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Pontuacdo de cada Questéo Discursiva conforme Anexo Il do Edital n° 3, de acordo com a
Unidade detentora da vaga.

Espera-se que o candidato, no desenvolvimento do tema, tenha feito considera¢des técnicas
adequadas sobre 0s seguintes pontos:

Questéo 01

la. Conceito de DUR e principais aspectos e aplicacées

Envolve um conjunto abrangente de estudos com foco na andlise, na descricdo e na avaliagdo dos
aspectos clinicos, sociais e econémicos que circundam a utilizacdo de medicamentos (WHQ, 1997).
DUR é um campo multidisciplinar de investigacdes que visam descrever e fornecer compreensao sobre
0 uso de medicamentos na sociedade, utilizando métodos descritivos e analiticos (WHO, 2022).
Conjunto de métodos descritivos e analiticos para a quantificagdo, a compreensao e a avaliagao dos
processos de prescri¢ao, dispensacdo e consumo de medicamentos, e para o teste de intervengdes
para melhorar a qualidade desses processos. (WETTERMARK et al, 2016).

Pesquisa sobre utilizagcdo de medicamentos visa examinar padrdes de uso de medicamentos e adesao
aos tratamentos e avaliar os determinantes da utilizagdo (GODMAN et al., 2016).

Os aspectos centrais e fundamentais de estarem presentes no conceito sédo: multidisciplinaridade —
abrangéncia incluindo tanto estudos descritivos quanto analiticos — foco na utilizagéo de medicamentos,
seus determinantes e em abordagens que incluem aspectos tanto clinicos quanto econdémicos e sociais.
Quanto as possiveis areas de atuacao podem ser listadas: (1) pesquisa comparativa sobre utilizagéo
de medicamentos; (2) utilizacdo de medicamentos e politica de saude; (3) utilizagdo de medicamentos
em populacdes especificas e areas terapéuticas; (4) determinantes da utilizagdo de medicamentos; (5)
pesquisas de adeséo e utilizagdo de medicamentos; (6) o papel da utilizagdo de medicamentos no
campo da farmacoepidemiologia, e (7) a avaliagdo e melhoria da qualidade de uso de medicamentos.
Podem ser classificados segundo seu elemento principal em: 1) estudos de consumo; 2) estudos de
prescrigéo-indicagéo; 3) estudos de indicag&o-prescri¢éo; 4) estudos sobre o esquema terapéutico; 5)
estudos que condicionam os habitos de prescrigdo ou dispensacao; 6) estudos das consequéncias
praticas da utilizagcéo dos medicamentos e; 7) estudos de intervengéo (Arnau, 1990).

1b. areas de conhecimento

Entre as areas com interface com DUR podem ser citadas:

Farmacologia clinica - Estudos de beneficios e efeitos adversos de um medicamento especifico em
determinada sociedade.

Avaliacao de tecnologia em sadde - Andlises das consequéncias médicas, organizacional, econdmica
e social da utilizagédo de determinado medicamento.




Pesquisas em Servicos de Saude - Andlise do uso; dos custos; de qualidade; de acessibilidade; de
dispensacéo; de organizagéo de servicos; de financiamento e resultados dos medicamentos em dada
sociedade. Estudos de intervengao para promaover o uso racional de medicamentos.

Pesquisas de resultados - Analise dos resultados das terapias medicamentosas para pacientes e
sociedade.

Gestéo de risco terapéutico - Analise do uso apropriado do medicamento e intervengdes para promover
seu uso racional.

Farmacoeconomia — estudos sobre a eficiéncia comparativa de dois ou mais medicamentos (ou
estratégias terapéuticas). Estudos descritivos e analiticos das despesas com medicamento.
Farmacoepidemiologia - Estudos descritivos e analiticos da utilizacdo de medicamentos que avaliem o
impacto potencial do uso em dada populagéo, com métodos ou raciocinio epidemioldgico. Dito de outra
forma, estuda o(s) efeito(s) terapéutico(s), risco e uso de medicamentos, geralmente em grandes
populacdes.

Farmacovigilancia - vigilancia de efeitos adversos relatados com uso de medicamento.

1c. Atividades da AF gue podem ser informadas por DUR

P&D (areas prioritarias ou desertos terapéuticos); selecao, aquisi¢éo e comercializacéo (necessidades,
programacdo, acesso, analises de precos e custo); armazenamento e distribuicdo; prescri¢do
(qualidade da prescrigéo, perfil de consumo, uso incorreto de medicamentos, adeséo, cumprimento de
regimes terapéuticos e automedicagéo), e uso racional de medicamentos (qualidade dos medicamentos
disponiveis e prescritos (estimativas de efetividade, seguranca, razéo de risco/beneficio de dado
medicamento e a prevaléncia de efeitos adversos, abuso, mau uso e subuso dos medicamentos).

1d. Fontes de dados

Fontes de dados para DUR incluem fontes primarias, contendo dados coletados prospectivamente para
um objetivo de pesquisa especifico, e fontes secundérias, coletadas para fins néo relacionados a
pesquisa.

Os dados secundarios utilizados para pesquisas farmacoepidemioldgicas geralmente derivam de
informacdes coletadas rotineiramente para fins administrativos e como parte do atendimento ao
paciente (Eriksson e Ibafiez, 2016), como vendas de medicamentos, faturamento médico e prescrigdes
(Shalini et al., 2010).

Podem ser agrupadas nas seguintes categorias:

1) bases de dados automatizadas - Os dados séo capturados de forma automatizada, muitas vezes
eletronicamente, quando o individuo tem contato com o sistema de saude. Correspondem, usualmente,
a bases de dados administrativos, utilizadas para pagamento/reembolso de servi¢os de salde cobertos,
que podem incluir uma variedade de servicos de saude diferentes, incluindo consultas médicas
ambulatoriais, internacgdes, eventos adversos de medicamentos prescritos, outras informagdes como
diagnésticos médicos e informacgdes demogréficas basicas (idade, sexo, raca etc.).

Exemplos no Brasil: Sistema de Co-Pagamento para Expansao da Farmécia Popular do Brasil (dados
farmacéuticos), Sistema de Informagdes Ambulatoriais do SUS( SIA-SUS — dados de consultas e
procedimentos ambulatoriais), Sistema de Informacdo Hospitalar (SIH-SUS — internag&o hospitalar),
outras bases operacionais (Horus - Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica; SIGAF
- Sistema Integrado de Gerenciamento da Assisténcia Farmacéutica; SIASI - Sistema de Informagéo
da Atencéo da Saude Indigena; SINAN - Sistema de Informacdo de Agravos de Notificagcao; SI-PNI -
Sistema de Informacfes do Programa Nacional de Imuniza¢des. SITE-TB - Sistema de Informacéo de
Tratamentos Especiais de

Tuberculose; SICLON - Sistema Gerencial de Controle Logistico de Medicamentos; SISAB - Sistema
de Informacdo em Salde para a Atencdo Basica; SIAFI - Sistema Integrado de Administracéo
Financeira; SNGPC - Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados; SIOPS - Sistema
de Informagdes sobre Orgamentos Publicos em salde ; BNAFAR - Base Nacional de Dados de Agdes
e Servicos da Assisténcia Farmacéutica no SUS; APURASUS - Sistema de Apuracdo e Gestdo de
Custos do SUS; S-CODES - Sistema de Coordenacéo de Demandas Estratégicas — SP; Regula Saude
- Farmécia Cidada; Viva Bem app)..

2) Prontuarios Médicos Eletrbnicos - notas clinicas eletrdnicas com informac¢des sobre cuidados
prestados a um individuo ao longo do tempo.



Exemplos no Brasil: e-SUS AB - e-SUS Atengdo Bésica; SIS-PRENATAL - Sistema de
acompanhamento do programa de humanizagdo no pré-natal e nascimento; AGHU - Aplicativo de
Gestéo para Hospitais Universitarios

3) Pesquisas ou conjuntos de dados nacionais:

Exemplos no Brasil: PNAUM - Pesquisa Nacional sobre Acesso, Utilizacdo e Promog¢édo do Uso
Racional de Medicamentos no Brasil; PNS - Pesquisa Nacional de Salde; VIGITEL - Vigilancia de
fatores de risco e protecao para doengas cronicas por inquérito telefénico.

4) Sistemas de naotificacdo de eventos adversos (EA) com relatos de AE associados (ou potencialmente
associados) ao uso de medicamentos.

Exemplos no Brasil: DATATOX - Sistema Brasileiro de Dados de Intoxicacdes; NOTIVISA/VIGIMED -
Sistema de Notificagdo em Vigilancia Sanitaria; SINITOX - Sistema Nacional de Informagdes Toxico-
Farmacoldgicas; PERIweb - Sistema Notificacdo Espontanea de Suspeita de Reacdo Adversa a
Medicamento ou Desvio da Qualidade de Medicamento do Estado de S&ao Paulo.

5) Outros — outras bases de dados que néo se enquadrem nas categorias anteriores que possa ser (til
em estudos farmacoepidemioldgicos.

Exemplos no de Brasil: BPS - Banco de Pregos em Saulde; SAMMED - Sistema de Acompanhamento
do Mercado de Medicamentos; SIASG - Sistema Integrado de Administragdo de Servicos Gerais
(compras net); CONECTE-SUS app

Questao 02

2a. Principais estudos farmacoecondmicos examinados no processo de incorporacdo de tecnologias
no SUS

A farmacoeconomia é a aplicacdo da economia ao estudo dos medicamentos com o objetivo de
otimizar a alocac¢éo dos recursos e promover a eficiéncia nos servicos/sistema de saude.
Diferentes aspectos econdmicos podem ser examinados na avaliagdo a incorporacdo de novos
medicamentos, sendo os principais: custos dos tratamentos, avaliagbes econdmicas completas
(estudos custo-minimizacédo, andlise de custo-efetividade, analise de custo-utilidade e analise de custo-
beneficio) e analise de impacto orcamentario.

Os estudos farmacoecondmicos abrangem a identificacdo, o célculo e a comparagdo dos custos
(recursos consumidos), riscos e desfechos (clinicos, econdmicos e humanisticos) de programas e
terapias e a determinacao de alternativas que produzam os melhores resultados diante dos recursos
utilizados (LINDNER et al, 2008).

Segundo a Lein®12.401/2011 (BRASIL, 2011), a avaliacao das tecnologias submetidas a Conitec deve
considerar, necessariamente, as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a
seguranca, e ainda as andlises econdmicas comparativas dos beneficios e dos custos em relagdo as
tecnologias ja incorporadas. Assim, essa lei estabeleceu a ATS e os estudos de avaliagdo econdmica
como critérios indispenséaveis para a tomada de decisdo sobre a incorporagéo tecnolégica no SUS.

As principais técnicas de avaliagdo econdmica completa sdo as analises de custo-efetividade, custo-
utilidade, custo-minimizacao e custo-beneficio (DRUMMOND et al., 2015).

Andlise de minimizacdo de custo (ou custo-minimizacao) - tipo de andlise farmacoeconémica mais
simples, que utiliza como meio de comparag¢do Unica e exclusivamente o custo, tendo em vista que as
opcOes terapéuticas sdo igualmente efetivas em todos os aspectos clinicamente relevantes. Nessa
analise, a evidéncia de efetividade deve ser comprovada através de estudos.

Analise de custo-efetividade (ACE) - representa um dos métodos mais utilizados, pois permite medir os
desfechos em unidades clinicas, habitualmente utilizados nos ensaios clinicos. As medidas de
efetividade séo expressas em termos do custo por unidade clinica de sucesso, tais como anos de vida
ganhos, mortes evitadas, dias sem dor, entre outros. Os resultados da ACE s&o expressos por um
guociente, em que o numerador € o diferencial de custo e o denominador as diferengas de efetividade
(custo/efetividade).

Andlise de custo-utilidade (ACU)- forma especifica da ACE, cujo desfecho € medido pela preferéncia
dos individuos por um especifico nivel de status de salide ou desfecho especifico em saude. Neste tipo
de analise, considera-se a relagao entre os custos da intervencao e os seus beneficios medidos pela
Qualidade de Vida Relacionada a Saude (QVRS), sendo esta avaliada através de instrumentos




especificos ou genéricos. A medida de utilidade mais usada na ACU é de Anos de Vida Ajustados por
Qualidade (AVAQ), em inglés Quality-Adjusted Life-Year (QALY).

Analise de custo-beneficio (ACB) - utilizada para comparar consequéncias positivas e negativas de
usos alternativos de recursos, tendo a unidade monetaria como medida de desfecho tanto no
numerador quanto no denominador. Seu emprego é menor e mais voltado para questbes
macroecondmicas, dada as dificuldades em converter desfechos subjetivos, como qualidade de vida,
satisfacéo, intensidade de dor, em unidades monetarias.

2b. Diferencas entre avaliacdes econdmicas e analise de impacto orcamentario

A AIO complementa as avaliagdes farmacoecondmicas, avaliando as consequéncias financeiras da
adocdo e difusdo de uma nova estratégia de tratamento ou tecnologia em um sistema de saude,
comparado ao tratamento padrdo, na perspectiva do pagador/gestor (SULLIVAN et al., 2014). Permite
aos gestores estimarem o potencial nimero de individuos elegiveis para determinada tecnologia ao
longo dos anos, prever quanto serd necessario gastar para incorporar a tecnologia ou, eventualmente,
se havera economia nos cofres do pagador com sua inclusao.

A analise de custo efetividade (e outras formas de avaliacdo econémica completa) se destina a analise
de eficiéncia, comparando duas ou mais tecnologias alternativas no que se refere a relagédo entre suas
consequéncias para a saude e seus custos. Ja as AlO respondem a viabilidade financeira e se referem
apenas a dimensdo dos custos em uma escala global da implementacdo da tecnologia em um
determinado sistema de saude, em intervalo de tempo e populacéo especificos (TOMA et al., 2017). A
realizacdo desse tipo de estudo € indicado para a analise de intervencdes comprovadamente eficazes,
seguras e custo-efetivas; ndo é focada em questdes de eficicia ou efetividade, mas sim em custos, ou
seja, em como esses recursos variam com a incorporacdo de uma nova tecnologia.

As principais diferencas entre AIO e AE podem ser sinalizadas em relagdo a diferentes aspectos
((TOMA et al., 2017):

e Contexto da analise: AE - Valor agregado; AlO — Viabilidade.

o Perspectiva recomendada: AE - Sociedade/Terceiro pagador/ Outras; AlO - Custo absoluto,
em nivel populacional.

e Unidade dos resultados: AE - Custo por beneficio, em nivel individual (Exemplo: R$ por ano de
vida salvo por paciente tratado); AlO - Custo absoluto, em nivel populacional.

e Generalizacdo dos resultados: AE - Possivel, com limitagdes; AlO - generalizacdo inadequada;
estudos de impacto orcamentério sdo especificos para cada sistema.

e Comparacédo: AE- Tecnologias alternativas em que a nova tecnologia sera utilizada para toda
a coorte de intervengdo; AlO — analise por cenarios em que se podem projetar o grau de
incorporagéo de nova tecnologia ou de outras.

e Populagéo de estudo: AE — Fechada; coorte de individuos definidos a priori; AIO — Aberta -
individuos podem ser incluidos ou excluidos ao longo do tempo, considerando taxa de
incorporagdo da tecnologia, incidéncia da doenca, indicacdes de tratamento e efeito do novo
tratamento na sobrevida.

e Horizonte temporal: AE - Preferencialmente todo o tempo de vida; AlO - Conforme conveniéncia
do gestor, usualmente 1 a 5 anos.

e Utilizacdo da taxa de desconto: AE -Extremamente recomendéavel; AlO — Opcional.

3c. Principais dificuldades para realizacdo de estudos farmacoeconémicos (BRASIL, 2008;
BRASIL, 2014):

e Escassez de RH capacitados para a realizacdo desses estudos, que nédo séo triviais em termos
de realizagéo.

e Interpretacdo pouco critica das pesquisas nessa area e dificuldade de se determinar os custos
e os desfechos realmente importantes e relacionados a terapia.

e Limitagdes metodologicas causadas pelo uso de fonte de informacgdes pouco confiaveis,
extrapolados para a realidade local ou com viés metodolégico procedentes de grupos que
possuem conflito de interesses, dados que muitos estudos sao patrocinados por empresas
fabricantes dos produtos.

e Dificuldades no desenvolvimento dos estudos, particularmente relacionadas a efetividade,
porque os ensaios clinicos frequentemente avaliam eficacia, que nem sempre refletem a
realidade clinica ou utilizam, como unidade de medida de desfechos, indicadores relevantes
para a pratica cotidiana.



No que diz respeito aos custos, dificuldades relativas a escassez de informacdo acerca dos
valores monetarios; a diversidade de fontes de obtencdo desses valores; a auséncia de tabelas
que regulamentam os prec¢os dos servigos em saude nos diferentes estados, no ambito publico
e privado.

Déficits informacionais epidemiolégicos relacionados as populacBes alvo de alguns dos
medicamentos sob exame, que dificultam as estimativas de custo.

A baixa incidéncia e prevaléncia de alguns tipos de doengas, como por exemplo as doengas
raras, pode constituir um fator limitante para obtengdo de evidéncia cientificas com alto padréo
de qualidade para subsidiar a decisao do gestor sobre a incorporacéo de tecnologias em saude.
A despeito da preocupacdo em se definir critérios especificos para avaliacdo de tecnologias
voltadas a este publico, ainda ndo existe uma padronizacéo procedimental com este escopo.
Estudos econémicos podem auxiliar o processo de tomada de decisdo politica, mas outras
considerag8es também devem ser incluidas no processo de tomada de deciséo. Por exemplo:
(a) muitas interveng8es apresentam efeitos muito mais amplos do que as estratégias que estao
diretamente relacionadas com os impactos para a salde aos quais sdo direcionadas; (b)
repercussdes das acdes em salude podem ultrapassar a esfera delimitada do setor; (c)
equidade e aspectos distributivos também devem ser considerados.

Importante considerar a integracéo das decisdes envolvendo a incorporacdo de medicamentos
aos demais elementos da politica de medicamentos e de salde. A garantia de acesso a
medicamentos como direito fundamental pressupde o estabelecimento de medidas para
enfrentar a envolvimento de novos farmacos, o dominio do conhecimento para producéo local
de produtos estratégicos e a regulacdo sanitaria e econdmica do mercado farmacéutico.

A falta de conhecimento da farmacoeconomia pelos profissionais de salde, que atuam a beira
do leito, e pelos gestores de saude dificulta a compreenséo desses estudos pelos decisores e
prescritores.



