. As opções de tratamento, os resultados associados a essas opções 
e as probabilidades com que os resultados são produzidos são representados 
graficamente. A árvore de decisão é composta por nós e ramos (ou arcos) e deve ser 
interpretada da esquerda para a direita. As ramificações dessas árvores mostram 
a evolução prevista para os usuários, de acordo com a adoção das diferentes 
intervenções em avaliação. Existem três tipos de nós na árvore de decisão: os nós 
de decisão, que são representados por quadrados; os nós de chance, por círculos; e 
os nós finais, geralmente representados por triângulos (VANNI et al., 2009).

Figura 5 – Modelo básico de uma árvore de decisão

Doença

Tratamento A

Tratamento B

Cura

Morte

Cura

Morte

Fonte: Elaborado pelos autores.

Veja o exemplo a seguir para o tratamento da esquizofrenia com 
haloperidol. No primeiro nódulo de chance, o usuário pode aderir ao tratamento 
ou não. Se ele adere, ele pode ficar estável ou não. Quando o usuário não está 
estável (recaída), ele pode cometer suicídio, necessitar de hospitalização ou de 
cuidados ambulatoriais. Agora que a árvore de decisão está pronta, adiciona-se, 
a cada braço, a probabilidade de ocorrer cada evento, o valor e a utilidade para a 
ocorrência do evento.
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Figura 6 – 	 Modelo de uma árvore de decisão simulando alternativas e desfechos relacionados ao 
uso de haloperidol

Haloperidol

Adere

Não adere

Estável

Recaída

Estável

Recaída

Suicídio

Hospitalização

Ambulatorial

Suicídio

Hospitalização

Ambulatorial

Fonte: Elaborado pelos autores.

O conhecimento das características clínicas da doença e das intervenções 
avaliadas é fundamental para que se estruture um modelo que capture todos os 
desfechos importantes na história natural da doença. Para as infecções agudas, 
cujos desfechos de importância, normalmente, acontecem em um curto período 
de tempo, os modelos de análise de decisão simples (ou árvore de decisão) têm 
sido amplamente utilizados. Entretanto, esses modelos não são adequados para 
a avaliação de intervenções que determinem consequências observadas a longo 
prazo. Por exemplo, a avaliação de tratamentos para pacientes infectados pelo 
vírus da imunodeficiência humana (HIV) necessita incorporar consequências a 
longo prazo. A solução mais usada para a resolução desse problema é a criação 
de um modelo de transição de estados de saúde, sendo o modelo de Markov o 
mais utilizado.

Modelo de Markov

Este método é, particularmente, utilizado para modelar a evolução de 
doenças crônicas. O modelo estima a utilização de recursos e as consequências 
dos desfechos em saúde associados a cada intervenção por meio de uma 
simulação, em que uma coorte hipotética de usuários atravessa o modelo, de 
acordo com as probabilidades de transição entre os estados e o número total 
de ciclos utilizados, gerando os resultados acumulados durante esse processo 
(BRIGGS; SCULPHER, 1998).
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Esses modelos procuram refletir sistemas reais por meio da identificação 
de estados em que podem estar e das possíveis transições entre estados. São 
conhecidos como modelos dinâmicos, pois a transição entre estados é um 
processo temporal. A caracterização básica de processos dinâmicos como 
processos de Markov se dá pela chamada “regra de Markov”, que supõe que uma 
transição de um estado atual para um estado futuro não depende da história 
pregressa do sistema, somente do estado atual (BRASIL, 2009b).

A modelagem de sistemas via processos de Markov favorece estudos de 
custo-efetividade. A contabilização dos custos e das utilidades é feita tendo em 
vista a permanência em cada estado. A cada ciclo de permanência se atribuem 
custos e utilidades incrementais, obtendo-se os totais pela soma deles (BRASIL, 
2009b).

A seguir, a representação simplificada de um modelo de Markov para um 
usuário portador de esquizofrenia. Ele pode permanecer estável, ou evoluir para 
recaída ou morte. Da mesma maneira, ele pode permanecer instável (recaída) e 
evoluir para estável ou recaída.

Figura 7 – Modelo de Markov de três estados, adaptado para usuários portadores de esquizofrenia

Fonte: Elaborado pelos autores.

3.7  Passos básicos de uma avaliação econômica

O objetivo deste tópico é sistematizar quais são os passos que todas 
as análises deveriam percorrer para serem reconhecidas como estudos com 
qualidade. Mesmo os profissionais que nunca farão uma análise econômica, 
em algum momento, precisarão ler uma. Por isso, é importante conhecer os 
requisitos necessários para realização de um estudo de qualidade que facilitará a 
utilização como ferramenta da gestão.
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Falando em gestão
Um dos grandes nós identificados na administração pública 
da saúde hoje é a tomada de decisões sobre o que o SUS deve 
financiar, e o que não deve – ou não deveria! Pressões de todos 
os lados acometem os gestores que precisam, mais do que nunca, 
de instrumentos adequados, válidos, respaldados, para tomar 
essas decisões e, com muita segurança e argumentos suficientes, 
justificar tais decisões. Por isso, a importância de conhecermos os 
estudos de análise econômica – por mais complexos e difíceis de 
realizar que possam parecer num primeiro momento! 

Saber utilizar, ou saber da possibilidade de lançar mão desta 
ferramenta, pode fazer a diferença na operacionalização da gestão 
da assistência farmacêutica e na busca por alguma luz para os 
caminhos dos custos sempre crescentes no setor e quando da 
interferência do poder judiciário sobre o processo de gestão.

Principais passos para realização de uma análise econômica

Definição do objetivo e do contexto do estudo
O primeiro passo é definir a que se propõe o estudo. O objetivo do 

estudo deve ser claro, conciso, bem definido e mensurável (SANCHES, 2002).  
É importante definir se a análise está sendo motivada pela necessidade de tomar 
uma decisão concreta, ou pretende oferecer informação a um debate de caráter 
geral. O estudo deve estar contextualizado e a população a quem se destina deve 
ser bem definida (PINTO-PRADES; BADÍA-LLACH, 2002).

Seleção e definição das alternativas a serem avaliadas
Toda avaliação econômica faz uma comparação, seja entre dois 

medicamentos; entre um medicamento e outra alternativa não farmacológica; 
ou, ainda, entre medicamento e a opção de não tratamento. Ao avaliar uma 
tecnologia em saúde, como, por exemplo, um novo medicamento, é preciso 
compará-la com todas as ações tecnicamente possíveis, ou com alternativas que 
sejam relevantes. Dessa forma, garante-se que a opção a ser eleita seja a mais 
eficiente em termos absolutos. Avaliar qual o parâmetro comparativo adotado é 
um cuidado importante quando se utiliza um estudo de avaliação econômica na 
seleção de medicamentos (DRUMMOND et al., 2005; BOOTMAM; TOWSED; 
MCGHAN, 1996; VILLAR, 1995).

Definição da perspectiva do estudo
Uma das principais decisões, no início de um estudo de avaliação 

econômica, é estabelecer sob qual perspectiva ele será realizado, ou seja, o 



Capítulo 3 | Avaliação econômica de tecnologias em saúde       171   

ponto de vista adotado. A perspectiva define quais os tipos de custos e desfechos 
serão incluídos no estudo, sendo, portanto, de importância fundamental no 
planejamento do estudo, com influência direta nos resultados obtidos. Pode-se 
adotar a perspectiva da instituição provedora, dos usuários e suas famílias ou da 
sociedade em seu conjunto. Esta última, chamada de perspectiva social, é a mais 
ampla, pois todos os custos e os resultados são avaliados, independentemente a 
quem incorra. A perspectiva social é a mais recomendada pela literatura (MOTA; 
FERNANDEZ; COELHO, 2003; DRUMMOND et al., 2005).

Escolha do método de avaliação
Os estudos de avaliação econômica são classificados de acordo com 

a medida de resultado utilizada, e se dividem em quatro tipos: análise de 
minimização de custos, análise de custo-efetividade, análise de custo-utilidade 
e análise de custo-benefício. Em um artigo, o tipo de estudo tem que estar 
explicitado (DRUMMOND et al., 2005; FOX-RUSHBY; CAIRNS, 2005; UGÁ, 
2002; VILLAR, 1995).

Estimativa dos custos
Todos os custos têm de ser identificados e valorados. Observa-se que, em 

muitas análises, são utilizados apenas os custos diretos, principalmente devido 
à dificuldade de quantificar os custos indiretos. Isso não as torna sem validade, 
apenas deve-se reconhecê-las como análises incompletas. Ao analisar uma 
avaliação econômica de medicamentos, é importante verificar, em relação aos 
custos, se todos os recursos consumidos foram identificados, se esses recursos 
foram mensurados e quantificados corretamente, e como eles foram valorados 
(DRUMMOND et al., 2005; GORSKY et al., 1996).

Estimativa dos desfechos
Os efeitos terapêuticos das opções avaliadas (desfechos clínicos) devem 

ser identificados e quantificados para a realização de um estudo de avaliação 
econômica. Essa informação pode ser obtida de ensaios clínicos randomizados 
ou provenientes de estudos epidemiológicos, bases de dados ou registros 
hospitalares. A correta medida dos resultados e, portanto, a qualidade dos 
estudos clínicos e bases de dados é de extrema importância, pois dela dependerá 
a qualidade do estudo (DRUMMOND et al., 2005).

Ajuste temporal (desconto)
Imagine que alguém lhe ofereça R$ 100.000,00 e que você pode escolher 

receber esse dinheiro agora ou daqui a dez anos. Você, provavelmente, escolherá 
receber esse dinheiro agora. Por quê? A resposta é simples: damos mais valor 
ao dinheiro no presente que no futuro, até porque, se tivermos o dinheiro no 



172	 Seleção de medicamentos

presente, podemos aplicá-lo e ele valerá mais em dez anos. Assim, quando os 
custos e desfechos são produzidos em um período superior a um ano, necessitamos 
transformá-los em unidades equivalentes às do ano zero, ou seja, no momento 
em que se realiza a avaliação. Para essa transformação, necessitamos ajustar as 
quantidades futuras por um fator de desconto. As Diretrizes Metodológicas para 
Estudos de Avaliação Econômica de Tecnologias em Saúde do Brasil recomendam 
padronizar as taxas de desconto de custos e resultados em saúde em 5% ao ano. 
Na análise de sensibilidade, é recomendado o uso de diferentes taxas de desconto  
(0% e 10%), para se determinar em que extensão a seleção arbitrária da taxa 
afetou a conclusão do estudo (BRASIL, 2009b).

Análise de sensibilidade
A análise de sensibilidade visa testar até que ponto as oscilações nas variáveis 

relevantes do estudo podem afetar as conclusões. É um procedimento analítico 
que avalia a solidez dos resultados de um estudo, mediante o cálculo de mudanças 
nos resultados e nas conclusões que se produzem quando variáveis chaves do 
problema mudam em um intervalo específico de valores (BRASIL, 2005).

A realização de uma análise de sensibilidade implica três passos:
■■ Identificar os parâmetros sobre os quais existe incerteza com relação 

ao valor real.
■■ Identificar o intervalo de valores que pode tomar esse parâmetro.
■■ Recalcular os resultados do estudo com os diferentes valores desses 

parâmetros.

Existem, basicamente, três tipos principais de análise de sensibilidade: 
univariada, multivariada e análise de Monte Carlo. No primeiro caso, varia-
se somente um parâmetro por vez; já, no segundo, a variação de mais de um 
parâmetro é feita simultaneamente. A análise de Monte Carlo varia todos 
os parâmetros ao mesmo tempo, realizando centenas de simulações com as 
possíveis combinações de valores. Enquanto as primeiras análises citadas nos 
mostram a sensibilidade do modelo a parâmetros específicos, a última nos 
mostra a robustez global do modelo (BRASIL, 2009b).

Conclusões
Se todas as etapas anteriores foram seguidas, o estudo tem todos os pré-

requisitos para ser reconhecido como um estudo de qualidade. Entretanto, as 
conclusões apresentadas devem ser coerentes com os resultados encontrados 
na análise. Questões como a validade interna (considerando as características da 
população em estudo e seu contexto), validade externa (extrapolação dos dados 
para outras realidades) e a aplicabilidade (factibilidade e relevância do estudo) 
devem ser discutidas. Ainda que um estudo esteja perfeito, a utilização dele fora 
do contexto em que foi feito deve ser feita com cautela.
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Quadro 3 – Roteiro de leitura crítica de uma análise econômica em saúde

INDAGAÇÃO CIENTÍFICA
1)	 Examine: título, autores, instituição (país de origem), revista e data da publicação.
2) 	 Qual o objetivo do estudo?
3) 	 Qual o tipo de análise econômica realizado?
4) 	 Quais as alternativas que estão sendo comparadas?
5) 	 Qual a hipótese do estudo?
6) 	 Qual a perspectiva da análise?

VALIDADE INTERNA
7) 	 Analise criticamente os seguintes aspectos:

a) 	as características da população em estudo;
b) 	as evidências da efetividade das intervenções;
c) 	os aspectos dos custos das alternativas e suas consequências;
d) 	as unidades utilizadas para medir efetividade e custo;
e) 	a utilização de custo real versus valor de mercado; a utilização de dólares inter-

nacionais;
f) 	a aplicação de controle para diferenças no tempo, na taxa de desconto.

8)	 Quais dessas variáveis poderiam interferir nos resultados, caso fossem alteradas?

INFERÊNCIA ESTATÍSTICA
9) 	 Foram feitas análises de sensibilidade? Houve mudanças significativas nos resul-

tados principais, com pressupostos diferentes para as variáveis do estudo?

VALIDADE EXTERNA
10) 	As estimativas da efetividade e dos custos das intervenções são semelhantes às 

observadas em outras populações? É esperado que a proporção relativa do custo 
e da efetividade entre as alternativas avaliadas seja mantida em outras circuns- 
tâncias?

APLICABILIDADE
11) 	As intervenções estudadas são relevantes para outras realidades?
	 Existem alternativas em vigência ou em consideração no nosso meio que não 

foram consideradas?
12) 	Quem são os principais usuários dos resultados?

Fonte: Brasil (2008).

Análise crítica de uma avaliação econômica
Existem vários aspectos a que devemos estar atentos ao observarmos os 

resultados de uma avaliação econômica em saúde. Em primeiro lugar, é importante 
considerar a perspectiva tomada pelo analista. Se a avaliação é realizada a partir do 
ponto de vista do fornecedor do serviço ou de um grupo de interesse em particular, 
a avaliação deve ser interpretada nesse contexto. Segundo, é importante avaliar 
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se toda a amplitude de opções plausíveis foi incluída. Se opções importantes 
foram excluídas, então a melhor opção pode ter sido perdida. Terceiro, foram 
utilizadas técnicas apropriadas para mensurar os custos e os benefícios? Os 
estimadores de custos tendem a refletir o custo de oportunidade? Foi realizada 
uma análise de sensibilidade para avaliar os benefícios? Finalmente, os custos e 
benefícios foram atualizados em valores presentes, e a taxa de desconto utilizada 
é reconhecidamente apropriada?

Roteiro de leitura crítica
Um roteiro de leitura e análise crítica de estudos de análise econômica em 

saúde foi elaborado pelo Ministério da Saúde e será apresentado a seguir. Nele, 
são listados alguns aspectos importantes a serem considerados a fim de permitir 
a adequada avaliação, interpretação, generalização e aplicabilidade de seus 
resultados em contextos diferentes de onde eles foram realizados (BRASIL, 2008).

3.8 	 Utilização da avaliação econômica na gestão da 
assistência farmacêutica

Ao longo da vida, tomamos muitas decisões.

Figura 8 – Questionamentos para tomada de decisões

Fonte: Elaborado pelos autores.

Não menos complexo, o gestor lida, rotineiramente, com tomadas de 
decisão.
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Figura 9 – Gestor tomando decisões

Fonte: Elaborado pelos autores.

Nas últimas décadas, os gastos crescentes no setor de saúde vêm preocupando 
diversos países, em especial aqueles cuja atenção à saúde é garantida pelo setor 
público. A grande pressão pela incorporação de tecnologias com altos custos de 
produção e aquisição cara, além de impactar no orçamento dos países, produz 
restrição ao acesso dos serviços de saúde, visto que não é possível garantir todas 
as intervenções a todos. Diante dessa situação, técnicas para a racionalização dos 
gastos, tais como as análises econômicas, são utilizadas na tentativa de maximizar 
a saúde, mas resguardando a viabilidade financeira dos sistemas públicos. Países 
com forte financiamento público do setor de saúde, como, por exemplo, Austrália, 
Canadá e Reino Unido, têm empregado essas ferramentas para a tomada de 
decisão acerca da incorporação de novas tecnologias.

Avaliação econômica em saúde serve para ajudar o gestor a interpretar 
informações diversas (ou até mesmo divergentes) ao oferecer uma forma 
estruturada de raciocínio, baseada em fundamentos da teoria econômica, 
voltada para o apoio à tomada de decisões.

É impossível imaginar que todas as novas tecnologias devem ser 
submetidas a uma análise econômica. Existem circunstâncias em que a aplicação 
destes estudos é, particularmente, benéfica, tais como:

1) 	quando objetivos e estratégias precisam ser esclarecidos;
2) 	quando alternativas diferem significativamente entre si;
3) 	quando os recursos em questão são expressivos.

Existem situações que preenchem um dos critérios anteriores, mas os 
benefícios e as informações, que porventura surgirem das análises econômicas, 
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são tão pequenos que não compensam os custos de realizá-la. O tempo também 
é um limitante. Quando os dados são necessários para ontem, talvez não valha 
a pena formular uma análise econômica, mas apenas uma apreciação de custos 
(BRASIL, 2008).

Quando existem duas ou mais estratégias possíveis para uma determinada 
intervenção em saúde, há três possibilidades:

1) 	a intervenção nova é mais barata e mais efetiva do que a antiga: não 
é necessário qualquer estudo, a nova estratégia deve ser implantada;

2) 	a intervenção nova é mais cara e menos efetiva que a atual: a nova 
estratégia deve ser descartada de modo sumário;

3) 	a intervenção nova é mais cara e, supostamente, mais efetiva que a 
atual: é recomendada a utilização de estudos de avaliação econômica, 
contribuindo para a decisão sobre a implantação ou não da nova 
tecnologia em saúde.

A conclusão é que o principal argumento para realizar avaliações econômicas 
em saúde (ou utilizarmos as realizadas) é que elas nos ajudam a interpretar as 
diferentes possibilidades em diferentes cenários. É também importante que 
entendamos as limitações das avaliações econômicas em saúde, tanto em termos 
de fundamentações teóricas quanto em termos práticos de realizá-las. Por outro 
lado, também é importante que entendamos que decisões feitas sem a ajuda de tais 
avaliações tendem a ser as piores. Pensar claramente, mensurar cuidadosamente 
e interpretar com sensibilidade pode aumentar os ganhos em saúde, melhorar a 
expectativa e a qualidade de vida de nossas populações.

Os estudos farmacoeconômicos podem ser úteis na seleção de 
medicamentos. Porém, um limitante para uma ampla utilização desses estudos 
no apoio à decisão passa por difícil transposição de resultados entre diferentes 
sociedades ou países. Ainda que sejam feitas análises de sensibilidade bem 
conduzidas, as diferenças entre valores monetários, prevalências e probabilidades 
entre países, em especial na comparação entre países em desenvolvimento com 
desenvolvidos, limitam a aplicação desses estudos sem que antes se faça uma 
adaptação transcultural. Por fim, essas análises também pressupõem a existência 
de um bom sistema de informações para a apuração dos dados, com risco de 
comprometimento dos resultados, caso esses não sejam fidedignos (SECOLI et 
al., 2005). Assim, fica clara a importância de análises realizadas no Brasil, com 
dados que refletem a realidade do país (RIBEIRO; POLANCZYK, 2005).

A elaboração/solicitação de estudos sobre avaliação econômica dos 
medicamentos, aos quais são incorporados critérios de efetividade e eficiência, 
deve fazer parte da rotina de revisão das listas de medicamentos em nível 
federal, estadual e municipal. A valorização da eficiência na etapa de seleção de 
medicamentos obriga os responsáveis a tornarem claras as consequências derivadas 
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de sua utilização e quantificá-las, o que favorece a transparência na tomada de 
decisão, permite reavaliar os medicamentos e otimizar a racionalização dos 
recursos a serem empregados. Além disso, o processo de seleção de medicamentos 
contribui na redução do custo de oportunidade para o sistema de saúde (MOTA; 
FERNANDES; COELHO, 2003). Os resultados das avaliações tecnológicas não 
devem servir como único ou principal determinante nas decisões em saúde e no 
difícil processo de planejar serviços e sistemas de saúde.

Técnicas que contemplem outros aspectos, invariavelmente envolvidos 
na programação da assistência à saúde, são igualmente úteis, na medida em que 
planejamento, alocação de recursos, tomada de decisões e gerência são partes de 
um processo interligado e eminentemente político.

Em nível macrorregulatório, estudos de avaliação econômica de 
medicamentos podem ser solicitados pela Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária (Anvisa) como pré-requisito ao pedido de registro de um medicamento, 
estabelecimento do seu preço máximo e delimitação do tempo de duração da 
patente, quando for o caso (MOTA; FERNANDES; COELHO, 2003).

Na área farmacêutica, podem também ser realizados estudos sobre a 
implantação de serviços farmacêuticos. Por exemplo, a análise custo-efetividade 
da atenção farmacêutica utilizando como efetividade unidades de medida dos 
problemas relacionados com medicamentos; número de internações hospitalares 
evitadas em decorrência da adesão do usuário ao tratamento farmacológico; 
anos de vida ganhos em função de reações adversas a medicamentos preveníveis 
e resistências bacterianas evitadas devido a uma antibioticoterapia adequada 
(MOTA, 2003).

Resumindo, as avaliações econômicas podem ser aplicadas nos seguintes 
âmbitos da assistência farmacêutica:

a) 	análise organizativa dos serviços farmacêuticos;
b) 	priorização de atividades e intervenções na gestão clínica do medica- 

mento;
c) 	 análise de custos e produtividade dos serviços de atenção farmacêutica;
d) 	análise de custos derivados dos problemas relacionados com medica- 

mentos;
e) 	avaliação econômica de intervenções de atenção farmacêutica;
f) 	 avaliação econômica de medicamentos nos processos de seleção.
Em consonância com os aspectos de estado e cidadania discutidos no 

volume Políticas de saúde e acesso a medicamentos, a consolidação do SUS 
depende igualmente da eficiência econômica na alocação dos recursos públicos. 
Entretanto, os estudos de avaliação econômica ou de avaliação de tecnologia em 
saúde ainda não são efetivamente aplicados, não somente em nossa realidade como 
também nas sociedades onde seus sistemas de saúde pública já se encontram mais 
estruturados, como no Reino Unido, no Canadá ou na Austrália. Mesmo nessas 
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sociedades, os problemas na análise e na apresentação de avaliações econômicas 
impõem dificuldades em transformar os resultados desses estudos em ações.

Se por um lado, as avaliações econômicas de tecnologias em saúde podem 
facilitar as difíceis escolhas enfrentadas pelos gestores e assegurar que os recursos 
estão sendo alocados de uma maneira eficiente, por outro, o impacto dessas 
avaliações nas decisões em todos níveis de atenção à saúde tem sido muito limitado. 
E uma razão para isso pode ser porque os gestores não recebem informações 
de forma acessível, de fácil entendimento e relevantes para as circunstâncias 
por eles enfrentadas. Outra razão seria a pouca clareza de seus resultados em 
comparação com estudos clínicos estatisticamente mais robustos. São problemas 
e desafios de uma nova área do conhecimento que se encontra em plena fase de 
desenvolvimento, com pouco mais de trinta anos de experiência internacional.

Mas, apesar das limitações descritas ao longo desta breve existência, a 
aplicação dos métodos de avaliações econômicas aos sistemas e em tecnologias 
de saúde tem sido muito bem sucedida. Os estudos de avaliação econômica, 
disponíveis na literatura, são cada vez mais numerosos e cada vez mais os diferentes 
sistemas de saúde requerem que estudos de custo-efetividade, principalmente em 
fármacos, sejam considerados em processos de tomadas de decisão.

3.9  Glossário

Ajuste temporal (desconto)
É um método de cálculo pelo qual custos e benefícios de processos 

médicos, que ocorrem em diferentes tempos, podem ser comparados. O método 
aplica o processo de desconto e converte o valor dos custos e benefícios futuros 
em seu valor presente.

Análise de custo-benefício
Análise econômica na qual todos os desfechos são valorados em unidades 

monetárias. Raramente é utilizada devido a problemas metodológicos em 
valorar todos os desfechos em termos monetários (KERNICK, 2002).

Análise de custo-efetividade
Análise econômica para comparar intervenções que tenham em comum 

mesmo desfecho em saúde (redução da pressão arterial, anos de vida adicionados) 
(KERNICK, 2002).

Análise de custo-minimização
Análise econômica para comparar os custos de formas alternativas 

de tratamento que apresentam efeitos médicos equivalentes. O objetivo é 
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identificar a maneira mais barata de alcançar o mesmo desfecho (KIELHORN; 
GRAF VON DER SCHULEMBERG, 2000).

Análise de custo-utilidade
Forma especial de análise de custo-efetividade, na qual são calculados os 

custos por unidade de utilidade (unidades que expressam o bem-estar de uma 
pessoa). A unidade de utilidade mais usada é a de Anos de Vida Ajustados com 
Qualidade (AVAC). Os custos adicionais de um tratamento são comparados em 
relação às utilidades ganhas como resultado do tratamento (p.ex., custo por 
AVAC) (KIELHORN; GRAF VON DER SCHULEMBERG, 2000).

Análise de sensibilidade
Técnica utilizada em análise econômica, que permite que um desfecho 

possa ser testado sobre uma série de situações plausíveis de serem encontradas 
na prática, para determinar a robustez da análise a mudanças potenciais em 
variáveis chaves (KERNICK, 2002).

Anos de Vida Ajustados com Incapacidade (AVAI/DALY)
Trata-se de um indicador desenvolvido para quantificar a carga global 

de doença. Reflete a limitação funcional e mortalidade prematura, e é ajustado 
por idade, sexo e tempo de duração da doença (KIELHORN; GRAF VON DER 
SCHULEMBERG, 2000).

Anos de Vida Ajustados pela Qualidade (AVAC/QALY)
Medida de desfecho que abarca, conjuntamente, qualidade e quantidade 

de vida. Possui a vantagem de permitir que diferentes intervenções em saúde 
possam ser comparadas (KERNICK, 2002). Nota: o valor da unidade de medida 
está compreendido entre 0 (zero), que é a morte; e 1 ou 100, que é a saúde 
perfeita.

Árvore de decisão
Estrutura analítica que representa as escolhas disponíveis, os desfechos de 

tais escolhas e as probabilidades de alcançar tais desfechos. Árvores de decisão 
são usadas para o auxílio à tomada de decisão (KERNICK, 2002).

Avaliação de tecnologias em saúde
Exercício complexo de pesquisa e de produção de informações, baseado em 

critérios de efetividade, de custo, de risco ou impacto do seu uso, de segurança 
e critérios éticos que visam à seleção, à aquisição, à distribuição ou ao uso 
apropriado de tecnologias, incluindo a avaliação de sua necessidade (BRASIL, 
2005).
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Avaliação econômica em saúde
Análise comparativa de diferentes tecnologias, no âmbito da saúde, 

referente aos seus custos e aos efeitos sobre o estado de saúde. As principais 
técnicas de avaliação econômica completa são a análise de custo-efetividade, 
custo-utilidade, custo-minimização e custo-benefício (BRASIL, 2005).

Custos
Uma oportunidade econômica passada. Em avaliações de tecnologias 

em saúde, os custos são, classicamente, divididos em custos diretos, na forma 
que são associados diretamente com a intervenção (custos com medicamentos, 
salários); e custos indiretos, associados à redução de produtividade devido a 
doença, deficiência ou morte (KERNICK, 2002).

Custo de oportunidade
Sinônimo de custo econômico. Custo em que a sociedade incorre ao 

disponibilizar um programa ou uma tecnologia em saúde à população, à medida 
que os recursos empregados para tal ficam indisponíveis para outros fins 
(BRASIL, 2005). O custo é entendido mais como um sacrifício – um benefício 
perdido – do que um gasto financeiro (KERNICK, 2002).

Custo em saúde
Valor dos recursos empregados no uso de uma alternativa terapêutica, de 

um programa ou de um serviço de saúde durante um período de tempo (BRASIL, 
2005).

Disposição a pagar (willingness to pay)
Trata-se de um método de avaliação utilizado para determinar o valor 

monetário máximo que um indivíduo dispõe-se a pagar, com vistas a receber 
um benefício em particular (p. ex., um serviço médico). O método é utilizado em 
análises de custo-benefício para quantificar um benefício em termos monetários 
(KIELHORN; GRAF VON DER SCHULEMBERG, 2000).

Economia da saúde
Disciplina que integra as teorias econômicas, sociais, clínicas e 

epidemiológicas a fim de estudar os mecanismos e os fatores que determinam e 
condicionam a produção, a distribuição, o consumo e o financiamento dos bens 
e dos serviços de saúde (BRASIL, 2005).

Efetividade
A medida ou a extensão pela qual as intervenções em saúde (sejam médicas 

ou de implantação de serviços, programas ou políticas) atingem melhoras na 
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saúde quando utilizadas em situações reais ou habituais de uso (KIELHORN; 
GRAF VON DER SCHULEMBERG, 2000).

Eficácia
Medida dos resultados ou consequências decorrentes da implantação 

de uma tecnologia em saúde, quando utilizada em situações ideais ou 
experimentais (p. ex. ensaio clínico randomizado) (KIELHORN; GRAF VON 
DER SCHULEMBERG, 2000).

Eficiência
Na teoria econômica, que trata da escassez de recursos, eficiência é 

descrita como a condição na qual nenhum recurso produtivo é perdido na 
manufatura de certo produto. Este é o caso quando o desfecho é produzido 
ao custo mínimo ou o nível de desfecho é máximo a um dado custo (i.e., não 
pode mais ser aumentado) (KIELHORN; GRAF VON DER SCHULEMBERG, 
2000).

Eficiência alocativa
Ocorre quando os desfechos obtidos com os recursos disponíveis estão 

de acordo com as prioridades da sociedade (KIELHORN; GRAF VON DER 
SCHULEMBERG, 2000).

Equidade em saúde
Princípio segundo o qual a distribuição de recursos é feita em função das 

necessidades de saúde de uma determinada população (BRASIL, 2005).

Ensaios clínicos randomizados
Ver randomização.

Escassez
Caráter limitado dos recursos da sociedade. A escassez introduz dois 

conceitos básicos em economia, o processo de escolha e o custo de oportunidade 
(BRASIL, 2005).

Escolha pela chance (standard gamble)
Um método para calcular a utilidade de uma intervenção que consiste em 

perguntar aos indivíduos, levando-os a escolherem entre viver o resto de suas 
vidas em seus estados de saúde correntes ou apostarem numa cura, em que, se 
ganharem a aposta, significa saúde perfeita; e se perderem, significa a morte 
(KERNICK, 2002).
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Escolha pelo tempo (time trade-off)
Método para determinar a utilidade de uma intervenção que pergunta aos 

indivíduos, de modo a decidirem quantos anos de vida restante eles dariam em 
troca de saúde completa (KERNICK, 2002).

Estudos de coorte
Em epidemiologia é definida como uma forma de pesquisa, observacional, 

longitudinal e analítica, cujo objetivo é estabelecer associação causal entre os 
eventos a que o grupo foi exposto e o desfecho em saúde dessas pessoas.

Justiça distributiva
Justiça distributiva diz respeito ao que é considerado socialmente justo 

em relação à alocação de bens e serviços numa sociedade. Uma forma de Justiça 
Distributiva defendida por correntes liberais da economia segue o Critério de 
Alocação de Rawls que consiste na distribuição de recursos, visando melhorar 
o bem-estar de indivíduos, por meio da prática de oferecer maiores benefícios 
para os mais desfavorecidos em uma sociedade (BRASIL, 2005).

Modelagem
Método analítico utilizado para descrever eventos que ocorrem ao longo 

do tempo. Modelagem envolve simplificar a realidade a um nível que descreve as 
consequências essenciais e as complicações de diferentes opções para análise de 
decisão (KIELHORN; GRAF VON DER SCHULEMBERG, 2000).

Modelos de Markov
Técnica de modelagem particularmente adaptada para simular eventos 

repetitivos (p. ex., cefaleia) ou progressão de doenças crônicas (p. ex., hepa- 
tite C). Num Modelo de Markov, a doença em questão é dividida dentro de 
uma série finita de estados de saúde (p. ex., saúde perfeita, doença, morte). 
Os indivíduos movem-se entre esses estados de saúde ao longo do tempo  
(p. ex., 1 mês, 1 ano), conhecido como “ciclo de Markov”, de acordo com uma 
série de probabilidades de transição. Probabilidades de transição descrevem a 
probabilidade de mover de um estado de saúde (p. ex., câncer hepático) para 
outro (p. ex., morte). Ao associar estimativas de usos de recursos e consequências 
de desfechos em saúde aos estados e transições no modelo e, então, simular 
o modelo ao longo de um grande número de ciclos, é possível estimar custos 
de longo prazo e desfechos para grupos hipotéticos de usuários que possuem a 
doença e são submetidos a uma intervenção de saúde em particular (KIELHORN; 
GRAF VON DER SCHULEMBERG, 2000).
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Ótimo de Pareto
Trata da situação econômica em que não é possível melhorar a situação de 

mais de um indivíduo sem piorar a situação de outro indivíduo.

Qualidade de vida relacionada à saúde
Condição em que é possível identificar, de forma objetiva e global, a 

satisfação de um indivíduo em relação ao seu estado de saúde, com base em 
critérios fundamentais, estipulados no âmbito da saúde (BRASIL, 2005).

Randomização (aleatorização) (em “ensaios clínicos randomizados”)
Processo em que os usuários são alocados para tratamento ou grupos de 

controle, por acaso, nos ensaios clínicos. O objetivo da randomização é observar 
os grupos de usuários semelhante ao início de uma investigação e assegurar que 
nenhum julgamento pessoal do(s) investigador(es) influencie a alocação dos 
usuários (KIELHORN; GRAF VON DER SCHULEMBERG, 2000).

Utilidade
É uma medida de preferência por um específico nível de status de saúde ou 

específico desfecho em saúde (KIELHORN; GRAF VON DER SCHULEMBERG, 
2000). Em teoria econômica, utilidade significa o benefício que uma pessoa 
espera ganhar pelo consumo de bens e serviços – um indicador da força de 
preferência do consumidor. Utilidade é um atributo que nos motiva a escolher 
uma ação sobre outra, isto é, uma função complexa de um número de elementos 
que incluem componentes físicos, psicológicos e morais que nós integramos 
em nossas mentes para formar preferências. Em economia da saúde, utilidade 
é vista como o valor que um indivíduo dá a um determinado estado de saúde. 
Idealmente, este valor é obtido ao identificar o que o indivíduo está preparado 
para sacrificar em vistas de obter um estado de saúde (KERNICK, 2002).
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