O NOVO MARCO DE AVALIACAO DE

TECNOLOGIA NO MERCOSUL
O QUE A INDUSTRIA PRECISA SABER

O Ministério da Saude publicou a Consulta Publica n° 7, de 3 de junho de 2026, submetendo &
contribuicdo da sociedade o Projeto de Resolucdo n° 04/21 do Mercosul.

A proposta estabelece novos "Requisitos de Boas Praticas para Avaliacdo de Tecnologias em
Saude" e representa oportunidade estratégica: pela primeira vez, o bloco terd um marco unificado
que padroniza critérios de avaliacdo, metodologias de analise e processos de decisdo. Empresas
que atuam em mais de um Estado Parte (Brasil, Argentina, Uruguai e Paraguai) poderao
estruturar dossiés de avaliacdo com metodologia comum, reduzindo custos de adaptacéo e
aumentando a previsibilidade dos processos de incorporagdo. O prazo para contribuicdes encerra
em 9 de julho de 2026.

Escopo da proposta

O Projeto de Resolucdo n° 04/21 revoga as Resolu¢des do Grupo Mercado Comum (GMC) ne
06/12, 03/13 e 25/15, que se limitavam a um formulario padronizado de solicitacdo e a guias
metodoldgicos para avaliagdo econémica. O novo marco institui um ciclo processual
completo, com etapas que vao da selecdo de tecnologias ao monitoramento pds-deciso,
além de disciplinar governanca institucional, participacdo social e mecanismos de recurso.
Para fins da resolucdo, consideram-se tecnologias em salde todos os medicamentos,
produtos, insumos e procedimentos por meio dos quais a atencdo e os cuidados com a saude
devam ser prestados a populacéo, incluindo vacinas, produtos para diagndstico,
equipamentos, sistemas organizacionais e protocolos assistenciais.

Como funcionara o processo de avaliagao

A proposta estrutura-se em torno do conceito de Processo Deliberativo Informado por
Evidéncias (Evidence-informed Deliberative Process, EDP), arcabouco que organiza a Avaliacao
de Tecnologias em Saude (ATS) como um ciclo de tomada de decisdo racional, multicritério e
participativo, com foco em transparéncia e prestagdo de contas. O ciclo processual
compreende seis etapas:

Cada etapa deve observar quatro principios estruturantes:
(i) transparéncia;
(ii) envolvimento de todas as partes interessadas;

(iii) vinculo claro entre achados da ATS e decis3o; e (iv) sistema explicito de definicdo de prioridades.
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Quatro eixos que definirdo a avaliagao da sua tecnologia

O novo marco amplia a avaliagdo para além da dimensao econdmica. Cada tecnologia sera
analisada sob quatro eixos:

Segurancga, eficécia, efetividade,
indicagdes, populacao-alvo,
desfechos clinicos

Resultados em saude
da tecnologia

Clinico

Logistica, infraestrutura,
expertise profissional,
sustentabilidade operacional

Viabilidade
de implementacao

Organizacinal

Aceitabilidade, impacto social,
repercursao na experieéncia de
adoecimento, aspectos éticos

Impacto na perspectiva

Paciente g
de susario

Dossiés de avaliacdo precisardo contemplar evidéncias em todas essas dimensdes, ndo
apenas dados de custo-efetividade. No Brasil, a Portaria GM/MS ne 4.228/2022 ja exige essa
abordagem (art. 39), o que coloca empresas familiarizadas com o processo da Comissao
Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS (Conitec) em vantagem competitiva para
atuar nos demais Estados Partes, onde essa exigéncia € nova.

Hierarquia de critérios de priorizacédo

A proposta estabelece ciclos de priorizagdo de 1 a 3 anos, baseados em monitoramento do
horizonte tecnoldgico, impacto social e evidéncias disponiveis. Os critérios de decisdo sdo
hierarquizados conforme modelo internacional consolidado (Garrido et al., 2008):

Efetividade, seguranca, qualidade das Inovacgao, custos Prefeéncias do paciente,
evidénvias, custo-efetividade, impacto para outros setores acessibilidade, custos
orcamentario, carga e gravidade de da sociedade. individuais, impactos na
adoecimento. equidade e na saude publca.

A hierarquia indica onde concentrar esforcos de geracdo de evidéncias. Critérios essenciais
(efetividade, seguranca, custo-efetividade) sdo eliminatdrios, enquanto critérios de alta
prioridade (preferéncias do paciente, equidade) podem diferenciar tecnologias competidoras.
A classificacdo de "preferéncias do paciente" e "impactos na equidade" como alta prioridade,
e ndo essenciais, merece atencdo: embora o framework reflita a literatura internacional, o
marco brasileiro ja inclui as perspectivas do usuario do SUS como elemento obrigatério do
relatdrio técnico (Portaria GM/MS ne £.228/2022, art. 39, VIII).
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Metodologias de avaliagao e recomendacao

A proposta formaliza a distingdo entre avaliacdo (assessment) e recomendacao (appraisal). Na
avaliacdo, exige-se coleta sistematica de evidéncias, sintese com analise de qualidade e revisdo
independente, preferencialmente conduzida por entidade académica, cabendo a agéncia de
ATS a emissdo de relatorio padronizado.

Na recomendacao (appraisal), a proposta introduz formalmente a andlise de decisdo multicritério
(MCDA), que pondera evidéncias, aplicabilidade da tecnologia e valores sociais. Os critérios sdo
agregados em matriz de desempenho cruzando cada tecnologia com os paradmetros aplicaveis.
A formalizacdo do MCDA como método obrigatdrio € uma das principais inovagdes da proposta:
mesmo no Brasil, onde o processo de ATS € robusto, essa metodologia ndo estd expressamente
prevista na Portaria GM/MS ne° 4.228/2022.

Governanga institucional

O projeto institui a obrigacdo de cada Estado Parte constituir um comité deliberativo, com
mandato de 3 a 5 anos e composicao que reflita amplo interesse publico. Stakeholders podem
ser agregados como membros temporarios conforme a tecnologia em avaliacdo, o que abre
espaco para participacdo da indUstria em casos especificos. No Brasil, a Conitec ja opera com
estrutura andloga (Portaria GM/MS ne 4.228/2022, arts. 8° a 10), mas nos demais Estados Partes
essa exigéncia representa novidade institucional significativa.

Participacao social e direito de apelacao

O projeto estabelece dois pilares de legitimidade do processo de ATS, vinculados ao
imperativo de participacdo social em todas as etapas:

« Comunicacio obrigatdria por multiplos canais: as autoridades de saude devem publicar as
decisdes e suas justificativas ndo apenas em publicacdes oficiais, mas também em midia
aberta e redes sociais. No Brasil, as decisdes da Conitec ja sdo publicadas oficialmente e as
reunides sdo gravadas (Decreto n° 7.646/2011, art. 23; Portaria GM/MS n° 4.228/2022, art.
49), mas a exigéncia de divulgacdo em redes sociais amplia o padrdo atual.

« Direito de apelacdo formalizado: as partes interessadas poderdo solicitar revisdo das
decisdes mediante apresentacdo de novos argumentos ou evidéncias. As agéncias devem
estabelecer protocolo de apelacdo com requisitos claros, disponivel ao pUblico. No Brasil,
o recurso administrativo ja esta previsto, com prazo de 10 dias para interposicdo e decisdo
final pelo Ministro da Saude em até 30 dias (Decreto n° 7.646/2011, arts. 26 e 27; Portaria
GM/MS ne 4.228/2022, arts. 55 a 57). Nos demais Estados Partes, a formalizacdo desse
direito € garantia nova.



M

Implicagdes praticas para a indUstria
A harmonizagao regional traz trés implicagdes praticas principais:

e Dossiés com metodologia comum: empresas que atuam em mais de um Estado Parte
poderdo estruturar dossiés de avaliacdo seguindo estrutura metodoldgica Unica,
reduzindo custos de adaptacdo. A resolugdo nao cria mecanismo de reconhecimento
mutuo (cada pais mantém sua competéncia de decisdo), mas viabiliza dossiés Unicos
adaptaveis as exigéncias locais.

e Previsibilidade de critérios: a hierarquizacdo de critérios (essenciais, alta prioridade,
média/baixa) e a formalizacdo do MCDA permitem que empresas antecipem como suas
tecnologias serdo avaliadas e onde concentrar esforcos de geracdo de evidéncias.

e Vantagem competitiva para empresas que ja operam no Brasil: o marco brasileiro de
ATS (Lei n° 12.401/2011, Decreto n° 7.646/2011, Portaria GM/MS ne 4.228/2022) ja
contempla a maior parte das estruturas exigidas pela proposta. Empresas familiarizadas
com o processo da Conitec estdo, portanto, em posicdo favoravel para atuar nos demais
Estados Partes 8 medida que estes implementem o novo marco.

¢ Sintonia com a agenda interna de aprimoramento: ainda que robusto, o processo
brasileiro foi objeto de auditoria recente do Tribunal de Contas da Unido (Acérddo no TC
039.346/2023-14, de marco de 2026), que apontou fragilidades em pontos como
avaliacdo econémica, confronto com a capacidade orcamentaria do SUS e participagao
de stakeholders, recomendando aperfeicoamentos. Nesse contexto, o detalhamento
metodoldgico do marco regional — sobretudo a formalizacdo do MCDA e dos
mecanismos de governanca e participacdo — dialoga com as melhorias ja demandadas
internamente e pode servir de referéncia para a evolu¢cdo do marco nacional.

Participagao social e direito de apelacao

O projeto estabelece dois pilares de legitimidade do processo de ATS, vinculados ao
imperativo de participacao social em todas as etapas:

Proximos passos

O prazo para contribuicdes é de 30 dias a contar da publicacéo (i.e., até 9 de julho de
2026). As sugestdes devem ser encaminhadas por escrito a Assessoria de Assuntos
Internacionais em Saude do Ministério da Sadde (e-mail: aai@saude.gov.br).

A consulta pUblica é a oportunidade de influenciar a redacgéo final da resolugdo. Findo o
prazo, a Assessoria articulara com os contribuintes a indicacdo de representantes para
discussao e consolidacdo do texto final no ambito do Subgrupo de Trabalho (SGT) ne 11
"Saude" do Mercosul.

A pratica de Life Sciences e Saude pode fornecer mais informacdes sobre o tema.
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