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A adequação e a confiabilidade das 
evidências de usabilidade, clínicas e 
econômicas utilizadas para avaliar e 
subsidiar as decisões para incorporação 
de dispositivos médicos em serviços e 
sistemas de saúde são objetos de um 
diálogo em evolução em todo o mundo, 
cabendo também ao Brasil se colocar 
na vanguarda destas discussões devido 
ao tamanho de sua população, aos 
preceitos do Sistema Único de Saúde 
(SUS), bem como às suas peculiaridades 
socioeconômicas. 

Objetivando contribuir para a 
qualificação dos processos de 
avaliação e incorporação no Brasil de 
procedimentos que envolvam o uso de 
dispositivos médicos, nós da ABIMED 
– Associação Brasileira da Indústria de 
Tecnologia para Saúde, encomendamos 
o presente estudo por acreditar que 
as submissões, avaliações e decisões 
sobre a incorporação de tecnologias 
ao SUS e ao Rol da Agência Nacional de 
Saúde Suplementar (ANS) possam ser 
elaboradas com maior rigor técnico-
científico, de forma mais célere, 
transparente e com ampla participação 
social e, também, por acreditarmos que 
o país possa evoluir para um sistema 
de saúde que forneça acesso mais justo 
e equitativo e promova o uso racional 
de tecnologias, tanto na saúde pública 
quanto na suplementar, primando pela 
adoção de tecnologias que provejam 
melhor relação entre desfechos e custos.

Apresentação

Assim, é com imensa satisfação 
que entregamos este estudo à 
Academia, aos Núcleos de Avaliação 
de Tecnologias em Saúde (NATS), à 
Comissão Nacional de Incorporação 
de Tecnologias no SUS (CONITEC), ao 
Comitê Permanente de Regulação da 
Atenção à Saúde da ANS (COSAÚDE), 
dentre outros atores sociais, por 
acreditarmos que a adoção e o 
uso de ferramentas para avaliação 
de tecnologias em saúde (ATS) 
customizadas para a avaliação 
de procedimentos e dispositivos 
médicos, assim como a consideração 
de desfechos mais apropriados 
para a avaliação de tais tecnologias, 
contribuirão sobremaneira para a 
qualificação dos processos de ATS no 
Brasil, minorando o intervalo de tempo 
para a disponibilização de tecnologias 
mais efetivas e de novas tecnologias 
para sanar necessidades de saúde 
não atendidas pelas tecnologias 
atualmente disponíveis para a 
população.

O estudo destaca ainda a necessidade 
de que as empresas fabricantes e 
comerciantes de dispositivos médicos 
forneçam às partes interessadas, de 
forma clara e estruturada, evidências 
robustas e de qualidade, geradas, 
sempre quando possível, à luz da 
realidade brasileira. Contudo, neste 
contexto, faz necessário destacar 

Presentation
The adequacy and reliability of the 
usability, clinical and economic evidence 
used to evaluate and support decisions 
for the incorporation of medical devices 
into health care services and systems 
are objects of an evolving discussions 
around the world. Given the size of  
its population, the precepts of the 
Unified Health System (SUS), as well  
as its socioeconomic particularities, 
Brazil has a role to play in the  
vanguard of said discussions.

To contribute to the qualification of 
the assessment processes and the 
incorporation of procedures that involve 
the use of medical devices in Brazil, 
ABIMED – Brazilian High-Technology 
Health Product Industry Association 
- commissioned this study believing 
registration, assessment, and decisions 
on the incorporation of technologies to 
the SUS and to the List of the National 
Supplementary Health Agency (ANS) 
can be prepared with greater technical-
scientific rigor, with more transparency, 
broader social participation and faster. 
We honestly believe the country can 
evolve to provide more equitable and 
fair access to a health care system 
which promotes the intelligent use 
of technology, in both public and 
private care, focusing on the adoption 
of technologies that grant better 
correlation of outcomes and costs.
 

Hence, it is with great satisfaction that 
we deliver this study to the Academia, 
the Health Technology Assessment 
Centers (NATS), the National Commission 
for the Incorporation of Technologies 
in the SUS (CONITEC), the Permanent 
Committee for the Regulation of Health 
Care of the ANS (COSAÚDE), among 
other social stakeholders. We believe 
the adoption and the use of custom-
built health technology assessment tools 
(HTA) for the assessment of medical 
procedures and devices, as well as 
deliberations of the most appropriate 
outcomes for the assessment of such 
technologies, will considerably contribute 
to the qualification of HTA processes in 
Brazil, reducing the time frame for the 
availability of more effective technologies 
and new technologies to solve health 
needs not met by the technology 
currently available to the population.

The study also highlights the need  
for companies who manufacture  
and market medical devices to  
provide stakeholders with robust 
and quality evidence in a clear and 
structured way, generated, whenever 
possible, in light of the Brazilian reality. 
However, in this context, it is important 
to highlight that the specificities in  
the framework of clinical research  
of medical devices and the obstacles  
in conducting clinical research 



3

A adequação e a confiabilidade das 
evidências de usabilidade, clínicas e 
econômicas utilizadas para avaliar e 
subsidiar as decisões para incorporação 
de dispositivos médicos em serviços e 
sistemas de saúde são objetos de um 
diálogo em evolução em todo o mundo, 
cabendo também ao Brasil se colocar 
na vanguarda destas discussões devido 
ao tamanho de sua população, aos 
preceitos do Sistema Único de Saúde 
(SUS), bem como às suas peculiaridades 
socioeconômicas. 

Objetivando contribuir para a 
qualificação dos processos de 
avaliação e incorporação no Brasil de 
procedimentos que envolvam o uso de 
dispositivos médicos, nós da ABIMED 
– Associação Brasileira da Indústria de 
Tecnologia para Saúde, encomendamos 
o presente estudo por acreditar que 
as submissões, avaliações e decisões 
sobre a incorporação de tecnologias 
ao SUS e ao Rol da Agência Nacional de 
Saúde Suplementar (ANS) possam ser 
elaboradas com maior rigor técnico-
científico, de forma mais célere, 
transparente e com ampla participação 
social e, também, por acreditarmos que 
o país possa evoluir para um sistema 
de saúde que forneça acesso mais justo 
e equitativo e promova o uso racional 
de tecnologias, tanto na saúde pública 
quanto na suplementar, primando pela 
adoção de tecnologias que provejam 
melhor relação entre desfechos e custos.

Apresentação

Assim, é com imensa satisfação 
que entregamos este estudo à 
Academia, aos Núcleos de Avaliação 
de Tecnologias em Saúde (NATS), à 
Comissão Nacional de Incorporação 
de Tecnologias no SUS (CONITEC), ao 
Comitê Permanente de Regulação da 
Atenção à Saúde da ANS (COSAÚDE), 
dentre outros atores sociais, por 
acreditarmos que a adoção e o 
uso de ferramentas para avaliação 
de tecnologias em saúde (ATS) 
customizadas para a avaliação 
de procedimentos e dispositivos 
médicos, assim como a consideração 
de desfechos mais apropriados 
para a avaliação de tais tecnologias, 
contribuirão sobremaneira para a 
qualificação dos processos de ATS no 
Brasil, minorando o intervalo de tempo 
para a disponibilização de tecnologias 
mais efetivas e de novas tecnologias 
para sanar necessidades de saúde 
não atendidas pelas tecnologias 
atualmente disponíveis para a 
população.

O estudo destaca ainda a necessidade 
de que as empresas fabricantes e 
comerciantes de dispositivos médicos 
forneçam às partes interessadas, de 
forma clara e estruturada, evidências 
robustas e de qualidade, geradas, 
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realidade brasileira. Contudo, neste 
contexto, faz necessário destacar 

in Brazil need to be known to all actors 
involved and interested in the topic, and 
thus be considered while assessing and 
incorporating these technologies. Ethical 
and methodological barriers must be 
highlighted in order to always provide 
the best possible evidence, privileging 
the use of real-world data, vis-à-vis ideal 
evidence not always feasible due to 
such specificities.

With this structured study and  
its with replicable methodologies,  
we intend to foster dialog, sharing  
of information and knowledge and 
mutual collaboration between all 
stakeholders interested in this topic. 
We made a point on safeguarding 
various goals and purposes related 
to utilization, clinical evidence, costs, 
budget impact, among others factors. 
Our intention is to access
 

technologies that deliver greater value 
to health care services, operators, 
professionals, technology manufacturers 
and traders and, ultimately,
to patients, thus representing palpable 
progress from a social standpoint.

The future scenario of health care will 
be marked by digital transformation and 
technological advances in the socalled
4th Industrial Revolution. It is vital that 
the decision-making processes for 
the incorporation and acquisition of 
technologies in health care advances 
towards privileging value-based 
health care models, aiming at the 
rationalization of the use of limited 
resources and, consequently, the 
sustainability of health care 
services and systems.

Fernando Silveira Filho
Chief-executive officer at ABIMED
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No Brasil, segundo a RDC 579/20211 é considerado um Dispositivo 
Médico: qualquer instrumento, aparelho, equipamento, implante, 
dispositivo para diagnóstico in vitro, software, material ou 
outro artigo, destinado pelo fabricante a ser usado, isolado ou 
conjuntamente, em seres humanos, para algum dos seguintes 
propósitos médicos específicos: 

a) diagnóstico, prevenção, monitoramento, tratamento (ou alívio) 
de uma doença; 

b) diagnóstico, monitoramento, tratamento ou reparação de uma 
lesão ou deficiência; 

c) investigação, substituição, alteração da anatomia ou de um 
processo ou estado fisiológico ou patológico; 

d) suportar ou sustentar a vida; 

e) controle ou apoio à concepção; 

f) fornecer informações por meio de exame in vitro de amostras 
provenientes do corpo humano, incluindo doações de órgãos e 
tecidos; 

g) e cuja principal ação pretendida não seja alcançada por meios 
farmacológicos, imunológicos ou metabólicos no corpo humano, 
mas que podem ser auxiliados na sua ação pretendida por tais 
meios. 

Notas: a) dispositivo médicos ativos (equipamentos) especificamente 
destinados à limpeza, desinfecção ou esterilização de dispositivos 
médicos são considerados dispositivos médicos; b) dispositivo 
médicos ativos (equipamentos) indicados para correção estética e 
embelezamento são considerados dispositivos médicos.

Importante destacar que estes dispositivos médicos e diagnósticos 
podem ser categorizados de maneiras distintas, incluindo dispositivos 
médicos implantáveis, dispositivos externos, dispositivos utilizados 
em procedimentos cirúrgicos ou diagnósticos, diagnósticos in vitro e, 
mais recentemente, combinações de drogas/dispositivos/diagnósticos 

IntroduçãoIntroduction

In Brazil, according to RDC 579/20211 a Medical Device is any instrument, 
device, equipment, implant, device for in vitro diagnosis, software, 
consumable or other object intended by the manufacturer to be used 
on its own or in conjunction, on human beings, for any of the following 
specific medical purposes:

a) diagnosing, preventing, monitoring,  
     treating (or alleviating) a disease;

b) diagnosing, monitoring, treating,  
    or repairing an injury or impairment;

c) investigation, replacement, alteration of the anatomy  
    or of a physiological or pathological process or state;

d) bear or sustain life;

e) control or support to gestation;

f) provide information through in vitro examination of samples  
   from the human body, including organ and tissue donations;

g) and whose main intended action is not achieved by  
    pharmacological, immunological, or metabolic means in the human 
    body, but which may be aided in their intended action by such means.

Notes: a) active medical devices (equipment) specifically intended for 
cleaning, disinfecting, or sterilizing medical devices are considered medical 
devices; b) active medical devices (equipment) indicated for aesthetic 
correction and beautification purposes are considered medical devices.

It is important to highlight that these medical and diagnostics devices can 
be categorized in diverse ways, including implantable medical devices, 
external devices, devices used in surgical or diagnostic procedures, in vitro 
diagnostics and, more recently, combinations of drugs/devices/diagnostics 
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que trazem ainda mais complexidade 
à avaliação do tratamento e atribuição 
do efeito sobre os desfechos clínicos. 
Por consequência, as aplicações 
primárias são diversas, abrangendo 
desde a detecção precoce até ação 
sobre desfechos, tais como testes 
preditivos, testes de triagem (ex.: 
endoscopias), diagnósticos (RM, USG, 
PET), procedimentos (marca-passo, 
bariátrica, endometriose), testes 
prognósticos (USG para detectar 
alguma complicação pós cirúrgica), 
testes laboratoriais com função de 
monitoramento ou biomarcadores 
genéticos ou não como também 
softwares.

Esta complexidade também se 
espelha nas decisões envolvendo a 
incorporação de novas tecnologias de 
saúde em sistemas de saúde. Fatores 
como recursos financeiros limitados, a 
quantidade de alternativas existentes 
e seus múltiplos dados clínicos, 
ou mesmo a falta desses dados, 
dificultam o processo de tomada de 
decisão. As particularidades envolvidas 
nas avaliações destinadas ao sistema 
de saúde público (SUS) e Planos de 
Saúde (ANS), principalmente ao se 
considerar aspectos econômicos e a 
população que será afetada em cada 
decisão, são fatores que demandam 
especial atenção dos avaliadores e dos 
tomadores de decisão.

Diante deste contexto, os tomadores 
de decisão sempre preferirão 
estabelecer evidências diretas 
comprovando relações causais 
entre o dispositivo e os desfechos 

em saúde. Contudo, muitos fatores 
podem dificultar esse objetivo. No 
caso de tecnologias diagnósticas, 
os caminhos entre o diagnóstico 
mais precoce e os desfechos podem 
envolver não somente diferentes 
decisores como também mais de um 
exame ou exames complementares 
dependo das medicações utilizadas, 
o que requereria amostragens 
significativamente grandes da 
população alvo, acompanhamentos 
de longo prazo e desenhos de estudos 
complexos. Por exemplo, coletar 
evidências diretas correlacionando 
procedimentos diagnósticos a 
desfechos clínicos primários são 
complexos porque geralmente o 
dispositivo terapêutico que deverá 
ter esta relação mais direta, pode ser 
influenciado por outros fatores ligados 
à própria realização do procedimento 
(curva de aprendizado, infraestrutura 
física, adoção de protocolos clínicos 
e diretrizes terapêuticas), que 
independem das características dos 
dispositivos médicos terapêuticos.

Assim, estruturas analíticas ou 
jornadas clínicas são geralmente 
utilizadas para entender a conexão de 
uma intervenção com os desfechos 
ao longo de um contínuo de saúde, 
pois estes tentam entender uma visão 
mais ampla, além de somente focar 
na tecnologia, mudando o olhar para 
a intervenção dentro do cuidado em 
saúde, considerando os diferentes 
estágios de progressão da doença e 
o impacto de outros fatores nestes 
desfechos.

which bring even more complexity to the 
assessment of treatment and attribution 
of the effect on clinical outcomes. 
Consequently, the primary applications 
are diverse, ranging from early 
detection to action on outcomes, such 
as predictive tests, screening tests (e.g., 
endoscopies), diagnostics (MRI, USG, 
PET), procedures (pacemaker, bariatric, 
endometriosis), prognostic tests  
(USG to detect any post-surgical 
complications), laboratory tests 
for monitoring purposes or genetic  
or non-genetic biomarkers  
as well as software use.

Complexity is also seen in decisions 
involving the incorporation of new 
health technologies in healthcare 
systems. Limited financial resources, 
existing options, and clinical data,
or even the lack of such data, make the 
decision-making process difficult. The 
specificities in the assessment of the 
public health system (SUS) and Health 
Plans (ANS), especially when considering 
economic aspects and the population 
that will be affected by each decision, 
are factors that demand special 
attention from evaluators and  
policy makers. decision.

Given this context, decision makers 
will always prefer to establish direct 
evidence proving causal relationships 
between the device and the outcomes

in health. However, many factors 
can make this goal difficult. In the 
case of diagnostic technologies, the 
paths between early diagnosis and 
the outcomes may involve different 
decision-makers and more than 
one exam or complementary exams 
depending on the chosen medications, 
which would require significantly  
large samples of the target population,
long-term follow-up and complex 
research designs. For example, c 
ollecting direct evidence correlating 
diagnostic procedures and primary 
clinical outcomes is complex because 
usually, the therapeutic device that 
should have a direct relationship can  
be influenced by other factors linked 
to the procedure itself (learning curve, 
facility, adoption of clinical protocols
and therapeutic guidelines), which do 
not depend on the characteristics  
of therapeutic medical devices.

Thus, analytical frameworks or 
clinical journeys are generally used 
to understand the connection of an 
intervention with outcomes along 
a health continuum, as they try to 
understand a broader view, beyond  
just focusing on technology, changing 
the look at the intervention. within 
health care, considering the various 
stages of disease progression  
and the impact of other factors  
on these outcomes.
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A partir de 2010 houve um aumento 
no uso do MCDA na área da saúde. 
Essa tendência ascendente pode ter 
sido impulsionada pelo surgimento 
e consolidação de agências de ATS 
em toda a Europa, uma preocupação 
crescente dos governos nacionais 
e locais em justificar decisões de 
investimento e autorização e o uso 
de MCDA em contextos de decisão 
emergentes (por exemplo na área de 
pesquisa e desenvolvimento). O uso 
de MCDA em decisões regulatórias 
surgiram entre 2009 e 2012, o que 
coincide com a publicação do primeiro 
relatório da Agência Europeia de 
Medicamentos (EMA) em 2010, 
reconhecendo o MCDA como uma 
das abordagens quantitativas para 
conduzir os processos de avaliação 
risco-benefício.2

Dentro deste contexto, a Análise 
de Decisão Multicritérios (Multiple 
Criteria Decision Analysis - MCDA) 
é uma ferramenta que permite 
uma consideração sistemática e 
explícita de múltiplos fatores que 
influenciam a decisão, por meio de 
critérios identificados, denominado 
como estrutura (ou framework em 
inglês), de forma que seja atribuído 
um peso ou ponderação e assim 
tornar os seus valores e objetivos 
explícitos.3 Foi desenvolvida para 
aplicação em processos de tomada 
de decisão, sendo utilizada em 
diferentes setores da economia, 
tendo sido adaptada para uso 
no setor da saúde, pois organiza 
de forma racional e mensurada 
os múltiplos critérios envolvidos 

neste processo, promovendo: 
transparência; sistematização da 
avaliação; consistência de argumentos 
e decisões; discussões com maior 
qualidade; transferência/alinhamento 
do conhecimento; promoção da 
interatividade entre os envolvidos 
no processo de tomada de decisão e 
melhor embasamento da decisão. 

O uso dessa metodologia nos 
processos de avaliação de 
tecnologias em saúde promove a 
avaliação de problemas complexos a 
partir de um conjunto compreensivo 
de critérios, organizando a 
discussão entre as partes 
interessadas e proporcionando que 
todos tenham acesso ao mesmo 
conjunto de informações. A forma 
de organização deste processo de 
avaliação define quais critérios são 
mais importantes e impactantes para 
os tomadores de decisão, obtendo-se, 
assim, uma forma de avaliação que 
transcende as questões econômicas 
devido ao seu olhar multifatorial.

Esta proposta estrutural, que 
também será utilizada dentro 
do processo educativo das 
associadas da ABIMED, tem 
como seu maior objetivo abrir 
espaço para o diálogo entre 
os participantes do mercado, 
apresentando um caminho 
inicial para uma modalidade 
específica de avaliação dos 
dispositivos médicos no Brasil.

As of 2010 there has been an increase 
in the use of MCDA in health care. This 
upward trend may have been driven 
by the emergence and consolidation of 
HTA agencies across Europe. A growing 
concern for national and local
governments are justifying investment, 
licensing decisions and the use of  
MCDA in emerging decision contexts  
(for example in research and 
development). The use of MCDA in 
regulatory decisions arose between  
the years of 2009 and 2012. It coincides 
with the publication of the first report  
by the European Medicines Agency 
(EMA) in 2010, recognizing MCDA as  
a quantitative approach conducting  
risk-benefit assessment processes.2

Within this context, the Multiple Criteria 
Decision Analysis (MCDA) is a tool 
that allows systematic and explicit 
consideration of multiple factors that 
influence decision making, through 
identified criteria, and named framework, 
so that a weight is assigned and makes 
its values and objectives explicit.3 The 
MCDA was originally developed for the 
application in decision-making processes 
used in different economic sectors and 
later, adapted the use in the health 
sector, for it rationally and prudently 
organizes the multiple criteria  
involved in this process, 

promoting: transparency; systematic  
assessment; consistency of arguments 
and decisions; higher quality 
discussions; knowledge transfer/
alignment; interaction between those 
involved in the decision-making process  
and a solid basis for decisions.

The use of this methodology in health 
technology assessment processes 
promotes the assessment of complex 
problems based on a comprehensive 
set of criteria, organizing the 
discussion among stakeholders, and 
allowing all to access the same set 
of information. The organization of 
this assessment process defines the 
most relevant and impacting criteria 
for decision makers, with results that 
transcend economic issues due to  
its multi factorial perspective.

This framework proposal will be 
used in the educational process  
of ABIMED associates and its main 
objective is to give room to dialog 
involving market stakeholders 
and pave the way for this specific 
kind of research on medical 
devices in Brazil.
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Este guia prático foi desenvolvido no Brasil, construído a partir dos resultados de 
uma ampla pesquisa quali-quantitativa das melhores práticas mundiais em avaliação 
de dispositivo médicos e dispositivo médicos diagnósticos (descritos na Tabela 1) e 
a consulta a técnicos e gestores de saúde brasileiros [o documento “Incorporação 
de procedimentos e dispositivos médicos ou diagnósticos: Contribuições da 
ABIMED para o sistema brasileiro de saúde” (anexo 1 do documento) apresenta 
os resultados da pesquisa em detalhes] e nos guias de boas práticas para o 
desenvolvimento de processos de MCDA para tomada de decisão em saúde, editados 
pela International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research – 
ISPOR.4,5 

Metodologia  

TABELA 1. Referências em avaliação de dispositivos médicos no mundo.

MedTech Europe. Medical Device Industry Position on HTA.2022. 

Australian Government. Department of Health. Therapeutic Good Administration. Clinical evidence 
guidelines for medical devices. Version 3.1, June 2022.

Guía para la Evaluación Clínica de Dispositivos Médicos. México: Secretaría de Salud, Centro 
Nacional de Excelencia Tecnológica en Salud (CENETEC), 2017.

WHO.Global atlas of medical devices 2022. Geneva: World Health Organization; 2022.

Onwudiwe, NC, Charter, R, Gingles, B, et al. Generating Appropriate and Reliable Evidence for 
Value Assessment of Medical Devices: An ISPOR Medical Devices and Diagnostics Special Interest 

Group Report. Journal of Medical Devices (ASME Digital Collection) 2022; 16(3):034701-10.

Devido à escassez de referências na área e a fim de não perder conteúdo publicado 
por entidades de avaliação de tecnologias em saúde que apresentam suas diretrizes 
apenas em seu sítio eletrônico, a busca por essas referências foi realizada de forma 
semiestruturada e não sistemática, onde foram utilizadas como chave de pesquisa os 
seguintes termos: HTA, Medical Devices, Value Based Healh Care, Clinical evidence, 
Value assessment, Clinical evaluation.

A partir dos resultados obtidos em todo o processo e fontes descritas, foi 
desenvolvida essa proposta estrutural de avaliação multicritérios para dispositivos 
médicos e diagnósticos no Brasil. 

Methodology

This practical guide was developed in Brazil, based on the results of a comprehensive 
qualitative and quantitative survey on the world’s best practices in the assessment  
of medical devices and diagnostic medical devices (described in Table 1) and
the consulting with Brazilian health care specialists and professionals [the document 
“Incorporation of procedures or medical and diagnostics devices: ABIMED’s 
contributions to the Brazilian health system” (annex 1 of the document) presents 
the research results in detail] and in the guides to good practices for the development 
of MCDA processes for decision-making in health, edited by the International Society  
for Pharmacoeconomics and Outcomes Research – ISPOR.4,5

TABLE 1. References in the assessment of medical devices in the world.

MedTech Europe. Medical Device Industry Position on HTA.2022.

WHO Global atlas of medical devices 2022. Geneva: World Health Organization; 2022.

Guía para la Evaluación Clínica de Dispositivos Médicos. Mexico: Secretaría de Salud,  
Centro Nacional de Excelencia Tecnológica en Salud (CENETEC), 2017.

Australian Government. Department of Health. Therapeutic Good Administration. 
Clinical evidence guidelines for medical devices. Version 3.1, June 2022.

Onwudiwe, NC, Charter, R, Gingles, B, et al. Generating Appropriate and Reliable Evidence for 
Value Assessment of Medical Devices: An ISPOR Medical Devices and Diagnostics Special Interest 

Group Report. Journal of Medical Devices (ASME Digital Collection) 2022; 16(3):03470110.

Due to the scarcity of references in the area and to avoid loss of content published by 
health technology assessment entities that only present their guidelines on their website, 
the search for these references was conducted in a semi-structured and non-systematic 
way. The following terms were used as search keys: HTA, Medical Devices, Value Based 
Health Care, Clinical evidence, Value assessment, Clinical evaluation.

This framework proposal for a multi-criteria evaluation of medical devices and diagnoses 
in Brazil was developed based on results obtained throughout the above mentioned 
process and sources.
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TABELA 2. Proposta de painel básico de definição da pergunta e objetivos.

Para iniciar o processo de avaliação e identificar de forma completa e assertiva 
a tecnologia em avaliação, foi desenvolvida uma proposta de painel básico de 
definição da pergunta e objetivos. A Tabela 2 apresenta a proposta.

Aplicação da Análise* Processo de avaliação de “nome da tecnologia” para incorporação no 
sistema “público OU privado” brasileiro de saúde

Tipo de decisão Avaliação para inclusão no sistema de reembolso/cobertura

Caracterização da 
nova tecnologia

Descrever de forma resumida qual a característica da tecnologia 
médica empregada considerando as seguintes especificidades:

1. Dispositivos - descrever a segurança, efetividade e eficácia do 
dispositivo.

— Dispositivos médicos implantáveis
— Dispositivos terapêuticos externos

2. Procedimentos - descrever a segurança, efetividade e eficácia 
do dispositivo e as condições para realização do procedimento 
(ambulatório/hospital-dia/hospitalar; infraestrutura necessária, 
técnica médica relacionada, tipo de intervenção (minimamente 
invasiva, aberta, robótica), volume do cirurgião, necessidade de 
outros operadores, capacitação específica para realização, material 
necessário para a cirurgia):

— Dispositivo médico implantável com procedimento
— Dispositivo terapêutico utilizado em procedimentos cirúrgicos
— Dispositivo diagnóstico utilizado em procedimentos cirúrgicos 
— Dispositivos combinados entre dispositivo/droga/diagnóstico 

(como equipamentos de diagnóstico minimamente invasivos 
que promovem a entrega no local de câncer de quimio)

3. Exames - descrever a segurança, efetividade e eficácia do teste, 
população alvo, padrões de referência, inovação, impacto social e 
não clínico, equidade, performance do teste comprovada através de 
testes de segurança e eficácia)

— Dispositivo diagnóstico
— Dispositivos combinados entre droga/diagnóstico (como 

bombas de insulina/monitor de glicose)

Classificação de Risco Em qual classe de risco o dispositivo médico foi classificado pela 
ANVISA?

Seleção e estruturação dos  
critérios para avaliação
Selection and structuring 
of the evaluation criteria
To start the evaluation process and fully and assertively identify the aimed  
technology, we developed the proposal for a scope defining basic panel.  
Table 2 presents the proposal.

TABLE 2. Proposal for a scope defining basic panel.

“Technology name” evaluation process for incorporation  
into the Brazilian “public OR private” health system

Assessment for inclusion in the reimbursement/coverage system

Which risk class was attributed by ANVISA to the medical device?Risk Assessment

Type of decision

Analysis Application*

Characterization of 
the new technology

Summarize the characteristic of the employed medical  
technology, considering the following specificities:

1. Devices - describe the safety, effectiveness,  
and efficacy of the device.

— Implantable medical devices
— Therapeutic devices

2. Procedures - describe the safety, effectiveness and efficacy  
of the device and the conditions for performing the procedure 
(ambulatory/day hospital/hospital; required infrastructure, medical 
technique, type of intervention (minimally invasive, open surgery, 
robotic), surgeon volume, size of the team, specific training, 
consumable surgery instruments):

— Medical device surgically implanted
— Therapeutic device used in surgical procedures
— Diagnostic device for surgical procedures
— Combination of device/drug/diagnostic  
     (such as minimally invasive diagnostic equipment  
     that promotes targeted drug delivery of chemo)

3. Tests - describe the safety, effectiveness and efficacy of the test, 
target population, reference standards, innovation, social and non-
clinical impact, fairness, test performance proven through safety  
and efficacy tests)

— Diagnostic device
— Combined drug/diagnostic devices  
     (such as insulin pumps/glucose monitors)
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TABELA 2. (continuação) Proposta de painel básico de definição da pergunta e objetivos.

Alternativas 
atualmente cobertas

Descrever alternativas hoje financiadas, se houverem, cobertas pela 
fonte pagadora foco da avaliação.

Indicação**

Descrever qual a indicação de utilização e as tecnologias envolvidas, 
considerando:

— Em caso de procedimentos, quais os protocolos clínicos ou 
diretrizes de utilização existentes e os dispositivos envolvidos 
detalhando número de registro ANVISA

— Em caso de exames, qual a população alvo, padrões de 
referência, inovação, impacto social e não clínico, equidade, 
performance do teste comprovada através de testes de 
segurança e eficácia

— Em caso de dispositivo médico implantável, qual número de 
registro ANVISA e sua indicação de utilização

Pergunta que pauta 
esta avaliação

Definir a pergunta que esta avaliação quer responder.  Exemplo: O 
uso de XXXXXX no procedimento de XXXX é mais eficaz e/ou seguro 
do que os tratamentos hoje cobertos XXX e deveria ser considerado 
para incorporação no sistema XXXXX?

* Na questão relacionada a aplicação da análise, as características dos dispositivos devem ser consideradas; 
** O uso fora de bula/encarte (off label) só pode ser proposto por áreas técnicas do Ministério da Saúde, 
como previsto pela Lei nº 14.313, de 21 de março de 2022

O passo seguinte foi o desenvolvimento de uma proposta de domínios e critérios 
básicos, com base na literatura, que auxiliem tanto quem desenvolve o 
conteúdo para o processo de avaliação como quem irá realizar o processo de 
decisão, de forma que os pontos relevantes para a avaliação de dispositivos médicos 
estejam presentes no processo.

Para a organização dessa proposta de avaliação de dispositivos médicos, cinco 
domínios foram criados a partir do que foi observado na literatura: doença, 
tecnologia, clínico, econômico e valor em saúde e inovação, cada qual com seus 
critérios de avaliação. 

Os critério-base propostos listados a seguir correspondem as diversas aplicações 
já anteriormente mencionadas (exames, procedimentos ou standalonea), bem 
como também a finalidade e a população de pacientes para a qual são utilizados, 
incluindo variáveis clínicas e não clínicas.  Especificamente o critério valor em 
saúde e inovação foi derivado do trabalho publicado por Onwudiwe NC e col., 
por se tratar de um amplo estudo da ISPOR para avaliação de valor em saúde 
específico para dispositivos médicos. 

a Dispositivo médico de uso exclusivo de instrumentos regularizados como dispositivos médicos, que não é comercializado para 
uso individual e apenas apresenta aplicação médica quando é conectado ao instrumento, como por exemplo os softwares.

TABLE 2. (continued) Proposal for a scope defining basic panel.

* In the question related to the application of the analysis, the characteristics of the devices must be considered;

** The off-label use can only be proposed by technical areas of the Ministry of Health,  
     as provided for by Law No. 14.313, of March 21, 2022

Describe, if any, the alternatives currently financed  
by the paying source, focused on the assessment.

Currently covered 
alternatives 

Question guiding 
this assessment 

Recommendation**

Define the question this assessment wants to answer. Example:  
Is the use of XXXXXX in the XXXX procedure more effective and/or 
safer than treatments currently covered by XXX and should  
it be considered for incorporation into the XXXXX system?

Describe the indication for use and the  
involved technology, considering:

— In the case of procedures, what are the existing  
 clinical protocols or guidelines for use, and the devices involved, 

detailing the ANVISA registration number
— In the case of tests, describe the target population, reference 

standards, innovation, social and non-clinical impact, fairness, 
test performance proven through safety and efficacy tests

— In the case of an implantable medical device, describe  
its ANVISA registration number and indication for use

The next step was the development of a proposal of domains and basic criteria,  
based on literature, which would help who develops the content for the 
assessment process and those who will conduct the decision process, so that the 
relevant points for the assessment of medical devices are present in the process.

To organize this proposal for the assessment of medical devices, five domains 
were created based on what is found in the literature: disease, technology, clinical, 
economic and value in health and innovation, each with its own evaluation criteria.

The proposed base criteria listed below correspond to the various applications  
previously mentioned (exams, procedures, orstandalones), as well as the purpose and 
patient population for which they are used, including clinical and non-clinical variables. 
The criterion value in health and innovation was based on the work published by 
Onwudiwe NC et al., as it is a large ISPOR study to assess the specific health  
value of medical devices.

a Medical device for the exclusive use of instruments regulated as medical devices, which is not marketed  
   for individual use and only has a medical application if connected to the instrument, such as software.
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Todos os critérios-base propostos foram caracterizados de acordo com níveis ou 
categorias e com base nos achados nas fontes descritas na Tabela 1. Cada nível 
definiu ou explicou uma das características ou valores que um critério poderia 
apresentar em relação ao dispositivo médico/diagnóstico. Esses níveis podem ser 
quantitativos ou qualitativos, exclusivos e diferenciados dentro desse critério em 
relação ao escopo do estudo; ou seja, a definição de um critério em um nível ou 
outro poderá refletir uma mudança na tomada de decisão.

Assim, agrupou-se todos os critérios identificados na literatura para cada um dos 
domínios listados abaixo de acordo com seu respectivo nível. A seguir foi realizado 
um processo de validação, com base na publicação de Souza AB e col6 realizada 
no Brasil, deixando a opção de possibilidade de escolha para modificação e 
inclusão de critérios, de acordo com o contexto do mercado brasileiro e da 
tecnologia em saúde que estiver em avaliação. As tabelas de 3 a 7 apresentam as 
propostas  de domínios (Doença, Tecnologia, Clínico, Econômico e Valor em Saúde e 
Inovação) e criterios-base correspondentes.

Os domínios e critérios-base propostos são resultantes 
dos achados do estudo, estando sujeitos a inclusões 
e exclusões, dependendo da pergunta elaborada, da 
tecnologia avaliada, processo específico para avaliação 
de dispositivos médicos que venha a ser publicado 
pelas autoridades brasileiras e do grupo técnico 
responsável pelo confecção e análise da avaliação.

All proposed base criteria were characterized according to levels or categories and based 
on findings in the sources described in Table 1. Each level defined or explained one of the 
characteristics or values that a criterion could have in relation to the medical/diagnostics 
device. These levels can be quantitative or qualitative, exclusive, and differentiated within 
this criterion in relation to the scope of the study; that is, the definition of a criterion  
at one level or another may reflect a change in decision-making.

Thus, all the criteria identified in the literature for each of the domains listed below were 
grouped according to their respective level. Next, a validation process was conducted, 
based on the publication by Souza AB et al6 carried out in Brazil, allowing for 
modification and inclusion of criteria, according to the context of the Brazilian 
market and health technology under evaluation. Tables 3 to 7 present the proposed 
domains (Disease, Technology, Clinical, Economic and Value in Health and Innovation) 
and corresponding base-criteria.

The proposed domains and base criteria are the result 
of the study findings, being subject to inclusions and 
exclusions, depending on the elaborated question, 
assessed technology, specific assessment process of 
medical devices that may be published by the Brazilian 
authorities and the technical group in charge of 
conducting and interpreting the assessment.



16

TABELA 3. Proposta de domínios e critérios–base: DOENÇA.

Critérios-base Proposta de perguntas auxiliares para, se pertinentes, serem 
analisadas dentro dos critérios

Tamanho da 
população afetada 
pela doença

— Descrição da doença e epidemiologia (o que é, como se dá seu 
diagnóstico e progressão, quais as suas consequências em 
mortalidade, morbidade e qualidade de vida para o paciente)

— Quais as características do grupo de pacientes (subpopulação) que 
poderiam se beneficiar mais com a intervenção proposta?

— Qual é a estimativa de paciente / ano que se beneficiaria mais com 
a intervenção proposta?

Protocolo de 
tratamento

Existe um protocolo (nacional e/ou internacional) para o tratamento/
diagnóstico deste grupo de pacientes?

Existência de 
tratamentos/
tecnologias 
atualmente 
incorporadas no 
sistema de saúde

— Existe algum tratamento para a doença? Se sim, esse tratamento é 
coberto pela fonte pagadora?

— Se existe, quais são os tratamentos cobertos pela fonte pagadora 
e como é tratado/diagnosticado o grupo de pacientes que poderia 
se beneficiar mais com o novo tratamento/diagnóstico?

Os tratamentos/
tecnologias 
atualmente 
incorporados 
atendem as 
necessidades de 
tratamento

Se existem, os tratamentos/diagnósticos atualmente cobertos 
atendem às necessidades dos pacientes?

Equidade

— A doença está listada em algum programa oficial ou é considerada 
como prioridade da fonte pagadora?

— A doença está listada em algum programa oficial ou é considerada 
como prioridade da fonte pagadora?

Impacto na 
expectativa / tempo 
de vida do paciente

— Quanto a doença impacta no tempo de vida do paciente?

— Com a progressão/descontrole da doença, quais as principais 
complicações de saúde que ela ocasiona?

Impacto na qualidade 
de vida do paciente

— Quanto a doença impacta na qualidade de vida do paciente?

— O quanto a doença é grave?

— O quanto a doença afeta a vida do paciente?

— Com a progressão/descontrole da doença, quais as principais 
complicações de saúde?

— Quais as consequências que a doença traz para o paciente?

TABLE 3. Proposed domains and base criteria: ILLNESS.

— Description of the disease and epidemiology (what it is, how it is 
diagnosed and progresses, what are its consequences on mortality, 
morbidity, and quality of life for the patient)

— What are the characteristics of the group of patients (subpopulation) 
that could benefit the most from the proposed intervention?

— What is the estimated rate of patients per year that  
would benefit the most from the proposed intervention?

Is there a protocol (national and/or international) for  
the treatment/diagnosis of this group of patients?

If so, do the currently covered treatments/ 
diagnoses meet the patients’ needs?

— Is there any treatment for the disease? If so,  
is this treatment covered by the paying source?

— If so, what treatments are covered by the paying source?  
What is the group of patients who could benefit the most from  
the new treatment/diagnosis currently treated/diagnosed?

— Is the disease listed in any official program?  
Is it considered a priority by the paying source?

— Is the disease listed in any official program?  
Is it considered a priority by the paying source?

— How much does the disease impact the patient’s life span?
— With the progression/lack of control of the disease,  

what are the main health complications it causes?

— How much does the disease impact the patient’s quality of life?
— How severe is the disease?
— How much does the disease affect the patient’s life?
— With the progression/lack of control of the disease,  

what are the main health complications?
— What are consequences of the disease on the patient?

Proposal of auxiliary questions to, if relevant,  
be analyzed within the criteria

Base criteria

Size of population 
affected by  
the disease

Treatment protocol

Existence of  
treatments/
technologies currently 
incorporated into the 
health system

Do currently 
incorporated 
treatments/
technologies meet  
the treatment needs?

Impact on patient life 
expectancy/lifespan

Impact on the  
patient’s quality of life

Equity
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TABELA 3. (continuação) Proposta de domínios e critérios–base: DOENÇA.

Critérios-base Proposta de perguntas auxiliares para, se pertinentes, serem 
analisadas dentro dos critérios

Carga econômica da 
doença

— Qual a carga econômica gerada tanto de custos diretos como 
indiretos (sociais)

— Quanto é investido atualmente para se tratar o grupo de pacientes 
que poderia se beneficiar mais com a intervenção proposta?

— Como a doença afeta o paciente em suas atividades diárias?

— Quais custos indiretos a doença ocasiona? Absenteísmo, 
presenteísmo, produtividade laboral, burden do cuidador, burden 
do tratamento atual (cuidados paliativos ou home care etc.

TABELA 4. Proposta de domínios e critérios–base: TECNOLOGIA.

Critérios-base Proposta de perguntas auxiliares para, se pertinentes, serem 
analisadas dentro dos critérios

Uso Clínico
O uso clínico do dispositivo médico foi estabelecido como 
preventivo, diagnóstico, terapêutico, de reabilitação ou 
combinações deles?

Especificações 
técnicas

— Existem dados de segurança registrados na ANVISA, FDA e EMA?

— Eles foram disponibilizados para o processo de ATS?

Descrição da 
tecnologia

— Quais são as características, além das do processo de 
desenvolvimento técnico / engenharia, do dispositivo médico em 
avaliação?

— Para que finalidade o dispositivo médico foi criado?

— Como o dispositivo médico funciona?

— O dispositivo médico substitui outro? Existe a possibilidade de 
desinvestimento / desincorporação de tecnologias?

Princípios de 
operação ou função

— Quais os meios físicos, técnicas, procedimentos ou algoritmos com 
a finalidade de gerar uma ação ou reação no corpo humano esse 
dispositivo médico utiliza / realiza?

— É necessário o auxílio de outra tecnologia em saúde (por exemplo, 
por algum medicamento ou software) para atingir sua finalidade?

— São necessários acessórios e consumíveis para operacionalizar a 
tecnologia (por exemplo, sensores, equipos etc.)

Instalação / 
infraestrutura 

— O uso do dispositivo médico requer alguma instalação ou condição 
especial para seu uso?

— É necessário suporte de internet / comunicação?

TABLE 3. (continuation) Proposed domains and base criteria: DISEASE.

— What is the resulting economic burden considering  
direct and indirect (social) costs

— How much is currently invested in the treatment of the group of 
patients who could benefit the most from the proposed intervention?

— How does the disease affect patients in their daily activities?
— What indirect costs does the disease lead to? Absenteeism, 

presenteeism, work productivity, caregiver burden, current 
treatment burden (palliative care or home care, etc.

Proposal of auxiliary questions to, if relevant,  
be analyzed within the criteria

Was the clinical use of the medical device established as preventive, 
diagnostic, therapeutic, rehabilitative or a combination?

— Is there safety data registered with ANVISA, FDA and EMA?
— Was the data made available for the ATS process?

— What are the characteristics, in addition to those  
of the technical/engineering development process,  
of the medical device being assessed?

— For what purpose was the medical device created?
— How does the medical device work?
— Can the medical device substitute another existing device?  

Is the divestment/deaccession of technologies possible?

— What are the physical means, techniques, procedures,  
or algorithms used/ performed by this medical device in  
order to generate an action or reaction in the human body?

— Does it require assistance of another technology  
(for example, medication or software) to achieve its purpose?

— Are accessories and consumables needed to make the  
technology operational (e.g., sensors, equipment, etc.)

— Does the medical device require any special  
facilities or conditions for its use?

— Does it require internet/communication support?

Proposal of auxiliary questions to, if relevant,  
be analyzed within the criteria

Economic burden  
of disease

Base criteria

Clinical Use

Technical 
specifications

Description of  
the technology

Principles  
of operation 
or function

Installation / 
infrastructure

Base criteria

TABLE 4. Proposed domains and base criteria: TECHNOLOGY.
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TABELA 4. (continuação) Proposta de domínios e critérios–base: TECNOLOGIA.

Critérios-base Proposta de perguntas auxiliares para, se pertinentes, serem 
analisadas dentro dos critérios

Capacitação

— Qual ou quais profissionais de saúde utilizarão o dispositivo 
médico?

— É necessário realizar algum treinamento para o uso do dispositivo 
médico?

— Quem será responsável pela capacitação?

Manutenção e 
calibração

Qual a necessidade de manutenção e/ou calibração do dispositivo 
médico após sua implementação?

Aspectos 
organizacionais e não 
clínicos

— Impacto no sistema de saúde – a implementação dessa tecnologia 
requer mudança de infraestrutura ou logística?

— Impacto no caminho clínico – há algum benefício de eficiência 
operacional como redução de tempo de permanência, tempo 
de centro cirúrgico, redução de utilização de recursos, ou 
promoção de estudos adicionais com a incorporação da tecnologia 
(principalmente se em centros habilitados / especializados)

— Experiência do paciente e seus cuidadores – há algum benefício 
para os cuidadores e familiares com a implementação da 
tecnologia? O paciente tem diagnóstico / tratamento mais rápido, 
facilitando sua escolha terapêutica e seu manejo pós-intervenção? 

Especificidades para auxiliar na análise dos 
dispositivos dentro do domínio TECNOLOGIA

A ANVISA classifica os dispositivos em diferentes classes, sendo que essa 
classificação depende do risco à saúde que seu uso implica e da invasividade ao 
organismo. Quanto mais invasivo o dispositivo médico, maior a classe de risco, como 
também maior a exigência de dados. Esse critério tem papel no início do processo 
de avaliação, pois orienta os tomadores de decisão quanto a validade e necessidade 
de dados, inclusive quando se aplica, ou não, a realização de estudos randomizados 
controlados.

A descrição do dispositivo é diferente dos medicamentos, pois para descrevê-los 
é necessário citar os seguintes pontos: indicação de uso (qual a sua finalidade?); 
princípio de funcionamento (como funciona?); elementos ou partes que o constituem; 
acessórios; consumíveis e peças sobressalentes conforme o caso. Da mesma 

TABLE 4. (continued) Proposed domains and base criteria: TECHNOLOGY.

— Which health care professional(s) will use the medical device?
— Does the use of the medical device require  

professionals to under go training?
— Who will be responsible for providing training?

What is the maintenance and/or calibration requirements  
of the medical device once it is installed?

— Impact on the health care system – does the implementation of  
this technology require a change in infrastructure or logistics?

— Impact on clinical pathway – is there any operational efficiency 
benefit such as reduced length of stay, reduced operating room 
time, reduced resource utilization, or promotion of additional 
studies with the incorporation of this technology (mainly if in 
qualified/specialized centers)

— Patient and caregiver experience – are there any benefits for 
caregivers and families in implementing the technology? Will 
patients have faster diagnosis / treatment, facilitating their 
therapeutic choice and post-intervention management?

Proposal of auxiliary questions to, if relevant,  
be analyzed within the criteria

Training

Maintenance 
and calibration

Organizational and 
non-clinical aspects

Base criteria

Specifics to assist in the analysis of 
devices within the TECHNOLOGY domain

ANVISA classifies devices into different classes, and this classification depends on their 
risks and the invasiveness to the body. The more invasive the medical device, the higher 
the risk class, as well as the higher the data requirement. This criterion plays a role in the 
beginning of the assessment process, as it guides decision makers regarding the validity 
and need for data, including when to apply randomized controlled studies.

The description of the device differs from the description of drugs because it is  
necessary to mention the following points: indication of use (what is its purpose?); 
operating principle (how does it work?); elements or parts that constitute it;  
accessories; consumables and spare parts as appropriate. In this
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TABELA 5. Proposta de domínios e critérios–base: CLÍNICO.

forma, dependendo de sua natureza, devem ser mencionadas características 
como: esterilidade, necessidades especiais de armazenamento e se o dispositivo é 
descartável ou de uso único, entre outros.

Em geral, um dispositivo médico é projetado para o benefício do paciente, porém, 
sua abrangência não deve se limitar a ele, podendo proporcionar uma vantagem ao 
usuário (médicos, enfermeiros, cuidadores ou familiares) ou mesmo melhorar um 
processo do Sistema de Saúde.

Em relação ao funcionamento e manuseio, nos medicamentos esse aspecto não é 
levado em consideração, enquanto nos dispositivos médicos seu funcionamento 
depende do profissional médico para sua utilização em pacientes, situação que 
implica em treinamento prévio no uso e/ou aplicação, uma vez que a eficiência está 
diretamente relacionada ao operador e o desempenho depende dele.

Dependendo de sua natureza e complexidade, alguns dispositivos médicos 
requerem instalações especiais (elétricas, hidrossanitárias, gases medicinais, vapor, 
mecânica, TI, blindagem etc.) e gerenciamento da tecnologia, com procedimentos de 
rastreabilidade, manutenção baseada em evidência técnico-científica e calibração.

Para o uso de um dispositivo médico, o profissional de saúde deve ser continuamente 
treinado para seu uso ser seguro e eficiente. Alguns desses treinamentos são 
auditados pela autoridade correspondente e, às vezes, é um requisito essencial para 
o funcionamento do serviço dentro da unidade de atendimento médico. Este ponto é 
tão relevante que até a eficácia e eficiência no uso de dispositivos médicos melhora 
com a experiência.

Critérios-base Proposta de perguntas auxiliares para, se pertinentes, serem 
analisadas dentro dos critérios

Dados pré-clínicos

— Quais dados pré-clínicos do novo dispositivo médico estão 
disponíveis?

— Os dados pré-clínicos do novo dispositivo médico apresentam 
informações relevantes para o processo de tomada de decisão?

— Existem dados publicados de comparação direta do novo 
dispositivo médico com o que é atualmente utilizado no mercado 
local? 

Definição de 
comparador

Existem dados publicados de comparação direta da intervenção 
proposta com o que é atualmente utilizado no mercado local? 
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way, depending on its nature, characteristics such as: sterility, special storage needs and 
whether the device is disposable or single-use, among others, must be mentioned.

In general, a medical device is designed for the benefit of the patient, however, its scope 
should not be limited to it and may provide an advantage to the user (doctors, nurses, 
caregivers, or family members) or even improve a process of the Healthcare System.

With regard to operation and handling, this aspect is not taken into account in medicines, 
while in medical devices their operation depends on the medical professional for their 
use in patients, a situation that implies prior training in use and/or application since the 
efficiency is directly related to the operator and performance depends on it.

Depending on their nature and complexity, some medical devices require special 
installations (electrical, hydro sanitary, medicinal gases, steam, mechanics, IT, shielding, 
etc.) and technology management, with traceability procedures, maintenance based on 
technical-scientific evidence and calibration.

For the use of a medical device, the health professional must be continuously trained 
for its use to be safe and efficient. Some of this training is audited by the corresponding 
authority and is sometimes an essential requirement for the service to function within 
the health care unit. This point is so relevant that even the effectiveness and efficiency in 
the use of medical devices improve with experience.

TABLE 5. Proposed domains and base criteria: CLINICAL.

Proposal of auxiliary questions to, if relevant,  
be analyzed within the criteria

— What preclinical data of the new medical device is available?
— Do the preclinical data of the new medical device present  

relevant information for the decision-making process?
— Are there published direct comparison data of the new medical 

device with what is currently used in the local market?

Are there published direct comparison data of the proposed 
intervention with what is currently used in the local market?

Base criteria

Preclinical data

Definition of 
comparator



20

Critérios-base Proposta de perguntas auxiliares para, se pertinentes, serem 
analisadas dentro dos critérios

Dados Clínicos - 
Eficácia

— Os dados clínicos apresentados demonstram maior eficácia 
(ou potencial eficácia), direta ou indiretamente, da intervenção 
proposta em relação aos procedimentos atualmente disponíveis?

— Os procedimentos atualmente disponíveis são cobertos pelas 
fontes pagadoras?

— O ganho clínico proporcionado pela nova intervenção proposta é 
relevante para a doença em avaliação?

Dados Clínicos - 
Segurança

— Os dados clínicos apresentados demonstram maior segurança 
(ou potencial eficácia), direta ou indiretamente, da intervenção 
proposta em relação aos tratamentos atualmente disponíveis?

— O uso da intervenção proposta compromete de alguma forma a 
segurança do paciente?

— Os benefícios trazidos pelo uso da intervenção proposta superam 
quaisquer efeitos indesejáveis?

Experiência clínica / 
Dados de vida real

— Os dados de experiência clínica (dados pós mercado e dados de 
vida real) demonstram os benefícios da intervenção proposta em 
relação ao que já existe no mercado?

— Existem dados sobre a curva de aprendizado* do dispositivo 
médico? 

*Curva de aprendizado: tempo investido e/ou o número de 
procedimentos que um profissional de saúde precisa para ser capaz 
de realizar um procedimento de forma independente e com um 
resultado adequado.

Qualidade da 
evidência

— Considerando as características do dispositivo médico em 
avaliação e as especificidades para dispositivos médicos*, é 
possível e/ou ético realizar estudos randomizados controlados?

— Se a realização de estudos randomizados controlados não for 
possível, o dispositivo médico apresenta outras modalidades de 
estudos que sejam relevantes para demonstrar sua eficácia e 
segurança?

— A análise da qualidade da evidência científica avaliada pelo GRADE 
foi afetada pela ausência de estudos randomizados controlados?

— Foram avaliados aspectos de impacto de utilização de recursos?

— Os dados de experiência clínica (critério anterior) foram 
considerados na avaliação da qualidade das evidências?

TABELA 5. (continuação) Proposta de domínios e critérios–base: CLÍNICO.TABLE 5. (continuation) Proposed domains and base criteria: CLINICAL.

Proposal of auxiliary questions to, if relevant,  
be analyzed within the criteria

— The clinical data presented demonstrate greater effectiveness (or 
potential effectiveness), directly or indirectly, of the intervention 
proposed in relation to currently available procedures?

— Are currently available procedures covered by paying sources?
— Is the clinical gain provided by the proposed new  

intervention relevant to the disease being evaluated?

— The clinical data presented show greater safety  
(or potential efficacy), directly or indirectly, of the proposed 
intervention in relation to currently available treatments?

— Does the use of the proposed intervention 
compromise patient safety in any way?

— Do the benefits brought by using the proposed  
intervention outweigh any undesirable effects?

— Considering the characteristics of the medical device being 
evaluated and the specificities for medical devices*, is it possible 
and/or ethical to perform randomized controlled trials?

— If conducting randomized controlled studies is not possible,  
does the medical device have other types of studies that  
are relevant to demonstrate its efficacy and safety?

— Was the analysis of the quality of scientific evidence assessed by 
GRADE affected by the absence of randomized controlled trials?

— Were aspects of the impact of resource use evaluated?
— Were clinical experience data (previous criteria)  

considered in assessing the quality of evidence?

— Does clinical experience data (post-market data and real-life data) 
demonstrate the benefits of the proposed intervention  
over what already exists in the market?

— Are there data on the learning curve* of the medical device?

*Learning curve: time invested and/or the number of procedures 
a health care professional needs to be able to perform a procedure 
independently and with an adequate result.

Base criteria

Clinical Data - Efficacy

Clinical Data - Safety

Clinical experience / 
Real-life data

Quality of evidence
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Especificidades para auxiliar na análise de 
dispositivos dentro do domínio CLÍNICO

A existência de evidências com o mesmo nível de qualidade dos medicamentos 
que comprovem eficácia e efetividade é escassa, pois a realização de estudos 
randomizados controlados e, consequentemente, a disponibilidade de revisões 
sistemáticas e metanálises é dificultada devido às seguintes situações:  

— A realização de estudos cegos geralmente é complexa e às vezes antiética se for 
um procedimento simulado.

— A randomização é difícil ou impossível. Os pacientes relutam em participar 
desses estudos devido à preocupação de serem selecionados para 
um procedimento cirúrgico invasivo em oposição a um procedimento 
minimamente invasivo.

— Existência de curvas de aprendizado (tempo investido e/ou o número de 
procedimentos que um profissional de saúde precisa para ser capaz de realizar 
um procedimento de forma independente e com um resultado adequado) 
associadas ao uso do dispositivo, principalmente aquelas destinadas à cirurgia, 
em virtude do fato de que ao invés de demonstrar as diferenças entre os 
procedimentos em si, é demonstrada a diferença entre a experiência com o 
procedimento cirúrgico antigo e a inexperiência com o novo processo.

As evidências de dispositivos com um perfil de risco maior devem passar por um 
escrutínio mais detalhado com uma expectativa maior sobre evidências diretas e/
ou dados de investigação clínica de alta qualidade relacionada diretamente ao 
nível de evidência esperado à classe de risco do dispositivo. Um fator de grande 
importância é o tratamento de dispositivos com dados clínicos limitados. Essa 
limitação, que na maioria das vezes ocorre devido a questões éticas que impedem 
que dispositivos passem por testes clínicos da mesma maneira que dispositivo 
médicos farmacológicos (impossibilidade de teste duplo-cego, por exemplo), deve ser 
justificada no pedido de avaliação.

Specifics to assist in the analysis of 
devices within the CLINICAL domain

The existence of evidence with the same level of quality as the drugs that prove efficacy 
and effectiveness is scarce, since the performance of randomized controlled studies and, 
consequently, the availability of systematic reviews and meta-analyses is hampered due 
to the following situations:

— Conducting blinded studies is often complex and  
sometimes unethical if it is a sham procedure. 

— Randomization is difficult or impossible. Patients are reluctant  
to participate in these studies due to concerns about being selected for
an invasive surgical procedure as opposed to a minimally invasive procedure.

— Existence of learning curves (time invested and/or the number of procedures that 
a health professional needs to be able to perform a procedure independently 
and with an adequate result) associated with the use of the device, mainly those 
intended for surgery, in due to the fact that instead of demonstrating  
the differences between the procedures themselves, the difference between 
experience with the old surgical procedure and inexperience with  
the new process is demonstrated.

Evidence for devices with a higher risk profile should undergo more detailed scrutiny 
with a greater expectation of direct evidence and/or high-quality clinical investigation 
data directly related to the expected level of evidence for the risk class of the device.  
A factor of significant importance is the treatment of devices with limited clinical data. 
This limitation, which is most often due to ethical issues that prevent devices from 
undergoing clinical trials in the same way as medical pharmacological devices (impossibility 
of double-blind testing, for example), must be justified in the assessment request.
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Critérios-base Proposta de perguntas auxiliares para, se pertinentes, 
serem analisadas dentro dos critérios

Custos de aquisição do 
dispositivo médico

— Custos envolvidos na aquisição de equipamentos e 
consumíveis inerentes ao dispositivo médico

— O equipamento é para aquisição ou uso em comodato? 

— Existe alguma proposta de precificação dinâmica (flutuação 
em relação ao volume, escala, produtividade etc.)?

— Qual o custo total de propriedade para o cálculo do custo de 
vida da tecnologia, englobando custo de aquisição, operação, 
manutenção, treinamento e substituição. (Se pertinente ao 
tipo de tecnologia)

OU

— O dispositivo é implantável ou de uso único? Qual o custo?

Impacto orçamentário

— No caso de comodatos: como funcionará na prática diária 
com a fonte pagadora

— Os custos com infra, logística e treinamento foram 
considerados?

— Algum desses custos será financiado pelo fabricante ou todos 
serão da fonte pagadora?

Custo-efetividade

— Qual o custo incremental (ICER) por unidade de saúde, anos 
de vida ajustado pela qualidade (QALY) ou anos de vida 
ganhos (LYG) do novo dispositivo médico? 

— O modelo econômico desenvolvido é adequado e segue os 
guias de boas práticas do DECIT para seu desenvolvimento? 

Necessidade de 
investimento em logística 
para que o sistema de 
saúde absorva a nova 
tecnologia

— Qual a necessidade de investimento em logística para a 
utilização do dispositivo médico?

— Quem fará esse investimento em logística? 

Necessidade de 
investimento em 
infraestrutura para que o 
sistema de saúde absorva 
a nova tecnologia

— Qual a necessidade de investimento em infraestrutura para a 
utilização do dispositivo médico?

— Quem fará esse investimento em infraestrutura? 

Necessidade de 
investimento em 
treinamento para que o 
sistema de saúde absorva 
a nova tecnologia

— Qual a necessidade de investimento em treinamento para a 
utilização do dispositivo médico?

— Quem fará esse investimento em treinamento?

TABELA 6. Proposta de domínios e critérios–base: ECONÔMICO.TABLE 6. Proposed domains and base criteria: ECONOMIC.

Proposal of auxiliary questions to, if relevant,  
be analyzed within the criteria

— Costs involved in the acquisition of equipment  
and consumables inherent to the medical device

— Is the equipment for purchase or use on loan?
— Is there any proposal for dynamic pricing (fluctuation  

in relation to volume, scale, productivity, etc.)?
— What is the total cost of ownership for calculating  

the lifetime cost of technology, encompassing cost  
of acquisition, operation, maintenance, training, and 
replacement. (If relevant to the type of technology)

OR

Is the device implantable or single-use? How much?

— In the case of lending: how it will work in  
daily practice with the paying source

— Have infrastructure, logistics and  
training costs been considered?

— Will any of these costs be borne by the manufacturer,  
or will they all come from the paying source?

— In the case of lending: how it will work in  
daily practice with the paying source

— Have infrastructure, logistics and training costs been considered?
— Will any of these costs be borne by the manufacturer,  

or will they all come from the paying source?

— What is the need for investment in logistics  
for the use of the medical device?

— Who will make this investment in logistics?

— What is the need for investment in infrastructure  
for the use of the medical device?

— Who will make this investment in infrastructure?

— What is the need for investment in  
training to use the medical device?

— Who will make this investment in training?

Base criteria

Medical device 
acquisition costs

Budget impact

Cost-effectiveness

Need for investment in 
logistics for the health 
system to absorb the 
new technology

Need for investment in 
infrastructure for the 
health system to absorb 
the new technology

Need for investment in 
training for the health 
system to absorb the 
new technology
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Critérios-base Proposta de perguntas auxiliares para, se pertinentes, 
serem analisadas dentro dos critérios

Valor clínico agregado

— Como o novo dispositivo melhora o desempenho ou os 
resultados na linha de cuidado?

— Como o novo dispositivo se encaixa na linha de cuidado?

— O dispositivo substitui outro tratamento?

— Qual parte da linha de cuidado se tornará obsoleta assim que 
o dispositivo estiver no mercado?

Valor econômico agregado

— Como o novo dispositivo afeta os custos do curso do 
procedimento?

— Quais são os custos médios da linha de cuidado, incluindo o 
novo dispositivo?

— Como o dispositivo pode melhorar a prestação de cuidados 
de saúde e reduzir o tempo total da equipe e/ou recursos 
alocados em comparação com o padrão de atendimento?

Requisitos para entrega 
de valor

— Em que circunstâncias o novo dispositivo pode agregar valor?

— Quão viáveis e realistas são as condições prévias para 
o retorno do investimento, ajustes de infraestrutura, 
treinamento de operadores, logística, responsabilidade e 
outros componentes da avaliação?

— Quais são os riscos potenciais de segurança, financeiros e 
legais do dispositivo? 

Impacto ambiental O novo dispositivo médico em avaliação apresenta melhor ou 
semelhante impacto ambiental em relação ao comparador?

Inovação

— A inovação trazida pelo dispositivo médico tem impacto 
positivo na saúde do paciente?

— A inovação trazida pelo dispositivo médico tem impacto 
positivo no sistema de saúde?

— Foi realizado o monitoramento do horizonte tecnológico para 
verificar se existem outras tecnologias em desenvolvimento?

— Qual fase do ciclo de vida tecnológico está o dispositivo 
médico em análise?

TABELA 7. Proposta de domínios e critérios–base: VALOR EM SAÚDE E INOVAÇÃO.TABLE 7. Proposed domains and base criteria: VALUE IN HEALTH AND INNOVATION.

Proposal of auxiliary questions to, if relevant,  
be analyzed within the criteria

Base criteria

— How does the new device improve performance  
or outcomes in the care line?

— How does the new device fit into the care line?
— Does the device replace another treatment?
— What part of the care line will become obsolete  

once the device is on the market?

— How does the new device affect the  
costs of the course of the procedure?

— What are the average care line costs including the new device?
— How can the device improve health care delivery  

and reduce total staff time and/or allocated resources 
compared to the standard of care?

— Under what circumstances can the new device add value?
— How viable and realistic are the preconditions for return on 

investment, infrastructure adjustments, operator training, 
logistics, compliance and other items of assessment?

— What is the device’s potential security, financial, and legal risks?

Does the new medical device being evaluated have a better or 
similar environmental impact compared to the comparator?

— Does the innovation brought by the medical device  
have a positive impact on the patient’s health?

— Does the innovation brought by the medical device  
have a positive impact on the health system?

— Was monitoring of the technological horizon conducted to 
verify if there are other technologies under development?

— What stage of the technological life cycle  
is the medical device under review?

Added clinical value

Economic value added 

Value delivery 
requirements

Environmental impact

Innovation
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Método de avaliação/captura  
do processo de decisão 

Processo analítico hierárquico (AHP)

A metodologia utilizada para capturar a análise realizada pelos tomadores de decisão 
quanto às informações apresentadas é denominada processo analítico hierárquico 
(AHP), onde as alternativas são comparadas em termos de importância de cada 
critério avaliado. Neste método, é apresentado ao participante uma escala específica, 
diretamente relacionada a cada um dos critérios em avaliação. 

O Decision Support Systems Glossary DSS define AHP como: uma abordagem para a 
tomada de decisão que envolve a estruturação de critérios de múltipla escolha em 
uma hierarquia, analisando a importância relativa desses critérios, comparando 
alternativas para cada critério e determinando um ranking geral das alternativas.7

Os níveis/escalas propostas nos artigos revisados foram adaptados dentro do 
conceito de AHP, de forma a oferecer flexibilidade para graduação da avaliação 
individual e evitar direcionamento dos participantes.

Todas as escalas propostas foram desenvolvidas dentro do conceito de AHP, de forma 
a oferecer flexibilidade para graduação da avaliação individual e evitar qualquer 
direcionamento dos participantes.

Estabelecimento de peso para os critérios 
avaliados

Dando seguimento à aplicação do AHP, foi estabelecido o formato para a atribuição 
de peso para cada critério.  Quando se está desenvolvendo uma avaliação de 
desempenho, é preciso que vários fatores sejam considerados, sendo o mais 
importante determinar quantos níveis (ou pontos) a escala de avaliação precisa ter 
para ser eficiente. 

Method of evaluation/capture 
of the decision process

The methodology used to capture the analysis conducted by decision makers 
 regarding the information presented is called hierarchical analytical process (AHP), 
where the alternatives are compared in terms of importance of each evaluated  
criterion. In this method, the participant is presented with a specific scale,  
directly related to each of the criteria under evaluation.

The Decision Support Systems Glossary DSS defines AHP as: an approach to  
decision making that involves structuring multiple-choice criteria into a hierarchy, 
analyzing the relative importance of those criteria, comparing alternatives for  
each criterion, and determining an overall ranking of the alternatives.7

The levels/scales proposed in the reviewed articles were adapted within  
the AHP concept, in order to offer flexibility for grading the individual  
assessment and avoid targeting the participants.

All proposed scales were developed within the AHP concept, in order to offer flexibility 
for individual assessment graduation and avoid any direction of the participants.

Continuing with the application of the AHP, the format for assigning weight to each 
criteria was established. When developing a performance evaluation, there are several 
factors to consider, the most important of which is determining how many levels  
(or points) the rating scale needs to have to be effective.

Hierarchical analytical process (AHP)

Weight establishment for  
the evaluated criteria
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No caso das avaliações que busquem flexibilidade, bem como gerar uma situação/
oportunidade de se obter maior diferenciação entre a pontuação, uma escala de 
5 pontos é a mais apropriada para atingir este objetivo. Desta forma, a escala de 
5 pontos apresenta pontos suficientes para extrair dados significativos em relação 
ao peso que os participantes atribuem a cada critério avaliado, na situação na qual o 
exercício está sendo aplicado.

A escala de peso utilizada considera como 1 menos importante (baixo) e 5 o máximo 
de importância (alto).

Dessa forma, antes de iniciar a mensuração de performance, os avaliadores 
deverão atribuir um peso de 1 a 5 para cada critério que será analisado. 

As tabelas de 8 a 12 apresentam a proposta de como selecionar os critérios que 
são adequados à pergunta e/ou tecnologia em avaliação e o peso que cada um dos 
critérios selecionados deve ter nesse processo específico de avaliação. 

Os critérios-base propostos podem ser considerados 
ou não, como também novos critérios podem ser 
acrescidos, dependendo da pergunta elaborada ou 
da tecnologia avaliada, sendo essa decisão parte do 
processo de avaliação. Uma vez o critério definido, seu 
peso para processo de análise e tomada de decisão 
também precisa ser definido.
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5 pontos é a mais apropriada para atingir este objetivo. Desta forma, a escala de 
5 pontos apresenta pontos suficientes para extrair dados significativos em relação 
ao peso que os participantes atribuem a cada critério avaliado, na situação na qual o 
exercício está sendo aplicado.

A escala de peso utilizada considera como 1 menos importante (baixo) e 5 o máximo 
de importância (alto).

Dessa forma, antes de iniciar a mensuração de performance, os avaliadores 
deverão atribuir um peso de 1 a 5 para cada critério que será analisado. 

As tabelas de 8 a 12 apresentam a proposta de como selecionar os critérios que 
são adequados à pergunta e/ou tecnologia em avaliação e o peso que cada um dos 
critérios selecionados deve ter nesse processo específico de avaliação. 

Os critérios-base propostos podem ser considerados 
ou não, como também novos critérios podem ser 
acrescidos, dependendo da pergunta elaborada ou 
da tecnologia avaliada, sendo essa decisão parte do 
processo de avaliação. Uma vez o critério definido, seu 
peso para processo de análise e tomada de decisão 
também precisa ser definido.

In the case of evaluations that seek flexibility, as well as generating a situation/
opportunity to obtain greater differentiation between the scores, a scale of 5 points is the 
most appropriate to achieve this goal.  In this way, the scale of 5 points presents enough 
points to extract significant data in relation to the weight that the participants attribute  
to each evaluated criterion, in the situation in which the exercise is being applied.

The weight scale used considers 1 least important (low) and 5 the most important  
(high). Thus, before starting the performance measurement, the evaluators should  
assign a weight from 1 to 5 for each criteria that will be analyzed.

Tables 8 to 12 present the proposal on how to select the criteria that are adequate  
to the question and/or technology being evaluated and the weight that each  
of the selected criteria should have in this specific evaluation process.

The proposed base criteria can be considered or not, 
as well as new criteria can be added, depending on the 
question elaborated or the technology evaluated, this 
decision being part of the evaluation process.
 Once the criteria are defined, its weight for the analysis 
and decision-making process also needs to be defined.
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TABELA 8. Seleção de critérios–base e peso do critério no processo de decisão: DOENÇA.

Critérios-base

O Critério deve 
ser considerado 

neste processo de 
avaliação?

Para os que forem considerados, qual 
deverá ser o peso do critério no processo 

de decisão

Tamanho da população 
afetada pela doença Sim Não menos 

importante
mais 

importante

1 2 3 4 5

Protocolo de 
tratamento Sim Não menos 

importante
mais 

importante

1 2 3 4 5

Existência de 
tratamentos/
tecnologias atualmente 
incorporadas no 
sistema de saúde

Sim Não menos 
importante

mais 
importante

1 2 3 4 5

Os tratamentos/
tecnologias atualmente 
incorporados atendem 
as necessidades de 
tratamento

Sim Não menos 
importante

mais 
importante

1 2 3 4 5

Equidade
Sim Não menos 

importante
mais 

importante

1 2 3 4 5

Impacto na expectativa 
/ tempo de vida do 
paciente Sim Não menos 

importante
mais 

importante

1 2 3 4 5

Impacto na qualidade 
de vida do paciente Sim Não menos 

importante
mais 

importante

1 2 3 4 5

Carga econômica da 
doença Sim Não menos 

importante
mais 

importante

1 2 3 4 5

INCLUIR critérios 
adicionais pertinentes menos 

importante
mais 

importante

1 2 3 4 5

TABLE 8. Selection of base criteria and criterion weight in the decision process: DISEASE.

Should the Criterion 
be considered in this 
evaluation process?

For those considered, what should  
be the weight of the criterion  

in the decision process
Base criteria

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

No

No

No

No

No

No

No

No

Less important

Less important

Less important

Less important

Less important

Less important

Less important

Less important

Less important

More important

More important

More important

More important

More important

More important

More important

More important

More important

Size of population 
affected by the disease

Existence of treatments/
technologies currently 
incorporated in the 
health system

Treatment protocol

Do currently 
incorporated 
treatments/
technologies meet the 
treatment needs?

Impact on expectancy / 
patient lifetime

Impact on the patient’s 
quality of life

Economic burden  
of disease

INCLUDE relevant 
additional criteria

Equity
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TABELA 9. Seleção de critérios–base e peso do critério no processo de decisão: TECNOLOGIA.

Critérios-base

O Critério deve 
ser considerado 

neste processo de 
avaliação?

Para os que forem considerados, qual 
deverá ser o peso do critério no processo 

de decisão

Uso Clínico
Sim Não menos 

importante
mais 

importante

1 2 3 4 5

Especificações técnicas
Sim Não menos 

importante
mais 

importante

1 2 3 4 5

Descrição da tecnologia
Sim Não menos 

importante
mais 

importante

1 2 3 4 5

Princípios de operação 
ou função Sim Não menos 

importante
mais 

importante

1 2 3 4 5

Instalação / 
infraestrutura Sim Não menos 

importante
mais 

importante

1 2 3 4 5

Capacitação
Sim Não menos 

importante
mais 

importante

1 2 3 4 5

Manutenção e 
calibração Sim Não menos 

importante
mais 

importante

1 2 3 4 5

Aspectos 
organizacionais e não 
clínicos Sim Não menos 

importante
mais 

importante

1 2 3 4 5

INCLUIR Critérios 
adicionais pertinentes menos 

importante
mais 

importante

1 2 3 4 5

TABLE 9. Selection of base criteria and criterion weight in the decision process: TECHNOLOGY.

Should the Criterion 
be considered in this 
evaluation process?

For those considered, what should  
be the weight of the criterion  

in the decision process
Base criteria

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

No

No

No

No

No

No

No

No

Less important

Less important

Less important

Less important

Less important

Less important

Less important

Less important

Less important

More important

More important

More important

More important

More important

More important

More important

More important

More important

Clinical Use

Description of  
the technology

Technical specifications

Principles of  
operation or function

Training

Maintenance  
and calibration

Organizational and  
non-clinical aspects

INCLUDE additional 
relevant Criteria

Installation / 
infrastructure
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TABELA 10. Seleção de critérios–base e peso do critério no processo de decisão: CLÍNICO.

Critérios-base

O Critério deve 
ser considerado 

neste processo de 
avaliação?

Para os que forem considerados, qual 
deverá ser o peso do critério no processo 

de decisão

Dados pré-clínicos
Sim Não menos 

importante
mais 

importante

1 2 3 4 5

Definição de 
comparador Sim Não menos 

importante
mais 

importante

1 2 3 4 5

Dados Clínicos - 
Eficácia Sim Não menos 

importante
mais 

importante

1 2 3 4 5

Dados Clínicos - 
Segurança Sim Não menos 

importante
mais 

importante

1 2 3 4 5

Experiência clínica / 
Dados de vida real Sim Não menos 

importante
mais 

importante

1 2 3 4 5

Qualidade da evidência
Sim Não menos 

importante
mais 

importante

1 2 3 4 5

INCLUIR Critérios 
adicionais pertinentes Sim Não menos 

importante
mais 

importante

1 2 3 4 5

TABLE 10. Selection of base criteria and criterion weight in the decision process: CLINICAL.

Should the Criterion 
be considered in this 
evaluation process?

For those considered, what should  
be the weight of the criterion  

in the decision process
Base criteria

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

No

No

No

No

No

No

No

Less important

Less important

Less important

Less important

Less important

Less important

Less important

More important

More important

More important

More important

More important

More important

More important

Preclinical data

Definition of 
comparator

Clinical Data - Efficacy

Clinical experience / 
Real-life data

Quality of evidence

INCLUDE additional 
relevant Criteria

Clinical Data - Safety
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TABELA 11. Seleção de critérios–base e peso do critério no processo de decisão: ECONÔMICO.

Critérios-base

O Critério deve 
ser considerado 

neste processo de 
avaliação?

Para os que forem considerados, qual 
deverá ser o peso do critério no processo 

de decisão

Custos de aquisição do 
dispositivo médico Sim Não menos 

importante
mais 

importante

1 2 3 4 5

Impacto orçamentário
Sim Não menos 

importante
mais 

importante

1 2 3 4 5

Custo-efetividade
Sim Não menos 

importante
mais 

importante

1 2 3 4 5

Necessidade de 
investimento em 
logística para que 
o sistema de saúde 
absorva a nova 
tecnologia

Sim Não menos 
importante

mais 
importante

1 2 3 4 5

Necessidade de 
investimento em 
infraestrutura para 
que o sistema de 
saúde absorva a nova 
tecnologia

Sim Não menos 
importante

mais 
importante

1 2 3 4 5

Necessidade de 
investimento em 
treinamento para 
que o sistema de 
saúde absorva a nova 
tecnologia

Sim Não menos 
importante

mais 
importante

1 2 3 4 5

INCLUIR Critérios 
adicionais pertinentes Sim Não menos 

importante
mais 

importante

1 2 3 4 5

TABLE 11. Selection of base criteria and criterion weight in the decision process: ECONOMIC.

Should the Criterion 
be considered in this 
evaluation process?

For those considered, what should  
be the weight of the criterion  

in the decision process
Base criteria

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

No

No

No

No

No

No

No

Less important

Less important

Less important

Less important

Less important

Less important

Less important

More important

More important

More important

More important

More important

More important

More important

Medical device 
acquisition costs

Budget impact

Cost-effectiveness

Need for investment in 
logistics for the health 
system to absorb the 
new technology

Need for investment in 
infrastructure for the 
health system to absorb 
the new technology

Need for investment in 
training for the health 
system to absorb the 
new technology

INCLUDE additional 
relevant Criteria
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TABELA 12. Seleção de critérios–base e peso do critério no processo de decisão: VALOR EM SAÚDE 
E INOVAÇÃO

Critérios-base

O Critério deve 
ser considerado 

neste processo de 
avaliação?

Para os que forem considerados, qual 
deverá ser o peso do critério no processo 

de decisão

Valor clínico agregado
Sim Não menos 

importante
mais 

importante

1 2 3 4 5

Valor econômico 
agregado Sim Não menos 

importante
mais 

importante

1 2 3 4 5

Requisitos para 
entrega de valor Sim Não menos 

importante
mais 

importante

1 2 3 4 5

Impacto ambiental
Sim Não menos 

importante
mais 

importante

1 2 3 4 5

Inovação
Sim Não menos 

importante
mais 

importante

1 2 3 4 5

INCLUIR Critérios 
adicionais pertinentes Sim Não menos 

importante
mais 

importante

1 2 3 4 5

TABLE 12. Selection of base criteria and criterion weight in  
the decision process: VALUE IN HEALTH AND INNOVATION.

Should the Criterion 
be considered in this 
evaluation process?

For those considered, what should  
be the weight of the criterion  

in the decision process
Base criteria

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

No

No

No

No

No

No

Less important

Less important

Less important

Less important

Less important

Less important

More important

More important

More important

More important

More important

More important

Added clinical value

Economic value added 

Value delivery 
requirements

Environmental impact

Innovation

INCLUDE additional 
relevant Criteria
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Para embasamento dos critérios de avaliação para as diferentes categorias a 
que estão submetidos os dispositivos médicos, um documento fonte deve ser 
desenvolvido e seus resultados utilizados para fornecer dados de forma a 
atender cada um dos critérios avaliados no exercício de avaliação proposto.

Para que a avaliação aconteça de forma completa e coerente com a proposta de 
MCDA, o documento fonte deve conter as respostas a todas a perguntas listadas 
dentro dos domínios. Esse documento fonte serve de base para a sintetização dos 
resultados, em formato de um resumo estruturado e objetivo de cada item avaliado, 
sendo que a documentação completa deve ficar à disposição dos avaliadores. 

Após a atribuição de peso para cada critérios, é realizada a mensuração do resultado 
do novo dispositivo médico frente as alternativas existentes através de uma escala 
de avaliação. Para isso, os critérios avaliados no exercício foram classificados em dois 
grupos:

CRITÉRIOS NÃO COMPARATIVOS – Aqueles que geram uma graduação da avaliação 
dos participantes, mas não tratam de comparação entre alternativas e não 
apresentam escalas negativas.

Protocolo
adequado

Não existe 
protocolo

3 2 1 0
Exemplo:

Resultado(s) 
superior(es) ao 

comparador 

Resultado(s) 
similar(es) ao 
comparador 

Resultado(s) 
inferior(es) ao 
comparador 

3 2 –11 –20 –3
Exemplo:

CRITÉRIOS COMPARATIVOS – Aqueles que geram uma graduação da avaliação dos 
participantes a partir da comparação de alternativas e apresentam escalas negativas.

Estabelecimento da pontuação  
para os critérios avaliados

Após a mensuração via escalas de avaliação, os cálculos deverão ser agregados a fim 
de se obter a análise do novo dispositivo médico e da importância e avaliação dos 
diferentes critérios que envolvem o processo de análise dos dispositivos médicos. 33
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CRITÉRIOS COMPARATIVOS – Aqueles que geram uma graduação da avaliação dos 
participantes a partir da comparação de alternativas e apresentam escalas negativas.

Estabelecimento da pontuação  
para os critérios avaliados

Após a mensuração via escalas de avaliação, os cálculos deverão ser agregados a fim 
de se obter a análise do novo dispositivo médico e da importância e avaliação dos 
diferentes critérios que envolvem o processo de análise dos dispositivos médicos. 

Establishing the score  
for the evaluated criteria
To support the evaluation criteria for the distinct categories to which medical devices are 
submitted, a source document must be developed, and its results used to provide data  
in order to meet each of the criteria evaluated in the proposed evaluation exercise.

For the evaluation to take place completely and coherently with the MCDA proposal, 
the source document must contain the answers to all the questions listed within the 
domains. This source document serves as a basis for summarizing the results, in the 
form of a structured and objective summary of each evaluated item, and the complete 
documentation must be available to the evaluators.

After assigning weight to each criteria, the result of the new medical device  
is measured against the existing alternatives using an evaluation scale. For this,  
the criteria evaluated in the exercise were classified into two groups:

NON-COMPARATIVE CRITERIA – Those that generate a graduation of the  
participants’ evaluation, but do not deal with the comparison between  
alternatives and do not present negative scales.

After the measurement via evaluation scales, the calculations must be aggregated 
in order to obtain the analysis of the new medical device and the importance and 
evaluation of the different criteria that involve the process of analysis of medical devices.

COMPARATIVE CRITERIA – Those that generate a graduation of the participants’ 
evaluation from the comparison of alternatives and present negative scales.

Example:

Example:

Proper 
protocol

Result(s) 
superior to 
comparator

Lower result(s) 
than the 

comparator

Result(s)  
similar to 

comparator

There is no 
protocol
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TABELA 13. Proposta de pontuação para cada critério-base estabelecido: DOENÇA.

Critérios-base Proposta de pontuação 

Tamanho da população 
afetada pela doença Doença 

ultrarrara
Doença 
comum

3 2 1 0

Protocolo de tratamento Existe e está 
adequado a 
realidade da 

doença no Brasil

Existe, mas 
necessita 

atualização

Existe, mas não 
e adequado a 
realidade da 

doença no Brasil

Não existe

3 2 1 0

Existência de tratamentos/
tecnologias atualmente 
incorporadas no sistema de 
saúde

Existe Não existe

3 2 1 0

Os tratamentos/tecnologias 
atualmente incorporados 
atendem as necessidades de 
tratamento

Atende 
totalmente

Não atende

3 2 1 0

Equidade Totalmente 
negligenciado

Sistema de saúde não 
negligencia a doença

3 2 1 0

Impacto na expectativa / 
tempo de vida do paciente Alto 

impacto
Sem 

impacto

3 2 1 0

Impacto na qualidade de vida 
do paciente Alto 

impacto
Sem 

impacto

3 2 1 0

Carga econômica da doença Alta carga 
econômica

Sem carga 
econômica

3 2 1 0

INCLUIR Critérios adicionais 
pertinentes Incluir pontuação adequada ao critério

As tabelas 13 a 17 a seguir aspresentam uma proposta de pontuação para cada 
critérios–base proposto, dentro de um processo específico para avaliação de 
dispositivos médicos e diagnósticos no Brasil.
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As tabelas 13 a 17 a seguir aspresentam uma proposta de pontuação para cada 
critérios–base proposto, dentro de um processo específico para avaliação de 
dispositivos médicos e diagnósticos no Brasil.

Tables 13 to 17 below present a proposed score for each proposed base-criteria,  
within a specific process for evaluating medical and diagnostics devices in Brazil.

TABLE 13. Scoring proposal for each base criterion established: DISEASE.

Base criteria

Size of population 
affected by the disease

Treatment protocol

Existence of treatments/
technologies currently 
incorporated in the  
health system

Currently incorporated 
treatments/technologies  
meet the treatment needs

Equity

Impact on patient life 
expectancy/lifespan

Impact on the patient’s  
quality of life

INCLUDE additional  
relevant Criteria

Economic burden of disease

Proposal of punctuation

Ultra rare 
disease

It exists and is 
adequate to 
reality of the 

update in Brazil

Exists, but does 
not suitable for 

reality of the 
disease in Brazil

It exists, but  
need disease

Does not exist

Does not exist

Does not attend

Health system does not 
neglect the disease

No impact

No impact

No economic load

Include scores appropriate to the criteria

Exist

Fully meets

Totally neglected

High impact

High impact

High economic load

Common 
disease
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TABELA 14. Proposta de pontuação para cada critério-base estabelecido: TECNOLOGIA.

Critérios-base Proposta de pontuação 

Uso Clínico
Estabelecido Não estabelecido

3 2 1 0

Especificações técnicas Dados totalmente 
disponíveis

Dados não 
disponíveis

3 2 1 0

Descrição da tecnologia Descrição é 
suficiente

Descrição não 
suficiente

3 2 1 0

Princípios de operação ou 
função Descrição é 

suficiente
Descrição não 
suficiente

3 2 1 0

Instalação / infraestrutura 
Não necessita Necessita muita

3 2 1 0

Capacitação
Não necessita Necessita muita

3 2 1 0

Manutenção e calibração
Não necessita Necessita muita

3 2 1 0

Aspectos organizacionais e 
não clínicos Alto impacto Sem impacto

3 2 1 0

INCLUIR Critérios adicionais 
pertinentes Incluir pontuação adequada ao critério

TABLE 14. Scoring proposal for each base criterion established: TECHNOLOGY.

Base criteria Scoring proposal

Clinical Use

Technical specifications

Description of the technology

Principles of  
operation or function

Installation/Infrastructure

Training

Maintenance and calibration

Organizational and  
non-clinical aspects

INCLUDE additional  
relevant Criteria

Established

Fully available data

Description is enough

Description is enough

It is not necessary

It is not necessary

It is not necessary

High impact

Need a lot

Need a lot

No impact

Need a lot

Not enough description

Not enough description

Data not available

Not established

Include scores appropriate to the criteria



36

TABELA 15. Proposta de pontuação para cada critério-base estabelecido: CLÍNICO.

Critérios-base Proposta de pontuação 

Dados pré-clínicos
Dados suficientes Dados não suficientes

3 2 1 0

Definição de comparador Comparador 
estabelecido

Comparador não 
estabelecido

3 2 1 0

Dados Clínicos - Eficácia Resultado(s) 
superior(es) ao 

comparador 

Resultado(s) 
similar(es) ao 
comparador 

Resultado(s) 
inferior(es) ao 
comparador 

3 2 –11 –20 –3

Dados Clínicos - Segurança Resultado(s) 
superior(es) ao 

comparador 

Resultado(s) 
similar(es) ao 
comparador 

Resultado(s) 
inferior(es) ao 
comparador 

3 2 –11 –20 –3

Experiência clínica /  
Dados de vida real

Resultado(s) 
superior(es) ao 

comparador 

Resultado(s) 
similar(es) ao 
comparador 

Resultado(s) 
inferior(es) ao 
comparador 

3 2 –11 –20 –3

Qualidade da evidência
Alta Baixa

3 2 1 0

INCLUIR Critérios adicionais 
pertinentes Incluir pontuação adequada ao critério

TABLE 15. Scoring proposal for each base criterion established: CLINICAL.

Base criteria

Preclinical data

Definition of comparator

Clinical Data - Efficacy

Clinical Data - Safety

Clinical experience /  
Real-life data

Quality of evidence

INCLUDE additional  
relevant Criteria

Scoring proposal

Enough data

Established  
comparator

Result(s)  
superior to  
comparator

Result(s)  
superior to  
comparator

Result(s)  
superior to  
comparator

High Low

Result(s) 
similar to the  
comparator

Lower result(s)  
than the  

comparator

Result(s) 
similar to the  
comparator

Lower result(s)  
than the  

comparator

Result(s) 
similar to the  
comparator

Lower result(s)  
than the  

comparator

Comparator not 
established

Not enough data

Include scores appropriate to the criteria
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TABELA 16. Proposta de pontuação para cada critério-base estabelecido: ECONÔMICO.

Critérios-base Proposta de pontuação 

Custos de aquisição do 
dispositivo médico

Custo(s) 
global(is) 

inferior(es) ao 
comparador

Custo(s) 
global(is) 

similar(es) ao 
comparador

Custos(s)
global(is) 

superior(es) ao 
comparador

3 2 –11 –20 –3

Impacto orçamentário
Impacto 

orçamentário 
inferior ao 

comparador

Impacto 
orçamentário 

similar ao 
comparador

Impacto 
orçamentário 

superior ao 
comparador

3 2 –11 –20 –3

Custo-efetividade Dominante Custo-efetivo Não custo-
efetivo

3 2 –11 –20 –3

Necessidade de investimento 
em logística para que o 
sistema de saúde absorva a 
nova tecnologia

Alto nível de 
investimento do 

pagador

Baixo nível de 
investimento 
do pagador 

3 2 1 0

Necessidade de investimento 
em infraestrutura para que o 
sistema de saúde absorva a 
nova tecnologia

Alto nível de 
investimento do 

pagador

Baixo nível de 
investimento 
do pagador 

3 2 1 0

Necessidade de investimento 
em treinamento para que o 
sistema de saúde absorva a 
nova tecnologia

Alto nível de 
investimento do 

pagador

Baixo nível de 
investimento 
do pagador 

3 2 1 0

INCLUIR Critérios adicionais 
pertinentes Incluir pontuação adequada ao critério

TABLE 16. Scoring proposal for each base criterion established: ECONOMIC.

Base criteria

Medical device 
acquisition costs

Budget impact

Cost-effectiveness

Need for investment in 
logistics for the health 
system to absorb the 
new technology

Need for investment in 
infrastructure for the 
health system to absorb 
the new technology

Need for investment in 
training for the health 
system to absorb the 
new technology

INCLUDE additional 
relevant Criteria

Scoring proposal

Overall cost(s)  
lower than 
comparator

Lower budget  
impact than the 

comparator

Dominant

High level of payer 
investment

High level of payer 
investment

High level of payer 
investment

Low level of payer 
investment

Low level of payer 
investment

Low level of payer 
investment

Cost-effective Not cost-effective

Budget impact  
similar to  

comparator

Higher budget  
impact than  
comparator

Overall cost(s)  
similar to

comparator

Overall cost(s)  
greater than
comparator

Include scores appropriate to the criteria
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TABELA 17. Proposta de pontuação para cada critério-base estabelecido: VALOR EM SAÚDE E 
INOVAÇÃO.

Critérios-base Proposta de pontuação 

Valor clínico agregado Superior ao 
comparador

Similar ao 
comparador

Inferior ao 
comparador 

3 2 –11 –20 –3

Valor econômico agregado Superior ao 
comparador

Similar ao 
comparador

Inferior ao 
comparador 

3 2 –11 –20 –3

Requisitos para entrega de 
valor Superior ao 

comparador
Similar ao 

comparador
Inferior ao 

comparador 

3 2 –11 –20 –3

Impacto ambiental Superior ao 
comparador

Similar ao 
comparador

Inferior ao 
comparador 

3 2 –11 –20 –3

Inovação Superior ao 
comparador

Similar ao 
comparador

Inferior ao 
comparador 

3 2 –11 –20 –3

INCLUIR Critérios adicionais 
pertinentes Incluir pontuação adequada ao critério

TABLE 17. Scoring proposal for each base criterion established: VALUE IN HEALTH AND INNOVATION.

Base criteria Scoring proposal

Added clinical value

Value delivery 
requirements

Environmental impact

Innovation

INCLUDE additional 
relevant Criteria

Economic value added 

Superior to  
comparator

Superior to  
comparator

Superior to  
comparator

Superior to  
comparator

Superior to  
comparator

Similar to  
comparator

Similar to  
comparator

Similar to  
comparator

Similar to  
comparator

Similar to  
comparator

Lower than  
comparator

Lower than  
comparator

Lower than  
comparator

Lower than  
comparator

Lower than  
comparator

Include scores appropriate to the criteria
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Para chegar ao resultado da análise, os seguintes cálculos são realizados:

I. Peso normalizado dos domínios: por meio desse cálculo, obteve-se a 
importância relativa de cada categoria por participante. 

Peso atribuído para a categoria

Soma dos pesos atribuídos para todas as categorias

II. Peso normalizado dos critérios: por meio desse cálculo, obteve-se a 
importância relativa de cada um dos critérios. 

Peso atribuído por critério * peso normalizado da categoria desse critério

Soma dos pesos atribuídos para os critérios da mesma categoria

Os modelos de medição de valores utilizam modelos aditivos para agregar 
resultados. Nos métodos composicionais, como o utilizado neste exercício, a 
pontuação obtida em cada critério é multiplicada pelo peso atribuído a cada um dos 
critérios avaliados. Assim, a pontuação final (ou ajustada) de um critério será obtida 
pela fórmula:

Pontuação atribuído ao critério * peso normalizado do critério

nº de categorias avaliadas

A pontuação de cada alternativa nos critérios é multiplicada pelos pesos e os 
resultados ponderados são então somados para obter um “valor total” para cada 
alternativa. Através de uma análise conjunta das respostas dos participantes, o 
desempenho das alternativas é incorporado na função de avaliação para estimar o 
valor de cada critério ou sua probabilidade de ser o critério preferencial.  

Cálculos de agregação
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Cálculos de agregação

Aggregation calculations

To arrive at the result of the analysis, the following calculations are performed:

I. Normalized weight of domains: through this calculation, the relative  
importance of each category per participant was obtained.

II. Normalized weight of the criteria: through this calculation,  
the relative importance of each of the criteria was obtained.

Value measurement models use additive models to aggregate results. In compositional 
methods, such as the one used in this exercise, the score obtained in each criterion is 
multiplied by the weight attributed to each of the evaluated criteria. Thus, the final (or 
adjusted) score of a criterion will be obtained by the formula:

Each alternative’s criteria score is multiplied by the weights, and the weighted results are 
then summed to obtain a “total value” for each alternative. Through a joint analysis of 
the participants’ responses, the performance of the alternatives is incorporated into the 
evaluation function to estimate the value of each criterion or its probability of being the 
preferred criterion.

Weight assigned to the category

Weight attributed by criterion* normalized weight of the category of this

Score attributed to the criterion* normalized weight of the criterion 

Sum of assigned weights for all categories

criterion Sum of weights attributed to the criteria of the same category

Number of categories evaluated
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Apresentação dos resultados 
Os resultados obtidos após os cálculos de agregação podem ser apresentados tanto 
no formato de tabelas como de figuras, sendo os mais utilizados o gráfico de floresta 
e o gráfico em teia. 

FIGURA 1. Exemplo gráfico de floresta
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Results presentation
The results obtained after the aggregation calculations can be presented both in the 
form of tables and figures, the most used being the forest graph and the web graph.

FIGURE 1. Forest graphic example.
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FIGURA 2. Exemplo gráfico de teia
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Apresentar os resultados estatísticos na forma de medidas de tendência central e de 
dispersão dos dados, possibilita uma visualização ampliada das respostas obtidas. As 
medidas de tendência central utilizadas devem ser: média, mínimo e máximo. Para 
medir a dispersão dos dados também deve ser calculado o desvio padrão. 

Presenting the statistical results in the form of measures of central tendency and  
data dispersion allows for an expanded view of the responses obtained. The measures  
of central tendency used should be average, minimum, and maximum. To measure  
data dispersion, the standard deviation must also be calculated.

FIGURE 2. Web graphic example.
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Análise de incertezas e 
utilização dos resultados 
Todos os processos de avaliação estão sujeitos a um grau de incerteza. A 
identificação e descrição das possíveis incertezas identificadas e associadas ao 
processo são essenciais para a confiabilidade dos resultados. A incerteza associada 
à heterogeneidade de preferências dos participantes envolvidos é atenuada com a 
atribuição de pesos para cada alternativa.

Promover uma discussão com os participantes antes da aplicação dos questionários 
para detalhar e esclarecer eventuais dúvidas sobre todo o processo – incluindo 
os objetivos do processo, estruturação do método, fontes de dados utilizados e o 
tratamento dos dados é um passo fundamental para garantia da boa aplicação do 
MCDA e obtenção de dados bem embasados.

O objetivo do resultado do MCDA é dar transparência a forma como cada 
item referente ao processo de avalição foi considerado e como foi analisada a 
performance do novo dispositivo médico frente ao que já existe no mercado. Dessa 
forma, ainda cabe aos tomadores de decisão, com base no conjunto de dados 
apresentados, decidir pela incorporação de um novo dispositivo médico e/ou 
procedimento.

Analysis of uncertainties 
and use of results
All assessment processes are subject to a degree of uncertainty. The identification 
and description of possible uncertainties identified and associated with the process 
are essential for the reliability of the results. The uncertainty associated with the 
heterogeneity of preferences of the participants involved is mitigated by assigning 
weights to each alternative.

Promote a discussion with participants before applying the questionnaires to detail  
and clarify any doubts about the entire process - including the objectives of the process, 
structuring of the method, data sources used, and data treatment is a fundamental step 
to guarantee the good application of the MCDA and to obtain well-grounded data.

The objective of the MCDA result is to provide transparency on how each item  
related to the evaluation process was considered and how the performance of the 
new medical device compared to what already exists on the market. Thus, it is still  
up to decision makers, based on the set of data presented, to decide on the 
incorporation of a new medical device and/or procedure.
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Proposta Atuação 
Abimed Ações Resultado esperado

Desenvolvimento 
de Guia de Boas 
Práticas para 
avaliação de 
procedimentos e 
dispositivo médico

Elaboração 
de Proposta 
estrutural para o 
desenvolvimento 
colaborativo de 
uma avaliação 
multicritérios 
para dispositivos 
médicos e 
diagnósticos no 
Brasil

Busca por participação ativa 
nos fóruns relacionados ao 
tema visando disseminação 
e adoção do Guia por atores 
e instituições que realizam 
ATS no Brasil.

Ganho de velocidade 
e qualidade das 
avaliações, permitindo 
que realmente as 
tecnologias que tragam 
real valor aos pacientes 
brasileiros sejam 
incorporadasAmpliação de 

estrutura e plenária 
específicas para 
a discussão de 
procedimentos e 
dispositivos médicos

Participação 
formal na 
CONITEC e 
COSAUDE

Apresentação de propostas, 
explicações técnicas, 
fornecer dados adicionais 
e responder por estas nova 
tecnologias

Fomento à 
composição e 
capacitação 
de equipes 
multidisciplinares 
de avaliadores de 
procedimentos, 
dispositivos 
médicos, com 
fluência técnica e 
olhar 360º

Programa 
educacional a 
distância (EAD)

Aulas com temática 
voltada à avaliação de 
procedimentos, dispositivos 
médicos, com base em boas 
práticas.

Articulação com a SBEB, 
Abeclin e SBIS que 
formam os profissionais 
de Engenharia Biomédica, 
Clínica e Informata em 
Saúde contendo a disciplina 
de ATS.

Aumentar conhecimento 
dos atores envolvidos 
no processo de 
avaliação e decisão 
sobre procedimentos, 
dispositivos 
médicos, bem como 
propiciar a formação 
de profissionais 
devidamente habilitados 
a realizarem ATS em 
Procedimentos e 
dispositivos médicos

Incremento e 
intensificação do 
diálogo entre os 
atores e instituições 
que realizam ATS no 
Brasil.

Organização de 
seminários e 
workshops

Promover a interação 
das partes interessadas, 
permitindo assim a troca 
de conhecimentos e 
perspectivas únicas de cada 
ator sobre o assunto.

Aumentar a interação 
entre as partes e 
construir nos eventos 
soluções e uma agenda 
positiva para todos os 
envolvidos

Encurtar o 
tempo de curva 
de aprendizado, 
gerando experiência 
local.

Ações de fomento 
junto às empresas 
associadas à 
ABIMED

Atividades educativas e de 
acesso ao mercado que 
gerem interesse e incentivo 
para o desenvolvimento 
de estudos de vida real e 
geração de experiência local.

Encurtar a distância 
entre as novas 
tecnologias e o mercado 
local, principalmente, os 
pacientes.

Participar de forma 
ativa da estratégia 
brasileira de saúde 
digital no Brasil

Agenda regular 
com o Ministério 
da Saúde, 
compondo um 
grupo de trabalho

Apresentação de propostas 
e experiências já vividas, 
tanto em outras jurisdições 
como no próprio mercado 
privado de saúde no Brasil,

Efetivar o plano da 
ESD28 e, principalmente, 
atender as necessidades 
de saúde da população 
Brasileira.

Propostas Abimed (quadro resumo)Abimed Proposals (summary table)

Proposal

Development of 
a Good Practice 
Guide for evaluating 
procedures and 
medical devices

Expansion of specific 
structure and plenary 
for the discussion of 
medical procedures 
and devices

Fostering the 
composition and 
training of teams 
multidisciplinary 
teams of evaluators  
of procedures, 
medical devices,  
with technical  
fluency and  
a 360º view

Increase and 
intensification of 
dialog between actors 
and institutions that 
carry out HTA in Brazil

Shorten the 
learning curve time, 
generating local 
experience

Actively participate 
in the Brazilian 
digital health 
strategy in Brazil

Abimed 
Performance

Expected 
outcome

Actions

Preparation of 
Proposal framework 
for the collaborative 

development of 
a multi-criteria 
assessment for 

medical and 
diagnostics devices 

in Brazil.

Formal participation 
in CONITEC and 

COSAUDE.

Distance Education 
Program (EAD).

Organization of 
seminars and 
workshops.

Promotion actions 
with companies 
associated with 

ABIMED.

Regular schedule 
with the Ministry of 
Health, composing a 

working group

Search for active participation 
in forums related to the theme, 

aiming at dissemination and 
adoption of the Guide by actors 

and institutions that conduct 
HTA in Brazil.

Presentation of proposals, 
technical explanations, 

providing additional data 
and answer for these new 

technologies.

Classes with a theme 
focused on the evaluation of 
procedures, medical devices, 

based on good practices.

Articulation with SBEB, 
Abeclin and SBIS that train 

professionals in Biomedical, 
Clinical and Informatics 
Engineering in Health 

containing the discipline of ATS.

Promote the interaction of 
interested parties, thus allowing 
the exchange of knowledge and 

unique perspectives of each 
actor on the subject.

Educational and market 
access activities that generate 

interest and incentives for 
the development of real-life 

studiesand the generation of 
local experience.

Presentation of proposals and 
experiences already lived, both 
in other jurisdictions and in the 
private health market in Brazil.

Gain in speed and quality of 
assessments, allowing the 

technologies that bring real 
value to Brazilian patients 

are incorporated.

Increase knowledge of 
the actors involved in the 
evaluation and decision 

process about procedures, 
medical devices, as well 
as providing training for 

professionals duly qualified 
to perform ATS in medical 
procedures and devices.

Increase interaction between 
the parties and build 

solutions and a positive 
agenda for all involved  

in the events.

Shorten the distance 
between new technologies 

and the local market, 
especially patients.

Implement the ESD28 plan 
and, above all, meet the 

health needs of the  
Brazilian population.
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Em agosto de 2022, através do decreto 11.161, foi determinada uma restruturação 
da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde 
(CONITEC). Com a mudança, além da Secretaria Executiva, ficaram instituídos 
três comitês: de Medicamentos, de Dispositivo Médicos e Procedimentos e de 
Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas. Especialmente no caso de dispositivos 
médicos a criação de um comitê específico (Dispositivo Médicos e Procedimentos) 
é, sem dúvida, um grande avanço para a avaliação desse tipo de tecnologia em 
saúde. A publicação da Portaria GM/MS No 4.228/202, que altera a Portaria de 
Consolidação GM/MS no 1, de 28 de setembro de 2017, define sobre o novo processo 
administrativo de incorporação de tecnologias em saúde no Sistema Único de Saúde 
– SUS, mas não considera um processo de avaliação com requerimentos específicos 
para dispositivos médicos.

A geração e análise de evidências científicas válidas são essenciais para avaliar 
o valor dos dispositivos médicos no âmbito dos procedimentos em que são 
utilizados, assim como entender os custos de oportunidade da alocação de recursos 
e determinar o impacto do dispositivo médico para justificar a cobertura. Esta 
necessidade, juntamente com as especificidades éticas e metodológicas inerentes 
a ensaios clínicos para dispositivos médicos, bem como diferenças significativas 
entre as dinâmicas deste mercado frente ao mercado farmacêutico, levaram ao 
desenvolvimento de diretrizes de avaliação de tecnologias em saúde específicas para 
dispositivos médicos em outros países como Austrália e México, e à necessidade 
de um critério amplo de valor em saúde que também possa embasar o processo 
de tomada de decisão institucional dos pagadores1–3. Neste ponto é importante 
ressaltar que os processos e métodos usados para avaliação de dispositivo médicos 
farmacêuticos não avaliam com segurança o valor da maioria dos dispositivos 
médicos3–6. 

Objetivo do estudoPurpose of the study

In August 2022, through Decree 11,161, a restructuring of the National Commission 
for the Incorporation of Technologies in the Unified Health System (CONITEC) was 
determined. With the change, in addition to the Executive Secretariat, three committees: 
Medicines, Medical Devices and Procedures, and Clinical Protocols and Therapeutic 
Guidelines.  Especially in the case of medical devices, the creation of a specific committee 
(Medical Devices and Procedures) is undoubtedly a great advance for the evaluation  
of this type of technology in health. The publication of Ordinance GM/MS No. 4.228/202, 
which amends Ordinance of Consolidation GM/MS No. 1, of September 28, 2017,  
defines the new administrative process for the incorporation of health technologies in 
the Unified Health System - SUS, but does not consider an evaluation process  
with specific requirements for medical devices.

The generation and analysis of valid scientific evidence are essential to assess the  
value of medical devices within the scope of the procedures in which they are used. 
Used, as well as understanding the opportunity costs of resource allocation and 
determining the impact of the medical device to justify coverage.  This need, together 
with the ethical and methodological specificities inherent in clinical trials for medical 
devices, as well as significant differences between the dynamics of this market compared 
to the pharmaceutical market, led to the development of specific health technology 
assessment guidelines for medical devices in other countries such as Australia and 
Mexico, and the need of a broad criterion of value in health that can also support the 
institutional decision-making process of payers1–3. At this point, it is important It should 
be noted that the processes and methods used to evaluate pharmaceutical medical 
devices do not reliably assess the value of most medical devices3–6.
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As principais recomendações da International Society for Pharmacoeconomics and 
Outcomes Research (ISPOR), entidade científica que congrega especialistas em 
avaliação de tecnologias em saúde de todo o mundo, para o processo de avaliação de 
um dispositivo médico, incluem os seguintes item apresentados de forma resumida7:

— Apoiar o uso de geração de evidências através de estudos de vida real robustos 
e de alta qualidade metodológica para dispositivos médicos, em todas as 
etapas do ciclo de vida do dispositivo médico e adaptar as hierarquias de 
evidências tradicionais para incluir dados de vida real com um nível apropriado 
de importância;

— Desenvolver métodos econômicos como parte do processo de 
desenvolvimento de dispositivos médicos e definir ainda mais a aplicabilidade 
de recomendações publicadas para condução, práticas metodológicas e 
relatórios de análises de custo-efetividade para avaliação de dispositivos 
médicos8; 

— Desenvolver programas de acesso baseados em valor (às vezes conhecidos 
como “acordos de compartilhamento de risco”) como um meio de apoiar a 
introdução de dispositivos médicos com evidência limitada no momento do 
lançamento;

— Assegurar que a geração de evidências inclua domínios de avaliação diferente 
dos medicamentos, incluindo evidências para demonstrar a importância da 
curva de aprendizado dos profissionais de saúde e o impacto do dispositivo 
médico na organização do atendimento ao paciente;

— Avaliar o estado atual das estruturas de valor a serem consideradas para 
tecnologias médicas e propor possíveis práticas recomendadas para o desenho 
de uma estrutura de valor (value framework) adequada aos dispositivos 
médicos.

No Brasil este cenário de discussões não é diferente do resto do mundo, sendo 
que o processo de avaliação de tecnologias em saúde é uma realidade desde o 
estabelecimento da CITEC em 2008. Com a mudança em 2011 para a CONITEC, 
um processo formal de avaliação de tecnologias em saúde válido até hoje, onde 
medicamento, procedimentos e dispositivos médicos são avaliados sob as mesmas 
regras e critérios. Este cenário, mesmo com suas particularidades, se repete no 
processo de avaliação da ANS, sendo que as recomendações e decisões tomadas no 
contexto da CONITEC para o SUS, são também utilizadas como parte dos parâmetros 
de avaliação no âmbito da saúde suplementar através da análise do Rol de cobertura 
obrigatória da ANS. 

The main recommendations of the International Society for Pharmacoeconomics and 
Outcomes Research (ISPOR), a scientific entity that brings together specialists in the 
evaluation of health technologies from around the world, for the evaluation process  
of a medical device, include the following items presented in summary form7:

— Support the use of evidence generation through robust, high-methodological 
quality real-life studies for medical devices, at all stages of the medical  
device life cycle, and adapt traditional evidence hierarchies to include  
real-life data at a higher level appropriate of importance;

— Develop cost-effective methods as part of the medical device  
development process and further define the applicability of  
published recommendations for conducting, methodological practices,  
and reporting cost-effectiveness analyzes for evaluating medical devices8;

— Develop value-based access programs (sometimes known  
as “risk-sharing agreements”) as a means of supporting the  
introduction of medical devices with limited evidence at launch;

— Ensuring that evidence generation includes assessment domains other  
than medicines, including evidence to demonstrate the importance  
of the learning curve of health care professionals and the impact  
of the medical device on the organization of patient care;

— Assess the current state of value frameworks to be considered  
for medical technologies and propose possible best practices  
for designing a value framework suitable for medical devices.

In Brazil, this scenario of discussions is similar to the rest of the world, and the process 
of evaluating health technologies has been a reality since the establishment of CITEC 
in 2008. With the change in 2011 to CONITEC, a formal health technology assessment 
process still valid today, where medicine, procedures and medical devices are evaluated 
under the same rules and criteria. This scenario, even with its particularities, is repeated in 
the evaluation process of the ANS, and the recommendations and decisions taken in the 
context of CONITEC for the SUS are also used as part of the evaluation parameters in the 
scope of supplementary health through the analysis of the ANS mandatory coverage list.
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A utilização do parecer da CONITEC pela ANS é um fato amparado na legislação, uma 
vez que além dos pareceres da CONITEC serem públicos, o sistema suplementar 
de saúde do Brasil, que regula as atividades dos planos de saúde privados, como 
o próprio nome diz e definido na constituição brasileira da seguinte forma: No 
artigo 197 da Constituição Federal de 1988, são consideradas de “relevância pública 
as ações e serviços de saúde, (...) devendo sua execução ser feita diretamente ou 
através de terceiros e, também, por pessoa física ou jurídica de direito privado”. Esse 
mesmo artigo define que compete ao Poder Público a “regulamentação, fiscalização 
e controle” da execução dos serviços de saúde prestados, a despeito da natureza 
jurídica do prestador.

Dada a nova organização da CONITEC, e com o objetivo de colaborar com o processo 
da implementação de políticas e regulamentações que proporcionem à população 
acesso rápido e eficiente a novas tecnologias em dispositivos médicos em um 
ambiente ético de negócios, a ABIMED conduziu um estudo focado em atingir os 
seguintes objetivos:

— Analisar como os dispositivos médicos, bem como os procedimentos 
conectados a estes, em geral, são avaliados no Brasil e no mundo.

— Entender como os métodos e procedimentos de Avaliação de Tecnologias 
em Saúde (ATS) empregados atualmente no Brasil para procedimentos e 
dispositivos médicos impactam no acesso à população das tecnologias, tanto 
no âmbito público quanto privado.

— Identificar os fatores que permanecem em discussão sobre incorporação, 
avaliação e remuneração, suas lacunas e oportunidade de melhorias.

— Trocar conhecimento e experiências com os demais participantes do mercado 
brasileiro de saúde.

— Solidificar vias de diálogo com os principais atores e instituições que realizam 
ATS no Brasil.

— Fomentar e colaborar com a formação e capacitação de mão-de-obra 
especializada em Boas Práticas de avaliação de tecnologias em saúde para 
procedimentos e dispositivos médicos.

— Elaborar uma proposta estrutural para o desenvolvimento colaborativo de uma 
avaliação multicritérios para dispositivos médicos e diagnósticos no Brasil.

The use of CONITEC’s opinion by ANS is a fact supported by legislation, since in addition 
to CONITEC’s opinions being public, the supplementary system of health in Brazil, 
which regulates the activities of private health plans, as its name says and defined in 
the Brazilian constitution as follows: In Article 197 of the Federal Constitution of 1988, 
health actions and services are considered of “public relevance, (...) and their execution 
must be carried out directly or through third parties, and also by individuals or legal 
entities governed by private law”. That same article defines that it is incumbent upon 
the Government to “regulate, supervise and control” the execution of the health services 
provided, regardless of the legal nature of the provider.

Given the new organization of CONITEC, and with the aim of collaborating with the 
process of implementing policies and regulations that provide the population with 
quick and efficient access to new technologies in medical devices in an ethical business 
environment, ABIMED conducted a study focused on achieve the following objectives:

— To analyze how medical devices, as well as the procedures  
connected to them, in general, are evaluated in Brazil and in the world.

— Understand how the Health Technology Assessment (HTA) methods and procedures 
currently used in Brazil for procedures and medical devices impact the  
population’s access to technologies, both in the public and private spheres.

— Identify the factors that remain under discussion about incorporation,  
evaluation and remuneration, their gaps, and opportunities for improvement.

— Exchange knowledge and experiences with  
other participants in the Brazilian health market.

— Solidify dialog channels with the main actors  
and institutions that conducts HTA in Brazil.

— Foster and collaborate with the training and qualification  
of labor specialized in Good Practices of evaluation of health  
technologies for procedures and medical devices.

— To elaborate a structural proposal for the collaborative development of  
a multicriteria evaluation for medical and diagnostics devices in Brazil.



52



53

A revolução da convergência aconteceu para a área da saúde nos anos 2000. 
Convergência é a fusão de tecnologias distintas, disciplinas de processamento, 
ou dispositivos em um todo unificado que cria uma série de novos caminhos e 
oportunidades. Ela envolve a união de diferentes áreas de estudo - particularmente 
engenharia, ciências físicas e ciências da vida – por meio da colaboração entre grupos 
de pesquisa e a integração de abordagens que foram originalmente vistas como 
distintas e potencialmente contraditórias9.

Na área da saúde, adicionalmente temos a tradicional tecnologia cirúrgica que 
remonta aos primórdios da humanidade. A fusão destas tecnologias impactou de 
forma importante o mercado da saúde, pois a revolução tecnológica resultante 
desta convergência provocou o surgimento de diferentes soluções em saúde como 
demonstrado na Figura 1. 

Definição de dispositivos  
médicos para saúde

FIGURA 1. Convergência das revoluções médicas. 
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Definition of medical 
devices for health

The convergence revolution happened to the health area in the 2000s. Convergence is 
the merging of disparate technologies, processing disciplines, or devices into a unified 
whole that creates a series of new paths and opportunities. It involves bringing together 
different areas of study – particularly engineering, physical sciences, and life sciences – 
through collaboration between research groups and the integration of approaches that 
were originally seen as distinct and potentially contradictory9.

In the area of health, we also have traditional surgical technology that dates back to  
the dawn of humanity. The fusion of these technologies had an important impact on  
the health market, as the technological revolution resulting from this convergence  
led to the emergence of different health solutions, as shown in Figure 1.

FIGURE 1. Convergence of medical revolutions.
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Assim, um dispositivo médico pode ser qualquer instrumento, aparelho, implemento, 
máquina, implante, reagente para uso in vitro, software, material ou artigo similar 
ou relacionado, destinado pelo fabricante a ser usado, sozinho ou em combinação, 
para fins médicos10, sendo que seu valor, dentro do contexto em que a tecnologia 
médica é utilizada, é determinado pela sua capacidade de atender às necessidades 
de pacientes e cuidadores.

O universo de possíveis soluções para antigos problemas expandiu-se radicalmente 
com a revolução da convergência. 

O ambiente de saúde no século XXI demanda novas propostas para os cuidados 
de saúde que estejam alinhadas com uma dinâmica de mercado onde o incentivo 
para a inovação e seus investimentos de pesquisa capturem adequadamente as 
necessidades, antecipem a visão, as pressões e necessidades dos provedores de 
saúde e principalmente dos pacientes, e como elas podem influenciar a incorporação 
e uso das tecnologias em saúde disponibilizadas. 

O conceito de dispositivo médicos para saúde engloba todas as ferramentas 
utilizadas para prevenção, diagnóstico, tratamento, monitoramento e recuperação de 
doenças e condições de saúde.

Assim, na definição de dispositivo médicos para saúde estão incluídos desde 
medicamentos simples como analgésicos até tomógrafos computadorizados, 
passando por luvas descartáveis, estetoscópios e próteses, por exemplo. Para que 
fique mais organizado o entendimento dos diferentes dispositivos médicos para 
saúde, existem categorias onde podemos separar os diferentes tipos de dispositivo 
médicos para saúde, como demonstra a Figura 2.

O grupo de medicamentos é um grupo único dentro de dispositivo médico para 
saúde, uma vez que para ser incluído neste grupo o dispositivo médico deve 
apresentar uma caraterística comum entre eles: são biologicamente ativos, ou 
seja, interagem diretamente por diferentes mecanismos de ação (forma como 
o medicamento se relaciona com o corpo humano) com as moléculas do corpo 
humano. Já os dispositivos médicos atuam através de uma ação física sobre o 
organismo, avaliando um parâmetro, no caso dos testes diagnósticos, ou reparando 
o funcionamento de órgão ou tecido, no caso dos dispositivos utilizados em 
procedimentos para o tratamento das doenças. Adicionalmente, os softwares 
desenvolvidos também se trata de dispositivos médicos.

Therefore, a medical device can be any instrument, apparatus, implement, machine, 
implant, reagent for in vitro use, software, material or similar article or related, intended 
by the manufacturer to be used, alone or in combination, for medical purposes10,  
its value, within the context in which the medical technology is used, is determined  
by its ability to meet the needs of patients and caregivers.

The universe of possible solutions to long-standing problems  
has expanded radically with the convergence revolution.

The health environment in the 21st century demands new proposals for health care that 
are aligned with a market dynamic where the incentive for innovation and its research 
investments adequately capture the needs, anticipate the vision, pressures and needs 
of healthcare providers and especially of patients, and how they can influence the 
incorporation and use of available health technologies.

The concept of medical devices for health encompasses all tools used for the prevention, 
diagnosis, treatment, monitoring and recovery of diseases and health conditions.

Thus, the definition of medical devices for health includes everything from simple 
medications such as analgesics to computerized tomography, including disposable 
gloves, stethoscopes, and prostheses, for example. In order to better organize the 
understanding of the different medical devices for health, there are categories where  
we can separate the diverse types of medical devices for health, as shown in Figure 2.

The group of drugs is a unique group within a medical device for health, since to  
be included in this group the medical device must have a common characteristic  
among them: they are biologically active, that is, they interact directly through  
different mechanisms of action (form how the medicine relates to the human body)  
with the molecules of the human body. Medical devices, on the other hand, act through  
a physical action on the organism, evaluating a parameter, in the case of diagnostic  
tests, or repairing the functioning of an organ or tissue, in the case of devices used  
in procedures for the treatment of diseases. Additionally, the developed software  
is also about medical devices.



55

FIGURA 2. Classificação dos tipos de tecnologias em saúde
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Dispositivos  
Médicos

Protocolos/Diretrizes E-Health

Elaboração própria

Assim, esta diferença entre os mecanismos de ação dos medicamentos e dispositivos 
médicos deve ser observada com bastante atenção. Até os anos 90, os dispositivos 
médicos utilizados em procedimentos médicos eram chamados de “correlatos” no 
Brasil, tendo passado neste período a serem chamados de “dispositivo médicos 
para saúde” e “dispositivo médicos”. Recentemente, acompanhando o movimento 
internacional sobre o assunto, o termo “dispositivos médicos” é o termo mais 
indicado para estes dispositivo médicos11. Os dispositivos médicos ainda são 
classificados pelo nível de risco que oferecem - risco intrínseco que a tecnologia 
representa à saúde do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos12. Esta 
classificação é geralmente baseada nas seguintes caraterísticas12,13:

— Indicação/Finalidade de uso

— Consequências de possíveis falhas

— Uso de Tecnologias associadas

— Duração do contato com o paciente

— Grau de invasividade

— Parte do corpo humano envolvida

Através da análise destes dados é realizada a classificação de risco. Por exemplo, um 
estetoscópio é um dispositivo médico classe 1, baixo risco, e um stent coronariano é 
um dispositivo médico classe 4, máximo risco12,13.

FIGURE 2. Classification of types of health technologies.

Self-elaboration. 
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Thus, this difference between the mechanisms of action of drugs and medical  
devices must be observed very carefully. Until the 1990s, medical devices used in  
medical procedures were called “related” in Brazil, and during this period they 
were called “medical devices for health” and “medical devices”. Recently, following 
the international movement on the subject, the term “medical devices” is the most 
appropriate term for these medical devices11. Medical devices are still classified by the 
level of risk they offer - intrinsic risk that the technology represents to the health of the 
consumer, patient, operator or third parties involved12. This classification is generally 
based on the following characteristics12,13:

— Indication/Purpose of use
— Consequences of possible failures
— Use of Associated Technologies
— Duration of contact with the patient
— Degree of invasiveness
— Part of the human body involved

Through the analysis of these data, risk classification is carried out.  
For example, a stethoscope is a class 1 medical device, low risk,  
and a coronary stent is a class 4 medical device, maximum risk12,13.
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Esse método de classificação é utilizado em muitos países, incluindo o Brasil, que 
tem suas regras de classificação descritas na RDC 185/2001, (atualizada pela RDC 
751/2022) que estabelece o regulamento Técnico para registro, alteração, revalidação 
e cancelamento do registro de dispositivo médicos/dispositivos médicos na Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA)12. Oficialmente no Brasil existem 4 classes 
de risco, conforme apresentado na Tabela 1.

Quando um dispositivo médico é apresentado pelo fabricante à ANVISA, para que 
seja definido o tipo de registro que deve ser feito para o dispositivo médico estar 
legalmente no Brasil e exigências de informações, o dispositivo é enquadrado em 
uma das classes descritas na tabela 1, de acordo com suas caraterísticas técnicas. 
Cabe destacar que dentro de um mesmo tipo de dispositivo médico podemos ter 
itens com classificações de risco diferentes.

A classificação de risco no Brasil é semelhante ao processo que acontece nos Estados 
Unidos através da análise do Food and Drug Administration (FDA) e na European 
Medicines Agency (EMA), sendo que a única diferença é que o FDA combina as classes 
de risco 3 e 4 em uma classe única14.

Um fato importante para ser destacado é que quando um dispositivo médico 
é disponibilizado formalmente no mercado Brasileiro, ele foi obrigatoriamente 
avaliado e aprovado pela ANVISA e na maior parte das vezes também pelo FDA e/
ou a European Medicines Agency (EMA). Assim, de uma a três das agências mais 
importantes e conceituadas do mundo, que apresentam processos de revisão bem 
estabelecidos e reconhecidos, avaliaram o respectivo dispositivo. 

This classification method is used in many countries, including Brazil, which has  
its classification rules described in RDC 185/2001, (updated by RDC 751/2022)  
which establishes the technical regulation for registration, alteration, revalidation,  
and cancellation of registration of medical devices/medical devices at the National  
Health Surveillance Agency (ANVISA)12. Officially in Brazil there are 4 risk classes,  
as shown in Table 1.

When a medical device is submitted by the manufacturer to ANVISA, in order to define 
the type of registration that must be made for the medical device to be legally in Brazil 
and information requirements, the device is classified into one of the classes described 
in table 1, of according to its technical characteristics. It should be noted that within the 
same type of medical device we can have items with different risk classifications.

The risk classification in Brazil is similar to the process that takes place in the United 
States through the analysis of the Food and Drug Administration (FDA) and the European 
Medicines Agency (EMA), the only difference being that the FDA combines the 3 risk 
classes and 4 in a single class14.

An important fact to be highlighted is that when a medical device is formally made 
available on the Brazilian market, it has been compulsorily evaluated and approved by 
ANVISA and in most cases also by the FDA and/or the European Medicines Agency (EMA). 
Thus, one to three of the most important and reputable agencies in the world, which 
have well-established and recognized review processes, evaluated the respective device.
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TABELA 1. Classificação de risco das tecnologias em saúde.12

Dispositivo  
médico/Risco

Classe 1 
Baixo risco

Classe 2 
Médio risco

Classe 3 
Alto risco

Classe 4 
Máximo risco

Não invasivo

Sem contato com 
o paciente ou toca 
apenas a pele intacta

Todos

Utilizado para 
condução, 
armazenamento ou 
transporte de fluidos 
ou tecidos corporais, 
líquidos ou gases 
para introdução no 
organismo

Todos

Que modifica a 
composição química 
ou biológica de fluidos 
corporais ou de 
outros líquidos para 
administração no 
organismo

Por filtração, 
centrifugação, 
troca de gases 
ou calor com 
os fluídos ou 
líquidos

Demais 
dispositivo 
médicos

Que contacta a pele 
lesada

Utilizado 
como barreira 
mecânica, para 
compressão ou 
absorção

Destinado a 
atuar no micro-
entorno da 
ferida e outros 
casos

Em feridas que 
ocasionaram 
a ruptura 
da derme 
e somente 
cicatrizam 
por segunda 
intenção

Fonte: Elaboração própria, adaptado de RDC 185_2001/ANVISA1.  
Tempos de uso: transitório (menos de 60 min.); curto praz (< 30 dias); longo prazo (> 30 dias)

TABLE 1. Risk classification of health technologies.12

Class 1  
Low risk

Class 2 
Medium risk

Class 3  
High risk

Class 4 
Maximum risk

No patient 
contact or touch

Used for conducting, 
storing, or transporting 
body fluids or tissues, 
liquids or gases for 
introduction into the body

Modifying the chemical 
or biological composition 
of body fluids or other 
liquids for administration 
to the body

That contacts  
the injured skin

By filtration, 
centrifugation, 

exchange of gases 
or heat with fluids  

or liquids

Used as a barrier 
mechanical, for 
compression or 

absorption

Intended to act 
in the micro-

environment of  
the wound and  

other cases

In wounds that 
caused the rupture 
of the dermis and 

only heal by ulterior 
motive

Another  
medical device

All

All

Source: Own elaboration, adapted from RDC 185_2001/ANVISA 11.
Usage times: transitory (less than 60 min.); short term (< 30 days); long term (> 30 days)

Medical 
Device/Risk

Non-invasive
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TABELA 1. (continuação) Classificação de risco das tecnologias em saúde.12

Dispositivo  
médico/
Risco

Classe 1 
Baixo risco

Classe 2 
Médio risco

Classe 3 
Alto risco

Classe 4 
Máximo risco

Invasivo (Dispositivo médico que penetra total ou parcialmente dentro do corpo humano, seja 
através de um orifício do corpo ou através da superfície corporal)

Dispositivo 
médico inva-
sivo, introdu-
zido através 
de orifício 
natural do 
corpo ou 
estoma

Transitório; 
Curto prazo 
na cavidade 
oral, nasal 
ou no canal 
auditivo 
externo

Curto prazo 
demais 
dispositivo 
médicos ; 
Longo prazo na 
cavidade oral, 
nasal ou no 
canal auditivo 
externo; Com 
conexão a 
dispositivo 
médicos ativos 
da classe II ou 
superior

Longo prazo 
demais dispositivo 
médicos

Dispositivo 
médico inva-
sivo cirurgica-
mente de uso 
transitório

Reutilizável 
(instrumen-
tos cirúrgi-
cos)

Demais 
dispositivo 
médicos

Que fornece 
energia na forma 
de radiações 
ionizantes; que 
produz efeito 
biológico ou é 
absorvido pelo 
organismo; 
Que administra 
medicamentos 
de forma 
potencialmente 
perigosa ao 
organismo

Para diagnóstico, 
monitoração ou correção 
de disfunção cardíaca ou 
do sistema circulatório 
central, por contato direto

Dispositivo 
médico inva-
sivo cirurgi-
camente de 
curto prazo

Demais 
dispositivo 
médicos

Que fornece 
energia na forma 
de radiações 
ionizantes; Que 
sofre alterações 
químicas no 
organismo ou 
administra 
medicamentos

Que produz efeito 
biológico ou é absorvido 
pelo organismo; em 
contato direto com o 
sistema nervoso Central; 
Diagnóstico, monitoração 
ou correção de disfunção 
cardíaca ou do sistema 
circulatório central, por 
contato direto

Dispositivo 
médico im-
plantável ou 
invasivo cirur-
gicamente de 
longo prazo

Colocado nos 
dentes

Demais dispositivo 
médicos

Em contato direto com 
o coração, sistema 
circulatório central ou 
sistema nervoso central; 
que produz efeito 
biológico ou é absorvido 
pelo organismo; Que sofre 
alterações químicas no 
organismo ou administra 
medicamentos

Fonte: Elaboração própria, adaptado de RDC 185_2001/ANVISA1.  
Tempos de uso: transitório (menos de 60 min.); curto praz (< 30 dias); longo prazo (> 30 dias)

TABLE 1. (continued) Risk classification of health technologies.12

Source: Own elaboration, adapted from RDC 185_2001/ANVISA1.
Usage times: transitory (less than 60 min.); short term (< 30 days); long term (> 30 days)

Medical 
Device/Risk

Invasive (Medical device that penetrates wholly or partially into the  
human body, either through a body orifice or through the body surface

Class 1  
Low risk

Class 2 
Medium risk

Class 3  
High risk

Class 4 
Maximum risk

No patient 
contact or touch

Surgically invasive 
medical device 
for transient use

Short term 
surgically invasive 
medical device

Long-term 
implantable or 
surgically invasive 
medical device

Transitional; 
Short term in 

the oral cavity, 
nose, or external 

auditory canal

Reusable (surgical 
instruments)

Too short-term 
medical device; 

Long term in 
the oral cavity, 

nose, or external 
auditory canal; With 
connection to class 
II or higher active 

medical device

Another  
medical device

Another  
medical device

Placed in the teeth

Too long-term 
medical device

Which supplies 
energy in the form 

of ionizing radiation; 
that produces a 

biological effect or 
is absorbed by the 

body; Administering 
drugs in a potentially 

dangerous way  
to the body

Which supplies 
energy in the 

form of ionizing 
radiation; Who 

undergoes chemical 
changes in the body 

or administers 
medication

Another  
medical device

For diagnosing, monitoring, or 
correcting cardiac or central 

circulatory system dysfunction 
by direct contact

Which produces a biological 
effect or is absorbed by the 
body; in direct contact with 
the Central nervous system; 

Diagnosis, monitoring or 
correction of cardiac or 

central circulatory system 
dysfunction, by direct contact

In direct contact with the 
heart, central circulatory 

system, or central nervous 
system; that produces 
a biological effect or is 

absorbed by the body; Who 
undergoes chemical changes 

in the body or administers 
medication
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TABELA 1. (continuação) Classificação de risco das tecnologias em saúde.12

Dispositivo  
médico/Risco

Classe 1 
Baixo risco

Classe 2 
Médio risco

Classe 3 
Alto risco

Classe 4 
Máximo risco

Ativo (Qualquer dispositivo médico cujo funcionamento depende fonte de energia elétrica ou 
qualquer outra fonte de potência distinta da gerada pelo corpo humano ou gravidade e que funciona 
pela conversão desta energia. Não são considerados dispositivo médicos ativos, os dispositivos 
médicos destinados a transmitir energia, substâncias ou outros elementos entre um dispositivo 
médico ativo e o paciente, sem provocar alteração significativa)

Dispositivo 
médico ativo para 
terapia através de 
administração ou 
troca de energia

Demais 
dispositivo 
médicos

De forma 
potencialmente 
perigosa ao 
organismo ; 
gerada por 
radiações 
ionizantes; 
Dispositivo 
médico ativo 
destinado a 
controlar ou 
monitorar 
dispositivo 
médicos ativos 
da classe III

Dispositivo médico 
ativo para diagnóstico 
ou monitoração

Por 
administração 
de energia a 
ser absorvida 
pelo organismo; 
por imagem 
“in-vivo” da 
distribuição de 
rádio fármacos; 
Demais 
dispositivo 
médicos de 
parâmetros 
fisiológicos vitais

De parâmetros 
fisiológicos vitais 
cujas variações 
resultem em 
risco à vida; por 
administração 
de radiações 
ionizantes ao 
organismo; 
Dispositivo 
médico ativo 
destinado a 
controlar ou 
monitorar 
dispositivo 
médicos ativos 
da classe III

Dispositivo médico 
ativo destinado a 
administrar ou extrair 
fluidos corporais, 
medicamentos ou 
líquidos do organismo

Demais 
dispositivo 
médicos

De forma 
potencialmente 
perigosa ao 
organismo

Outros dispositivos 
médicos ativos Todos

Fonte: Elaboração própria, adaptado de RDC 185_2001/ANVISA1.  
Tempos de uso: transitório (menos de 60 min.); curto praz (< 30 dias); longo prazo (> 30 dias)

TABLE 1. (continued) Risk classification of health technologies.12

Medical 
Device/Risk

Active (Any medical device whose operation depends on a source of electrical energy or any other source of 
power other than that generated by the human body or gravity, and which works by converting this energy. 
Are not considered active medical devices, medical devices intended to transmit energy, substances or 
other elements between an active medical device and the patient, without causing significant alteration)

Class 1  
Low risk

Class 2 
Medium risk

Class 3  
High risk

Class 4 
Maximum risk

Active medical 
device for therapy 
by administering or 
exchanging energy

Active medical device 
for diagnosis or 
monitoring

Active medical 
device intended for 
administering or 
extracting body fluids, 
drugs, or body fluids

Other active  
medical devices All

Another  
medical device

By administration of 
energy to be absorbed 

by the organism;  
by image “in-vivo” 
delivery of radio 
pharmaceuticals; 

Other medical devices 
of vital physiological 

parameters

Another  
medical device

Potentially 
dangerous to the 

body; generated by 
ionizing radiation; 

Active medical device 
intended to control 

or monitor Class 
III active medical 

devices

Of vital physiological 
parameters whose 

variations result 
in risk to life; by 
administering 

ionizing radiation 
to the body; Active 

medical device 
intended to control 

or monitor Class 
III active medical 

devices

Potentially dangerous 
to the body

Source: Own elaboration, adapted from RDC 185_2001/ANVISA1.
Usage times: transitory (less than 60 min.); short term (< 30 days); long term (> 30 days)
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TABELA 1. (continuação) Classificação de risco das tecnologias em saúde.12

Dispositivo  
médico/Risco

Classe 1 
Baixo risco

Classe 2 
Médio risco

Classe 3 
Alto risco

Classe 4 
Máximo risco

Regras Especiais

Dispositivo médico 
que incorpora 
medicamento com 
ação complementar 
no organismo

Todos

Dispositivo médico 
utilizado para 
contracepção ou 
prevenção de 
doenças sexualmente 
transmissíveis

Demais 
dispositivo 
médicos

Por meio 
invasivo de 
longo prazo

Dispositivo 
médico destinado 
à desinfecção, 
limpeza, lavagem ou 
hidratação

De outras 
tecnologias 
médicas

De lentes de 
contato

Dispositivo médico 
não ativo destinado 
ao registro de 
imagens radiográficas

Todos

Dispositivo médico 
que utiliza tecidos de 
origem animal e seus 
derivados inertes

Todos

Bolsas de sangue Todos

Fonte: Elaboração própria, adaptado de RDC 185_2001/ANVISA1.  
Tempos de uso: transitório (menos de 60 min.); curto praz (< 30 dias); longo prazo (> 30 dias)

TABLE 1. (continued) Risk classification of health technologies.12

Source: Own elaboration, adapted from RDC 185_2001/ANVISA1.
Usage times: transitory (less than 60 min.); short term (< 30 days); long term (> 30 days)

Medical 
Device/Risk

Class 1  
Low risk

Class 2 
Medium risk

Class 3 
High risk

Class 4 
Maximum risk

Special Rules

Medical device 
incorporating medicine 
with complementary 
action in the body

Medical device used 
for contraception or 
prevention of sexually 
transmitted diseases

Medical device intended 
for disinfection,
cleaning, washing,  
or moisturizing

Non-active medical device 
intended for recording 
radiographic images

Medical device that uses 
tissues of animal origin 
and their inert derivatives

Blood bags All

All

All

All

Of other medical 
technologies Of contact lenses

Another  
medical device

By long-term  
invasive means
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Para que um procedimento que envolva um dispositivo médico seja oficialmente 
coberto pelas fontes pagadoras (excluindo o próprio paciente) no Brasil, existem 
processos técnicos e de tomada de decisão estabelecidos e em vigência no mesmo 
formato desde 2011, com o estabelecimento da Comissão Nacional de Incorporação 
de Tecnologias no Sistema Único de Saúde (CONITEC)15. Recentemente foram 
realizadas alterações através da Lei nº 14.313/2022 e do Decreto nº 11.161/2022, 
que apesar de criarem uma subcomissão específica para dispositivo médicos e 
procedimentos, não definiu uma regra técnica específica para avaliação deles.

Vale lembrar que o processo de avaliação para incorporação de procedimentos no 
Rol da Agência Nacional de Saúde Suplementar (ANS) tem como base as mesmas 
diretrizes técnicas utilizadas pela CONITEC, inclusive utilizando os pareceres da 
comissão como fonte de informação no processo de decisão para cobertura 
obrigatória pelos planos de saúde16. 

Com o objetivo de entender como os dispositivos médicos são atualmente avaliados 
no Brasil, foi realizado um estudo aprofundado sobre como o sistema de saúde 
pública (Sistema Único de Saúde – SUS) e a Saúde Suplementar (Planos de saúde 
regulamentados pela Agência Nacional de Saúde Suplementar – ANS) executou 
especificamente o processo de avaliação de dispositivos médicos.

A avaliação técnica realizada tem como objetivo identificar e analisar pontos 
para discussão sobre os processos de ATS relacionados aos dispositivos 
médicos.

Como os procedimentos que 
envolvem dispositivos médicos 
atualmente são avaliados 
dentro dos processos de 
incorporação de tecnologias 
em saúde no Brasil

How procedures involving 
medical devices are currently 
evaluated within the processes 
of incorporating health 
technologies in Brazil

In order for a procedure involving a medical device to be officially covered by paying 
sources (excluding the patient) in Brazil, there are technical and decision-making 
processes established and in force in the same format since 2011, with the establishment 
of the National Commission for Incorporation of Technologies in the Unified Health 
System (CONITEC)15. Recently, changes were made through Law No. 14.313/2022 and 
Decree No. 11.161/2022, which, despite creating a specific subcommittee for medical 
devices and procedures, did not define a specific technical rule for their evaluation.

It is worth remembering that the evaluation process for incorporating procedures  
into the List of the National Supplementary Health Agency (ANS) is based on the  
same technical guidelines used by CONITEC, including using the commission’s  
opinions as a source of information in the decision-making process  
for mandatory coverage by health plans16.

In order to understand how medical devices are currently evaluated in Brazil, an in-depth 
study was conducted on how the public health system (Brazilian Public Health System – 
SUS) and Supplementary Health (Health plans regulated by the National Supplementary 
Health Agency – ANS) specifically performed the medical device evaluation process.

The technical evaluation conducted aims to identify and analyze points  
for discussion about the HTA processes related to medical devices.
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Sistema único de saúde (SUS)

Em um período de 10 anos (2012 a 2022), 56% das submissões referentes a 
procedimentos e dispositivos médicos feitas à CONITECb ocorreram nos 3 anos 
iniciais. A Figura 3 apresenta a evolução quantitativa das submissões de janeiro de 
2012 a junho de 2022.

FIGURA 3. Evolução quantitativa das submissões analisadas pela CONITEC de janeiro de 2012 a 
junho de 2022.

Com o passar do tempo, a quantidade de submissões analisadas pela CONITEC (que 
excluem as tecnologias em saúde incorporadas/cobertas por demandas judiciais ou 
outras decisões diretamente realizadas pelo Ministério da Saúde) apresentou uma 
grande queda. 
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27
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56% das submissões ocorreram 
nos primeiros 3 anos

b Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS

FIGURE 3. Quantitative evolution of submissions analyzed by CONITEC from January 2012 to June 2022.

56% of submissions 
occurred in the first 3 years

Unified health system (SUS)
In a period of 10 years (2012 to 2022), 56% of the submissions regarding procedures  
and medical devices made to CONITEC occurred in the initial 3 years. Figure 3 shows  
the quantitative evolution of submissions from January 2012 to June 2022.

Over time, the number of submissions analyzed by CONITEC (which exclude health 
technologies incorporated/covered by lawsuits or other decisions directly conducted  
by the Ministry of Health) showed a large drop.

b National Commission for the Incorporation of Technologies in the SUS
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Fatos observados no processo de análise 
das submissões à CONITEC relacionadas à 
procedimentos e dispositivos médicos:

— Somente são avaliados pela CONITEC os processos que são considerados como 
completos, ou seja, submetidos com todas as informações determinadas como 
obrigatórias pela CONITEC. Processos incompletos são declarados como “não 
conformes” e “desclassificados”, sequer sendo analisados.

— É fundamental que o formulário seja preenchido corretamente. O não 
preenchimento adequado do formulário poderá implicar a classificação da 
demanda como “não conforme”, dessa maneira, o processo não seguirá para a 
análise técnica da CONITEC17. 

— A pertinência e qualidade do que foi entregue são avaliadas em uma segunda 
etapa. O processo de “como” e “o que” submeter à avaliação da CONITEC está 
descrito através de diretrizes metodológicas disponíveis de forma pública no 
site da CONITEC18.

— As análises com respostas de recomendação positiva da CONITEC, em geral, 
não apresentam o detalhamento do que motivou a decisão, já as respostas de 
recomendação negativas têm suas justificativas usualmente mais detalhadas.

— Um traço comum a todas as submissões discutidas no âmbito da CONITEC 
é a decisão de recomendação, ou não recomendação, estar diretamente 
relacionada ao nível de evidência/qualidade metodológica dos dados clínicos 
apresentados. A avaliação da qualidade metodológica da evidência científica 
submetida à CONITEC somente começou a ser descrita nos documentos 
publicados a partir de 2019, sendo que as ferramentas/instrumentos 
apresentados na Tabela 2 utilizados na avaliação da qualidade metodológica de 
evidência científica publicada, dependendo do tipo de evidência, são utilizadas 
para esta qualificação.

— Desde 2019, tanto a submissão do demandante quanto o parecer da CONITEC 
ficam disponíveis na íntegra no site da Comissão. A partir do mesmo ano, 
o parecer passou a ser mais detalhado, oferecendo um entendimento mais 
amplo sobre a opinião emitida. 

Facts observed in the analysis process 
of submissions to CONITEC related  
to medical procedures and devices:

— Only processes that are considered complete are evaluated by CONITEC, that 
is, submitted with all the information determined as mandatory by CONITEC. 
Incomplete processes are declared as “non-compliant” and “disqualified”,  
not even being analyzed.

— It is essential that the form is filled out correctly. Failure to properly complete 
the form may result in the demand being classified as “non-compliant”, thus, the 
process will not be sent to CONITEC for technical analysis17.

— The pertinence and quality of what was delivered are evaluated in a second step. 
The process of “how” and “what” to submit to CONITEC’s evaluation is described 
through methodological guidelines publicly available on the CONITEC website18.

— The analyzes with positive recommendation responses from CONITEC, in general, 
do not present the details of what motivated the decision since the negative 
recommendation responses usually have their justifications more detailed.

— A common feature of all submissions discussed within the scope of CONITEC is the 
decision to recommend, or not to recommend, being directly related to the level 
of evidence/methodological quality of the clinical data presented. The evaluation 
of the methodological quality of the scientific evidence submitted to CONITEC only 
started to be described in documents published from 2019 onwards, and the tools/
instruments presented in Table 2 used in the evaluation of the methodological 
quality of published scientific evidence, depending on the type of evidence,  
are used for this qualification.

— Since 2019, both the applicant’s submission and CONITEC’s opinion have been 
available in full on the Commission’s website. In the same year, the opinion  
became more detailed, offering a broader understanding of the opinion issued.
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TABELA 2. Ferramentas / Instrumentos para avaliação da qualidade metodológica de evidência 
científica publicada

FIGURA 4. Perfil das submissões com resultados publicados pela CONITEC – Procedimentos, 
dispositivos.

Ferramenta / Instrumento O que avalia

GRADE 
Grading of Recommendations Assessment, 
Development and Evaluation

Sistema universal para graduar a qualidade das 
evidências e a força das recomendações.

QUADAS 
Assessment of Diagnostic Accuracy Studies

Qualidade metodológica de estudos para avaliação de 
testes diagnósticos

AMSTAR 2 
A Measurement Tool to Assess systematic 
Reviews

Qualidade metodológica de revisões sistemáticas de 
estudos randomizados e não randomizados.

ROBINS-I 
Risk of Bias In Non-randomized Studies – of 
Interventions

Risco de viés da estimativa de efetividade e segurança 
em estudos de intervenção não randomizados

Ao longo de 10 anos, os fabricantes de dispositivos médicos realizaram 12 processos 
de submissão à CONITEC, correspondendo a 9% do total analisado pela comissão 
(124 análises), com uma taxa de sucesso de 42% (5 recomendações positivas). A 
Figura 4 apresenta uma fotografia das submissões na CONITEC com resultados 
publicados até junho de 2022.

Elaboração própria em nov./2022

124 
Resultados publicados  

pela CONITEC

70 
submissões 

realizadas pelo 
Ministério da  
Saúde (71%)

6 
submissões 

realizadas pelo 
Ministério da  
Saúde (23%)

23 
submissões 

realizadas por  
outros 

demandantes  
(24%)

13 
submissões 

realizadas por  
outros 

demandantes  
(50%)

5 
submissões 

realizadas por 
fabricantes  

(5%)

7 
submissões 

realizadas por 
fabricantes  

(27%)

98 
Recomendados 
pela CONITEC 

(79% )

26 
Não recomendados 

pela CONITEC 
(21% )

TABLE 2. Tools / Instruments for assessing the methodological quality of published scientific evidence.

Tool / Instrument What evaluates

GRID
Grading of Recommendations Assessment, 
Development and Evaluation.

QUADAS
Assessment of Diagnostic Accuracy Studies.

AMSTAR 2
A Measurement Tool to Assess Systematically Reviews.

ROBINS-I
Risk of Bias in Non-randomized Studies – of Interventions

Universal system for grading the quality of  
evidence and strength of recommendations.

Methodological quality of studies 
to evaluate diagnostic tests.

Methodological quality of systematic reviews 
of randomized and non-randomized studies.

Risk of bias in estimating effectiveness and safety 
in non-randomized intervention studies.

Over 10 years, medical device manufacturers conducted 12 submission processes to 
CONITEC, corresponding to 9% of the total analyzed by the commission (124 analyses), 
with a success rate of 42% (5 positive recommendations). Figure 4 presents a photograph 
of submissions to CONITEC with results published up to June 2022.

FIGURE 4. Profile of submissions with results published by CONITEC – Procedures, devices.
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Health (71%)
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7
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23  
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carried out by other 
plaintiffs (24%)

5  
submissions 

carried out by 
manufacturers (5%)

98  
Recommended by 

CONITEC (79%)

26 
 not recommended 
by CONITEC (21%)

124  
 published results 

by CONITEC

Own elaboration in Nov./2022
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O Ministério da Saúde é o maior demandante de avaliações da CONITEC envolvendo 
algum dispositivo médico. O Ministério da Saúde também tem o maior número 
de submissões recomendadas (71%). Uma característica comum das submissões 
recomendadas, principalmente em relação aos dispositivos diagnósticos, é sua 
conexão com algum programa de saúde/assistência farmacêutica do SUS.

Todos os procedimentos e dispositivos médicos analisados no âmbito da CONITEC 
e com recomendação de incorporação, tem como traço comum a classificação 
das evidências científicas disponíveis como “moderada”, independentemente da 
ferramenta/instrumento utilizado para análise.

A maioria dos procedimentos e dispositivos médicos analisados no âmbito da 
CONITEC com resposta negativa para sua incorporação, apresentam a classificação 
das evidências científicas disponíveis como “baixa”, independente da ferramenta/
instrumento utilizado para análise. 

A discordância entre a população estudada nos estudos clínicos apresentados e a 
população submetida para análise foram endereçados como as maiores razões para 
não recomendação pela CONITEC. A Figura 5 apresenta os motivos das negativas.

FIGURA 5. Motivação das negativas da CONITEC, independente do demandante.

Elaboração própria em nov./2022n=26

Evidências 
díspares da 
necessidade 
clínica 

População do estudo diferente da 
população submetida a análise

Qualidade 
metodológica 
avaliada como 
baixa*

8%

23%

69%

The Ministry of Health is the largest demander of CONITEC evaluations involving any 
medical device. The Ministry of Health also has the largest number of recommended 
submissions (71%). A common characteristic of the recommended submissions, 
especially in relation to diagnostic devices, is their connection with a SUS health/
pharmaceutical assistance program.

All procedures and medical devices analyzed within the scope of CONITEC and with a 
recommendation for incorporation have the common trait of classifying the available 
scientific evidence as “moderate”, regardless of the tool/instrument used for analysis.

Most of the procedures and medical devices analyzed within the scope of CONITEC with 
a negative response to their incorporation, present the classification of the available 
scientific evidence as “low”, regardless of the tool/instrument used for analysis.

Disagreement between the population studied in the clinical studies presented and 
the population submitted for analysis were addressed as the main reasons for non-
recommendation by CONITEC. Figure 5 presents the reasons for the denials.

TABLE 1. References in the assessment of medical devices in the world.

Study population different from the 
population submitted to analysis

Differing evidence 
of clinical need

Methodological 
quality assessed 
as low*

Own elaboration in Nov./2022
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Em relação aos estudos econômicos submetidos para demonstrar a relação de 
qualidade do investimento, a classificação das evidências científicas disponíveis como 
baixa, independentemente da ferramenta/instrumento utilizado para análise, afeta 
diretamente a interpretação dos resultados dos modelos utilizados para análise 
de custo-efetividade dos procedimentos e dispositivos médicos. Independente do 
modelo ou resultado apresentado. O resultado de custo-efetividade não foi utilizado 
como parâmetro declarado para embasamento da decisão, seja para recomendação 
ou não recomendação.

Quanto as análises de impacto orçamentário, que demostram a quantidade 
de investimento necessária para a incorporação dos novos procedimentos e 
dispositivos médicos, as decisões demonstram alto impacto orçamentário em 
todas as 124 análises realizadas, sendo que as justificativas de não recomendação 
para investimento também tiveram como embasamento a baixa qualidade das 
evidências científicas. Vale destacar que o preço que será pago pelo SUS pelos novos 
procedimentos e dispositivos médicos ficam disponíveis em domínio público.

Ao analisarmos a quantidade de avaliações de procedimentos relacionados à 
dispositivos médicos, pode parecer que pouco se produz nesta área de avaliação. O 
acesso e adoção de tecnologias em saúde no Brasil, além dos processos realizados 
pela CONITEC e ANS, ainda pode acontecer através de demandas judiciais, com base 
no direito constitucional à saúde19, como também por decisão individual de hospitais 
públicos através dos seus Núcleos de Avaliação de Tecnologias em Saúde (NATS)20, 
com financiamento advindo de fontes de recursos alternativas ao reembolso direto 
do SUS. Nestes casos, o rastreio destas decisões individuais não é realizado. 

Regarding the economic studies submitted to demonstrate the investment quality 
relationship, the classification of the available scientific evidence as low, regardless  
of the tool/instrument used for analysis, directly affects the interpretation of the results  
of the models used for analysis of cost-effectiveness of medical procedures and devices. 
Regardless of the model or result presented. The cost-effectiveness result was not used 
as a declared parameter to support the decision, whether for recommendation  
or non-recommendation.

As for the budget impact analyses, which demonstrate the amount of investment 
required for the incorporation of new procedures and medical devices, the decisions 
demonstrate a high budget impact in all 124 analyzes conducted, and the reasons for 
not recommending the investment were also based on the low quality of the scientific 
evidence. It is worth mentioning that the price that will be paid by the SUS for the  
new procedures and medical devices are available in the public domain.

When analyzing the number of evaluations of procedures related to medical devices,  
it may seem that little is produced in this area of evaluation. Access and adoption of 
health technologies in Brazil, in addition to the processes carried out by CONITEC and 
ANS, can still happen through legal demands, based on the constitutional right to 
health19, as well as by individual decision of public hospitals through their Centers of 
Health Technology Assessment (NATS)20, with funding coming from alternative funding 
sources to direct reimbursement from the SUS. In these cases, tracking of these 
individual decisions is not performed.
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Saúde suplementar

Em 2019, a Agência nacional de Saúde Suplementar (ANS) determinou uma 
importante mudança no sistema de avaliação e incorporação de novos 
procedimentos no Rol de cobertura obrigatória pelos planos de saúde que operam 
no Brasil. Essa mudança estabeleceu regras mais elaboradas para a submissão de 
propostas, inclusive eliminando já no momento de entrada as propostas que não 
atendiam aos requisitos estabelecidos. 

Tanto os processos submetidos quanto as análises do COSAUDE e equipes técnicas 
que avaliaram os documentos também se tornam públicos, trazendo assim a 
oportunidade de avaliarmos de forma mais aprofundada o fluxo e resultados das 
submissões. 

De um total de 671 submissões realizadas em 2019 à ANS (com a mudança da lei 
nº 14.307, de 3 de março de 202221 os processos são submetidos agora de forma 
contínua), somente 231 (34%) preencheram de forma completa todo o formulário de 
submissão.

Após esta primeira filtragem do processo, uma segunda análise foi realizada, para 
a verificação da elegibilidade das propostas submetidas onde apenas 63 (27%) das 
231 propostas foram consideradas como atendendo aos critérios de elegibilidade 
dispostos na RN no 439/2018. A Figura 6 apresenta os motivos de inelegibilidade 
apresentados pela ANS22. Os procedimentos considerados como elegíveis pela 
ANS seguiram para a avaliação completa.  A Figura 7 apresenta uma fotografia das 
submissões ao ROL da ANS com resultados publicados até 2021.

FIGURA 6. Motivos de inelegibilidade – Rol ANS 2021.

Demandante não anexou AES, AIO e PTC

0 2010 30 40 50 60 70 80 90 100

Sem informação sobre capacidade instalada no Brasil

Uso domiciliar

Procedimento não listado em tabela profissional (CBHPM)

Evidência científica diferente do objetivo proposto

Procedimento executrado do fora do Brasil
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Supplementary health
In 2019, the National Supplementary Health Agency (ANS) determined an important 
change in the system for evaluating and incorporating new procedures into the list of 
mandatory coverage by health plans operating in Brazil. This change established more 
elaborate rules for the submission of proposals, including eliminating proposals  
that did not meet the established requirements at the time of entry.

Both the submitted processes and the analyzes by COSAUDE and the technical teams 
that evaluated the documents also become public, thus providing the opportunity  
for us to evaluate in more depth the flow and results of the submissions.

Out of a total of 671 submissions made to the ANS in 2019 (with the change in Law  
No. 14,307, of March 3, 202221, processes are now submitted in a continuous),  
only 231 (34%) completely completed the entire submission form.

After this first filtering of the process, a second analysis was conducted to verify the 
eligibility of the submitted proposals, where only 63 (27%) of the 231 proposals were 
considered to meet the eligibility criteria set forth in RN 439/2018. Figure 6 shows the 
reasons for ineligibility presented by the ANS22. The procedures considered eligible by the 
ANS went on to complete evaluation. Figure 7 shows a photograph of submissions to the 
ANS ROL with results published up to 2021.

FIGURE 6. Reasons for ineligibility - ANS List 2021.

Plaintiff did not attach AES, AIO and PTC 

Information on installed capacity in Brazil      

Home use 
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table (CBHPM) Scientific 
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As Sociedades Médicas, por serem os utilizadores dos dispositivos médicos na 
realização de procedimentos e diagnósticos, são o maior grupo demandante de 
avaliações da ANS envolvendo algum procedimento/dispositivo médico. A avaliação 
da qualidade metodológica da evidência científica submetida ao Rol da ANS também 
se utiliza das ferramentas/instrumentos apresentados na Tabela 1. Além disso, 
dependendo do tipo de evidência apresentada, é aplicada a ferramenta/instrumento 
que melhor se encaixa com a qualificação necessária à análise das evidências.

Nos processos analisados pela ANS, assim como na CONITEC, também existe 
uma grande discussão sobre a quantidade e qualidade de estudos clínicos para 
os dispositivos médicos, sendo que 70% dos procedimentos/dispositivo médicos 
avaliados tiveram a qualidade da evidência disponível avaliada como “baixa” e 
“muito baixa”. Figura 8 apresenta um resumo da qualidade da evidência conforme 
declaração nas análises publicadas pela ANS.

FIGURA 7. Perfil das submissões com resultados publicados pela ANS – Procedimentos, 
dispositivos (ROL 2020/2021)

Elaboração própria em nov./2022
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FIGURE 7. Profile of submissions with results published  
by ANS - Procedures, provisions (ROL 2020/2021).
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Own elaboration in Nov./2022

Medical Societies, as they are the users of medical devices in conducting 
procedures and diagnoses, are the largest group that demand ANS assessments 
involving a medical procedure/device. The evaluation of the methodological quality of the 
scientific evidence submitted to the ANS List also uses the tools/instruments presented 
in Table 1. In addition, depending on the type of evidence presented, the tool/instrument 
that best fits the qualification required for the analysis of the evidence is applied.

In the processes analyzed by the ANS, as well as at CONITEC, there is also a great 
discussion about the quantity and quality of clinical studies for medical devices,  
with 70% of the evaluated medical procedures/devices having the quality of the  
available evidence evaluated as “low” It is “very low”. Figure 8 presents a summary  
of the quality of evidence as stated in the analyzes published by the ANS.
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FIGURA 8. Qualidade da evidência conforme declaração nas análises publicadas pela ANS (2020-
2021).

FIGURA 9. Justificativa para consideração das evidências como “baixa” e “muito baixa” (n=43).

As justificativas para qualificação da evidência apresentada como “baixa” e “muito 
baixa” demonstram uma grande concentração de procedimentos que apesar de 
contarem com revisões sistemáticas, estas incluíram estudos não randomizados. 
A Figura 9 apresenta um extrato do que foi considerado como evidência “baixa” e 
“muito baixa”.
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FIGURE 8. Quality of evidence as stated in analyzes published by ANS (2020-2021).
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4 Procedures, even with 
quality of evidence assessed 
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recommended because they 
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covered by supplementary 
health (they were refused).

4 Procedures/products, even 
with evidence quality assessed 
as “Low”, were recommended 
due to the reduction in 
hospitalization, and other 
procedures received favorable 
recommendation.

Not recommended 
(n=43)

Recommended 
(n=20)

The justifications for classifying the evidence presented as “low” and “very low” 
demonstrate a large concentration of procedures that, despite having systematic 
reviews, included non-randomized studies. Figure 9 presents an extract  
of what was considered “low” and “very low” evidence.

FIGURE 9. Justification for considering the evidence as “low” and “very low” (n=43).

Studies, even randomized controlled ones, with population 
different from the population proposed to the ANS

Case series

Studies, regardless of type, without comparator

Little significant outcomes in the disease

Systematic reviews of non-randomized studies
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No caso da saúde suplementar, também ao analisarmos a quantidade de avaliações 
de procedimentos relacionados à dispositivos médicos, pode parecer um número 
aquém, mas é importante destacar que o Rol da ANS representa a lista de 
procedimentos com cobertura obrigatória pelos planos de saúde, sendo que a 
cobertura ainda pode acontecer através de demandas judiciais como também por 
decisão individual de hospitais privados e dos planos de saúde. Nestes casos, o 
rastreio destas decisões individuais não está disponibilizado em domínio público. 

In the case of supplementary health, also when analyzing the number of evaluations 
of procedures related to medical devices, it may seem like a small number, but it is 
important to highlight that the ANS List represents the list of procedures with mandatory 
coverage by health plans, and coverage can still happen through legal demands as  
well as by individual decision of private hospitals and health plans. In these cases,  
the tracking of these individual decisions is not made available in the public domain.
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A fim de expandir o campo observacional deste estudo para além de dados 
secundários, foi realizada uma pesquisa qualitativa com especialistas locais e 
internacionais, atuantes no mercado brasileiro de saúde há pelo menos 15 anos 
e com vivência no processo de decisão e/ou elaboração de análises de ATS para 
entendimento e mapeamento qualitativo das necessidades, visões e recomendações 
para a discussão de um processo local para a avaliação de procedimentos e 
dispositivos médicos. A Figura 10 apresenta o perfil dos especialistas entrevistados. 

Necessidades, visões e 
recomendações sobre o 
processo de análise de 
procedimentos e dispositivos 
médicos – opinião dos 
participantes do mercado 
brasileiro de saúde

FIGURA 10. Perfil dos especialistas locais consultados
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As entrevistas foram realizados entre 6 e 22 de julho de 2022 por plataforma ZOOM
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As entrevistas foram realizados entre 6 e 22 de julho de 2022 por plataforma ZOOM

Needs, visions and 
recommendations on the 
process of analysis of medical 
procedures and devices - 
opinion of the participants of 
the Brazilian health market
In order to expand the observational field of this study beyond secondary data, 
qualitative research was carried out with local and international specialists, active in the 
Brazilian health market for at least 15 years and with experience in the decision-making 
process and/or elaboration of analyzes from ATS to understanding and qualitative 
mapping of the needs, visions and recommendations for the discussion of  
a local process for the evaluation of medical procedures and devices.

FIGURE 10. Presents the profile of the experts interviewed.

12
Stakeholders acting in different sectors 

of the Brazilian health system

2 
Medical 
Society

2 
Supplementary 

Health

5 
Former Public 

Manager

3 
NATS

3 
International 
Professional

12
Interviewed

3
Stakeholders of 

international systems

The interviews were conducted between July 6 and 22, 2022 via ZOOM platform.
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Como resultado da pesquisa, 3 pontos-chave foram analisados e determinados como 
de grande importância pelos participantes.

1. O que um procedimento e dispositivo 
médico deve apresentar para ser avaliado

Para obtenção das respostas dos entrevistados, a pesquisa foi estruturada em duas 
etapas. 

Etapa 1
Entrevistas individuais 

com base em um roteiro 
semiestruturado

Etapa 2
Workshop para apresentação dos 
achados e validação de propostas 

iniciais da ABIMED
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Análise de custos para capacitação de
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Curva de aprendizado

Análise de custos para instalações físicas
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Análise de impacto orçamentário
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10

10 1 1

9 2 1

6 3

10 2

12

12
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Sim Não Depende
n=12

To obtain the answers of the interviewees, the research was structured in two stages.

Step 1
Individual interviews based 
on a semi-structured script

Step 2
Workshop for presentation of 

findings and validation of initial 
ABIMED proposals

As a result of the survey, three key points were analyzed and determined  
to be of significant importance by the participants.

1. What a procedure and medical  
device must present to be evaluated

Randomized controlled trials

Observational studies

Long term safety studies

Cost analysis for training  
medical and nursing staff

Learning curve

Cost analysis for physical facilities

Cost-effectiveness analysis

Budget impact analysis

Cost analysis for equipment  
maintenance/depreciation

Yes No It
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O item Estudos Randomizados é o que abre maior margem para discussões quanto 
a necessidade de avaliações específicas e quando ele é absolutamente necessário. 
Ao mesmo tempo, existe um consenso sobre a pertinência da inclusão de Estudos 
Observacionais, Estudos de Segurança a Longo Prazo e Análise de Impacto 
Orçamentário. 

As análises de custo-efetividade são consideradas como necessárias, mas trazem 
ressalvas quanto a forma como deveriam ser realizadas para procedimentos e 
dispositivos médicos. Foi consensuado que a avaliação adequada de procedimentos e 
dispositivos médicos deveria utilizar um formato multicritério, incluindo informações 
adicionais ou até mesmo diferenciadas do que se faz no processo de avaliação de 
medicamentos. 

2. Nível de dificuldade no processo de 
avaliação para incorporação de um 
procedimento e dispositivo médico 
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The item Randomized Studies is the one that opens the most room for discussions 
regarding the need for specific evaluations and when it is absolutely necessary.  
At the same time, there is a consensus on the pertinence of including Observational 
Studies, Long-Term Safety Studies, and Budget Impact Analysis.

Cost-effectiveness analyzes are considered necessary, but bring reservations as  
to how they should be performed for medical procedures and devices. It was agreed 
that the proper evaluation of procedures and medical devices should use a multi-criteria 
format, including additional or even differentiated information from what is done  
in the medication evaluation process.

2. Level of difficulty in the evaluation 
process for incorporating a procedure 
and medical device

Understanding the design of  
clinical trials for medical devices

The amount of clinical data available

The quality of available clinical data

Availability of Brazilian data

Development of economic valuations

Visualization of outcomes/results  
brought by medical devices

Understanding the results of cost-
effectiveness for medical devices

Applicability of the new technology

Very hard Hard Medium Easy Very easy
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De modo geral, uma barreira significativa ao processo de avaliação de um 
procedimento e dispositivo médico refere-se à uma dificuldade significativa no 
entendimento da qualidade e quantidade dos dados clínicos apresentados, o que 
está diretamente relacionado ao desenho dos estudos. 

A disponibilização de dados locais sobre os resultados da nova tecnologia no 
ambiente de saúde brasileiro tem especial interferência nos processos de decisão.

3. Fatores importantes para a incorporação 
de um procedimento e dispositivo médico 
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In general, a significant barrier to the evaluation process of a procedure and medical 
device refers to a significant difficulty in understanding the quality and quantity  
of the clinical data presented, which is directly related to the design of the studies.

The availability of local data on the results of the new technology in the Brazilian  
health environment has a special impact on decision-making processes.

3. Key factors for the incorporation  
of a medical device and procedure

Health benefits WITHOUT cost  
increase in the short term

Health benefits WITH cost  
increase in the short term

Studies with a satisfactory level  
of scientific evidence

Good cost-effectiveness ratio       

International real-life data  
demonstrating health benefits

International real-life data  
demonstrating health benefits

No cost increase in the short term

No cost increase in the long term

Nothing important

Important	 Very important

Little important Medium importance
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Todos os itens avaliados foram classificados como importantes para o procedimento. 
Durante o processo de discussão, apresentou-se a necessidade de aplicação de um 
processo de análise onde diferentes aspectos inerentes a necessidade de se avaliar o 
impacto futuro do procedimento e dispositivo médico precisa ser considerado.

Neste contexto, surgiu de forma espontânea durante a discussão o conceito de saúde 
baseado em valor (Value-Based Heathcare – VBHC) aplicado como uma forma 
auxiliar no processo de avaliação e incorporação de um procedimento e dispositivo 
médico.

A realização desta pesquisa trouxe a necessidade de um olhar mais aprofundado e 
diferente para os procedimentos que envolvem dispositivos médicos como algo real e 
de desejo dos participantes do mercado. 

Como um exercício de busca de soluções que fossem necessárias e factíveis, os 
entrevistados foram convidados a determinar o cenário ideal para a avaliação 
de procedimentos que envolvam dispositivos médicos, sendo “nomeados” como 
responsáveis pelas mudanças e ajustes necessários. Como resultado deste exercício, 
as seguintes propostas foram elaboradas pelos participantes:

— Formar equipes multidisciplinares de especialistas, onde a avaliação não 
passe apenas por um único técnico (médicos, economistas, metodologistas, 
estatísticos, engenharia da informação, epidemiologistas, engenheiros clínicos, 
engenheiros biomédicos, farmacêuticos, enfermeiros, fisioterapeutas dentre 
outros) – Citada como a principal barreira.

— Criar mecanismos legais para reunião com todas as partes envolvidas 
no processo para diálogo, discussão e desenvolvimento das melhores 
metodologias, padronizações e classificações de dispositivos; 

— Desenvolver uma estrutura destinada exclusivamente para procedimentos e 
dispositivos dentro da CONITEC, com equipe de avaliação multidisciplinar e 
plenária específica para dispositivos; 

— Reavaliar e adequar os critérios, diretrizes e processos para a avaliação de 
procedimentos e dispositivos;

— Capacitar / Reciclar o conhecimento dos especialistas/profissionais envolvidos 
na avaliação de procedimentos e dispositivos. 

Como parte deste mesmo exercício, propomos a análise de um “Value Framework” 
local para apoiar o processo de avaliação de um procedimento / dispositivo médico.

All evaluated items were classified as important for the procedure. During the  
discussion process, the need to apply an analysis process was presented where  
various aspects inherent to the need to assess the future impact of the procedure  
and medical device need to be considered.

In this context, the concept of (Value-Based Heath care – VBHC) emerged 
spontaneously during the discussion, applied as an auxiliary form in the  
process of evaluating and incorporating a procedure and medical device.

Conducting this research brought about the need for a more in-depth  
and different look at procedures involving medical devices as something  
real and desired by market participants.

As an exercise in the search for solutions that were necessary and feasible,  
the interviewees were asked to determine the ideal scenario for the evaluation  
of procedures involving medical devices, being “appointed” as responsible for  
necessary changes and adjustments. As a result of this exercise, the participants 
elaborated the following proposals:

— Form multidisciplinary teams of specialists, where the evaluation does not pass 
only by a single technician (doctors, economists, methodologists, statisticians, 
information engineering, epidemiologists, clinical engineers, biomedical engineers, 
pharmacists, nurses, physiotherapists, among others) – Cited as the main barrier.

— Create legal mechanisms for meeting all parties involved in the  
process for dialog, discussion and development of the best  
methodologies, standardization and classification of devices;

— Develop a structure designed exclusively for procedures and devices within 
CONITEC, with a multidisciplinary and plenary evaluation team specific to devices;

— Reassess and adapt the criteria, guidelines, and  
processes for evaluating procedures and devices;

— Train / Recycle the knowledge of specialists/professionals  
involved in the evaluation of procedures and devices.

As part of this same exercise, we propose the analysis of a local “Value Framework”  
to support the evaluation process of a medical procedure/device.
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As estruturas de valor (Value Frameworks) representam ferramentas e abordagens 
que usam evidências clínicas, dados de vida real e não publicadas na literatura 
tradicional, juntamente com resultados relatados pelo paciente e modelagem 
econômica, quando aplicável, para medir o valor das diferentes tecnologias de 
saúde. Para que as estruturas de valor sejam significativas, elas devem ser avaliadas 
por profissionais ou tomadores de decisão em saúde para revisar a totalidade das 
evidências em conjunto com outras ferramentas e recursos23.

Durante o exercício, os especialistas foram convidados a participar de um exercício 
onde elencaram como de: essencial, alta, média e baixa importância uma lista 
de critérios originalmente publicada por Augustovski F e col.24, que propõe uma 
estrutura de valor (Value Framework) a ser aplicada na América Latina, onde um 
grupo amplo de especialistas da região foi convidado para participar da formação 
destes critérios: academia, hospitais, pacientes, gestores de saúde pública e privada 
e especialistas em ATS. A Figura 11 apresenta os resultados obtidos a partir da 
apresentação da lista de critérios aos especialistas brasileiros.

Value Frameworks represent tools and approaches that use clinical evidence, real-life  
data and data not published in traditional literature, along with patient-reported 
outcomes and economic modelling, where applicable, to measure the value of different 
healthcare technologies. For value structures to be meaningful, health professionals or 
decision-makers must evaluate the totality of the evidence in conjunction  
with other tools and resources23.

During the exercise, the specialists were invited to participate in an exercise where they 
listed as: essential, high, medium and low importance a list of criteria originally published 
by Augustovski F et al.24, which proposes a value framework (Value Framework) to be 
applied in Latin America, where a broad group of experts from the region was invited  
to participate in the formation of these criteria: academia, hospitals, patients, public  
and private health managers and specialists in ATS. Figure 11 presents the results 
obtained from the presentation of the list of criteria to Brazilian specialists.
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FIGURA 11. Resultados do exercício de estrutura de valor com especialistas locais.
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FIGURE 11. Results of value framework exercise with local experts.
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Os seguintes critérios foram determinados como essenciais na avaliação para a 
maioria dos participantes:

— Aspectos Éticos e legais

— Benefício clínico e desempenho do dispositivo

— Benefícios não clínicos

— Equidade

— Qualidade da evidência científica

— Segurança e consequências indesejadas

Para uma visão mais ampla dos resultados, delineamos dois grandes grupos (sem 
significância estatística) a partir do perfil dos entrevistados para verificar a potencial 
diferença de visão de quem decide e de quem avalia: “Perfil Gestor” e “Perfil Técnico”. 
A Figura 12 e a Figura 13 apresentam estes resultados. 

The following criteria were determined to be essential  
in the assessment for most participants:

— Ethical and legal aspects
— Clinical benefit and device performance
— Non-clinical benefits
— Equity
— Quality of scientific evidence
— Security and unwanted consequences

For a broader view of the results, we delineated two large groups (without statistical 
significance) from the profile of respondents to verify the potential difference in the view 
of those who decide and those who evaluate: “Manager Profile” and “Technical Profile.” 
Figure 12 and Figure 13 show these results.
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FIGURA 12. Resultados do exercício de estrutura de valor - Perfil Gestor.
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FIGURE 12. Results of the value structure exercise - Manager Profile.
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FIGURA 13. Resultados do exercício de estrutura de valor - Perfil Técnico.

Exercício técnicos (Painel 9 Setembro 2022)
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FIGURE 13. Results of the Value Structure Exercise – Technical Profile.
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Nota-se que ao segmentar por “perfil técnico” e “perfil gestor”, o grau de importância 
de alguns requisitos mudam de forma importante, ou seja, cada grupo possui 
tendências distintas para a avaliação, de forma que o “perfil gestor” transita entre 
avaliações consideradas de essencial à baixa, entre os atributos apresentados,  
enquanto o “perfil técnico” concentra-se em avaliar praticamente todos os atributos 
como de essencial à alta importância, surgindo apenas os atributos: impacto 
ambiental, impacto social mais amplo e inovação com algumas menções de média 
importância.

Esse exercício nos mostra que os técnicos tendem a ser mais exigentes, bem como 
evidencia a necessidade de equalização dos conceitos, termos e importância de 
forma consensuada entre gestores e técnicos para que todos “falem a mesma língua”, 
evitando assim prejuízos às avaliações. Dessa forma, o desenvolvimento de um 
glossário / dicionários de termos comum a todos traria um enorme ganho para o 
diálogo entre os participantes do mercado.

It is noted that when segmented by “technical profile” and “manager profile”, the degree 
of importance of some requirements changes significantly, that is, each group has 
different tendencies for the evaluation so that the “manager profile” transits between 
evaluations considered from essential to low, among the attributes presented, while 
the “technical profile” focuses on evaluating practically all attributes as essential to high 
importance, with only the attributes appearing: environmental impact, broader social 
impact and innovation with some mentions of medium importance.

This exercise shows us that technicians tend to be more demanding, as well as 
highlighting the need to equalize concepts, terms, and importance in a consensual 
manner between managers and technicians so that everyone “speaks the same 
language”, thus avoiding damage to evaluations. In this way, the development  
of a glossary/dictionaries of terms common to all would bring a huge gain  
to the dialogue between market participants.
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Como o processo de 
avaliação de procedimentos 
e dispositivos médicos está 
sendo definido no mundo
A análise do cenário atual do processo de avaliação de procedimentos e dispositivos 
médicos demonstra que no Brasil, assim como no restante do mundo, existe uma 
necessidade latente de definir como será construído um processo próprio de 
avaliação dessas tecnologias em saúde com a interação entre todos os participantes 
do mercado. 

As dificuldades enfrentadas na análise de procedimentos e dispositivos médicos 
(quando comparada ao volume de avaliações de medicamentos) não é uma 
exclusividade do mercado brasileiro de saúde, sendo que diferentes iniciativas de 
diálogo e construção de processos de avaliação de tecnologias, considerando as 
peculiaridades inerentes aos procedimentos e dispositivos médicos, surgiram nos 
últimos anos em todo o mundo. 

A fim de ampliar o conhecimento e entendimento sobre o processo para 
incorporação de procedimentos/dispositivos médicos, foi realizada uma ampla busca 
na literatura e sites de entidades internacionais ligadas ao tema. A seguir estão 
descritas as iniciativas mais recentes sobre o tema.

How the evaluation process 
for medical procedures and 
devices is being defined 
around the world
The analysis of the current scenario of the evaluation process of medical procedures  
and devices demonstrates that in Brazil, as well as in the rest of the world, there is  
a latent need to define how an evaluation process of these health technologies  
will be built with the interaction between all the market participants.

The difficulties faced in the analysis of medical procedures and devices (when  
compared to the volume of medication evaluations) are not exclusive to the Brazilian 
health market, and different initiatives for dialogue and construction of technology 
evaluation processes, considering the peculiarities inherent to the procedures and 
medical devices, have emerged in recent years around the world.

In order to increase knowledge and understanding about the process for  
incorporating medical procedures/devices, a broad search was conducted  
in the literature and websites of international entities related to the subject.  
The most recent initiatives on the subject are described below.
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Já existem processos específicos para 
incorporação de procedimentos/dispositivos 
médicos 

Os dispositivos médicos, ao mesmo tempo que respondem de forma eficaz às 
crescentes necessidades da população em termos de tratamento e diagnóstico de 
doenças, precisam passar por processos de avaliação e tomada de decisão capazes 
de considerarem uma ampla gama de critérios, como por exemplo: valor clínico, 
segurança, potencial e eficácia operacional, impacto econômico e organizacional3, 
bem como os bônus e ônus para o usuário final25.

A Avaliação de Tecnologias em Saúde (ATS) permite uma abordagem eficaz desse 
complexo processo de decisão. A ATS, por meio do uso de métodos de análise 
de decisão multicritério (MCDA), pode incluir uma multiplicidade de aspectos de 
avaliação que não estão necessariamente vinculados entre si ou que até conflitam 
um com o outro. Assim, nos últimos anos, experimentos com abordagens que 
combinam ATS e MCDA têm sido amplamente investigados para avaliação de 
dispositivos médicos25.

Em agosto de 2022, através do decreto 11.16126, foi determinada uma restruturação 
da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde 
(CONITEC). Com a mudança, além da Secretaria Executiva, ficaram instituídos três 
comitês: de Medicamentos, de Dispositivo médicos e Procedimentos e de Protocolos 
Clínicos e Diretrizes Terapêuticas.

Especialmente no caso de dispositivos médicos, a criação de uma subcomissão 
específica para Dispositivo Médicos e Procedimentos é, sem dúvida, um grande 
avanço para a avaliação desse tipo de tecnologia em saúde. A portaria 4.228/2002 
determina que uma das atribuições dessa subcomissão é contribuir para o 
aprimoramento de guias e diretrizes de avaliação de equipamentos e dispositivos 
médicos do Ministério da Saúde. Será de vital importância a criação de diretrizes 
específicas para a avaliação de dispositivos de saúde, uma vez que não avaliar de 
forma específica os dispositivos médicos é algo que está se tornando realidade em 
outros países. As principais e recentes ações concretas ao redor do mundo estão 
descritas a seguir. 

There are already specific 
processes for the incorporation  
of medical procedures/devices

Medical devices, while effectively responding to the growing needs of the population 
in terms of treatment and diagnosis of diseases, need to go through evaluation and 
decision-making processes capable of considering a wide range of criteria, such as:  
value clinical, safety, potential and operational effectiveness, economic and 
organizational impact3, as well as bonuses and burdens for the end user25.

The Health Technology Assessment (HTA) allows an effective approach to this 
complex decision-making process. The HTA, through the use of multicriteria decision 
analysis (MCDA) methods, can include a multitude of aspects of evaluation that are 
not necessarily linked to each other or even conflict with each other. Thus, in recent 
years, experiments with approaches that combine ATS and MCDA have been widely 
investigated for evaluating medical devices25.

In August 2022, through decree 11,16126, a restructuring of the National Commission  
for the Incorporation of Technologies in the Unified Health System (CONITEC) 
was determined. With the change, in addition to the Executive Secretariat,  
three committees were created: Medicines, Medical Devices and Procedures,  
and Clinical Protocols and Therapeutic Guidelines.

Especially in the case of medical devices, the creation of a specific subcommittee for 
Medical Devices and Procedures is undoubtedly a great advance for the evaluation of this 
type of health technology. Ordinance 4228/2002 determines that one of the attributions 
of this subcommittee is to contribute to the improvement of guides and guidelines for 
the evaluation of equipment and medical devices of the Ministry of Health. It will be of 
vital importance to create specific guidelines for the evaluation of health devices, since 
not evaluating medical devices specifically is something that is becoming a reality in other 
countries. The main and recent concrete actions around the world are described below.
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União Europeia

A União Europeia, através da regulamentação 2021/228227 do parlamento europeu, 
também está buscando mudanças no formato de avaliação de dispositivos médicos. 
O objetivo é tornar mais fácil a avaliação dos efeitos das novas tecnologias de saúde 
e seus preços nas políticas de saúde. Lançado em dezembro de 2021, o documento 
estabelece a padronização de Avaliações de ATS para todas as nações do bloco.

A nova regulamentação, contudo, não elimina a necessidade da apresentação de 
um ATS à nível nacional para cada país. O ATS EU fornecerá informações sobre os 
aspectos clínicos objetivos da nova tecnologia. Já o ATS nacional irá usar o ATS EU 
como base e acrescentar informações tais como impacto orçamentário e dados 
específicos de cada país. 

A nova regra começará a ser gradualmente aplicada a partir de 2025 e se tornará 
definitiva em 2028, sendo válida para dispositivos classificados nas classes de risco 
mais altas. A escolha dessas classes de risco em particular, confirma a tendência 
mundial de maior escrutínio para dispositivo médicos com classe de risco maior e da 
utilização das classes de risco para a avaliação de dispositivos. 

O documento ainda determina que, já em 2022, será estabelecido um grupo de 
coordenação para criar diretrizes metodológicas para subgrupos de cada nação 
membro que também serão estabelecidos. O grupo de coordenação ainda será 
responsável por identificar tecnologias de saúde emergentes (monitoramento de 
horizonte tecnológico) e pelo envolvimento de partes interessadas.

A MedTech Europe, em um position paper publicado em 202228, afirmou que os 
dispositivos médicos impactam em todos os aspectos da operação do serviço de 
saúde e a disponibilidade de dispositivos inovadores é imprescindível para melhorar 
os resultados dos pacientes. 

The European Union, through regulation 2021/228227 of the European Parliament,  
is also seeking changes in the evaluation format of medical devices. The aim is to make  
it easier to assess the effects of new health technologies and their prices on health 
policies. Launched in December 2021, the document establishes the standardization  
of ATS Assessments for all bloc nations.

The new regulation, however, does not eliminate the need to submit an ATS at a national 
level for each country. ATS EU will provide information on the objective clinical aspects of 
the new technology. The national ATS will use the EU ATS as a base and add information 
such as budget impact and country-specific data.

The new rule will begin to be gradually applied from 2025 and will become definitive in 
2028, being valid for devices classified in the highest risk classes. The choice of these risk 
classes in particular confirms the worldwide trend towards greater scrutiny for medical 
devices with a higher risk class and the use of risk classes for the evaluation of devices.

The document also determines that, as early as 2022, a coordination group will  
be established to create methodological guidelines for subgroups of each member 
nation that will also be established. The steering group will still be responsible for 
identifying emerging health technologies (technology horizon monitoring) 
and for stakeholder engagement.

MedTech Europe, in a position paper published in 202228, stated that medical 
devices impact all aspects of the operation of the health service and the availability  
of innovative devices is essential to improve patient outcomes.

European Union
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Para tanto, a MedTech Europe se comprometeu a trabalhar conjuntamente com 
agências de ATS no continente europeu a fim de garantir que a ATS seja aplicada 
adequadamente aos dispositivos médicos. Isso com o objetivo de promover 
o acesso rápido do paciente a tecnologias eficazes, confiáveis e seguras. A 
MedTech Europe elencou alguns princípios para que isso possa ocorrer:

— Timing do ATS: A discussão entre o fabricante e a agência de ATS deve buscar 
identificar o momento ideal para realizar a ATS, levando em consideração 
a necessidade de informar as decisões de adoção com a disponibilidade de 
evidências. Isso devido a questões como curva de aprendizado para novos 
dispositivos.

— Padrões de Evidência e Acesso do Paciente: Embora os ensaios 
clínicos randomizados sejam o meio mais robusto de avaliar a eficácia 
comparativa, eles ainda representam um cenário artificial e não representam 
necessariamente circunstâncias do “mundo real” que são essenciais para 
análises de custo-efetividade. Os órgãos de ATS devem ser pragmáticos na 
consideração de outras fontes de evidência.

— Transparência e Envolvimento das Partes Interessadas: O processo de ATS 
deve ser transparente e encorajar o envolvimento das partes interessadas 
relevantes, incluindo profissionais de saúde, planejadores/pagadores de saúde, 
pacientes e fabricantes em todas as fases do processo.

— Impacto da ATS na Inovação: Os formuladores de políticas devem considerar 
as implicações da ATS no ambiente necessárias para promover a inovação 
de dispositivos médicos. Se a HTA introduzir novos desafios significativos à 
entrada no mercado, existe a possibilidade de que isso possa impactar a taxa 
de inovação do setor de dispositivos que já enfrenta vários desafios.

To this end, MedTech Europe is committed to working closely with HTA agencies  
on the European continent to ensure that HTA is properly applied to medical devices. 
This is in order to promote fast patient access to effective, dependable, and safe 
technologies. MedTech Europe has listed some principles for this to happen:

— Timing ATS: The discussion between the manufacturer and the ATS agency  
should seek to identify the ideal time to perform the ATS, considering the need  
to inform adoption decisions with the availability of evidence. This is due  
to issues such as the learning curve for new devices.

— Standards of Evidence and Patient Access: Although randomized clinical trials  
are the most robust means of evaluating the efficacy comparatively, they still 
represent an artificial scenario and do not necessarily represent “real world” 
circumstances that are essential for cost-effectiveness analyses. HTA bodies  
should be pragmatic in considering other sources of evidence.

— Transparency and Stakeholder Engagement: The HTA process should  
be transparent and encourage the involvement of relevant stakeholders,  
including healthcare professionals, healthcare planners/payers,  
patients, and manufacturers at all stages of the process.

— Impact of ATS on Innovation: Policy-makers should consider the implications  
of HTA on the environment needed to promote innovation of medical devices.  
If the HTA introduces significant new challenges to market entry, there is a 
possibility that it could impact the innovation rate of the device industry  
which already faces several challenges.
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Austrália

O Clinical Evidence Guidelines for Medical Devices do Departamento de Saúde 
do Governo Australiano29, publicado em junho de 2022, determina as regras para a 
avaliação de dispositivos médicos naquele país. O documento está alinhado com as 
estruturas propostas pelo International Medical Device Regulators Forum (IMDRF), ao 
qual a ANVISA também faz parte, e com a legislação australiana.

A diretriz australiana29 define 16 Princípios Essenciais (6 gerais e 10 específicos) que 
determinam os requisitos relacionados à segurança e performance dos dispositivos. 
A Tabela 3 apresenta estes princípios.

O documento ainda afirma que as evidências de dispositivos com um perfil de 
risco maior devem passar por um escrutínio mais detalhado com uma expectativa 
maior sobre evidências diretas e/ou dados de investigação clínica de alta qualidade 
relacionada diretamente do nível de evidência esperado à classe de risco do 
dispositivo. A diretriz ainda fornece requisitos específicos para próteses 
articulares, dispositivos cardíacos, geradores de pulso implantáveis, próteses 
de válvulas coronarianas e software.

Um fator de grande importância para nosso tema nessa diretriz é o tratamento de 
dispositivos com dados clínicos limitados. Essa limitação, que na maioria das vezes 
ocorre devido a questões éticas que impedem que dispositivos passem por testes 
clínicos da mesma maneira que dispositivo médicos farmacológicos (impossibilidade 
de teste duplo-cego, por exemplo), deve ser justificada no pedido de avaliação.

O documento elaborado pelo governo australiano ainda relaciona diretamente 
o nível de evidência esperado à classe de risco do dispositivo e relaciona outras 
fontes de dados que podem fazer parte do processo de análise dos dispositivos 
médicos: dados pós-mercado e dados de vida real.

The Clinical Evidence Guidelines for Medical Devices from the Australian Government 
Department of Health29, published in June 2022, determines the rules for the evaluation 
of medical devices in that country. The document is in line with the structures proposed 
by the International Medical Device Regulators Forum (IMDRF), to which ANVISA  
is also a member, and with Australian legislation.

The Australian directive29 defines 16 Essential Principles (six general and ten specific)  
that determine the requirements related to the safety and performance of devices.  
Table 3 presents these principles.

The document further states that evidence for devices with a higher risk profile  
should undergo more detailed scrutiny with a greater expectation of direct evidence 
and/or data from high-quality clinical investigation directly related to the expected level 
of evidence to the risk class. of the device. The guideline further provides specific 
requirements for prosthetic joints, cardiac devices, implantable pulse generators, 
prosthetic coronary valves, and software.

A factor of significant importance to our theme in this guideline is the treatment of 
devices with limited clinical data. This limitation, which most often occurs due to 
ethical issues that prevent devices from undergoing clinical tests in the same way as 
pharmacological medical devices (impossibility of double-blind testing, for example), 
must be justified in the evaluation request.

The document prepared by the Australian government also directly relates the expected 
level of evidence to the risk class of the device and lists other data sources that can  
be part of the device analysis process medical: post-market data and real-life data.

Australia
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TABELA 3. Princípios essenciais para determinação de requisitos de avaliação

GERAIS

1 O uso não compromete saúde e segurança

2 O projeto e a construção devem se adequar aos princípios de segurança

3 Deve funcionar da maneira que o fabricante pretendia

4 Deve ser projetado e fabricado para segurança a longo prazo

5 Não deve ser adversamente afetado pelo transporte ou armazenamento

6 Os benefícios devem superar quaisquer efeitos indesejáveis

ESPECÍFICOS 

7 Propriedades químicas, físicas e biológicas

8 Infecção e contaminação microbiana

9 Construção e propriedades ambientais

10 Princípios para dispositivos médicos com função de medição

11 Proteção contra radiação

12 Dispositivos médicos conectados ou equipados com uma fonte de energia

13 Informações a serem fornecidas com um dispositivo médico

13 A Cartões de implante no paciente e encarte com informações ao paciente

14 Evidência clínica

15 Princípios aplicáveis apenas a diagnósticos in vitro

TABLE 3. Essential principles for determining assessment requirements.

Use does not compromise health and safety

Design and construction must conform to safety principles

It should work the way the manufacturer intended

Must be designed and manufactured for long-term safety

Must not be adversely affected by transport or storage

The benefits must outweigh any undesirable effects

Chemical, physical and biological properties

Microbial infection and contamination

Construction and environmental properties

Principles for medical devices with a measurement function

Radiation protection

Medical devices connected to or equipped with a power source

Information to be provided with a medical device

Implant-in-patient cards and patient information insert

Clinical evidence

Principles applicable only to in vitro diagnostics

GENERAL

SPECIFIC
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México 

O México é outro país que conta com diretrizes exclusivas para avaliação de 
dispositivos médicos30. 

A existência dessas diretrizes possivelmente está conectada ao fato de que, Segundo 
o “Global atlas of medical devices 2022”31 publicado pela Organização Mundial 
da Saúde (OMS), o México é o país com maior número de biomédicos/engenheiros 
clínicos na América Latina, com 3.000 profissionais. Para se ter uma ideia do que 
isso significa no contexto profissional, a publicação da OMS apresenta as seguintes 
quantidades de profissionais nos maiores países da região: 

— Argentina – 1.500

— Brasil – 600

— Chile – 650

— Colômbia – 2.000

— Cuba – 550

— México – 3.000

Entre as regras determinadas no documento estão a classificação dos dispositivos 
de acordo com o tipo e classe de risco. A diretriz mexicana30 ainda fornece Instruções 
específicas sobre os pontos onde dispositivos médicos e os medicamentos se 
diferenciam. 

O documento também demonstra o entendimento de que a existência de evidências 
de boa qualidade, que comprovem eficácia e efetividade dos dispositivos médicos, 
é escassa. Isso, uma vez que a realização de estudos randomizados controlados 
e, consequentemente, a disponibilidade de revisões sistemáticas e metanálises é 
difícil devido às seguintes situações: a realização de estudos cegos geralmente é 
complexa e às vezes antiética se for um procedimento simulado, a randomização 
também é difícil, já que os pacientes relutam em participar desses estudos devido 
à preocupação de serem selecionados para um procedimento cirúrgico invasivo 
em oposição a um procedimento minimamente invasivo e a existência de curvas de 
aprendizado associadas ao uso do dispositivo.

Mexico is another country that has exclusive guidelines for evaluating medical devices30.

The existence of these guidelines is possibly connected to the fact that, according to the 
“Global atlas of medical devices 2022”31 published by the World Organization (WHO), 
Mexico is the country with the largest number of biomedical/clinical engineers in Latin 
America, with 3,000 professionals. To get an idea of what this means in the professional 
context, the WHO publication presents the following numbers of professionals in the 
largest countries in the region:

— Argentina – 1,500
— Brazil – 600
— Chile – 650
— Colombia – 2,000
— Cuba – 550
— Mexico – 3,000

Among the rules determined in the document are the classification of devices according 
to type and risk class. Mexican guideline30 even provides specific instructions on the 
points where medical devices and drugs differ.

The document also demonstrates the understanding that the existence of superior 
quality evidence, which proves the efficacy and effectiveness of medical devices,  
it is scarce. This, since carrying out randomized controlled studies and, consequently, 
the availability of systematic reviews and meta-analyses is difficult due to the following 
situations: carrying out blind studies is generally complex and sometimes unethical if 
it is a simulated procedure, randomization is also difficult, as patients are reluctant to 
participate in these studies due to concerns about being selected for an invasive surgical 
procedure as opposed to a minimally invasive procedure and the existence of learning 
curves associated with using the device.

Mexico
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A diretriz também reconhece que algumas das ferramentas de qualidade 
metodológica (as mesmas utilizadas no Brasil e descritas na Tabela 1) não são 
aplicáveis aos documentos publicados, portanto, para realizar uma leitura crítica 
correta, a CENETEC determinou uma série de questões para ter uma melhor análise 
da qualidade metodológica dos estudos (que estão listadas na Tabela 9 desse 
relatório), consideradas como apropriadas para o sistema de saúde mexicano. 

Inglaterra

Já o National Institute for Health and Care Excellence (NICE) da Inglaterra, considerado 
como um dos mais destacados órgãos na avaliação de tecnologias em saúde, 
publicou em janeiro de 2022 um novo manual de avaliação de tecnologias em saúde. 
O documento aborda algumas questões referentes aos dispositivos médicos, como 
a área de saúde digital (digital health), e ainda fala sobre o uso de dados de vida real 
quando não for possível realizar um estudo randomizado controlado32. 

Contudo, uma consulta pública realizada pelo próprio instituto demostrou que 
muitos stakeholders consideraram que os métodos e propostas foram pesadamente 
influenciadas pela avaliação de medicamentos pelos dispositivos médicos. Esta 
discussão ainda está em aberto na Inglaterra, mas passa, como destacado pelo 
próprio NICE, por um processo de adaptação. 

Iniciativas institucionais

O grupo de trabalho de avaliação de valor de dispositivos da ISPOR (International 
Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research) publicou um artigo7 em 2022 
sobre a geração de evidências e metodologias adequadas que podem ser usadas 
para obter evidências apropriadas e confiáveis para avaliações de valor eficazes dos 
dispositivos, onde recomenda perguntas a serem respondidas para demonstrar 
o valor dos dispositivos e embasar decisões de preço e reembolso. A Tabela 4 
apresenta esta recomendação. 

The guideline also recognizes that some of the methodological quality tools  
(the same used in Brazil and described in Table 1) are not applicable to published 
documents, therefore, in order to carry out a correct critical reading, CENETEC 
determined a series of questions to have a better analysis of the methodological  
quality of the studies (which are listed in Table 9 of this report), considered  
as appropriate for the Mexican health system.

The National Institute for Health and Care Excellence (NICE) in England, considered one 
of the most prominent bodies in the assessment of health technologies, published in 
January 2022 a new manual for the assessment of health technologies. The document 
addresses some issues related to medical devices, such as the area of digital health,  
and also talks about the use of real-life data when it is not possible to conduct  
a randomized controlled trial32.

However, a public consultation conducted by the institute itself showed that many 
stakeholders considered that the methods and proposals were heavily influenced  
by the evaluation of medicines by medical devices. This discussion is still open in 
England, but is undergoing, as highlighted by NICE itself, an adaptation process.

The ISPOR device value assessment working group (International Society for 
Pharmacoeconomics and Outcomes Research) published a paper7 in 2022 on generating 
evidence and appropriate methodologies that can be used to obtain appropriate and 
reliable evidence for effective value assessments of the devices, where it recommends 
questions to be answered to demonstrate the value of devices and inform pricing  
and reimbursement decisions. Table 4 presents this recommendation.

England

Institutional initiatives
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Componente da avaliação de valor Perguntas

Identificação das indicações-alvo Qual população de pacientes poderia se beneficiar mais 
com o dispositivo?

Valor clínico agregado

— Como o novo dispositivo melhora o desempenho ou 
os resultados de toda a via de tratamento?

— Como o novo dispositivo se encaixa em toda a via de 
tratamento?

— O dispositivo substitui outro tratamento?

— Qual parte da via de tratamento se tornará obsoleta 
assim que o dispositivo estiver no mercado?

Valor econômico agregado

— Como o novo dispositivo afeta os custos do curso de 
tratamento?

— Quais são os custos médios da via de tratamento, 
incluindo o novo dispositivo?

— Como o dispositivo pode melhorar a prestação de 
cuidados de saúde e reduzir o tempo total da equipe 
e/ou recursos alocados em comparação com o 
padrão de atendimento?

Inventário de risco prospectivo Quais são os riscos potenciais de segurança, financeiros 
e legais do dispositivo?

Prazo de avaliação

— Qual é o prazo razoável para melhorar os resultados 
de um dispositivo ou reduzir seus custos, dado seu 
ciclo de vida e o estado da prática médica?

— Dado que a capacidade do usuário de implementar 
o dispositivo pode melhorar com a experiência, 
como a avaliação poderia refletir melhor a curva de 
aprendizagem potencial ou esperada?

— Quais projetos de pesquisa e instrumentos estão em 
vigor para gerar evidências relevantes?

Protocolo para geração de evidências e 
coleta de dados

— Um ensaio clínico randomizado controlado é 
necessário ou viável? Em caso negativo, por que não 
funcionou?

— Quais são as medidas de resultado relevantes?

— Quais são os comparadores relevantes?

Requisitos para entrega de valor

— Em que circunstâncias o novo dispositivo pode 
agregar valor?

— Quão viáveis e realistas são as condições prévias 
para o retorno do investimento, ajustes de 
infraestrutura, treinamento de operadores, 
logística, responsabilidade e outros componentes da 
avaliação?

Avaliação de preços Até que ponto o preço é elástico em relação ao volume e 
escala do mercado de dispositivos?

TABELA 4. Perguntas a serem respondidas para demonstrar o valor dos dispositivos e embasar 
decisões de preço e reembolso.

  Adaptado de ISPOR7

TABLE 4. Questions to answer to demonstrate the value  
of devices and inform pricing and reimbursement decisions.

Value assessment component Questions

Identification of target indications

Added clinical value

Economic value added 

Evaluation period

Protocol for evidence generation 
and data collection

Value delivery requirements

Price evaluation

Prospective risk inventory What is the device’s potential security, 
financial, and legal risks?

Which patient population could 
benefit most from the device?

— How does the new device improve the performance  
     or outcomes of the entire treatment pathway?
— How does the new device fit into  
     the entire treatment pathway?
— Does the device replace another treatment?
— What part of the treatment pathway will  
     become obsolete once the device is on the market?

— How does the new device affect the  
     costs of the course of treatment?
— What are the average costs of the treatment 
     route, including the new device?
— How can the device improve healthcare delivery  
     and reduce total staff time and/or allocated  
     resources compared to the standard of care?

— What is a reasonable timeframe to improve a  
     device’s results or reduce its costs, given its  
     life cycle and the state of medical practice?
— Given that the user’s ability to implement the device  
     can improve with experience, how could the assessment  
     better reflect the potential or expected learning curve?
— What research designs and instruments are  
     in place to generate relevant evidence?

— Is a randomized controlled clinical trial necessary  
     or feasible? If not, why didn’t it work?
— What are the relevant outcome measures?
— What are the relevant comparators?

— Under what circumstances can 
     the new device add value?
— How feasible and realistic are the preconditions  
     for return on investment, infrastructure adjustments,  
     operator training, logistics, accountability and  
     other components of the assessment?

How elastic is price relative to device 
market volume and scale?

Adapted from ISPOR7
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Brasil

O método para a avaliação de procedimentos e dispositivos médicos no país é 
um tema que suscitou debates nos últimos anos. A inexistência de uma diretriz 
específica, assim como de um processo de avaliação específico para essas 
tecnologias em saúde, tem sido um problema para as partes interessadas no assunto. 

É possível encontrar uma publicação que aborda o tema de dispositivos médicos 
no manual “Diretrizes metodológicas para a Elaboração de Estudos para Avaliação 
de Equipamentos médico-assistenciais” de 2013. Contudo, este documento não tem 
como objetivo direto orientar a estruturação de processos de avaliação comparativa 
entre tecnologias de saúde para as submissões feitas à CONITEC. Na verdade, além 
de ser limitado apenas ao segmento dos equipamentos médico-assistenciais, não 
englobando os demais segmentos dos dispositivos médicos, ali se encontram apenas 
instruções para avaliar a tecnologia intrinsicamente. 

Através dos exemplos de outros países podemos perceber uma forte tendência à 
mudança na forma de avaliar os dispositivos médicos. 

Nesse ponto é importante destacar as diferenças entre os dois tipos de tecnologias. 
Diferentemente dos medicamentos, os dispositivos raramente têm um efeito 
sistêmico no organismo dos pacientes e oferecem desafios analíticos que também se 
apresentam diversos. Em face disso, a avaliação dos dispositivos médicos não deve 
ser feita utilizando-se com os mesmos parâmetros e desenhos de estudos que são 
exigidos para medicamentos. Além disso, mesmo entre dispositivos, a avaliação não 
pode ser realizada da mesma maneira. Por exemplo, a análise de um novo exame 
diagnóstico não invasivo dificilmente poderá ser a mesma de um implante ou mesmo 
de outro exame diagnóstico que seja invasivo. 

Essa diferença entre medicamentos e dispositivos e até mesmo entre os tipos de 
dispositivos já é reconhecida pela Agência Nacional de Vigilância em Saúde (ANVISA) 
que consta como participante do International Medical Device Regulators Forum 
(IMDRF). 

The method for evaluating procedures and medical devices in the country is a topic that 
has raised debates in recent years. The lack of a specific guideline, as well as a specific 
evaluation process for these health technologies, has been a problem for the parties 
interested in the subject.

It is possible to find a publication that addresses the topic of medical devices in the 2013 
manual “Methodological guidelines for the preparation of studies for the evaluation of 
medical-assistance equipment”. However, this document does not as a direct objective to 
guide the structuring of comparative evaluation processes between health technologies 
for submissions made to CONITEC. In fact, in addition to being limited only to the 
segment of medical-assistance equipment, not encompassing the other segments of 
medical devices, there are only instructions to evaluate the technology intrinsically.

Through the examples of other countries, we can see a strong  
tendency to change the way of evaluating medical devices.

At this point, it is important to highlight the differences between the two types  
of technologies. Unlike drugs, devices rarely have a systemic effect on the patient’s  
body and offer analytical challenges that are also diverse. In view of this, the evaluation 
of medical devices should not be conducted using the same parameters and study 
designs that are required for drugs. Furthermore, even across devices, assessment 
cannot be performed in the same way. For example, the analysis of a new non-invasive 
diagnostic test can hardly be the same as that of an implant or even another  
diagnostic test that is invasive.

This difference between drugs and devices and even between the types of 
devices is already recognized by the National Health Surveillance Agency (ANVISA),  
which is part International Medical Device Regulators Forum (IMDRF).

Brazil
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Estratégia de saúde digital no Brasil

A Estratégia de Saúde Digital para o Brasil para 2028 (ESD28) procura sistematizar e 
consolidar o trabalho realizado ao longo da última década, materializado em diversos 
documentos e, em especial, na Política Nacional de Informação e Informática em 
Saúde – PNIIS, publicada em 2015 e em revisão em 2020, na Estratégia e-Saúde para 
o Brasil (BRASIL, 2017) e no Plano de Ação, Monitoramento e Avaliação de Saúde 
Digital para o Brasil (PAM&A 2019-2023), aprovado em 2019 e publicado em 2020. A 
Estratégia de Saúde Digital está fundamentada em 3 eixos:

1. Ações do MS para o SUS – Este eixo reconhece e valoriza o Programa Conecte 
SUS e suas iniciativas como ações essenciais para que a Visão de Saúde Digital 
seja alcançada.

2. Definição de Diretrizes para Colaboração – Este eixo reconhece e valoriza 
a necessidade de expansão e consolidação da governança e dos recursos 
organizacionais que sustentarão a Estratégia de Saúde Digital.

3. Implantação do Espaço de Colaboração – Este eixo visa a implantação 
do Espaço de Colaboração da Estratégia de Saúde Digital como um espaço 
conceitual, virtual, distribuído, lógico e físico que viabilize a colaboração entre 
todos os atores em Saúde Digital, com claras definições de expectativas, papéis 
e responsabilidades. A colaboração proposta não é exclusivamente tecnológica 
e procura incluir modelos, serviços, métodos e conhecimentos que sejam 
viabilizados ou se tornem mais eficientes pelo uso da Saúde Digital.

O ESD28 considera a participação de todos os atores da cadeia de saúde, sendo que 
as possibilidades de participação ativa da indústria e setor de tecnologia na ESD28 
já estão determinadas, com vários graus de intensidade e compromisso, podendo 
ocorrer através de ações combinadas entre os diferentes atores. A Tabela 5 sumariza 
os cinco tipos de expectativas de participação.

O conjunto de atores relevantes para a Saúde Digital é diverso e amplo, pois 
cobre desde o usuário dos serviços de saúde – o centro da ESD28 – até as fontes 
pagadoras de serviços de saúde e as agências reguladoras, sendo a indústria e 
setor de tecnologiac considerados com parte desses atores relevantes, sendo que o 
ESD28 determina o tipo de participação esperada, em conjunto com outros atores 
relevantes. A Tabela 6 apresenta a contribuição esperada da indústria e setor de 
tecnologia em conjunto com outros atores.

c Indústria e setor de tecnologia - Instituições públicas ou privadas que atuam como fornecedores de insumos, dispositivo médicos, serviços ou 
tecnologias para prestadores de serviços de assistência à saúde, gestores ou fontes pagadoras do sistema de saúde.

The Digital Health Strategy for Brazil for 2028 (ESD28) seeks to systematize and 
consolidate the work carried out over the last decade, materialized in several documents 
and, in particular, in the National Policy on Information and Health Informatics - PNIIS, 
published in 2015 and under review in 2020, in the e-Health Strategy for Brazil (BRASIL, 
2017) and in the Plan of Action, Monitoring and Evaluation of Digital Health for Brazil 
(PAM&A 2019-2023), approved in 2019 and published in 2020. The Digital Health  
Strategy is based on three axes:

1. MS Actions for SUS – This axis recognizes and values the Conecta SUS Program  
and its initiatives as essential actions for the Digital Health Vision to be achieved.

2. Definition of Guidelines for Collaboration – This axis recognizes and values 
the need to expand and consolidate the governance and organizational resources t 
hat will sustain the Digital Health Strategy.

3. Implementation of the Collaboration Space – This axis aims at the 
implementation of the Digital Health Strategy Collaboration Space as a space 
conceptual, virtual, distributed, logical and physical that enables collaboration  
between all actors in Digital Health, with clear definitions of expectations, roles,  
and responsibilities. The proposed collaboration is not exclusively technological and 
seeks to include models, services, methods, and knowledge that are enabled  
or become more efficient through the use of Digital Health.

The ESD28 considers the participation of all players in the health chain, and the 
possibilities for active participation by industry and the technology sector in the ESD28 
are already determined, with varying degrees of intensity and commitment, and may 
occur through combined actions between the different actors. Table 5 summarizes the 
five types of participation expectations.

The set of actors relevant to Digital Health is diverse and broad, as it ranges from the 
user of health services – the centre of the ESD28 – to the payers of health services and 
regulatory agencies, with the industry and technology sector considered part of these 
relevant actors, and the ESD28 determines the type of expected participation, together 
with other relevant actors. Table 6 presents the expected contribution of the industry 
and technology sector together with other actors.

Digital health strategy in Brazil

c Industry and technology sector - Public or private institutions that function as suppliers of inputs, medical devices,  
  services or technologies for health care service providers, managers or payers of the health system.
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Cabe destacar que a ABIMED está interessada e aberta para o trabalho em 
conjunto com o Ministério da Saúde, tanto nesse processo de implantação 
da saúde digital, como na implementação de toda iniciativa que envolva os 
dispositivos médicos fabricados pelas suas associadas.

Adaptado de: EDS28.

PATROCÍNIO

Apoio institucional ou por meio de recursos financeiros, tecnológicos e humanos, 
para a estruturação de mecanismos e soluções que auxiliem os líderes das iniciativas 
nas distintas fases de seus projetos. Espera-se daqueles com função de patrocínio 
que possam apoiar ou alocar recursos para suporte nos diversos momentos em que 
se julgue oportuno, não estando os patrocinadores responsáveis por responder pela 
entrega dos resultados ou pelo atingimento de objetivos previstos para os projetos sob 
a alçada da liderança.

ENGAJAR

Os atores a serem engajados são os que precisam ser informados das decisões, 
diretrizes e ações práticas das iniciativas sob gestão da liderança que possam trazer 
impactos para seu cotidiano. Espera-se daqueles a serem engajados que estejam aptos 
a absorver os informes da liderança e a assumir papel colaborativo de informar as 
lideranças quanto aos impactos trazidos por suas ações, visando chegar a um desfecho 
justo e que leve em consideração as necessidades de todos os envolvidos.

CONTRIBUIR

A função de contribuição é uma peça-chave para que atores com saber notório e 
experiência prévia em iniciativas diversas possam disseminar seus conhecimentos à 
liderança ou a parceiros estratégicos envolvidos. É esperado dos que contribuem que se 
comprometam a ser consultados e a assumir uma postura propositiva para auxiliar no 
processo de co-criação de soluções, desenvolvimento de sugestões de melhorias e de 
levantamento de direcionamentos para iniciativas trazidas pelas lideranças.

PARCERIAS

Os atores com a função de composição de parcerias deverão estar aptos a dedicar 
recursos humanos e financeiros e a responder à estrutura de governança estabelecida 
pela liderança, estando sujeitos tanto à execução direta das atividades quanto a 
desempenhar um papel de desenvolvimento e implementação de parcerias para 
execução das atividades necessárias ao atingimento dos objetivos da liderança. 
Espera-se daqueles com função de compor parcerias que tenham tanto envolvimento 
institucional como accountability pelo atingimento dos objetivos previstos pela 
liderança para as parcerias firmadas.

LIDERAR

Assumir a responsabilidade de organização de uma governança capaz de coordenar 
a alocação de recursos humanos e financeiros e a execução das atividades para 
atingimento dos objetivos previstos para cada entrega. É esperado daqueles com 
função de liderar que desenvolvam estratégias e planos de ação para execução – direta 
ou indireta – das atividades necessárias ao atingimento dos objetivos previstos, que 
firmem parcerias e busquem patrocínio e contribuição, além de engajar os atores 
impactados por suas iniciativas. Líderes têm accountability sobre as entregas, portanto, 
devem monitorar, avaliar e melhorar continuamente as soluções para garantir que as 
expectativas sejam atingidas.

TABELA 5. Tipos de expectativas de participação no EDS28.

It should be noted that ABIMED is interested and open to working together with 
the Ministry of Health, both in this digital health implementation process and in 
the implementation of any initiative involving medical devices manufactured  
by its associates.

TABLE 5. Types of participation expectations in the EDS28.

SPONSORSHIP

ENGAGE

CONTRIBUTE

PARTNERSHIPS

LEAD

Institutional support or through financial, technological, and human resources, for 
structuring mechanisms and solutions that help initiative leaders in the distinct phases 
of their projects. Those with a sponsorship role are expected to be able to support 
or allocate resources for support at different times when deemed appropriate, and 
sponsors are not responsible for being responsible for delivery of results or the 
achievement of goals set for projects under the authority of leadership.

The actors to be engaged are those who need to be informed of the decisions, guidelines, 
and practical actions of the initiatives under the management of the leadership that can 
impact their daily lives. Those to be engaged are expected to be able to absorb leadership 
reports and assume a collaborative role of informing leaders about the impacts brought by 
their actions, aiming to reach a fair outcome that considers the needs of all those involved. 

The contribution function is a key element so that actors with notorious knowledge 
and previous experience in different initiatives can disseminate their knowledge to the 
leadership or to the strategic partners involved. Those who contribute are expected 
to undertake to be consulted and to assume a proactive stance to help in the process 
of co-creating solutions, developing suggestions for improvements and surveying 
directions for initiatives brought by leaders.

The actors with the function of forming partnerships must be able to dedicate human 
and financial resources and respond to the governance structure established by the 
leadership, being subject both to the direct execution of activities and to playing a role in 
the development and implementation of partnerships for execution activities necessary to 
achieve leadership objectives. Those in charge of composing partnerships are expected  
to have both institutional involvement and accountability for achieving the goals set  
by the leadership for the partnerships signed.

Assume responsibility for organizing governance capable of coordinating the allocation 
of human and financial resources and the execution of activities to achieve the objectives 
set for each delivery. It is expected of those with role of leadership that develop strategies 
and action plans for the execution – directly or indirectly – of the activities necessary to 
achieve the foreseen objectives, which establish partnerships and seek sponsorship and 
contribution, in addition to engaging the actors impacted by their initiatives. Leaders are 
accountable for deliverables, so they must continually monitor, evaluate, and improve 
solutions to ensure expectations are met.

Adapted from: EDS28.



95

ENGAJAR

— Institucionalização da estratégia de saúde 
digital

— Liderança e governança da estratégia de 
saúde digital

— Legislação e regulação para a saúde digital

— Financiamento da estratégia de saúde digital

CONTRIBUIR

— Promoção da telesaúde e de serviços digitais

— Capacitar profissionais em informática em 
saúde

— Interoperabilidade com sistemas externos

— Promover suporte ao contato assistencial

— Desenvolver iniciativas de vigilância em saúde

— Implementar serviços de prescrição eletrônica

— Implementar serviços de regulação

— Explorar modelos de valor em saúde

— Formalizar e consolidar as instâncias de 
governança de monitoramento e avaliação do 
CONECTE SUS

— Formalizar e consolidar os processos de 
monitoramento e avaliação do CONECTE SUS

TABELA 6. Contribuição esperada por parte da Indústria e setor de tecnologia, em conjunto com 
outros atores, segundo a ESD28

PARCERIAS

— Estabelecer a regulação de ambientes de 
inovação e interconectividade

— Informatização de estabelecimentos de saúde 
do país

— Engajamento dos usuários

— Plataformas de informação para cidadãos e 
usuários

— Valorização do capital humano na saúde 
digital

— Promover a interoperabilidade entre níveis de 
atenção

— Promover a interoperabilidade com serviços 
de farmácia

— Implantar serviços de regulação ambulatorial

— Fortalecer o repositório de terminologias de 
saúde

— Desenvolver padrões para a informação em 
saúde

— Desenvolver iniciativas em IOT, big data e uso 
secundário dos dados

— Implantar o lago de dados de saúde

— Oferecer suporte à incorporação de inovações

— Utilizar recursos de pesquisa translacional

LIDERAR

Estabelecer mecanismos para o financiamento 
privado

Adaptado de: EDS28.

TABLE 6. Expected contribution from Industry and technology  
sector, together with other actors, according to ESD28.

— Institutionalization of the digital health strategy

— Digital health strategy leadership and governance

— Legislation and regulation for digital health

— Digital health strategy funding

— Establish regulation of innovation  
     and interconnectivity environments

— Computerization of health facilities in the country

— User engagement

— Information platforms for citizens and users

— Valuing human capital in digital health

— Promote interoperability between levels of care

— Promote interoperability with pharmacy services

— Implement outpatient regulation services

— Strengthen the health terminology repository

— Develop standards for health information

— Develop initiatives in IOT,  
     big data and secondary use of data

— Deploy the health data lake

— Support the incorporation of innovations

— Use translational search features

Establish mechanisms for private financing

— Promotion of telehealth and digital services

— Train professionals in health informatics

— Interoperability with external systems

— Promote assistance contact support

— Develop health surveillance initiatives

— Implement electronic prescription services

— Implement regulatory services

— Explore health value models

— Formalize and consolidate the monitoring and     
     evaluation governance instances of CONECTE SUS

— Formalize and consolidate the monitoring  
     and evaluation processes of CONECTE SUS

ENGAGE PARTNERSHIPS

LEAD

CONTRIBUTE

Adapted from: EDS28.
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Em todos os contextos 
analisados, o entendimento do 
desenho dos estudos e dados 
científicos dos dispositivos 
médicos é a chave para 
quebrar o paradigma das 
avaliações 
Em muitos casos, a avaliação econômica dos dispositivos médicos não é realizada 
antes da entrada no mercado, sendo realizada na fase pós comercialização, o que 
seria equivalente ao realizar o estudo econômico de um medicamento a partir de 
um estudo de fase IV33. A possibilidade de se realizar um estudo de custo-efetividade 
a partir da entrada do dispositivo médico é substancial e pode ser utilizada para 
demonstrar o valor econômico e impacto do dispositivo médico. 

Salvaguardando este uso de dados pós entrada no mercado para ter uma melhor 
acurácia e veracidade dos resultados, do ponto de vista metodológico, os estudos 
econômicos e de impacto orçamentário podem ser conduzidos dentro das mesmas 
metodologias utilizadas para os dispositivo médicos farmacêuticos33, adicionando 
para equipamentos médico-hospitalares o custo total de propriedade (preço de 
aquisição, operação, treinamento, manutenção, substituição). 

Considerando que o desenvolvimento de modelos econômicos e análise de impacto 
orçamentário estão intimamente ligados a disponibilidade e qualidade das evidências 
científicas, entender como funciona o desenvolvimento das evidências clínicas dos 
dispositivos médicos é um fator-chave para a adaptação necessária ao processo de 
avaliação dessas tecnologias em saúde. Assim, as diretrizes internacionais29,30 dentro 
do contexto deste documento propositivo, focam de forma contundente na discussão 
das questões relacionadas as peculiaridades dos dados clínicos de dispositivos 
médicos e como seu entendimento é o fator que modifica todo o processo de 
avaliação de tecnologias em saúde.

A seguir apresentamos os achados dentro destas diretrizes29,30 que podem 
ser considerados como os mais didáticos em sua forma de apresentação para 
exemplificar este entendimento das diferenças.

In all contexts analyzed, 
understanding the design  
of studies and scientific data  
from medical devices is the  
key to breaking the paradigm  
of evaluations
In many cases, the economic evaluation of medical devices is not conducted before  
they enter the market, but is carried out in the post-marketing phase, which would  
be equivalent to carrying out the economic study of a drug based on a phase IV study33. 
The possibility of conducting a cost-effectiveness study from the entrance of the 
medical device is substantial and can be used to demonstrate the economic  
value and impact of the medical device.

Safeguarding this use of data after entering the market to have a better accuracy 
and veracity of the results, from the methodological point of view, economic and 
budgetary impact studies can be conducted within the same methodologies used 
for pharmaceutical medical devices33, adding for the total cost of ownership (price of 
purchase, operation, training, maintenance, replacement) of medical-hospital equipment.

Considering that the development of economic models and budget impact analysis  
are closely linked to the availability and quality of scientific evidence, understanding 
how the development of clinical evidence of medical devices works is a key factor for  
the necessary adaptation to the evaluation process of these technologies in health.  
Thus, the international guidelines29,30 within the context of this purposeful document, 
strongly focus on the discussion of issues related to the peculiarities of clinical data  
of medical devices and how their understanding is the factor that modifies  
the entire process of evaluating health technologies.

Below we present the findings within these guidelines29,30 which can be considered  
as the most didactic in their form of presentation to exemplify this understanding  
of the differences.
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Dispositivos médicos e medicamentos são 
diferentes

A diretriz mexicana30, em consonância com a publicação base da ISPOR33 sobre 
a avaliação de dispositivos médicos, apresenta de forma bastante organizada as 
diferenças no desenho de estudos clínicos para medicamentos e dispositivos, 
conforme apresentado na Tabela 7.

MEDICAMENTOS DISPOSITIVOS

ESTUDOS CLÍNICOS DE FASE I

— Foco em segurança e tolerabilidade ao 
medicamento

— Testes em voluntários saudáveis (20-100 
indivíduos)

— Estudos para confirmar a dose e os 
principais eventos adversos

ESTUDO PILOTO

— Testes em pequenas populações de indivíduos 
doentes (10-30 indivíduos)

— Focado na determinação preliminar de segurança e 
desempenho

ESTUDOS CLÍNICOS DE FASE II

— Focados em segurança e eficácia

— Testes em pequenas populações de 
indivíduos doentes (50-200 indivíduos)

— Estudos para confirmar a dose e os 
principais eventos adversos

ESTUDO PIVOTAL

— Testes em populações maiores de indivíduos doentes 
(150-300 indivíduos)

— Focado em determinar eficácia e eventos adversos

ESTUDOS CLÍNICOS DE FASE III

— Focados em segurança e eficácia

— Testes em grandes populações de 
indivíduos doentes (100-1000 indivíduos)

— Estudos para determinar interações 
medicamentosas e eventos adversos 
menores.

ESTUDOS PÓS-PROVAÇÃO

— Focado na coleta de dados de longo prazo e dados de 
eventos adversos

ESTUDOS CLÍNICOS DE FASE IV

— Estudos pós-comercialização

— Coleta de dados e efeitos adversos de longo 
prazo e em condições de vida real.

TABELA 7. Diferenças no desenho de estudos clínicos para medicamentos e dispositivos30

A diretriz mexicana30 também em consonância como os princípios preconizados 
pela ISPOR33 vai ainda mais adiante nesta diferenciação, e ao longo do documento 
define de forma contundente dez diferenças fundamentais entre medicamentos e 
dispositivos. A Tabela 8 apresenta a coletânea das diferenças apresentadas ao longo 
da diretriz. 

Medical devices and drugs are different
The Mexican guideline30, in line with the base publication of ISPOR33 on the evaluation  
of medical devices, presents in a highly organized way the differences in the design  
of clinical studies for drugs and devices, as shown in Table 7.

TABLE 7. Differences in clinical trial design for drugs and devices30

MEDICINES DEVICES

PHASE I CLINICAL STUDIES 
— Focus on drug safety and tolerability
— Tests on healthy volunteers  
     (20-100 subjects)
— Studies to confirm dose  
     and major adverse events

PILOT STUDY
— Testing in small populations of sick  
     individuals (10-30 individuals)
— Focused on preliminary determination  
     of safety and performance

PIVOT STUDY
— Testing in larger populations of sick  
     individuals (150-300 individuals)
— Focused on determining efficacy and adverse events

POST-ORDER STUDIES
— Focused on collecting long-term  
     data and adverse event data

PHASE II CLINICAL STUDIES
— Focused on safety and effectiveness
— Testing in small populations of sick 
      individuals (50-200 individuals)
— Studies to confirm dose  
     and major adverse events

PHASE III CLINICAL STUDIES
— Focused on safety and effectiveness
— Testing in large populations of sick        
     individuals (100-1000 individuals)
— Studies to determine drug interactions  
     and minor adverse events

PHASE IV CLINICAL STUDIES
— Post-marketing studies
— Data collection and long-term adverse  
     effects under real-life conditions

The Mexican guideline30 also in line with the principles advocated by ISPOR33 goes 
even further in this differentiation, and throughout the document it bluntly defines ten 
fundamental differences between drugs and devices. Table 8 presents the collection  
of differences presented throughout the guideline.
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Classificação de acordo com o risco

MEDICAMENTOS DISPOSITIVOS

Os medicamentos não são classificados de 
acordo com o risco oferecido. Existem diferentes 
modalidades como: medicamento órfão, 
medicamento genérico, vacina e nova molécula.

A classificação depende do risco à saúde que seu 
uso implica e da invasividade ao organismo.

Uso clínico

MEDICAMENTOS DISPOSITIVOS

O uso clínico é preventivo ou terapêutico (curativo 
ou paliativo).

O uso clínico é preventivo, diagnóstico, terapêutico, 
de reabilitação ou combinações deles.

Descrição da tecnologia

MEDICAMENTOS DISPOSITIVOS

O uso clínico é preventivo 
ou terapêutico (curativo ou 
paliativo).

A descrição do dispositivo é diferente dos medicamentos, pois para 
descrevê-los é necessário citar os seguintes pontos: indicação de uso 
(qual a sua finalidade?); princípio de funcionamento (como funciona?); 
elementos ou partes que o constituem; acessórios; consumíveis e peças 
sobressalentes conforme o caso; da mesma forma, dependendo de sua 
natureza, devem ser mencionadas características como: esterilidade, 
necessidades especiais de armazenamento e se o dispositivo é 
descartável ou de uso único, entre outros.

Princípios de operação ou função

MEDICAMENTOS DISPOSITIVOS

Para a correta descrição 
dos medicamentos, é 
necessário consultar 
sua farmacodinâmica 
(mecanismo de ação) 
e farmacocinética 
(absorção, metabolismo 
e eliminação).

— Acontece por meios físicos, técnicas, procedimentos ou algoritmos com 
a finalidade de gerar uma ação ou reação no corpo humano e pode 
ser auxiliado (por exemplo, por algum medicamento) para atingir sua 
finalidade. Em geral, um dispositivo médico é projetado para o benefício 
do paciente, porém, sua abrangência não deve se limitar a ele, podendo 
proporcionar uma vantagem ao usuário (médicos, enfermeiros, cuidadores 
ou familiares) ou mesmo melhorar um processo do Sistema de Saúde.

— Em relação ao funcionamento e manuseio, nos medicamentos esse 
aspecto não é levado em consideração, enquanto nos dispositivos médicos 
seu funcionamento depende do profissional médico para sua utilização 
em pacientes, situação que implica em treinamento prévio no uso e/
ou aplicação, uma vez que a eficiência está diretamente relacionada ao 
operador e o desempenho depende dele.

— Em geral, existem evidências científicas sobre todos esses aspectos e, 
como nos princípios de funcionamento, deve ser feita uma consulta nas 
bases de dados de artigos científicos.

TABELA 8. Diferenças no processo de avaliação de medicamentos e dispositivos30TABLE 8. Differences in the process of evaluating drugs and devices.30

Classification according to risk

Clinical use

Description of the technology

Principles of operation or function

MEDICINES

MEDICINES

MEDICINES

MEDICINES

DEVICES

DEVICES

DEVICES

DEVICES

Medications are not classified according 
to the risk offered. There are different 
modalities such as: orphan drug, generic 
drug, vaccine, and new molecule.

Clinical use is preventive or therapeutic 
(curative or palliative).

Clinical use is preventive 
or therapeutic (curative 
or palliative).

For the correct 
description of drugs, it 
is necessary to consult 
their pharmacodynamics 
(mechanism of action) 
and pharmacokinetics 
(absorption, metabolism, 
and elimination).

The description of the device is different from the drugs, because to 
describe them it is necessary to mention the following points: indication 
of use (what is its purpose?); operating principle (how does it work?); 
elements or parts that constitute it; accessories; consumables and spare 
parts as appropriate; likewise, depending on its nature, characteristics 
such as: sterility, special storage needs and whether the device is 
disposable or single-use, among others, must be mentioned.

— It happens by physical means, techniques, procedures, or algorithms  
in order to generate an action or reaction in the human body and can be 
aided (for example, by some medicine) to achieve its purpose. In general,  
a medical device is designed for the benefit of the patient, however,  
its scope should not be limited to it, and may provide an advantage  
to the user (doctors, nurses, caregivers, or family members)  
or even improve a process of the Health System.

— With regard to operation and handling, this aspect is not taken into  
account in medicines, while in medical devices their operation depends  
on the medical professional for their use in patients, a situation that implies 
prior training in use and/ or application since the efficiency is directly  
related to the operator and performance depends on it.

— In general, there is scientific evidence on all these aspects and,  
as in the operating principles, a query should be made  
in the databases of scientific articles.

Clinical use is preventive, diagnostic, therapeutic, 
rehabilitative or combinations thereof.

The classification depends on the 
health risk that its use implies and the 
invasiveness to the organism.
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Instalações/infraestruturas especiais

MEDICAMENTOS DISPOSITIVOS

Aqui são consideradas 
condições especiais de 
armazenamento e guarda.

Dependendo de sua natureza e complexidade, alguns dispositivos 
médicos requerem instalações especiais (elétricas, hidrossanitárias, 
gases medicinais, vapor, mecânica, TI, blindagem etc.).

Capacitação

MEDICAMENTOS DISPOSITIVOS

Esse aspecto não se aplica aos 
medicamentos, uma vez que sua 
administração está indicada na bula 
de forma completa. A prescrição de 
medicamentos altamente especializados 
é restrita a especialidades específicas e a 
informação científica é permanentemente 
atualizada.

Para o uso de um dispositivo médico, o profissional de 
saúde deve ser continuamente treinado para seu uso 
ser seguro e eficiente. Alguns desses treinamentos são 
auditados pela autoridade correspondente e, às vezes, é 
um requisito essencial para o funcionamento do serviço 
dentro da unidade de atendimento médico. Este ponto 
é tão relevante que até a eficácia e eficiência no uso de 
dispositivos médicos melhora com a experiência.

Manutenção e Calibração

MEDICAMENTOS DISPOSITIVOS

Esses aspectos não se aplicam aos 
medicamentos.

Dentro dos dispositivos, os equipamentos médicos 
requerem manutenção e calibração específicas e periódicas 
para cada tipo de equipamento, a fim de garantir condições 
de uso ótimas e seguras tanto para o paciente quanto para 
o operador. Eles variam em complexidade e periodicidade 
dependendo do tipo de equipamento.

Registro Sanitário

MEDICAMENTOS DISPOSITIVOS

A autorização do registro se dá com base 
no resultado da avaliação, que consiste 
em dois pareceres: um químico e outro 
clínico. Existem diferentes modalidades 
como: nova molécula, genérico, vacina 
e órfão. Os requisitos variam de acordo 
com a modalidade. Um exemplo 
do tipo de informação solicitada é: 
desenvolvimento farmacêutico, estudos de 
biodisponibilidade e/ou bioequivalência, 
estudos pré-clínicos (farmacodinâmicos, 
farmacocinéticos, toxicológicos) e estudos 
clínicos (Fase I, II, III).

A autorização do registro é dada com base no resultado da 
avaliação, que consiste em um parecer único; a obtenção 
do Cadastro Sanitário está sujeita ao cumprimento de 
requisitos muito diferentes daqueles solicitados para 
medicamentos (ex: manual do usuário, cumprimento de 
testes elétricos, biocompatibilidade, toxicidade, pirogênios, 
montagem, eletromagnetismo, certificado de análise do 
dispositivo médico acabado) e que podem variar ou ser 
mais rigoroso dependendo da classificação de risco do 
dispositivo.

TABELA 8. (continuação) Diferenças no processo de avaliação de medicamentos e dispositivos30
TABLE 8. (continued) Differences in the process of evaluating drugs and devices.30

Classification according to risk

Training

Maintenance and Calibration

Sanitary Registry

MEDICINES

MEDICINES

MEDICINES

MEDICINES

DEVICES

DEVICES

DEVICES

DEVICES

Here, special storage and 
guard conditions  
are considered.

This aspect does not apply to medications 
since their administration is fully indicated 
in the package leaflet. the prescription of 
highly specialized drugs is restricted to 
specific specialties and scientific  
information is permanently updated.

These aspects do not 
apply to medicines.

Authorization for registration is based on 
the result of the evaluation, which consists 
of two opinions: one chemical and one 
clinical. There are different modalities such 
as: new molecule, generic, vaccine and 
orphan. Requirements vary by modality. 
An example of the type of information 
requested is pharmaceutical development, 
bioavailability and/or bioequivalence studies, 
preclinical studies (pharmacodynamics, 
pharmacokinetics, toxicological) and  
clinical studies (Phase I, II, III).

For the use of a medical device, the health professional must 
be continuously trained for its use to be safe and efficient. 
Some of this training is audited by the corresponding 
authority and is sometimes an essential requirement for the 
service to function within the health care unit. This point is 
so relevant that even the effectiveness and efficiency of the 
use of medical devices improve with experience.

Within the devices, medical equipment requires specific 
and periodic maintenance and calibration for each type of 
equipment, in order to guarantee optimal and safe conditions 
of use for both the patient and the operator. They vary in 
complexity and periodicity depending on the type of equipment.

The registration authorization is given based on the 
evaluation result, which consists of a single opinion; 
Obtaining the Sanitary Registration is subject to meeting 
requirements that are very different from those requested 
for medicines (e.g. user manual, compliance with electrical 
tests, biocompatibility, toxicity, pyrogens, assembly, 
electromagnetism, certificate of analysis of the finished 
medical device) and which may vary or be more stringent 
depending on the risk rating of the device.

Depending on their nature and complexity, some medical devices 
require special installations (electrical, hydro sanitary, medical 
gases, steam, mechanics, IT, shielding, etc.).
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Comparadores

MEDICAMENTOS DISPOSITIVOS

O medicamento é frequentemente 
comparado a outro medicamento 
da mesma família, ou com ação 
terapêutica semelhante ou um 
placebo.

Em alguns casos não há informação suficiente para permitir a 
definição do comparador adequado. No caso de dispositivos, 
devemos levar em consideração que o comparador não 
necessariamente será outro dispositivo médico, podendo ser um 
medicamento, uma intervenção médica ou cirúrgica e a possibilidade 
de comparação com placebo.

Evidência clínica

MEDICAMENTOS DISPOSITIVOS

Nesse caso, a evidência de 
eficácia e efetividade é baseada 
em estudos randomizados 
controlados, revisões sistemáticas 
e metanálises, entre outros.

A existência de evidências de boa qualidade que comprovem eficácia 
e efetividade é escassa, pois a realização de estudos randomizados 
controlados e, consequentemente, a disponibilidade de revisões 
sistemáticas e metanálises é dificultada devido às seguintes 
situações:  

— A realização de estudos cegos geralmente é complexa e às vezes 
antiética se for um procedimento simulado.

— A randomização também é difícil. Os pacientes relutam em 
participar desses estudos devido à preocupação de serem 
selecionados para um procedimento cirúrgico invasivo em 
oposição a um procedimento minimamente invasivo.

— Existência de curvas de aprendizado associadas ao uso do 
dispositivo, principalmente aquelas destinadas à cirurgia, em 
virtude do fato de que ao invés de demonstrar as diferenças 
entre os procedimentos em si, é demonstrada a diferença 
entre a experiência com o procedimento cirúrgico antigo e a 
inexperiência com o novo processo.

TABELA 8. (continuação) Diferenças no processo de avaliação de medicamentos e dispositivos30
TABLE 8. (continued) Differences in the process of evaluating drugs and devices.30

Comparators

Clinical evidence

MEDICINES

MEDICINES

DEVICES

DEVICES

The drug is often compared to 
another drug in the same family, 
or with similar therapeutic 
action, or a placebo.

In this case, the evidence of 
efficacy and effectiveness is 
based on randomized controlled 
trials, systematic reviews, and 
meta-analyses, among others.

In some cases, there is not enough information to allow the 
definition of an adequate comparator. In the case of devices, 
we must consider that the comparator will not necessarily be 
another medical device, it could be a drug, a medical or surgical 
intervention and the possibility of comparison with a placebo.

The existence of good quality evidence proving efficacy and 
effectiveness is scarce, as the performance of randomized controlled 
studies and, consequently, the availability of systematic reviews and 
meta-analyses is hampered due to the following situations:
— Conducting blinded studies is often complex and  

sometimes unethical if it is a sham procedure.
— Randomization is also difficult. Patients are reluctant  

to participate in these studies because of concerns about  
being selected for an invasive surgical procedure as  
opposed to a minimally invasive procedure.

— Existence of learning curves associated with the use of  
the device, especially those intended for surgery, due to  
the fact that instead of demonstrating the differences between  
the procedures themselves, the difference between experience 
with the old surgical procedure and inexperience is  
demonstrated with the new process.
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A avaliação dos dados clínicos vai além dos 
dados publicados 

Ter dados de qualidade sobre os dispositivos e utilizar as ferramentas de qualidade 
são fatores inerentes ao processo de avaliação, mas é preciso reconhecer que não é 
possível realizar estudos randomizados controlados para todo e qualquer dispositivo, 
devido aos seguintes motivos:

— A realização de estudos cegos geralmente é complexa e às vezes antiética se for 
para a avaliação de um procedimento simulado.

— Os pacientes relutam em participar de estudos randomizados devido à 
preocupação de serem selecionados para um procedimento cirúrgico invasivo 
em oposição a um procedimento minimamente invasivo.

— Existência de curva de aprendizado associada ao uso do dispositivo.

Para uma leitura crítica dos dados científicos disponíveis para avaliar o dispositivo, a 
CENETEC formulou questões para uma melhor análise da qualidade e pertinência dos 
dados apresentados com base nos princípios apresentados neste documento (Tabela 
7 e Tabela 8) diferenciando as peculiaridades da análise de dispositivos médicos. A 
Tabela 9 apresenta as questões formuladas.

Evaluation of clinical data  
goes beyond published data
Having quality data on devices and using quality tools are inherent factors in the 
evaluation process, but it must be recognized that it is not possible to conduct 
randomized controlled trials for each and every device, due to the following reasons:

— Conducting blinded studies is often complex and sometimes  
unethical if it is for the evaluation of a sham procedure.

— Patients are reluctant to participate in randomized trials because  
of concerns about being selected for an invasive surgical procedure  
as opposed to a minimally invasive procedure.

— Existence of a learning curve associated with the use of the device.

For a critical reading of the scientific data available to evaluate the device, CENETEC 
formulated questions for a better analysis of the quality and pertinence of the data 
presented based on the principles presented in this document (Table 7 and Table 8) 
differentiating the peculiarities of the analysis of medical devices. Table 9 presents  
the formulated questions.
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PERGUNTAS GERAIS

O título do artigo científico indica claramente o problema de saúde ou tecnologia propostos na pergunta 
PICO do solicitante?

Os objetivos do estudo estão claramente indicados (comparação, problema de saúde a ser resolvido etc.)?

Está indicado o tipo desenho do estudo?

METODOLOGIA

Está indicado o lugar e país onde se realizou o estudo?

Está indicado o período do estudo?

Incluiu-se o número total de pacientes a serem tratados especificando suas características, assim como os 
critérios de inclusão e exclusão?

O acompanhamento dos sujeitos de pesquisa está especificado? Este acompanhamento é adequado à 
história natural da doença?

Estão apresentadas de maneira explícita as características do dispositivo e do comparador utilizados no 
estudo (dispositivo vs. padrão de referência)

Incluiu-se o processo de coleta de dados, análise estatística (sensibilidade, especificidade, risco relativo) 
entre outras?

RESULTADOS

A síntese dos resultados está descrita?

Os resultados são claramente definidos?

Os resultados são apresentados em termos de medidas de efeito ou associação?

DISCUSSÕES

Apresenta resumo dos principais aspectos encontrados no estudo?

As limitações do estudo estão descritas?

CONCLUSÕES

No estudo clínico as conclusões dos autores estão devidamente indicadas (em alguns casos apenas indicam 
as discussões)?

OUTROS ASPECTOS

Os possíveis conflitos de interesse foram informados?

TABELA 9. Análise da qualidade e pertinência dos dados apresentadosTABLE 9. Analysis of the quality and relevance of the data presented.

GENERAL QUESTIONS

METHODOLOGY

RESULTS

DISCUSSIONS

CONCLUSIONS

OTHER ASPECTS

Does the title of the scientific article clearly indicate the proposed 
health or technology issue in the applicant’s PICO question?

Has the total number of patients to be treated been included, specifying 
their characteristics, as well as the inclusion and exclusion criteria?

Is the place and country where the study was conducted indicated?

Is the synthesis of the results described?

Does it present a summary of the main aspects found in the study?

In the clinical study, are the conclusions of the authors duly  
indicated (in some cases they only indicate the discussions)?

Are the limitations of the study described?

Have potential conflicts of interest been informed?

Are the results clearly defined?

Are results presented in terms of measures of effect or association?

Is the study period indicated?

Is monitoring of research subjects specified? Is this follow-up adequate to the natural history of the disease?

The characteristics of the device and comparator used in the study 
are explicitly presented (device vs. reference standard)

Was the data collection process, and statistical analysis 
(sensitivity, specificity, relative risk) among others included?

Is the type of study design indicated?

Are the objectives of the study clearly indicated (comparison, health problem to be solved, etc.)?
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A diretriz australiana29, editada em 2022, também reconhece estas diferenças 
entre medicamentos e dispositivos, e apresenta um fluxo para a construção de 
um relatório de avaliação clínica. A Figura 14 apresenta este fluxo e os materiais 
necessários para sua composição. 

Um fator de muita importância neste fluxo é a inclusão de um especialista clínico no 
processo de análise. A diretriz australiana29 determina que todos os dados clínicos no 
relatório de avaliação clínica devem ser avaliados criticamente por um especialista 
clínico competente, que deve chegar a uma conclusão fundamentada sobre o perfil 
benefício-risco do dispositivo em avaliação e fornecer seu endosso e/ou assinatura 
por escrito. A análise crítica requer a consideração de todas as evidências clínicas 
relevantes sobre o dispositivo, incluindo também as evidências menos favoráveis. 
O fabricante deve mostrar a devida diligência para garantir que todas as evidências 
clínicas relevantes sejam identificadas e discutidas. 

Um especialista clínico competente geralmente é alguém com qualificações médicas 
relevantes e experiência clínica direta no uso do dispositivo ou tipo de dispositivo 
em um ambiente clínico. Para um novo dispositivo de alto risco, espera-se que 
o especialista clínico tenha experiência clínica atual ou recente com o tipo de 
dispositivo (de preferência nos últimos dois anos). Para um dispositivo de baixo 
risco que normalmente não é usado por um médico, outro profissional de saúde 
que use o dispositivo ou dispositivos semelhantes em um ambiente clínico pode 
ser considerado um especialista clínico apropriado. Para que o avaliador determine 
se um especialista clínico apropriado foi escolhido, o currículo completo deste 
especialista deve ser incluído com qualquer convergência de interesses ou potencial 
de conflito com o fabricante ou patrocinador observado no mesmo. 

The Australian guideline29, published in 2022, also recognizes these differences between 
drugs and devices and presents a flow for the construction of a clinical evaluation report. 
Figure 14 shows this flow and the materials needed for its composition.

An especially important factor in this flow is the inclusion of a clinical specialist in the 
analysis process. Australian guideline29 states that all clinical data in the clinical evaluation 
report must be critically evaluated by a competent clinical specialist, who must reach an 
informed conclusion about the benefit-risk profile of the device under evaluation and 
provide his endorsement and/or signature in writing. The review requires consideration 
of all relevant clinical evidence about the device, including less favourable evidence 
as well. The manufacturer must show due diligence to ensure that all relevant clinical 
evidence is identified and discussed.

A competent clinical specialist is generally someone with relevant medical qualifications 
and direct clinical experience using the device or device type in a clinical setting.  
For a new high-risk device, it is expected that the clinical specialist has current or  
recent clinical experience with the device type (preferably within the last two years).  
For a low-risk device that is not normally used by a physician, another healthcare 
professional who uses the device or similar devices in a clinical setting may be 
considered an appropriate clinical specialist. In order for the evaluator to determine  
if an appropriate clinical specialist has been chosen, the complete curriculum  
of this expert should be included with any convergence of interests or potential  
conflict with the manufacturer or sponsor noted therein.
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FIGURA 14. Fluxo de construção - Relatório de avaliação clínica de dispositivos.
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O processo de avaliação de 
um procedimento/dispositivo 
médico no Brasil está em 
evolução e a ABIMED está 
pronta para contribuir
Os desafios para a realização de uma avaliação completa de um procedimento 
relacionado a um dispositivo médico concentram-se nas esferas organizacional 
e normativa, na composição de protocolos e no diálogo entre os praticantes do 
mercado: governo, indústria, sociedade médica e pacientes. 

A partir dos resultados obtidos na análise de dados secundários, pontos 
elencados pelos participantes do estudo e do estudo de experiências 
internacionais no tema, a ABIMED apresenta suas propostas para contribuição 
com o processo de avaliação de procedimentos e dispositivo médicos.

 
Desenvolvimento da proposta estrutural para o 
desenvolvimento colaborativo de uma avaliação 
multicritérios para dispositivos médicos e 
diagnósticos no Brasil

A compilação da movimentação local e internacional sobre o assunto apresentados 
neste documento, visa motivar a criação de uma diretriz específica, que acomode 
todas as peculiaridades necessárias para avaliação de procedimentos e dispositivos 
médicos.

A partir da análise de todas as diretrizes, guias de boas práticas e recomendações 
para a avaliação de dispositivos apresentadas e discutidas ao longo do presente 
estudo, a ABIMED apresenta como anexo a esse documento sua Proposta 
estrutural para o desenvolvimento colaborativo de uma avaliação multicritérios 
para dispositivos médicos e diagnósticos no Brasil, elaborada a partir dos 
achados e fontes do presente estudo se dispõe a participar de forma ativa no 

107

O processo de avaliação de 
um procedimento/dispositivo 
médico no Brasil está em 
evolução e a ABIMED está 
pronta para contribuir
Os desafios para a realização de uma avaliação completa de um procedimento 
relacionado a um dispositivo médico concentram-se nas esferas organizacional 
e normativa, na composição de protocolos e no diálogo entre os praticantes do 
mercado: governo, indústria, sociedade médica e pacientes. 

A partir dos resultados obtidos na análise de dados secundários, pontos 
elencados pelos participantes do estudo e do estudo de experiências 
internacionais no tema, a ABIMED apresenta suas propostas para contribuição 
com o processo de avaliação de procedimentos e dispositivo médicos.

 
Desenvolvimento da proposta estrutural para o 
desenvolvimento colaborativo de uma avaliação 
multicritérios para dispositivos médicos e 
diagnósticos no Brasil

A compilação da movimentação local e internacional sobre o assunto apresentados 
neste documento, visa motivar a criação de uma diretriz específica, que acomode 
todas as peculiaridades necessárias para avaliação de procedimentos e dispositivos 
médicos.

A partir da análise de todas as diretrizes, guias de boas práticas e recomendações 
para a avaliação de dispositivos apresentadas e discutidas ao longo do presente 
estudo, a ABIMED apresenta como anexo a esse documento sua Proposta 
estrutural para o desenvolvimento colaborativo de uma avaliação multicritérios 
para dispositivos médicos e diagnósticos no Brasil, elaborada a partir dos 
achados e fontes do presente estudo se dispõe a participar de forma ativa no 

The evaluation process of a 
medical procedure/device in 
Brazil is evolving and ABIMED  
is ready to contribute
The challenges for conducting a complete evaluation of a procedure related to a medical 
device are concentrated in the organizational and regulatory spheres, in the composition 
of protocols and in the dialogue between market practitioners: government, industry, 
medical society and patients.

From the results obtained in the analysis of secondary data, points listed by the 
study participants and the study of international experiences on the subject, 
ABIMED presents its proposals for contribution to the evaluation process of 
medical procedures and devices.

The compilation of local and international movements on the subject presented in this 
document, aims to motivate the creation of a specific guideline, which accommodates  
all the peculiarities necessary for the evaluation of procedures and medical devices.

Based on the analysis of all the guidelines, good practice guides and recommendations 
for the evaluation of devices presented and discussed throughout the present study, 
ABIMED presents as an annexe to this document its Structural Proposal for the 
collaborative development of a multicriteria evaluation for devices doctors and 
diagnoses in Brazil, based on the findings and sources of the present study, is 
willing to participate actively in the process of elaboration of HTA technical 
guidelines for devices that, in a democratic way, must also count on all other  
interested parties such as: patient associations, managers, civil society and  
any others that wish to express themselves.

Development of the structural proposal 
for the collaborative development of a 
multicriteria evaluation for medical and 
diagnostics devices in Brazil
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processo de elaboração de diretrizes técnicas de ATS para dispositivos que, de 
maneira democrática, deve contar também com todas as outras partes interessadas 
como: associações de pacientes, gestores, sociedade civil e quaisquer outras que 
desejarem se manifestar. 

Dentro desta proposta estrutural para avaliação de procedimentos e dispositivos 
médicos, os seguintes pontos-chave comuns a todos os processos internacionais 
atualmente disponíveis precisam ser considerados:

— Normatização das diferenças entre medicamentos e dispositivos.

— Estabelecimento de um processo de avaliação clínica onde as peculiaridades 
referentes aos estudos clínicos de dispositivos sejam consideradas, incluindo 
o uso de dados de vida real e dados pós mercado no processo de tomada 
decisão.

— Utilização dos critérios de cuidados de saúde baseada em valor (Value Based 
Health Care – VBHC), com a adoção de uma estrutura de valor onde seja 
adotada um processo de avaliação multicritérios.

Ao mesmo tempo, a ABIMED realizará uma ampla ação junto às suas associadas para 
que as equipes internas sejam qualificadas para esta nova realidade aqui proposta, 
como também na conscientização e ação na disponibilidade de informações 
assertivas e completas sobre a eficiência e segurança das tecnologias que fabricam e 
qual o valor delas dentro dos procedimentos / processos onde são inclusas.

 
Ampliação de estrutura e plenária específicas para a 
discussão de procedimentos e dispositivos médicos 
ou diagnósticos 

Considerando todos as necessidades diferenciadas que a avaliação de dispositivos 
médicos solicita, ter uma equipe e estrutura focados aparece como a melhor forma 
de atender à essa necessidade.

Devido à recente mudança, promovida pelo Decreto 11.161/2022 e pela Portaria 
4.228/2022, onde já foi determinada a criação de uma subcomissão específica, esta 
nova organização da CONITEC representa um momento importante para o futuro 
do sistema de saúde brasileiro e um marco para a avaliação de procedimentos e 
dispositivos médicos, abrindo a oportunidade para finalmente se estabelecer uma 
diretriz específica para a avaliação dessa modalidade de tecnologia.
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ou diagnósticos 

Considerando todos as necessidades diferenciadas que a avaliação de dispositivos 
médicos solicita, ter uma equipe e estrutura focados aparece como a melhor forma 
de atender à essa necessidade.

Devido à recente mudança, promovida pelo Decreto 11.161/2022 e pela Portaria 
4.228/2022, onde já foi determinada a criação de uma subcomissão específica, esta 
nova organização da CONITEC representa um momento importante para o futuro 
do sistema de saúde brasileiro e um marco para a avaliação de procedimentos e 
dispositivos médicos, abrindo a oportunidade para finalmente se estabelecer uma 
diretriz específica para a avaliação dessa modalidade de tecnologia.

Within this structural proposal for evaluating medical procedures a 
nd devices, the following key points common to all currently available  
international processes need to be considered:

— Standardization of differences between drugs and devices.

— Establishment of a clinical evaluation process where the peculiarities related  
to clinical studies of devices are considered, including the use of real-life  
data and post-market data in the decision-making process.

— Use of Value Based Health Care (VBHC) criteria, with the adoption of  
a value structure where a multi-criteria evaluation process is adopted.

At the same time, ABIMED will conduct a broad action with its associates so that the 
internal teams are qualified for this new reality proposed here, as well as in raising 
awareness and action in the availability of assertive and complete information on the 
efficiency and safety of the technologies they manufacture. and what is their value within 
the procedures / processes where they are included.

Considering all the different needs that the evaluation of medical devices requires, 
having a focused team and structure appears to be the best way to meet this need.

Due to the recent change, promoted by Decree 11,161/2022 and Ordinance  
4,228/2022, which already determined the creation of a specific subcommittee,  
this new organization by CONITEC represents an important moment for the future  
of the Brazilian health system and a milestone for the evaluation of medical  
procedures and devices, opening the opportunity to finally establish a specific  
guideline for the evaluation of this type of technology.

Expansion of specific structure and 
plenary for the discussion of procedures 
and medical devices or diagnoses
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Para que a mudança já visualizada pelo Ministério da Saúde através do Decreto 
11.161/22 seja plenamente concretizada, o recém-criado Comitê de Dispositivo 
Médicos e Procedimentos precisa ter dentro de sua estrutura uma equipe 
multidisciplinar que tenha real experiência com a análise de dispositivos. 

Adicionalmente, a ABIMED e suas associadas acreditam que a participação dos 
fabricantes de dispositivos médicos na CONITEC é de fundamental importância, 
uma vez que a quem melhor pode explicar, fornecer dados adicionais e responder 
por estas nova tecnologias são os que as fabricam e solicitam sua participação 
formal no processo de avaliação, não somente como requerentes da avaliação, mas 
como parte da comissão. Este processo traria um enorme ganho de velocidade e 
qualidade das avaliações, permitindo que as tecnologias que realmente tragam real 
valor aos pacientes brasileiros sejam incorporadas. Nesta mesma linha, a ABIMED e 
suas associadas também solicitam sua participação formal no processo de avaliação 
dentro da ANS. 

 
Fomento à composição e capacitação de equipes 
multidisciplinares de avaliadores de procedimentos 
e dispositivos médicos, com fluência técnica e 
olhar 360º

Para que mais pessoas interessadas e envolvidas no tema de avaliação de 
procedimentos e dispositivos médicos, a ABIMED ofertará o mercado um programa 
educacional a distância (EAD), para fornecer educação de base sobre o assunto. O 
programa de EAD está em desenvolvimento e será disponibilizado em meio público. 

O Programa de EAD trará aulas com temática básica a avaliação de procedimentos e 
dispositivos médicos, tendo como público-alvo médicos, gestores, fontes pagadoras, 
técnicos, membros de comissões, parlamentares, graduandos e pós-graduando nas 
engenharias da saúde, por meio das associações desses profissionais (SBEB, Abeclin, 
SBIS) e a própria indústria.

O Brasil conta com profissionais de altíssimo nível em inúmeras áreas importantes 
para a avaliação de procedimentos e dispositivos médicos. Esses profissionais serão 
convidados dentro das melhores universidades do país para colaborar na formação e 
composição do quadro de instrutores do Programa de EAD, trazendo assim aspectos 
práticos e já experimentados na realização das avaliações de maneira completa e 
eficiente, como também participando da promoção do diálogo entre os atores do 
mercado.
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For the change already envisaged by the Ministry of Health through Decree  
11,161/22 to be fully implemented, the newly created Committee on Medical Devices  
and Procedures needs to have within its structure a multidisciplinary team  
that has authentic experience with the analysis of devices.

Additionally, ABIMED and its associates believe that the participation of medical device 
manufacturers in CONITEC is of fundamental importance since those who can best 
explain, provide additional data and answer for these new technologies are those who 
manufacture them and request their participation. formally in the evaluation process,  
not only as applicants for the evaluation, but as part of the committee. This process 
would bring an enormous gain in the speed and quality of the assessments, allowing  
the incorporation of technologies that really bring real value to Brazilian patients.  
Along the same line, ABIMED and its associates also request your formal  
participation in the evaluation process within the ANS.

In order for more people interested and involved in the evaluation of procedures and 
medical devices, ABIMED will offer the market a distance education program (EAD), 
to provide basic education on the subject. The distance learning program is under 
development and will be made publicly available.

O Distance Learning Program brings basic-theme classes to assess medical 
procedures and devices, with a target audience of doctors, health managers, payment 
sources, technicians, members of commissions, members of the Congress, graduates 
e postgraduates of health-related engineering, by means of their professionals 
associations (SBEB, Abeclin, SBIS) and the industry itself.

Brazil has very high-level professionals in numerous key areas for the evaluation 
of medical procedures and devices. These professionals will be invited to the best 
universities in the country to collaborate in the formation and composition of the 
instructors of the Distance Learning Program, thus bringing practical and already 
experienced aspects in conducting the evaluations in a complete and efficient way,  
as well as participating in the promotion of the dialogue between market actors.

Fostering the composition and training 
of multidisciplinary teams of evaluators 
of medical procedures and devices,  
with technical fluency and look 360º
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Incremento e intensificação do diálogo entre os 
atores e instituições que realizam ATS no Brasil.

Através do compartilhamento de dados, opiniões técnicas e utilizando a expertise 
dos profissionais que lidam diariamente com os dispositivos médicos, acreditamos 
que podemos contribuir significativamente para um novo método de avaliação. 

Além de uma agenda de trabalho a ser proposta aos demais participantes do 
mercado, a ABIMED se propõe a ser o organizador de um encontro de imersão 
anual para promover a interação das partes interessadas, permitindo assim a troca 
de conhecimentos e perspectivas únicas de cada ator sobre o assunto. 

Como atividade de preparo e revisão constante do processo, um grupo 
multidisciplinar de trabalho, tornando assim este um processo vivo e em evolução 
junto com o sistema brasileiro de saúde, será suportado pelo ABIMED para que esta 
imersão anual promova:

— Troca de experiências

— Oficinas de estudos de casos

— Construção de documentos técnicos na área

— Ajuste fino de dúvidas e esclarecimentos fora do ambiente de negociação, 
promovendo uma discussão qualificada e com menor grau de conflito de 
interesses.

O principal objetivo é aumentar a interação entre as partes e sair dos encontros com 
soluções e uma agenda positiva para todos os envolvidos. 
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By sharing data, technical opinions and using the expertise of professionals  
who deal daily with medical devices, we believe we can significantly contribute  
to a new evaluation method.

In addition to a work agenda to be proposed to other market participants,  
ABIMED proposes to be the organizer of an annual immersion meeting to promote  
the interaction of interested parties, thus allowing the exchange of knowledge  
and unique perspectives of each actor on the subject.

As an activity of constant preparation and review of the process, a multi-disciplinary  
work group, thus making this a living and evolving process along with the Brazilian  
health system, will be supported by ABIMED so that this annual immersion promotes:

— Exchange of experiences
— Case study workshops
— Construction of technical documents in the area
— Fine adjustment of doubts and clarifications outside the negotiation environment, 

promoting a qualified discussion with a lower degree of conflict of interest.

The main objective is to increase the interaction between the parties and  
leave the meetings with solutions and a positive agenda for all involved.

Increase and intensification  
of dialog between actors and  
institutions that conduct HTA in Brazil
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Encurtar o tempo de curva de aprendizado, gerando 
experiência local 

Uma vez que a grande maioria dos dispositivos está associada a um procedimento 
e esses procedimentos são realizados por seres humanos, é esperado que com a 
repetição e o conhecimento empírico envolvido essas pessoas adquiram experiência 
com o dispositivo em questão e obtenham melhores resultados. 

Sabendo que essa curva de aprendizado tem impacto direto sobre os desfechos 
relacionados aos procedimentos e precisa ser promovida no mercado local, a 
ABIMED realizará um trabalho educativo junto às suas associadas para gerar 
interesse e incentivo para o desenvolvimento de estudos de vida real e geração 
de experiência local, e assim encurtar a distância entre as novas tecnologias e o 
mercado local, principalmente, os pacientes.

 
Participar de forma ativa da construção do processo 
de saúde digital no Brasil 

O terceiro eixo da Estratégia de Saúde Digital para o Brasil para 2028 (ESD28), 
trata da Implantação do Espaço de Colaboração da Estratégia de Saúde Digital como 
um espaço conceitual, virtual, distribuído, lógico e físico que viabilize a colaboração 
entre todos os atores em Saúde Digital, com claras definições de expectativas, papéis 
e responsabilidades. 

Considerando que a colaboração proposta na ESD28 não é exclusivamente 
tecnológica e procura incluir modelos, serviços, métodos e conhecimentos que sejam 
viabilizados ou se tornem mais eficientes pelo uso da Saúde Digital, a ABIMED e suas 
associadas estão disponíveis para interagir de forma ativa, através de uma agenda 
regular com o Ministério da Saúde, participando ativamente das discussões, 
especialmente nos itens "Ecossistema de Inovação", “Saúde baseada em valor" e 
"Avaliação e incorporação de novas tecnologias" da ESD28, compondo um grupo 
de trabalho para apresentação de propostas e experiências já vividas, tanto em 
outras jurisdições como no próprio mercado privado de saúde no Brasil, que possam 
vir de encontro ao planejado na ESD28 e, principalmente, atenda as necessidades de 
saúde da população brasileira.
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Since the vast majority of devices are associated with a procedure and these  
procedures are performed by human beings, it is expected that with the repetition 
and empirical knowledge involved these people gain experience with the device  
in question and get better results.

Knowing that this learning curve has a direct impact on the outcomes related to the 
procedures and needs to be promoted in the local market, ABIMED will carry out 
educational work with its associates to generate interest and incentive for the 
development of real-life studies and generation of local experience, and thus 
shorten the distance between new technologies and the local market, mainly patients.

The third axis of the Digital Health Strategy for Brazil for 2028 (ESD28), deals with the 
Implementation of the Collaboration Space of the Digital Health Strategy as a conceptual, 
virtual, distributed, logical and physical space that enables collaboration between all 
actors in Digital Health, with clear definitions of expectations, roles and responsibilities.

Considering that the collaboration proposed at ESD28 is not exclusively technological 
and seeks to include models, services, methods and knowledge that are made viable or 
become more efficient through the use of Digital Health, ABIMED and its associates are 
available to interact actively, through a regular agenda with the Ministry of Health, 
actively participating in discussions, especially in the ESD28 items “Innovation 
Ecosystem”, “Value-based health” and “Evaluation and incorporation of new 
technologies”, composing a working group to present proposals and experiences 
already lived, both in other jurisdictions and in the private health market in Brazil,  
which may meet the plan in the ESD28 and, mainly, meet the health needs  
of the Brazilian population.

Shorten the learning curve time, 
generating local experience

Actively participate in building  
the digital health process in Brazil
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O processo de desenvolvimento de novas soluções em dispositivos médicos é intenso 
e procura cada vez mais melhorar a saúde e longevidade dos seres humanos.

A avaliação de dispositivos médicos é um assunto em discussão em diferentes países 
e regiões continentais, sendo que já existe um consenso da necessidade da criação 
de um processo que seja ao mesmo tempo direcionado pelas boas práticas em 
avaliação de tecnologias em saúde como também as especificidades dos dispositivos 
médicos apresentadas no decorrer do documento.

O processo de avaliação de tecnologias no Brasil é uma realidade e faz parte do 
processo de decisão, seja no SUS ou no âmbito dos planos de saúde. A análise 
retrospectiva das avaliações realizadas pela CONITEC e COSAÚDE demonstraram 
a necessidade de parametrização de conceitos em relação ao processo de análise 
de dispositivos médicos e da a oportunidade de abertura de diálogo entre os 
participantes do mercado para a construção de um processo de avaliação coerente 
com as particularidades e especificidades dos dispositivos médicos como com 
seu real impacto no sistema de saúde, trazendo valor para o paciente que passa a 
receber cuidados de saúde mais eficientes e modernos.

Apesar de cada país apresentar características únicas em relação ao seu sistema 
de saúde e valores sociais, essa análise demonstrou a existência de fatores comuns 
que permeiam as propostas atualmente existentes para a avaliação de dispositivos 
médicos. 

Instituições de impacto global como EMA, ISPOR e MedTech Europe, que reconhecem 
a necessidade pungente dessa adequação, apresentaram suas propostas conforme 
descritas no estudo e estão realizando encontros baseados no tema e incentivando 
a efetivação dessa modalidade de análise focada. Considerando ainda a evolução 
tecnológica focada em trazer melhorias reais, a revolução da saúde digital é um fator 
de grande espectro e impacto sendo de absoluta necessidade a rápida efetivação 
Estratégia de Saúde para o Brasil para 2028 (ESD28), para que os brasileiros sejam 
beneficiados e terem mais acesso a saúde.

A ABIMED acredita que através do trabalho conjunto e democrático, será promovida 
com maior solidez as vias de diálogo, elaborando diretrizes de boas práticas 
metodológicas, trocando conhecimento, atendendo as sobreposições de expectativas 
nas avalições, elevando a qualidade dos processos de forma a oferecer as melhores 
soluções para a saúde dos brasileiros, ampliando as possibilidades de receber 
cuidados de saúde eficientes e inovadores. 

Considerações finaisFinal considerations
The process of developing new solutions in medical devices is intense and  
increasingly seeks to improve the health and longevity of human beings.

The evaluation of medical devices is a subject under discussion in different  
countries and continental regions, and there is already a consensus on the  
need to create a process that is, at the same time, guided by good practices  
in the evaluation of health technologies as well as the specificities of the  
medical devices presented throughout the document.

The technology assessment process in Brazil is a reality and is part of the  
decision-making process, whether in the SUS or within the scope of health plans. 
The retrospective analysis of the evaluations carried out by CONITEC and COSAÚDE 
demonstrated the need for parameterization of concepts in relation to the process  
of analysis of medical devices and the opportunity to open a dialogue between the 
market participants for the construction of an evaluation process consistent with  
the particularities and specificities of medical devices as well as with its real impact  
on the health system, bringing value to the patient who starts to receive  
more efficient and modern health care.

Although each country presents unique characteristics in relation to its health system 
and social values, this analysis demonstrated the existence of common factors that 
permeate the currently existing proposals for the evaluation of medical devices.

Globally impact institutions such as EMA, ISPOR and MedTech Europe, which recognize 
the acute need for this adequacy, have presented their proposals as described in the 
study and are holding meetings based on the theme and encouraging the realization  
of this type of focused analysis. Also considering the technological evolution focused  
on bringing real improvements, the digital health revolution is a factor of great spectrum 
and impact, being of absolute necessity for the rapid implementation of the Health 
Strategy for Brazil for 2028 (ESD28), so that Brazilians are benefited and have more 
access to health care.

ABIMED believes that through joint and democratic work, dialogue channels will be 
promoted more solidly, preparing guidelines for good methodological practices, 
exchanging knowledge, meeting overlapping expectations in assessments and, raising 
the quality of processes in order to offer the best solutions for the health of Brazilians, 
expanding the possibilities of receiving efficient and innovative health care.
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