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METODO CIENTIFICO

Refere-se a um conjunto de regras basicas dos procedimentos gque produzem o
conhecimento cientifico, quer um novo conhecimento, quer uma correcao (evolugao) ou
um aumento na area de incidéncia de conhecimentos anteriormente existentes.

O meétodo cientifico nada mais € do que a logica aplicada a ciéncia.

O método € ciclico, girando em torno do que se denomina teoria cientifica, a uniao
indissociavel do conjunto de todos os fatos cientificos conhecidos e de um conjunto de
hipoteses testaveis e testadas capaz de explica-los.

Os fatos cientificos, embora nao necessariamente reprodutiveis, tém que ser
necessariamente verificaveis. As hipéteses tém que ser testaveis frente aos fatos, e por
tal, falseaveis.



Descricbes de métodos — Antigo Egito, Grécia Antiga.

Cerca de mil anos que as bases do que seria 0 método cientifico atual foram sendo
construidas, com o trabalho do cientista Ibn Al-Haythan (estudos sobre otica)-
considerado por muitos "o primeiro cientista®.

Archibald Leman Cochrane

Médico escocés (formado em 1938), Universidade de Londres, que revolucionou a
medicina ao defender o uso do metodo cientifico para investigar a eficiéncia e eficacia
de tratamentos em doencas. Assim, € um dos pioneiros e fundadores da Medicina
Baseada em Evidéncias.

Participou Guerra Civil Espanhola e 22 Guerra Mundial como Oficial Médico.



"Eu sabia que o que eu tinha para oferecer contra a tuberculose nao tinha efeito e nem
evidéncia real de resultados e estava com medo de estar encurtado a vida de alguns
dos meus amigos com intervencdes desnecessarias." (Cochrane, Archibald L; Blythe, Max (1989), One
Man's Medicine: An autobiography of Professor Archie Cochrane, London: British Medical Journal)

Como resultado, ele passou sua carreira mobilizando a comunidade medica para adotar

0 método cientifico.



M.B.E.

Pretende aumentar a eficiéncia e qualidade dos servicos de saude prestados a
populacao e diminuir os custos operacionais dos processos de prevencao, tratamento e
reabilitacao.

Em Portugal fala-se em Medicina Baseada na Evidéncia.

A.T.S.

E a sintese do conhecimento produzido sobre as implicacbes da utilizacdo das
tecnologias e constitui subsidio técnico importante para a tomada de decisao sobre
difusdo e incorporacao de tecnologias em saude. (MS)
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A correta incorporacao e difusao de tecnologias sao um desafio para os sistemas de

salude do mundo inteiro.

Revisoes Sistematicas, Ensaios Clinicos, Estudos Observacionais e Estudos

Econdmicos

(representados principalmente pelos estudos de custo-efetividade, usados para decidir
a melhor forma de empregar os recursos financeiros, para obter o maior beneficio para

a populacéao)



ANVISA

Criada pela Lei n® 9.782/99 — finalidade institucional de promover a protecao da saude

por intermeédio do controle sanitario. (gov.br ANVISA) Papel de autorizacao regulatoria.
CONITEC

Criado pela Lei n°® 12.401/11 — assessora o Ministério da Saude sobre incorporacao,
exclusdo ou alteracao de tecnologias em saude pelo SUS, constituicdo e alteracédo de
protocolos clinicos ou diretrizes terapéuticas. (gov.br CONITEC) Papel de avaliacéo de

tecnologia



A.N.S.
Define a incorporacao de Tecnologia na Saude Suplementar.
Lei 9.961/00- cria ANS

Art. 3°. A ANS tera por finalidade institucional promover a defesa do interesse publico na
assisténcia suplementar a saude, regulando as operadoras setoriais, inclusive quanto
as suas relacoes com prestadores e consumidores, contribuindo para o

desenvolvimento das acdes de saude no Pais.



Art. 4°. Compete a ANS:

I11 - elaborar o rol de procedimentos e eventos em saude, que constituirdo referéncia basica para os fins do
disposto na Lei n°® 9.656, de 3 de junho de 1998, e suas excepcionalidades;

XLI - fixar as normas para constituicdo, organizacdo, funcionamento e fiscalizacdo das operadoras de
produtos de que tratam o inciso | e 0 § 1°do art. 1° da Lei n°® 9.656, de 3 de junho de 1998, incluindo:

b) adequacao e utilizacdo de tecnologias em saude;




LEI 9.656/98

Art. 35-A. Fica criado o Conselho de Saude Suplementar - CONSU, érgao colegiado integrante da
estrutura regimental do Ministério da Saude, com competéncia para:

IV - fixar diretrizes gerais para implementacao no setor de saude suplementar sobre:

a) aspectos econdmico-financeiros




(...) Neste sentido, entende-se que colocar na presente medida provisoria parametros
semelhantes aos adotados pela Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no
Sistema Unico de Saude - CONITEC, ja consolidados no pais, trara maior seguranca
juridica as decisdes da ANS referentes a atualizagao das (sic) coberturas no ambito da
saude suplementar. Como dito, a medida preve que sejam fixados prazos para a
conclusao da analise dos processos administrativos e critérios, em moldes semelhantes
aos da CONITEC, determinando gque as avaliagoes sejam finalizadas em até 180 (cento
e oitenta) dias. Além disso, fixam-se critérios gue deverdo ser levados em consideracao
nas analises, quais sejam, as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a
efetividade e a sequranca do medicamento, produto ou procedlmento objeto do
processo, acatadas pelo orgao competente para o registro ou a autorizacao de
uso, a avaliacao economica comparativa dos beneficios e dos custos em relacao
as coberturas ja previstas no Rol de Procedimentos e Eventos na Saude Suplementar,
guando cabivel, e a analise de impacto financeiro na perspectiva da saude
suplementar.”

Exposicio de Motivos n2 00042/2021 MS, de 9 de agosto de 2021. Disponivel em: <
https://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2021/Exm/Exm-MP-1067-21.pdf>



DECISAO TECNICA FUNDAMENTADA;

LASTREADA EM EVIDENCIA CIENTIFICA SOBRE
EFICACIA, ACURACIA, EFETIVIDADE E SEGURANCA;

AVALIACAO ECONOMICA DE IMPACTO E BENEFICIOS DAS
NOVAS INCORPORACOES;

RELEVANCIA COM CUSTO-EFETIVIDADE E SUSTENTACAO
ORCAMENTARIA;FINANCEIRA



Menos de um terco das novas drogas aprovadas por FDA e EMA foram

classificadas como oferecendo algum beneficio clinico para pacientes

2/3 dos tratamentos entra no mercado sem evidéncia de aumento em sobrevida

ou qualidade de vida
Para aqueles que apresentavam sobrevida, mediana era de 2,7 meses.

Em 2026, gasto com terapias génicas chegara a USS25 bilhdes nos EUA para
beneficiar 2,7% da populacao (dados apresentados pelo Prof. Dr. Daniel Wang

CONAL 2022)

BRASIL — 01 POPULACAO - 02 SISTEMAS DE SAUDE (pébora Soares)
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