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Introducao: A Avaliagao de Tecnologias em Saude (ATS) desempenha papel de substancial importancia
nos sistemas de salde de diversos paises, subsidiando as instancias decisérias locais no tocante a
implementacao ou exclusdo de novas tecnologias no sistema de satde [1], [2], [3]. Apesar da busca
por uma harmonizacao de métodos, existem diferencas metodolégicas entre agéncias de ATS ao redor
do mundo, resultado da influéncia de fatores de carater orcamentério, socioecondémico e politico [4].
Da mesma forma, a ATS aplicada a dispositivos médicos possui aspectos particulares a serem conside-
rados. Dada a relevancia das diretrizes metodologicas do Ministério da Salide no cenario brasileiro, o
presente trabalho teve como objetivo analisar criticamente a Diretriz Metodoldgica de Pareceres Técnico
Cientificos (PTC) no sentido de propor avancos no método, especialmente para aplicagdo em dispositi-
vos médicos.

Métodos: Leitura e analise critica da versdo mais atualizada (2021) da Diretriz Metodologica de Pa-
receres Técnico Cientificos (DMPTC), disponibilizada pelo Ministério da Salide e busca complementar
nas bases eletronicas Google Scholar e Web of Science para aquisigcao de informacdes complementares
acerca do tema.

Resultados: A DMPTC é uma orientagao tedrica para a elaboragao de pareceres técnico cientificos que
é o instrumento mais utilizado para sintese da literatura acerca da eficacia, seguranca e efetividade
de tecnologias em salde avaliadas. A DMPTC apresenta os itens que obrigatoriamente devem estar
contidos num PTC, com exemplos e sugestdes para a melhor abordagem possivel da ATS. Analisando a
forma em que os itens séo apresentados na DMPTC é possivel verificar um claro viés de sua elaboracéo
sob o enfoque da ATS para medicamentos, sendo rara a existéncia de quaisquer ressalvas relacionadas
a ATS aplicada a dispositivos médicos e procedimentos. Detalhes como a escolha do comparador, par-
ticularidades relacionadas aos desfechos de eficacia, efetividade e principalmente eficiéncia, a neces-
sidade de se considerar outros desenhos de estudos além dos Estudos Controlados Randomizados, sao
aspectos que necessitariam de pontos de atencéo para que o metodologista responsavel pela elaboragao
do PTC nao conduza seu estudo sobre dispositivos ou procedimentos da mesma forma como se conduz
uma ATS de medicamentos.

Discussao e conclusdes: A Diretriz analisada € um documento fundamental para a orientagéo na ela-
boracédo de pareceres técnico cientificos, de maneira a assegurar a qualidade dos trabalhos submetidos
e garantir o compromisso nacional com a satde baseada em evidéncias. Considerando que a influéncia
de fatores diversos pode impactar a tomada de decisdao em ATS [3], nota-se a necessidade de algumas
adaptacdes e/ou ponderacdes visando maior transparéncia e redugdo de vieses no processo. E notério
que particularidades como dependéncia de contexto e modo de agéo fisica — que por conseguinte decor-
re em maior exposicao e demanda infraestrutural — tornam dispositivos médicos terapéuticos diferentes
de medicamentos [5]. Ao analisarmos a recomendacgéo da diretriz por priorizagao de ensaios clinicos
randomizados, observa-se certo viés, ao passo que as particularidades de dispositivos médicos tornam
mais dificil a condugao de ensaios clinicos randomizados, haja vista aspectos éticos e até mesmo pra-
ticos envolvidos com a exposicdo de pacientes que é requerida nesse tipo de delineamento de estudo.
Consequentemente, adaptacdes no contexto de ATS de dispositivos médicos s@o necessarias da DMP-
TC, tendo em vista maior transparéncia e redugéo de vieses para assegurar uma avaliagédo mais acurada
e de maior qualidade para os tomadores de decisao.

Palavras-chave: ATS; Diretrizes Metodoldgicas; Dispositivos Médicos

J Assist Farmacéutica Farmaeconomia 2024;1(Suppl.1); 10.22563/2525-7323.2024.v9.51.p.101 101



