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Editorial

A participacao social no processo de Avaliacao
de Tecnologias em Saude (ATS) para incorporagao
de tecnologias é guardia dos interesses do Sistema
Unico de Satide (SUS). Esse tema tem despertado
crescente interesse e consenso na literatura, des-
tacando a importancia de ampliar as estratégias de
participacao social, incluindo a voz da sociedade no
processo decisorio.

Alids, a efetiva participacao da sociedade no
processo de incorporagao de tecnologias no SUS
€ crucial. Ela nao apenas promove a confianca nas
decisdes em salde, mas também contribui para a
implementacado e ado¢cao das novas tecnologias,
além de ter o potencial de reduzir desigualdades e
ampliar o acesso.

Nesta edi¢cao, uma gama diversificada de espe-
cialistas traz suas perspectivas sobre os avangos,
experiéncias e desafios enfrentados nos 13 anos da
Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias
no SUS (Conitec).

Os textos mergulham fundo na esséncia da par-
ticipacao da sociedade civil, destacando seu papel
vital na busca pela equidade, transparéncia e confian-
¢a nas decisoes de incorporagao de tecnologias no
SUS. Eles discutem marcos normativos, dispositivos
e perspectivas para a participacao social na ATS. llu-
minam o protagonismo das associacdes de pacientes,
do controle social e dos movimentos associativos.
Aprofundam o debate da relevancia e limitagoes das
ferramentas de consulta publica. Além disso, trazem a
tona a relevancia da avaliagao da evidéncia qualitativa
e dos mecanismos de participacao direta, como 0s
relatos de experiéncias.

As alteracoes no processo de ATS e incorpora-
¢ao de tecnologias oncolégicas, decorrentes da recen-
te Lei da Politica Nacional de Prevencao e Controle do
Cancer, sao examinadas e discutidas a partir de um
estudo de caso, oferecendo uma visao abrangente do

panorama atual. As reversbdes das recomendacdes
sao abordadas no contexto das doencas raras e no
ambito da Politica Nacional de Atencao Integral as
Pessoas com Doencas Raras.

Os ensaios propdem a reflexao de temas como
analise bioética, direitos humanos do paciente e de-
safios relacionados ao valor em salde e a equidade
no acesso a novas tecnologias em saude.

Ja os relatos de experiéncia, oferecem percep-
¢coes sobre a participacao social na Conitec, incluindo
atividades em conferéncias nacionais de saude e de
experiéncias de participacado social nos territérios.
Sao apresentados casos especificos que ilustram o
envolvimento publico para o pleno exercicio da cida-
dania e a materializacao da democracia participativa.

Para narrar o histérico da evolugcao dos meca-
nismos de participacao nos 13 anos da Conitec, con-
tamos com a entrevista: Uma histéria com nome de
gente — a evolucao do processo de participacao social
na Avaliagao de Tecnologias em Saude na voz de Vania
Canuto. A entrevista destaca: “Vania € uma das vozes
importantes desse caminho. Ouvi-la €, com certeza,
conhecer o que legislacoes, portarias e decretos nao
alcancam. E um resgate da compreensao de como o
SUS foi, e vem sendo, arduamente, construido por
gente. Sobretudo, um registro justo e necessario de
um fragmento importante da nossa histéria”. Vania
também oferece perspectivas futuras da participacao
social em ATS no contexto das Américas, dada a sua
posicao atual no Pan American Health Organization
(PAHO). Este € um momento oportuno também para
homenagear seus esfor¢cos e dedicagao.

Convidamos todos a explorarem os textos a
seguir, que oferecem uma jornada envolvente pelo
mundo da participacdo social na incorporacao de
tecnologias no SUS. Descubra como a participacao
ativa dos cidadaos pode moldar politicas publicas de
salde, garantindo acesso equitativo a tecnologias.
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Encontre relatos inspiradores e experiéncias praticas
de engajamento e participacao social — cada texto é
uma porta de entrada para um universo de possibili-
dades e desafios.

Se vocé tem interesse em entender melhor co-
mo pode contribuir para a melhoria na incorporacao
de tecnologias no SUS, mergulhe nessas paginas e
seja inspirado a se envolver e participar ativamente.

Fotini Santos Toscas

Andrea Brigida de Souza

Marilia Mastrocolla de Almeida Cardoso
Marisa da Silva Santos
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ENTREVISTA

Uma histéria com nome de gente — a evolucdo do processo

de participacdo social na Avaliacdo de Tecnologias em

Saride na vog de Vania Canuto

A Story with a Human Name: The Evolution of Social Participation in Health Technology Assessment

through the Voice of Vania Canuto

Entrevista feita por Bruna Viana'

"A histéria é aquela certeza fabricada no instante
em que as imperfeicées da memoria se encontram

com as falhas de documentacdo”. Julian Barnes

Resumo

E claro que a evolugdo da participacdo social na Avaliacdo de Tec-
nologias em Salde (ATS) no Brasil € um processo histérico de mudanca
institucional, que perpassa a prépria constituicao do SUS, inserindo a po-
pulagao brasileira e o controle social na formulagao das politicas de sau-
de. Mais recente que o sistema de salde brasileiro, a ATS foi instituciona-
lizada com a premissa da participagao social. Essa histéria, institucional
e documentada por meio de legislacoes, portarias e decretos, evoluiu ao
longo dos anos, por vezes em passos mais largos, em outros mais lentos,
sempre escrita por pessoas. Afinal, instituicdes sao formadas por gente.

Inclusive, a evolugao e o aprofundamento do envolvimento da socie-
dade na ATS € uma histéria que nao tem como ser contada sem que se
faca mengao ao envolvimento de alguns nomes. Vania Canuto €, reconhe-
cidamente, um deles.

Pioneira na area, Vania foi um dos primeiros nomes a trabalhar com
a ATS no pais. Servidora publica, Especialista em Politicas Publicas e
Gestao Governamental, ela vivenciou marcos importantes desse proces-
S0, como a criacao da Rede Brasileira de Avaliagdo de Tecnologias em
Saude (Rebrats) e da Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias
no Sistema Unico de Satde (Conitec), da qual foi diretora-substituta e,
posteriormente, diretora.

Reconhecida por seu trabalho na area por mais de vinte anos, Vania
€ uma das vozes importantes desse caminho. Ouvi-la €, com certeza,
conhecer o que legislacoes, portarias e decretos nao alcangam. E um
resgate da compreensao de como o SUS foi, e vem sendo, arduamente,
construido por gente. Sobretudo, um registro justo e necessario de um
fragmento importante da nossa histéria.

Em entrevista, realizada remotamente em 12 de junho de 2024 pela
jornalista Bruna Viana, Vania relata o aprofundamento do processo de
participacao social na Conitec, que tornou o Brasil uma referéncia interna-
cional no tema, e apresenta marcos dessa trajetéria.

" Bruna Cabral de Pina Viana (bruna.viana@saude.gov.br) possui graduacdo em
Comunicagao Social - Jornalismo pelo Centro Universitario de Brasilia e aperfei-
coamento em Atualizagdo em Comunicacdo e Salide pela Fundacao de Assis-
téncia ao Trabalhador da Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz). Departamento de
Gestao e Incorporagao de Tecnologias em Saude (DGITS), Ministério da Saude.

"History is that certainty produced at the point
where the imperfections of memory meet the

inadequacies of documentation." Julian Barnes

Abstract

Certainly, the evolution of social participation in Health Technolo-
gy Assessment (HTA) in Brazil is a historical process of institutional
change that intersects with the very formation of the Unified Health
System (SUS), involving the Brazilian population and social control
in health policy formulation. More recent than the Brazilian health
system, HTA was institutionalized with the premise of social partici-
pation. This history, documented through laws, ordinances, and de-
crees, has evolved over the years, sometimes in large strides, other
times more slowly, always written by people. After all, institutions are
made up of people.

Indeed, the evolution and deepening of society's involvement in HTA
is a story that cannot be told without mentioning the involvement of cer-
tain individuals. Vania Canuto is undeniably one of them.

A pioneer in the field, Vania was one of the first to work with HTA in
the country. A public servant and Specialist in Public Policies and Gover-
nment Management, she experienced significant milestones in this pro-
cess, such as the creation of the Brazilian Network for Health Technology
Assessment (Rebrats) and the National Commission for the Incorpora-
tion of Technologies in the Unified Health System (Conitec), where she
served as deputy director and later as director.

Recognized for her work in the field for over twenty years, Vania is
one of the key voices in this journey. Listening to her is, undoubtedly,
understanding what laws, ordinances, and decrees cannot capture. It is
a retrieval of the understanding of how SUS has been, and continues to
be, arduously built by people. Above all, it is a fair and necessary record
of an important fragment of our history.

In an interview conducted remotely on June 12, 2024, by journalist
Bruna Viana, Vania recounts the deepening of the social participation
process in Conitec, which has made Brazil an international reference on
the subject, and highlights milestones of this trajectory.
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Bruna Viana: Eu gostaria que vocé contasse a
sua trajetoria na ATS, acredito que, de certa
forma, é também uma forma de conhecer mais
da histéria da ATS no Brasil.

Vania Canuto: O inicio do meu envolvimento com area
de Avaliacao de Tecnologias em Saude é, coincidente-
mente, também o inicio do tema no Brasil. Em 2002,
fui para Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, a
Anvisa, trabalhar na secretaria-executiva da Camara
de Regulagao do Mercado de Medicamentos (CMED),
na area que fazia avaliacao de novos medicamentos
que entravam no mercado brasileiro. Nesse momento
a gente trabalhou na elaboragao de uma resolugao que
elencava parametros para avaliacao e estabelecimento
de precos para medicamentos novos, genéricos e an-
tigos. A resolucao de diretoria colegiada (RDC) que foi
publicada em 2004 (RDC 2/2004) é valida até hoje e
foi ela que estabeleceu, pela primeira vez, critérios para
Avaliagao de Tecnologias em Salde que, na época,
conheciamos como Farmacoeconomia. A ATS surge
muito atrelada a avaliacao de medicamentos. Enfim,
passamos a desenvolver estudos de comparagao que
avaliavam os resultados de eficacia dos medicamentos
qgue chegavam no mercado em relacao aos que ja exis-
tiam, para que fosse possivel estabelecer os precos de
entrada. Naquela época, o Ministério da Saulde ainda
nao tinha uma éarea que tratasse do tema.

Entdo, a ATS nasce ali, com estudos de beneficio
comparado. Nao tinhamos, naguele momento, capaci-
dade para desenvolver estudos de custo-efetividade,
que eram mais complexos e exigiam um tempo maior
de elaboragao. Nessa época, passamos a estabelecer
uma parceria com a Rede Sentinela, que agregava hos-
pitais e que era coordenada pela Clarice Petramale, la
na Anvisa. Por volta de 2005, o Ministério da Saude
(MS) passou a trabalhar com ATS, por meio do Departa-
mento de Ciéncia e Tecnologia (DECIT), que estabeleceu
um grupo informal no assunto e tinha parceria também
com o entdao Departamento de Economia da Salde
(DESID). Passamos a trabalhar em um formato de rede,
trocando informacdes e incentivando capacitacoes.
Elaboramos também guias e manuais no tema, bus-
cando uniformizar e trazer qualidade para os estudos

que comecavam a ser desenvolvidos. Nessa época,
alguns mestrados no tema em ATS foram financiados
pelo DECIT e eu fiz um deles, na ENSP, na Fiocruz.

Inclusive, a Rebrats nasce desse movimento, em
2008, embora a portaria de criacao da rede tenha
sido publicada anos depois, em 2011. A criacao dos
Nucleos de Avaliagao de Tecnologias em Salde, os
NATS, foi uma parceria entre a Anvisa e o Ministério da
Saude. Nesse momento, eu ja tinha passado a atuar no
Ministério, no DECIT, e passei a trabalhar no projeto de
criar nucleos de ATS nos hospitais, juntamente com a
Clarice. Inclusive, essa foi uma ideia da prépria Clarice
que seguia na Anvisa.

No DECIT, atuei diretamente com a ATS. Na
época, fizemos o primeiro congresso internacional do
HTAI [Sociedade Internacional, sem fins lucrativos, que
busca apoiar o desenvolvimento da ATS ao redor do
mundo] na América Latina, até hoje a principal socie-
dade no tema do mundo. Esse congresso ocorreu em
2011, organizado pelo DECIT, no Rio de Janeiro, e nele
foi criada a RedETSA, rede de ATS das Américas, que
hoje conta com 42 instituicdes e 21 paises.

Aquele foi um ano importante nessa histéria, com
muitos marcos. Além do Congresso tivemos a publi-
cacao da lei de criacao da Conitec, que vinha sendo
articulada pelo entao secretario Reinaldo Guimaraes,
e que foi publicada em abril daguele ano, apés sua
gestdo na Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos (SCTIE) do Ministério da Saude.

Antes ainda da publicacao da lei, a Clarice assu-
miu a dire¢ao da Citec, antiga comissao que avaliava as
incorporacoes de tecnologias, que funcionava apenas
para o Ministério da Salde, e me convidou para estar
com ela. Ent&o, trabalhamos juntas em toda regulamen-
tacao, decreto e estabelecimento da Conitec.

Estive na Comissao como diretora substituta
desde a sua criacao, em 2011, até 2017, quando sai
e passei a atuar no gabinete da SCTIE, periodo que
atuei também como secretaria-substituta. Retornei ao
DGITS, secretaria-executiva da Conitec, como diretora
em 2018, onde fiquei até 2023. Em 2020, fui eleita
para o quadro de diretores do HTAI, para o mandato de
trés anos. Participo das reunidoes da sociedade desde

Viana B. Uma histéria com nome de gente — a evolucdo do processo de participacdo social na Avaliacdo de Tecnologias em

Savide na voz de Vania Canuto. Bol Inst Saiide. 2024; 25(2): 5-12.



2006 e, naquele periodo, fui a Unica representante dos
paises da América Latina e Caribe.

Em 2023 eu vim para Organizacao Pan-America-
na de Saude (OPAS), sediada em Washington, onde vivo
atualmente, como oficial técnica atuando nos temas de
acesso e avaliacao de tecnologias em saude.

Bruna: O tema desta edicao do BIS é a evolucao
da participacao social. Acredito que nesse inicio
da Conitec e da ATS no pais e no mundo eram
muitos os desafios, inclusive, até da propria
implementacao e do uso das evidéncias por
gestores. A participacao social nesse processo

ja era um tema discutido? Se nao, quando essa
discussao ganhou maior robustez?

Vania: Na verdade, a lei da Conitec ja vem com a
priorizacao da participacdo social. Antes de existirem
as analises de impacto regulatério e tudo que se faz
hoje em dia, a criacao da Conitec ja estabeleceu que
todos os temas deveriam passar por consulta publica.
Isso pode parecer trivial, mas nao é. Na época, nao
se tinha muitos 6rgaos que realizassem consultas
publicas para suas anadlises, entao a lei da Conitec
foi bem inovadora. Inclusive, sao poucos 6rgaos de
ATS que fazem consulta publica ampla. Por exemplo,
o NICE, do Reino Unido, realiza uma consulta publica
mais focada. A lei também trouxe a possibilidade de
realizacdo de audiéncia publica e a participacao do
Conselho Nacional de Saude (CNS) na Comissao. Essa
representacdo, alias, foi nesse inicio sempre exercida
por uma paciente, que trazia importantes contribuicées
para a avaliacao. A lei da Conitec, nesse sentido, é
bem inovadora porque ja estabelecia critérios para
participacao social.

O envolvimento de pacientes na ATS comecou a
ser discutido de forma mais robusta nos Ultimos dez
anos, no mundo inteiro. Em 2016, em um dos Policy
Forum do HTAI, foram discutidas boas praticas de ATS
na América Latina. Foram priorizados cinco itens, sao
eles: a existéncia de critérios claros de priorizacao de
demandas para avaliacao; de vinculo entre avaliacao
de tecnologias e tomada de decisao; de mecanismo
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de contestacao da sociedade; envolvimento dos atores
interessados no processo e, por fim, transparéncia
nos processos e comunicacao dos resultados. O Brasil
evoluiu em quatro destes itens. Atualmente, o pais
nao tem ainda a priorizacao do que vai ser avaliado,
que considere nossas necessidades de saude publica.

Entdo, a transparéncia e envolvimento vieram
definidas por lei, passamos por movimentos mundiais
nesse sentido e nés, internamente, passamos a sen-
tir necessidade de aprofundar e tornar mais amplos
0S mecanismos para participacao social. A primeira
conquista foi ter um site préprio da Conitec, em 2014,
que nos deu governabilidade para dar transparéncia
as agoes. Nesse mesmo ano também criamos dois
formularios de consulta publica, que possibilitaram
disponibilizar perguntas mais direcionadas: um para
pacientes, familiares e cuidadores, ou seja, pessoas
que nao eram especialistas em ATS, mas que queriam
trazer suas experiéncias, e um formulario para contri-
buicoes técnicas. Com isso, sentimos a necessidade
de elaborar também um relatério “traduzido”, em lingua-
gem menos técnica e mais acessivel para o publico que
nao é da ATS entender os critérios que estavam sendo
considerados em cada avaliacdo. No ano seguinte, em
2015, fizemos o primeiro Relatério para a Sociedade.
Nesse mesmo ano, também conseguimos criar um
sistema eletrénico para submissao das demandas.
Em 2016, comegcamos a fazer reunides pré-submis-
sao com a industria, para recebermos documentos
melhor elaborados, porque na época havia muita nao
conformidade nas demandas protocoladas. Em 2017,
tivemos a primeira participagao da inddstria na reuniao
da Conitec, um espaco de 15 minutos para fazer a
defesa da tecnologia. Nesse mesmo ano, passamos a
incluir representantes de pacientes e de especialistas
na reuniao de escopo das diretrizes clinicas, quando
sao elaboradas as perguntas de pesquisa que norteiam
0 processo de elaboracdo dos documentos.

Eu sai da Conitec nesse periodo e voltei no fim
de 2018. Em 2019, antes da pandemia, conseguimos
desenvolver outras acoes. Durante esse periodo, apro-
veitamos para tentar atender demandas que chegavam
de alguns atores interessados no processo, como
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pacientes, a propria industria, gestores do SUS, entre
outros. Na época, ouvimos muitas solicitacdes para que
0 processo tivesse mais transparéncia. Passamos a
disponibilizar o dossié do demandante, que até entao
nao ficava no site, além da data de submissao das de-
mandas, que foi importante para que as pessoas pudes-
sem acompanhar o prazo de avaliacao dos processos
pela Conitec. Também criamos a pégina das diretrizes
clinicas, com status de atualizacao e elaboracao dos
documentos. Passamos também a fazer o PCDT [Proto-
colos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas] resumido, que
era um documento de mais facil acesso, para consulta
rapida de gestores e profissionais de saulde.

Ainda nesse periodo, a secretaria-executiva da
Rebrats, até entdo exercida pelo DECIT, passou para
o DGITS também. Essa era uma demanda antiga e
fundamental ja que se relaciona com desenvolvimento
de capacidade técnica para apoiar o trabalho da Coni-
tec. Essa foi uma decisao muito importante do entao
secretario SCTIE [Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos] Denizar Vianna. Fizemos também
o primeiro Congresso da Rebrats, com a participagcao
de diversos metodologistas, especialistas e profis-
sionais de ATS dos diversos Nucleos de Avaliacao de
Tecnologias em Sadde no Brasil.

Também fizemos o Primeiro Férum de ATS, evento
que surgiu com a proposta de ouvir diversas perspecti-
vas sobre a gestao de tecnologias em saude no SUS.
Reunimos representantes do sistema judiciario, de pa-
cientes, prescritores, pesquisadores, fornecedores de
tecnologias, gestores do SUS e membros do Plenario
da Conitec, e ouvimos diversas sugestoes de melho-
rias. Compilamos, reunimos a equipe e passamos a
implementar aquilo que era aplicavel em curto prazo.

Em 2020, veio a pandemia, foi um periodo
extremamente complicado. Trabalhamos muito com
questoes relacionadas a covid-19, mas mesmo assim
conseguimos evoluir em agoes de transparéncia. Um
grande exemplo disso foi que passamos a disponibilizar
o0s videos da reuniao da Conitec. A gente ja tinha discu-
tido isso algumas vezes com o Plenario, era algo que,
como equipe, a gente achava muito importante, por
ser uma demanda da sociedade e por ser uma forma

de dar acesso as discussoes. A pandemia facilitou, ja
que as reunioes passaram a ocorrer de forma online
e conseguimos disponibilizar as gravagoes na integra
no site. Esse foi um passo extremamente importante,
passamos a dar acesso a reuniao inteira gravada, com
todas as discussoes, o que foi extremamente inovador.
Ainda hoje, acredito que nao tenha nenhuma agéncia
de ATS no mundo que faca isso.

Também passamos a disponibilizar as pautas
com as deliberagdes do Plenario, logo apds a reuniao.
Também fizemos o painel “Conitec em Numeros”, que
eu julgo fundamental, porque as pessoas conseguem
acompanhar os dados do processo, como quantas tec-
nologias foram avaliadas, demandas foram recebidas,
consultas publicas realizadas.

Em 2020, também fizemos o cadastro de pacien-
tes e de associacoes e tivemos a primeira chamada
publica e a primeira participacao de paciente na reuniao
da Conitec na Perspectiva do Paciente. Esse espaco
comecou como piloto, naquele ano, mas deu certo e
a gente passou a implementar. Inclusive, em muitos
casos, essa participacao foi muito relevante, trazendo
aspectos que nao eram ainda conhecidos ou que nao
estavam nas evidéncias.

Em 2021, fizemos a primeira audiéncia publica,
que também foi um marco. E, nesse periodo, passamos
a realizar reunides peridédicas com associacoes de pa-
cientes, para ouvir e tirar didvidas sobre os mecanismos
de participacao social. Também passamos a fazer o
monitoramento das tecnologias incorporadas, buscando
evidéncias de efetividade do que tinha sido disponibili-
zado no SUS, se atingiu o resultado esperado ou nao.

Naquele ano, também fizemos o segundo Férum
de ATS, com os atores apresentando o que tinhamos
encaminhado e discutindo as préximas acoes.

No ano seguinte, passamos a realizar analise
qualitativa das contribuicoes de experiéncia e opiniao
das consultas publicas. O préprio relatério de recomen-
dacao da Conitec foi evoluindo, ficando mais completo,
com a parte da inclusao do depoimento na Perspectiva
do Paciente, da analise qualitativa, do Monitoramento
do Horizonte Tecnolégico (MHT), enfim, o que fomos
agregando na avaliacao.
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Acho que vale falar que realizar a analise qualitati-
va foi um processo longo, estabelecemos uma parceria
com a Fiocruz anos antes, com a equipe do Jorge Bar-
reto, para mapear experiéncias de participacao social
no mundo. Em seguida, fizemos uma coopera¢ao com
a Universidade Federal da Bahia, para que a equipe
se capacitasse para realizar as analises qualitativas.
Também buscamos melhorar os formularios que
eram disponibilizados nas consultas, com perguntas
direcionadas, inclusive, para que a analise qualitativa
fosse realizada.

Fizemos o cadastro para gestores do SUS e espe-
cialistas, como uma forma de atender uma necessidade
que havia em alguns processos, em que algumas ques-
tbes surgiam e precisavamos ouvir profissionais das
areas ou responsaveis pela implementacao no SUS.

O cadastro foi um banco de dados importante,
convidamos especialistas médicos em diversos temas.
Em alguns casos, também convidados gestores, por
exemplo, para trazer experiéncias de tecnologias que
ja vinham sendo utilizadas em outros estados. Esses
relatos traziam pontos importantes para a avaliacao,
por exemplo, dificuldades de disponibilizacao para
paciente ou vantagens do uso.

Percebemos o quanto o envolvimento desses ato-
res agrega ao processo e o cadastro possibilitou que
isso fosse feito de maneira sistematica, convidando
especialistas nos temas de cada demanda avaliada.

Naquele ano, conseguimos aprimorar o site oficial
da Conitec, migrando para o sistema GOV.BR, o que
facilitou a disponibilizacao das informacdes. Nesse
site, criamos uma secao especifica para a participacao
social, que reunia todas as informacodes para envolvi-
mento dos atores.

Em 2022, meu ultimo ano como diretora, traba-
Ihamos no novo decreto e na reestruturacao da Conitec.
Por meio dela, foi possivel estabelecer critérios mais
transparentes para avaliacdo, com a ado¢ao do limiar
de custo-efetividade. Esse também foi um processo
longo e que a gente tentou fazer de forma democrati-
ca. Primeiro, realizamos oficinas com especialistas no
tema, elaboramos uma proposta que foi submetida
a consulta publica. Consideramos as contribuicdes e
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submetemos a uma audiéncia publica, para, enfim,
chegar ao parametro que temos hoje.

A lei também trouxe outros ganhos, como a
distribuicao aleatéria dos processos de avaliagao e a
entrada de representantes dos NATS e da Associacao
Médica Brasileira (AMB) na composicao dos Comités
da Conitec. A participagcao dos NATS era algo que ha
muito ja defendemos, para ter esse componente me-
todolégico nesse processo. A AMB também agregaria,
ja que passaria a contribuir com falas de especialistas
nos temas, inclusive no processo de elaboracao das
diretrizes clinicas.

Com a nova lei, também conseguimos a divisao
do Plenario em trés Comités por tipo de tecnologia, o
que foi muito importante para qualificar as discussoes,
pois possibilitou que a composicao do grupo avaliador
e de a visao de todo o processo fossem mais direcio-
nados, inclusive sobre a participagao social.

Bruna: Esse processo de evolucao das iniciativas
de transparéncia do Brasil para fomentar a
participacao social € uma tendéncia mundial

ou nisso o Brasil é pioneiro? O pais se destaca
nesse cenario?

Vania: Com certeza € uma tendéncia mundial na ATS,
mas também em outras areas. O mundo mudou, né?!
A migracao para online, o acesso rapido a informa-
coes, tudo isso acabou fomentando também esse
envolvimento. E um processo mundial, mas, no nosso
contexto, acredito que também passamos por um ama-
durecimento da sociedade brasileira. Um fruto e desdo-
bramento da Constituicao cidada de 1988, da criacao
do SUS, com o CNS e as conferéncias. A sociedade se
envolve de outra forma, talvez estejamos mais cientes
dos nossos direitos, da nossa cidadania. E isso se re-
flete também nas geracoes. Quando eu assumi, abracei
muito esse tema da transparéncia, era a lacuna que
eu enxergava. Acredito que tenha muita relagao com
a minha geracao. Talvez outros que vierem, de outras
geracoes, privilegiem outras questdes. A gente imprime
esses valores na gestao. Muito do que implementamos
foi de demandas da sociedade que chegavam até nés,
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seja nesses féruns e eventos, por meios informais ou
nao, mas muitas dessas acdes foram necessidades
que nds, como equipe, enxergamos como prioridade.
Coisas que nés decidimos abracar e implementar. A
gente tinha entendimento de que era importante ter
transparéncia, ter envolvimento dos atores. Foi um
momento que vivemos mesmo como equipe, de querer
e ter oportunidade de implementar essas acoes.

Enfim, ha uma tendéncia mundial, mas o Brasil
se destaca nesse tema da participacao, ja que ha o
envolvimento em todo esse processo de avaliacao.
Mas esse € o cerne do SUS, né, nosso sistema nasce
participativo. E precisa ser, para que ele funcione, com
toda sua complexidade.

E, como disse, ha também esse momento dessa
equipe, que veio amadurecendo no tema junto, que en-
tendeu a importancia de aprimorar e aprofundar os me-
canismos de participacao para aprimorar a propria ATS.

Hoje, trabalhando em um organismo internacio-
nal, percebo que o Brasil €, sim, uma grande referéncia
em transparéncia e participacao social. Mas outros
paises também estao avancando muito no tema.

Bruna: A evolucao da participacao social
significou, ao longo dos anos, um aprimoramento
da ATS? Vocé pode trazer exemplos praticos que
tenha vivenciado?

Vania: Diversas publicacoes cientificas discutem a
importancia do envolvimento da sociedade nas varias
etapas do processo de avaliagao de tecnologias em
saude. Inclusive, desde a definicao da pergunta de pes-
quisa até a tomada de decisao. O paciente participar da
pergunta de pesquisa, por exemplo, do escopo de um
protocolo, possibilita que sejam compreendidos quais
sao desfechos importantes, porque nem sempre um
desfecho clinico considerado tem relevancia para quem
convive com uma determinada doenga ou condicao de
salde. Sabemos que 0s ensaios clinicos nem sempre
sao desenhados considerando as necessidades que
0 usuadrio de uma tecnologia tem. Com o envolvimento
do paciente, é possivel direcionar melhor as perguntas
de pesquisa e ter melhores evidéncias para incorporar

0 que realmente faz diferenca. Afinal, é isso que im-
porta, que as pessoas tenham acesso a tratamentos
que trazem os melhores resultados, claro, no contexto
possivel, que preserve a sustentabilidade do sistema.

O Brasil comecou a fazer ATS institucionalmente,
no SUS, tendo a consulta publica ja como mecanismo
de participacao. Em muitos processos, as contribui-
¢oes na consulta publica mudaram a recomendacao
inicial de um tema. Depois, como falei, esse processo
foi se aprimorando.

O relato do paciente nas reunioes também mos-
trou o quanto a perspectiva de quem usa a tecnologia
ou vive com a condicao de saude pode transformar e
agregar a recomendacao. Eu me lembro de quando
avaliamos dispositivos para tratamento da asma, o
depoimento do paciente foi muito importante. Ele
explicou as dificuldades de usar a tecnologia, por ser
idoso, o que foi considerado na recomendacao. Um
outro caso, simbdlico disso, quando avaliamos uma tec-
nologia para tratamento de uma doenca inflamatéria e,
no momento, julgavamos que seria melhor a aplicagao
por via subcutanea. S6é que a participacao de pacien-
tes mostrou que nao, que se sentiam mais seguros
com a aplicacao por infusao. Inclusive, porque nesse
momento podiam conversar com um profissional de
saude, qgue nem sempre era acessivel na realidade do
SUS. Enfim, informacdes que s6 tivemos acesso pela
presenca de outros atores no processo de avaliagao. E
que nos mostraram que, por mais que a gente achasse,
com base nas evidéncias, que sabiamos qual opgao era
melhor, na verdade, ndo sabiamos. Era preciso ouvir
0 usudrio, o gestor do SUS, o especialista, enfim, que
estava ali, na realidade, na pratica. Inclusive, muitas
vezes, a fala de um gestor nos trouxe uma impossi-
bilidade para incorporar uma tecnologia, ou mesmo
apresentou a necessidade de alguma articulacao entre
areas do ministério. O Brasil € gigantesco, sao muitas
realidades. Nao da para conhecer a necessidade do
Brasil estando em um escritério em Brasilia, certo?!
Acredito que a participacao desses atores traz mais a
realidade, revela as necessidades da populacao e as
capacidades do sistema.
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Bruna: Hoje, de fora do pais, com uma visao mais
ampliada do cenario internacional, quais sao os
possiveis horizontes para o Brasil ou oportunidades
de melhorias nesse tema do envolvimento?

Vania: Entdo, o Brasil avangou muito ao longo desses
anos e é, de fato, um pais referéncia em termos de
participacao social e transparéncia. Mas, hoje vemos
alguns outros paises da nossa regiao com experiéncias
interessantes, que trazem novas perspectivas para o
envolvimento social. Na América Latina, por exemplo, a
Argentina criou, na Comision Nacional de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias y Excelencia Clinica (CONETEC),
sua instituicao de ATS, uma mesa de pacientes com
reunidoes periddicas, que discute os valores e prefe-
réncias dos pacientes e prioridades para avaliacao.

Enfim, o Brasil realmente segue a frente em
muitos quesitos, mas acredito que é preciso seguir
avancando. Inserir, a exemplo da Argentina, outros
mecanismos de participacao. Sei que é muito dificil. A
vida é muito dificil na secretaria-executiva da Conitec.
E muito trabalho e pouca gente para executar. Sei o
quanto é complicado criar uma nova demanda. Mas
uma mesa de pacientes, um férum constante e peri6-
dico para pensar em melhorias para o processo, € uma
ideia interessante.

O Uruguai instituiu uma agéncia de avaliagao
de tecnologias, a AETSU. Espero que um dia o Brasil
alcance também essa conquista, de que a instancia
de ATS seja uma agéncia. E uma iniciativa que nao
€ facil, claro. Exige corpo técnico capacitado e, por
isso, estavel. Sabemos que esse € um grande gargalo
para o trabalho da Conitec, pelo vinculo de contratagao
mesmo, profissionais acabam saindo para lugares com
remuneracao e condicdes de trabalho melhores. Com
certeza, a experiéncia uruguaia, embora recente, € um
bom exemplo a ser seguido, ja que a ATS exige uma
expertise especifica, mais estavel e menos suscetivel
a mudancas de gestao.

Enfim, o Brasil realmente segue a frente em
muitos quesitos, somos referéncia em transparéncia.
Ao longo dos anos, eu participei de muitos féruns e
encontros internacionais, comparando as experiéncias
de outros paises, e o Brasil realmente se destaca.
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Nao falo isso porque sou ufanista, mas por essa
ampla gama de ac¢oes que implementamos ao longo
do tempo. Eu acredito que também tem uma questao
cultural. No Brasil, é necessadria essa transparéncia,
porque vocé tem que provar o tempo inteiro que vocé
esta fazendo a coisa certa. Em outros paises, como o
caso de varios paises mais desenvolvidos, essa nao
€ uma questao. Nesses lugares, se vocé diz que fez
algo, é isso, as pessoas acreditam, nao é preciso ter
provas. Talvez por isso, nesses paises a transparéncia
dada ao processo de ATS, e a outros também, nao seja
grande, porque nao ha necessidade disso. As pessoas
podem criticar o NICE, no Reino Unido, mas nao du-
vidam que o trabalho tenha sido feito com qualidade.
Acredito que, pela cultura do pais, nao é necessaria
tanta transparéncia, porque ha confianga no processo
€ as necessidades sao outras.

Entao, inseridos nessa cultura, a gente achava
importante a transparéncia. Para prestar contas, para
aumentar envolvimento, para fortalecer a ATS. A gente
evolui em passinhos, porque tudo no servigo publico
demora mesmo. Envolve muita coisa, muita gente
e muitas gestoes.

Bruna: Para finalizar, eu gostaria que vocé falasse
mais da Rebrats, da presenca dos Nicleos de
Avaliacao de Tecnologias em Saude também
nesse caminho de evolucao da participacao.

Claro que além de apoiadores e elaboracao de
estudos, eles também sao atores importantes na
ATS. Inclusive, foram fundamentais no processo
da pandemia. Na sua gestao, até houve uma
aproximacao entre Rebrats e Conitec, ja que a
rede se tornou parceira mesmo para elaboracao
de estudos das demandas de avaliacao. Qual a
importancia do maior envolvimento da Rebrats,
dos NATS, nesse processo?

Vania: Quando comecamos a pensar na criacao dos
NATS na Rebrats, entendemos que esses nucleos
deveriam ser vinculados a hospitais, onde se tinha
especialistas e, de certo modo, mais estabilidade
naqueles profissionais. A gente conhecia algumas
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experiéncias de outras redes em secretarias de salide
que nao foram muito bem sucedidas no passado. Pri-
meiro, pela rotatividade de pessoas e também porque
boa parte das tecnologias que a gente avaliava era
de alto custo e, por isso, muitas vezes usadas nos
hospitais. E no hospital onde estao os profissionais,
especialistas, que vao usar a tecnologia. Entao, a ideia
de criar um NATS nos hospitais foi muito nesse sentido,
de juntar a avaliagao de tecnologias com uma equipe
extremamente capacitada em relagao as doencgas e
as tecnologias de alto custo, em instituicdes que, por
desenvolverem pesquisas, sao atualizadas e nao vivem
grande rotatividade profissional. A ideia inicial era unir
também a expertise da Rede Sentinela [Sistema de
monitoramento e vigilancia sanitaria criado pela An-
visa, composto por hospitais, clinicas e laboratérios
de varias regides do Brasil que atuam como unidades
sentinelas], que ja tinha uma rede de notificagao de
eventos adversos ja estruturada em hospitais.
Entendemos que o melhor l6cus era o hospital,
por todos esses motivos, que ja tinha corpo técnico
capacitado, mas que precisaria de ter capacitacdo em
ATS. Tinha também o fato dos institutos do préprio Mi-
nistério da Salde serem hospitais e institutos de pes-
quisa. Para nés, criar os NATS nesses ambientes tinha
mais chance de sucesso. S6 que isso foi aos poucos.
Quando retornei como diretora e a Rebrats passou para
o DGITS, fizemos levantamento de capacidades, para
classificar os niveis dos nucleos e trilhar capacitacdes
direcionadas. Passamos a aumentar o nimero de pro-
jetos e de analises desenvolvidas por NATS. A ideia de
descentralizar € também diminuir as fragilidades institu-
cionais do processo de ATS. Inclusive, num periodo da
gestdo em que viviamos a pandemia. Nesse momento,
alias, perdemos muitos profissionais, que passaram a
trabalhar para a industria farmacéutica, pela facilidade
do trabalho remoto e pelas melhores condicdes de
trabalho. Foi uma grande evasao e, na época, com o
volume de trabalho, vimos que nao irlamos conseguir
mesmo dar conta de executar todo aquele trabalho. A
gente precisa contar com equipes mais perenes, mais
estaveis, com corpo técnico mais multidisciplinar. Esse
€ um ponto muito importante dessa aproximacao. A

ATS precisa de multidisciplinaridade, um corpo técni-
co com diversas expertises e que, naquele contexto,
conseguisse permanecer independente das mudancas
de gestao, que nao deixasse ocorrer descontinuidade
nos trabalhos. A ideia foi essa. E eu acho que deu
super certo, assim, € o que vemos hoje, né?! Muitos
hospitais trabalhando com ATS, varias pessoas ca-
pacitadas, profissionais que hoje sao referéncias em
varios eventos, publicando e fazendo tantas coisas,
inclusive, capacitando outras pessoas. Muitos dos
hospitais do Brasil que estao na Rebrats sao muitas
vezes hospitais universitarios. Entao, € uma iniciativa
que foi muito importante, que teve sucesso em unir a
pratica e assisténcia clinica a pesquisa e ao ensino.
Entdo a gente entendeu que esse lugar seria o ideal,
por unir a assisténcia, a pesquisa e a inovagao, para
atender o paciente. Pensamos em reunir num lugar s6
esses atributos necessarios para dar conta da ATS,
que € uma ferramenta multidisciplinar, que perpassa
todo o ciclo de vida da tecnologia, desde a inovacao
até a obsolescéncia. Foi uma ideia muito boa, né?
Também é uma maneira de institucionalizar, de ndo
deixar que mudangas de gestao acabem um processo
tao importante para o SUS. E uma histéria bonita, eu
acho. Bom ver onde chegamos.
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Resumo

Em seus treze anos de atuacao, a Comissao Nacional de Incorpora-
¢ao de Tecnologias no SUS (Conitec) é reconhecida por sua excelén-
cia no processo de incorporacao de tecnologias no Sistema Unico de
Saude (SUS), com a institucionalizagao da Avaliacao de Tecnologias
em Saude (ATS) no Brasil. Nesse sentido, a Comissao tem aperfeico-
ado suas acodes, tornando-as mais transparentes, e ampliado os es-
pacos de participacao social. Este artigo € um relato de experiéncia
que visa a descrever 0s mecanismos, as estratégias e 0os avancos
da participagao social no processo de incorporacao de tecnologias
no SUS. Desde a criagao da Conitec em 2011, observa-se o compro-
misso de ampliar o acesso as tecnologias em salde e aos direitos
sociais, além de promover uma sociedade mais justa e equanime,
conforme os principios do SUS. Por fim, o presente artigo também
descreve os desafios enfrentados pela Conitec na melhoria das suas
agOes de envolvimento da sociedade no processo de ATS no Brasil.

Palavras-chave: Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnolo-
gias no Sistema Unico de Satde. Avaliacdo de Tecnologias em
Saude. Participagao social.

! Andrea Brigida de Souza (andrea.brigida@saude.gov.br) possui graduagao
em Farmécia pela Universidade Estadual de Goids (UEG), mestrado profissio-
nal em Avaliagao de Tecnologias em Saude pelo Instituto de Nutricao Josué
de Castro da Universidade Federal do Rio de Janeiro (INC/UFRJ). Coordena-
dora de Incorporacao de Tecnologias no Departamento de Gestao e Incorpo-
racao de Tecnologias em Saude (CITEC/DGITS), Ministério da Saude.

' José Octévio Beutel (jose.beutel@saude.gov.br) possui graduagdo em Direi-
to pela Universidade Federal de Uberlandia (UFU), especializagdo em direito
constitucional e administrativo pela Escola Paulista de Direito (EPD) e em
Avaliagdo de Tecnologias em Saude e Farmacoeconomia pela Universidade
Federal da Bahia (UFBA). Departamento de Gestao e Incorporacao de Tecno-
logias em Saude (DGITS), Ministério da Saude.

" Clarice Moreira Portugal (clarice.portugal@saude.gov.br) possui graduagdo em
Psicologia pela Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ), mestrado em
Ciéncias pelo Instituto de Comunicagao e Informagao Cientifica e Tecnoldgica
em Salde (ICICT/Fiocruz) e doutorado em Saude Publica pelo Instituto de Sau-
de Coletiva da Universidade Federal da Bahia (ISC/UFBA). Departamento de
Gestao e Incorporagao de Tecnologias em Salde (DGITS), Ministério da Saude.

IV Andrija de Oliveira Aimeida (andrija.almeida@saude.gov.br) possui gradua-
¢ao em Ciéncias Sociais pela Universidade Federal da Bahia (UFBA), Pedago-
gia pela Universidade do Estado da Bahia (UNEB) e Direito pela Universidade
Catoélica do Salvador (UCSAL). Mestrado em Saude Comunitéria pelo Instituto
de Saude Coletiva (ISC/UFBA). Departamento de Gestao e Incorporagao de
Tecnologias em Saude (DGITS), Ministério da Saude.

Abstract

In its 13 years, the National Committee for Health Technology
Incorporation into the Brazilian Public Health System (Conitec) is
recognized for its excellence in institutionalizing Health Techno-
logy Assessment (HTA) in Brazilian Public Health System (SUS).
In this sense, the Committee has improved its actions, making
them more transparent, and it has been expanding spaces for
Patient and Public Involvement. This article aims to describe the
mechanisms, strategies and advances in Patient and Public Invol-
vement at Conitec. Since its creation in 2011, Conitec has been
commited to the expansion of access to health technologies and
social rights. In addition, the Committee reinforces the promotion
of a fairer and more equitable society, in accordance with the
principles of SUS. Finally, this article also describes the challen-
ges faced by Conitec in improving its actions to involve society in
the Brazilian HTA process.
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Auwaliacdo de Tecnologias em Satide (ATS)

Introducao

A Constituicao Federal de 1988 reconheceu a
salide como um direito de todos e dever do Estado,
garantido mediante politicas sociais e econdmicas?.
Em seguida, a Lei n° 8.080, de 1990, regulamentou
a organizacdo e funcionamento do Sistema Unico de
Satde (SUS).2 No mesmo ano, a Lei n® 8.1423 trouxe a
participacao comunitaria com um elemento crucial no
processo decisério em todas as esferas de gestao do
SUS, conferindo ao controle social papel basilar para
o funcionamento do SUS.* Ao considerar a participa-
cao social como um de seus principios, o SUS incluiu
diferentes segmentos da sociedade civil na construgao
do direito a saude no Brasil.

Em abril de 2011, a Lei n°® 12.4015 criou a Co-
missao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no
Sistema Unico de Satde (Conitec), alterando a Lei n°
8.080/1990.2 A Conitec foi criada com o objetivo de
trazer mais transparéncia, agilidade e eficiéncia ao
processo de incorporacao, exclusao e alteracao de
tecnologias em satde no SUS.

A Comissao trouxe varias inovacdes ao processo
decisorio, tais como: a realizacdo de consultas publicas
em todas as avaliacoes, a utilizacao dos parametros
de eficacia, segurancga, custo-efetividade e impacto
orgcamentario nas analises — que passaram a seguir
0 prazo de avaliacao de 180 dias, prorrogaveis por
mais 90 dias —, a possibilidade de realizacao de
audiéncia publica de um tema apés a recomendacao
da Conitec e também a elaboracao de Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Para regu-
lamentar a referida lei, foram publicados o Decreto
n°® 7.646/2011°, que dispde sobre a Conitec e o seu
processo administrativo, e a Portaria GM/MS n° 2.009,
de 13 de setembro de 2012.7

Passados mais de dez anos, fez-se premente
atualizar o marco regulatério da Conitec, com vistas
a melhorar a eficiéncia e transparéncia da Comissao.
Assim, foi publicada a Lei n°® 14.313, de 21 de marco
de 2022.8 Em decorréncia disso, os normativos infrale-
gais foram alterados pelo Decreto n® 11.161, de 4 de
agosto de 2022°, e pela Portaria GM/MS n° 4.228, de
6 de dezembro de 2022.%°

Com o advento dessa Ultima atualizacao, o Plenario
foi extinto e houve a criagao de trés comités tematicos
responsaveis pela emissao de recomendacoes preliminar
e final com fins a assessorar o Ministério da Saude (MS)
na incorporacgao, exclusao e alteracao de tecnologias no
SUS, sendo eles: Comité de Medicamentos, Comité de
Produtos e Procedimentos e Comité de PCDT.

Além dos comités, ha a Secretaria-Executiva da
Comissao, exercida pelo Departamento de Gestao e
Incorporagao de Tecnologias em Saude (DGITS). O De-
partamento realiza o apoio técnico-administrativo da
Conitec, ou seja, é responsavel pela elaboracao dos
relatérios técnico-cientificos (por meio de elaboracao
prépria ou por contratacao externa) das demandas de
incorporagao, exclusao e alteragao de tecnologias em
saude, pela realizagao das acoes de participacao social,
pela organizagcao administrativa da reunidao da Conitec,
pela comunicacao e transparéncia dos processos de
incorporagao de tecnologias no sitio eletrénico da Comis-
sao, pelo monitoramento de tecnologias em saude novas
e emergentes, pelo monitoramento pés-incorporacgao,
bem como pela elaboracao e atualizacao dos PCDT.

A Avaliagao de Tecnologias em Saude (ATS) sub-
sidia a recomendacao de incorporacao, exclusao ou
alteracao de tecnologias no SUS realizada pela Conitec.
De acordo com O’Rourke!!, “a ATS é um processo mul-
tidisciplinar que usa métodos explicitos para determinar
o valor de uma tecnologia em sautde nos diferentes mo-
mentos de seu ciclo de vida. O objetivo da ATS € informar
a tomada de decisao, a fim de promover um sistema de
salde equitativo, eficiente e de qualidade”.

Ha muitos stakeholders envolvidos no processo
de ATS da Comissao, como 0s pacientes e demais
usuarios do SUS, os especialistas profissionais de
salde, os metodologistas ou pesquisadores em ATS,
os gestores do SUS, os fabricantes de tecnologias em
salde e os atores do sistema de justica.

A Secretaria-Executiva da Conitec, percebendo
a importancia da participacao de sujeitos diversos no
processo de incorporacao de tecnologias, tem buscado
ampliar a participacao social em todas as etapas do
fluxo de incorporagao. Quando varios atores partici-
pam das discussoes colocando seus conhecimentos,
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experiéncias e opinidoes, a tomada de decisao se torna
mais representativa dos interesses envolvidos e ganha
legitimidade perante a sociedade, que participa ativa-
mente da construcao da politica publica.

Vale destacar que, ap6s a atualizacao normativa
de 2022, novos atores foram incluidos nos comités de
avaliacao, a exemplo dos pesquisadores em ATS, por
meio de representantes dos Nucleos de ATS (NATS) e de
especialistas médicos com a participacao da Associacao
Médica Brasileira (AMB), ambos com direito a voto.®®

Tais representacdes juntaram-se aquelas que
ja compunham a Comissao e possuem direito a vo-
to: Secretarias do Ministério da Saulde - Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo
Econdmico-Industrial de Satde (SECTICS), Secre-
taria-Executiva (SE), Secretaria Especial de Saude
Indigena (SESAI), Secretaria de Atencao Especializada
a Saude (SAES), Secretaria de Vigilancia em Saude
e Ambiente (SVSA), Secretaria de Atencao Primaria
a Salde (SAPS) e Secretaria de Gestao do Trabalho
e da Educacao na Saude (SGTES); Agéncia Nacional
de Saude Suplementar (ANS); Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA); Conselho Nacional de
Saude (CNS); Conselho Nacional de Secretarios de
Salde (CONASS); Conselho Nacional de Secretarias
Municipais de Saude (CONASEMS) e Conselho Federal
de Medicina (CFM). O decreto em tela também passou
a prever que fossem convidados, sem direito a voto,
representantes do Conselho Nacional de Justica (CNJ),
Conselho Nacional do Ministério Publico (CNMP) e do
Conselho Superior da Defensoria Publica (CSDP).6-8

Os gestores municipais, estaduais e federais
do SUS sao representados, respectivamente, pelo
CONASEMS, CONASS e Secretarias do MS. Estes tém
a funcao de levar ao debate a perspectiva do gestor
que atua nos trés entes federados, sendo, portanto,
responsaveis pelo acesso a tecnologia na ponta, desde
0 inicio da cadeia com as discussoes de financiamento
tripartites, a logistica de compra, distribuicao e acesso
das tecnologias a populagao.®

O CNS, por sua vez, inclui representantes dos
movimentos sociais e usuarios do SUS (50%), bem
como das entidades de profissionais de salde e de
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prestadores de servicos de saude (25%) e entidades
empresariais com atividade na area de salde (25%).%2
Nesse sentido, a garantia de sua presenca nos comités
legitima a participacéo desses segmentos nos proces-
sos deliberativos da Conitec.

Também é prevista a participagao nas reunides
da Conitec dos seguintes atores: a) usuario do SUS que
fala sobre sua experiéncia com a condicao de saulde e
com a tecnologia avaliada, quando couber. Essa acao,
denominada Perspectiva do Paciente, esta prevista na
portaria que disciplina o processo de ATS'?; b) propo-
nente da matéria objeto de analise quando da apre-
ciacao das contribuicoes de consulta publica; e ¢) de
especialistas profissionais de saude a fim de sanarem
eventuais duvidas e responderem a questionamentos
acerca de aspectos clinicos da doenca e da experiéncia
de prescri¢ao da tecnologia ou acompanhamento de
um paciente que faz uso da tecnologia.*®

Tracado esse panorama, cabe agora abordar de
forma mais especifica 0s mecanismos de participa-
¢ao social propriamente ditos, ao que se dedicara a
secao subsequente.

Participacao social da Conitec:
espacos e possibilidades

De acordo com o art. 198 da Constituicao Fede-
ral, a participacao social € um direito do cidadao e uma
diretriz do SUS.* No processo de ATS, o envolvimento
do usuario é necessario para fornecer informagoes
Unicas sobre sua experiéncia clinica, incrementando
a discussao com aspectos relacionados as suas ne-
cessidades e preferéncias. Dessa forma, pode ajudar
a superar as incertezas presentes nas evidéncias
clinicas, principalmente quando elas sado escassas, e
contribuir para a formagao de uma politica em saude
equitativa.'® Como dito anteriormente, no SUS, a par-
ticipacao social é inerente a sua propria organizacao,
e da legitimidade, credibilidade e transparéncia a todo
o processo de tomada de decisdes.'**5 Na Conitec, as
diferentes formas de participacao do usuario estao
previstas em etapas distintas do fluxo do processo
administrativo da ATS (Figura 1).
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Figura 1. Dinamica da ATS na Conitec.
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Fonte: elaboragao propria.

Durante a reuniao de recomendacao inicial da Co-
nitec, pode ocorrer a Perspectiva do Paciente. Iniciada
em dezembro de 2020, essa acao permite a participa-
¢cao de um usuario do SUS — que pode ser um paciente,
cuidador, familiar ou representante de associacao de
pacientes — na reuniao da Conitec. O cidadao traz sua
experiéncia com a condicao de satide e com o uso da
tecnologia em avaliagc&do, no que couber. A ideia desse
relato € trazer a baila, ja no momento de apreciacao
inicial da tecnologia, os aspectos relativos as expe-
riéncias prévias, opinioes e expectativas relacionadas
a sua trajetoria de adoecimento, como barreiras ao
acesso e ao diagnostico, e também pontos importantes
para a efetividade do tratamento, de forma que sejam
considerados previamente a consulta publica.

Para que o cidadao participe da Perspectiva do
Paciente, primeiramente é aberta uma Chamada Publi-
ca no sitio eletronico da Conitec, assim que a demanda
de ATS é considerada conforme pela Comissao, de
maneira que o processo preparatorio do participante é
concomitante ao desenvolvimento do préprio relatério
técnico que subsidiara a discussao do Comité.

Os interessados em participar da acao se ins-
crevem e ocorre a selecao do representante, o que
pode ocorrer por indicacao dos inscritos ou por sorteio

em plataforma virtual. Encontros preparatérios sao
realizados pela Secretaria-Executiva da Conitec com
os representantes titular e suplente da acao, para
que haja um momento prévio de familiarizagao com
o trabalho da Comissao, conhecimento da l6gica da
reuniao e da prépria participacao em si, possibilitando
apoio individual e também o compartilhamento coletivo
de experiéncias entre os participantes.

A participacao do cidadao na reuniao por meio
da Perspectiva do Paciente possibilitou a ampliagao
da discussao acerca dos temas em avaliacao entre os
membros dos Comités, tornando maior a qualificacao do
processo de ATS na Conitec, ja que sao apresentados
ainda no momento de apreciacao inicial, as vantagens
ou desvantagens do uso da tecnologia em avaliacao e/
ou o cotidiano com a condicao de saude e quais os prin-
cipais beneficios do tratamento para a vida do usuario.

Nesse sentido, algumas recomendacgoes proferi-
das pelo Comité registram a importancia da contribui-
¢ao da perspectiva do paciente na discussao, a exem-
plo da apreciacao da cladribina oral para tratamento da
esclerose multipla remitente recorrente na presencga de
contraindicacao ou falha ao natalizumabe, ocorrida em
setembro de 2023.%* Para emitir a recomendacao, o Co-
mité de Medicamentos considerou elementos relatados
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na Perspectiva do Paciente que fortaleceram aspectos
relacionados as evidéncias cientificas.®

Desde o inicio da acao da Perspectiva do Pacien-
te até abril de 2024, foram realizadas mais de 200
chamadas publicas, com mais de cinco mil inscritos,
e ocorreram 125 participacoes de representantes em
reunides da Conitec.*”

No caso especifico da Conitec, prevalece o uso
de mecanismos consultivos mais do que propriamente
deliberativos na participacdo social. Um exemplo disso
€ a abertura de consultas publicas as contribuicoes
da sociedade para todos os temas discutidos pela
Conitec. Presentes desde a criacao da Comissao, as
consultas publicas também sao instrumentos de parti-
cipacao social que aumentam a transparéncia, uma vez
que os interessados tém acesso aos documentos que
subsidiaram a tomada de decisao - relatério técnico,
relatério para a sociedade e dossié do demandante,
quando pertinente — e garantem a inclusao das pers-
pectivas dos diversos stakeholders.'®

Como mencionado acima, desde 2015 € elabora-
do o relatério para a sociedade, que consiste em uma
versao do relatério técnico voltada ao publico nao es-
pecializado, sintetizando e apresentando as principais
informacgdes técnicas em linguagem acessivel. Tanto
o relatério técnico como o relatério para a sociedade
sao disponibilizados durante a consulta publica no sitio
eletrénico da Conitec, com o objetivo de auxiliar os
interessados no entendimento da demanda e subsidiar
a contribuicao. Até abril de 2024, 452 relatérios para
a sociedade foram elaborados.®

A realizacao de consultas publicas para todas as
avaliacoes de demandas realizadas pela Conitec esta
prevista na lei que criou a Comissao e ocorre apds a
recomendacao inicial da Conitec. O prazo de disponi-
bilizacao da consulta é de 20 dias, podendo ser redu-
zido a 10 dias para os casos em que ha urgéncia na
analise, como ocorreu com as demandas relacionadas
a Covid-19¢. E por meio das consultas publicas que a
populacao realiza contribuicbes que podem contemplar
elementos de cunho técnico-cientifico, bem como de
experiéncia e opiniao, acerca da tecnologia em salde
em avaliacao pela Conitec.

Auwaliacdo de Tecnologias em Satide (ATS)

De 2012 a abril de 2024, 793 consultas publi-
cas foram realizadas e cerca de 410 mil contribuicdes
foram recebidas, demonstrando a importancia desse
mecanismo de participacao.” Nesse periodo, houve a
mudanca de mais de 80 recomendacoes iniciais ap6s
a realizacao da consulta publica.?°

Vale dizer que, tao importante quanto a abertura
da consulta publica, é a realizacao de uma analise con-
sistente das contribuicdes recebidas, do ponto de vista
tedrico-metodoldgico, de forma a garantir que os con-
teddos trazidos pelos respondentes sejam devidamente
apresentados, discutidos e considerados no momento de
elaboracao da recomendacao final por parte dos comités.

Diante dessa necessidade, desde dezembro de
2021, sao realizadas analises qualitativas das contribui-
coes de experiéncia e opiniao recebidas por meio das
consultas publicas da Conitec, selecionadas a depender
dos prazos administrativos para realizacao da andlise e da
quantidade de contribuicoes recebidas, com o objetivo de
lancar um olhar sensivel e atento sobre as contribuicoes
que trazem detalhes experienciais de pacientes, familia-
res, profissionais de saude, entre outros usuarios do SUS.

Assim, a analise qualitativa realizada é uma
anadlise tematica de contelddo, com a utilizagcao da
abordagem metodoldgica de codificagao e categori-
zagao tematica, sendo desenvolvida, gerenciada e
operacionalizada com auxilio de um software de analise
de dados qualitativos.

As contribuigbes recebidas e analisadas agregam
informacdes e auxiliam na discussao realizada pelos
membros dos Comités, que realizam a recomendacao
final de incorporagao (ou nao) da tecnologia no SUS.
Apesar de nao representarem uma entrada direta no
processo deliberativo, as contribuicdes tém ganhado
cada vez mais peso, em especial quando se considera
os detalhes da metodologia de andlise, que permite ofe-
recer aos comités uma representacao mais densa des-
ses conteldos e sua maior consideracao nos debates.

De dezembro de 2021 a abril de 2024, 67 anali-
ses qualitativas foram realizadas?® e a ideia € garantir
que, em um futuro préximo, esse procedimento meto-
dolégico seja realizado em todas as analises de con-
tribuicdes recebidas por meio das consultas publicas.
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Em marco de 2024, a fim de aprimorar o pro-
cesso da Conitec, o formulario para recebimento de
contribuicoes das consultas publicas foi unificado.?*
Antes havia dois formularios: um para recebimento de
contribuicdes técnico-cientificas e outro para as de
experiéncia e opiniao.*® A unificacdo desses formularios
deveu-se a constatacao de que muitas informacoes
recebidas eram repetidas — isto €, constavam nos
dois formularios — ou inseridas em formularios incor-
retos. Assim, a unificacao teve por objetivo manter as
mesmas perguntas dos dois anteriores, mas em um
formato que facilite o preenchimento e entendimento
do publico, bem como o processo de analise.

Outro espaco de participacao social estabele-
cido desde a criacdo da Comissao sao as audiéncias
publicas, cuja realizacao se faz mediante solicitacao
do Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao e do
Complexo Econémico-Industrial da Sadde (SECTICS).
Caso o secretario considere que precisa de mais in-
formacoes para decidir a respeito da incorporacao da
tecnologia em analise, ele pode solicitar a realizagao
de uma audiéncia. Em seguida, ele pode retornar a
demanda a Conitec para a emissdo de uma nova re-
comendacgao ou publicar a sua decisao final no Diario
Oficial da Uniao (DOU).

A primeira audiéncia publica foi realizada em
2021 e, desde entao, nove audiéncias ja foram reali-
zadas.?? Cabe dizer que as audiéncias sao transmitidas
ao vivo no canal da Conitec do Youtube®, e que se
procura garantir a participagcao de diversos segmentos
interessados no processo de ATS, como usuarios do
SUS, pesquisadores, especialistas clinicos, fabricantes
da tecnologia, entre outros.

Na busca por aprimorar a transparéncia das acoes
da Comissao e legitimidade no processo, a Secretaria-
-Executiva tem desenvolvido mecanismos e estratégias
de comunicacgao e publicizacdo, como a disponibilizacao
da reuniao on-line gravada, a publiciza¢ao das atas e
pautas das reunides, bem como dos dossiés dos deman-
dantes no sitio eletronico da Conitec. A Secretaria-Execu-
tiva da Conitec também disponibiliza na referida pagina
os dados numéricos das demandas e o “Conitec em
tempo real” — onde é possivel acompanhar o andamento
da reuniao da Comissao e saber quando comecou e foi
encerrada a discussao de um dado tema.

As acoes se intensificaram nos ultimos anos,
como pode ser verificado na Figura 2, que indica a
sequéncia temporal da instituicdo dos principais mar-
cos referentes a participagao social e a ampliagao da
transparéncia da Conitec.

Figura 2. Linha do tempo com os marcos referentes a participacao social e a ampliacao da
transparéncia da Conitec.
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Fonte: elaboracao propria.
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Consideracoes Finais

Nos treze anos de Conitec, pode-se perceber o
avancgo no processo de incorporacao de tecnologias no
SUS. Nesse contexto, a Comissao vem se colocando
como uma referéncia em ATS na América Latina e
no mundo. A participacao social no processo de ATS
também se desenvolveu e varias agdes foram concre-
tizadas no ambito da Conitec nesse periodo.

Ao mesmo tempo em que avancos e inovagoes fo-
ram realizados, licdbes também podem ser destacadas
sobre a conducao da participacao social. A curto prazo,
observou-se que a implementacao de acdes voltadas
para o aperfeicoamento dos espacos participativos
existentes e para a inclusao de outros atores os forta-
leceram institucionalmente.

Além do mais, a participagao social exige um
arduo trabalho interno aliado a um esforco ativo por
parte da instituicao de ATS, sendo necessario que téc-
nicos, pesquisadores e membros de comités adotem
efetivamente esse conceito e aprendam a incluir essas
perspectivas em debates e relatérios. Nao basta abrir
portas, é preciso realmente compartilhar o espaco
discursivo. Para tanto, é de grande importancia para
a formacgao da equipe e continuidade das atividades,
a capacitacao e a atualizacao constante dos técnicos
responsaveis pelas acdes da area.

O Ministério da Saude também possui ainda al-
guns desafios no horizonte, sobretudo no sentido de
expandir o debate e agregar mais atores as discussoes
voltadas para inclusao, exclusao e alteracao de tecnolo-
gias no SUS, bem como para a elaboracgao e atualizagao
de PCDT; além da inclusao de formas de participacao
propriamente deliberativas em seus processos.

Faz-se mister, assim, qualificar os espacos de
participacao social ja existentes (como a contribuicao
nas consultas publicas) e tornar o envolvimento da so-
ciedade ainda mais diverso e plural, com estratégias de
divulgacao e difusao sobre ATS e dedicadas a expandir
o envolvimento e engajamento em ATS, especialmente
por parte dos movimentos sociais € com povos origi-
narios, populacao negra, LGBTQIAPN+, quilombolas e
populagao rural, entre outros. Em paralelo, percebe-se
também a importancia de se aproximar dos gestores

Auwaliacdo de Tecnologias em Satide (ATS)

do SUS nas diversas esferas administrativas (federal,
estadual, distrital e municipal), a fim de aumentar o
dialogo nas questoes relacionadas a pratica local e ao
acesso as tecnologias.

Nesse sentido, entende-se que, mais do que um
principio organizativo do SUS, a participacao social deve
se configurar como instrumento norteador para inclusao
das diversas perspectivas e vozes da sociedade na
tomada de decisdo em politicas publicas, colocando-se
como elemento estratégico para sua maior eficiéncia
e efetividade. A ampliacao da participacao emerge,
assim, enquanto mecanismo institucionalizado para
construcao e consolidagcao de um sistema de salde
equitativo e voltado para as necessidades e para a
diversidade da populacao brasileira.
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Estado, sociedade civil e democracia na perspectiva da

participacdo social para incorporacdo de tecnologias no SUS

State, civil society, and democracy from the perspective of social participation in the incorporation of

technologies in the SUS

Ana Carolina de Freitas Lopes', Patricia Coelho de Soarez"

Resumo

0 artigo tem como objetivo apresentar um panorama teérico sobre
os conceitos de Estado, sociedade civil e democracia, a fim de con-
textualizar o pano de fundo no qual os processos de participagao
social para incorporagao de tecnologias no Sistema Unico de Salide
(SUS) se inserem e sob os quais podem ser analisados. Aponta-se
que a democracia brasileira esta alinhada a visao de democracia par-
ticipativa. Entretanto, observa-se que 0os mecanismos concretos de
participagao social no Brasil ainda dependem do contexto politico.
Assim, apesar dos avangos da participacao social na incorporagao
de tecnologias no SUS, ha de se permanecer vigilante em defesa
da manutengao e aperfeicoamento dos processos instituidos, com
especial atencdo para quais grupos (e interesses) de fato influenciam
as decisdes de incorporagao de tecnologias no SUS e com processos
que avancem para uma perspectiva mais democratica.

Palavras-chave: participagao social; incorporacao de tecnologias;
democracia participativa.

Estado, sociedade civil e democracia

As Ciéncias Sociais e a Teoria Politica apresen-
tam uma extensa producao sobre os limites e especi-
ficidades do Estado e sua relagao com a sociedade.
Nao obstante a existéncia de correntes tedricas que
advogam pela inexisténcia de uma fronteira explicita
entre sociedade civil e Estado, como a do préprio
Antbnio Gramsci, consideraremos neste ensaio uma
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Abstract

The paper aims to present a theoretical overview of the concepts
of State, civil society and democracy, in order to contextualize the
background where the processes of patient and public involvement
(PPI) for health technologies adoption in the Brazilian public health
system (SUS) are inserted and under which they can be analyzed.
It is pointed out that Brazilian democracy is aligned with the vi-
sion of participatory democracy. However, it is observed that the
mechanisms of PPl in Brazil still depend on the political context.
Thus, despite advances in PPl in the adoption of technologies into
the SUS, it is necessary to remain vigilant in defending the mainte-
nance and improvement of established processes, with special at-
tention to which groups (and interests) actually influence decisions
to adopt technologies into the SUS and with processes that move
towards a more democratic perspective.

Keywords: patient and public involvement; adoption of technolo-
gies; participatory democracy.

diferenciacao entre as duas entidades.® Norberto
Bobbio sumariza o debate recente conceituando que

“sociedade e Estado atuam como dois
momentos necessarios, separados mas
contiguos, distintos mas interdependentes,
do sistema social em sua complexidade e
em sua articulacdo interna”.?

Seguindo a conceituagao proposta por Bobbio,
o Estado representa a esfera das relacoes politicas,
enquanto a sociedade civil abarca as relacoes sociais.
Sob essa compreensao, o termo sociedade civil desig-
na as instituicbes e mecanismos que se encontram
fora das fronteiras do sistema estatal. Em resumo e
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em principio, sociedade civil poderia ser considerada
como sindnimo de nao-estatal.’?2 Habermas, entre-
tanto, adiciona uma especificidade a sociedade civil,
desvinculando-a das atividades econémicas:

“O seu ndcleo institucional é formado por
associacées e organizacées livres, nao
estatais e ndo econbmicas, as quais an-
coram as estruturas de comunicag¢ao da
esfera publica nos componentes sociais
do mundo da vida”.®

Em tese, poder-se-ia dizer que, diante da sepa-
racao entre Estado e sociedade civil, quanto mais o
Estado avanca sobre a sociedade civil, mais autoritario
ele poderia ser considerado. Por outro lado, quanto
maior 0 espaco e a autonomia da sociedade civil so-
bre o Estado, melhores seriam as condigdes para um
regime democratico. O regime politico democratico,
por conseguinte, surgiu quando um nimero substan-
cial de homens adultos e livres adquiriram o direito,
como cidadaos, de participar diretamente do governo
de sua cidade, dispondo, para isso, dos recursos e
instituicoes necessarios para fazé-lo. A democracia
constituiu-se, portanto, como um sistema politico em
que o povo soberano tem o direito de governar-se, en-
trelacando, dessa forma, os conceitos de democracia
e participacdo.*

Na teoria classica da democracia, as caracteris-
ticas indispensaveis ao sistema politico democratico
sao: 1) harmonia de interesses entre bem geral e inte-
resses pessoais; 2) cidadaos homogéneos em relagao
a cultura e aos recursos econdémicos e de tempo livre
para participar das discussdes do governo; 3) nimero
reduzido de cidadaos; 4) participacao direta nas deci-
soOes; b) participagao ativa na administracao da cidade;
e 6) autonomia politica, econdmica e militar da cidade.*

Essa visao idealizada apresenta diferencas com
os valores e realidade atuais. Nos Estados modernos,
o conflito politico, e ndo a harmonia democratica, é a
regra. Isso decorre principalmente do fato de que o
povo nao se apresenta como uma massa homogénea
em interesses e recursos.? Outra diferenca refere-se a

extensao territorial e populacional, impossibilitando a
participacao direta de todos no debate politico.*

Osdério acrescenta ressalvas ao raciocinio de
que uma maior participacao da sociedade civil sempre
levaria a melhores decisdes no ambito estatal. Essas
ressalvas decorrem do fato de que a sociedade civil ndo
representa um organismo homogéneo. Ao contrario, ela
é formada por interesses sociais e politicos distintos
e, por vezes, contraditérios.® Assim, reforcando-se a
sociedade civil simplesmente sob essa alcunha, arris-
ca-se a privilegiar certos setores sociais em detrimento
de outros, uma vez que ha grande desequilibrio entre
as capacidades dos diversos setores sociais para a
difusdo dos seus pontos de vista e de fazer prevalecer
seus interesses.

Para que a democracia pudesse ser viavel
na modernidade, adotou-se a nocao de represen-
tatividade populacional, a ser garantida por meio
de um sistema eleitoral.#® Na teoria democratica
contemporanea ou formal, democracia refere-se ao
método politico por meio do qual um grupo reduzido
de individuos compete pelos votos do povo e no qual
a igualdade politica é traduzida em sufragio univer-
sal.*~® Por essa teoria, 0 aumento da participacao
direta da populacao, por meios que nao o voto, pode-
ria comprometer a estabilidade e a governabilidade
do sistema democratico.?4*

Em contraponto a teoria democratica contem-
poranea ou formal, que se concentra nas questdes
sobre quem participa do processo e como, outras
correntes teéricas tém-se dedicado a estudar formas
democraticas que também prevejam o que. Ou seja,
de que forma o processo democratico pode levar a
decisbes politicas com maior justica social, equidade
e eficiéncia.>® Nesse campo encontram-se os tedricos
da democracia participativa ou deliberativa. Pateman
apresenta a teoria da democracia participativa, que
defende o maximo de participacao de todas as pessoas
também em outras esferas, para além das elei¢coes.®
Essa participacao teria uma funcao fundamentalmente
educativa, tanto nos aspectos psicolégicos individuais
quanto no desenvolvimento de habilidades e praticas
com os procedimentos democraticos.
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Na democracia participativa, a “participacao”
refere-se a posicao de igual na tomada de decisoes.
O conceito de igualdade politica traduz-se, portanto,
como a igualdade de poder na determinac¢ao das con-
sequéncias das decisdes, em quaisquer esferas que
elas acontecam. A teoria da democracia participativa
também propde um efeito integrativo, auxiliando a
aceitacao de decisdes coletivas.®

Para Habermas, o processo da politica deliberati-
va constitui 0 amago do processo democratico, pressu-
pondo o alcance de resultados racionais e equitativos
a partir de negociacdes e argumentacao, tendo por
base a comunicacao. Assim, a teoria do discurso ha-
bermasiana apresenta o que seria o procedimento ideal
para a deliberacao e a tomada de decisao, colocando
no centro o processo politico da formagao da opiniao
e da vontade realizadas em uma rede comunicacional
de esferas publicas politicas.3

A ideia de democracia deliberativa em Habermas
esta calcada em uma sociedade descentralizada, capaz
de perceber, identificar e dar tratamento aos problemas
de toda a sociedade. A partir das interacdes entre a
formacao da vontade institucionalizada e as esferas
publicas baseadas nas associacoes da sociedade civil,
gerar-se-ia um poder produzido comunicativamente.
Esse poder poderia ser aplicavel administrativamente
pelo caminho da legislacdo.3

Participacao social no Brasil

Na histéria recente do Brasil, destacamos que
a Constituicao Federativa (CF), de 1988, apresenta
explicitamente a adogao de um regime democratico
que inclui tanto a representagao quanto a participacao
direta nas decisoes do Estado. Além do sufragio uni-
versal, a CF prevé a conducao de referendo, plebiscito
e iniciativa popular como mecanismos de participacao
direta da sociedade, o que poderia ser considerado
como um alinhamento a visao de democracia partici-
pativa ou deliberativa.

Historicamente, iniciativas bem-sucedidas de
processos participativos surgiram de maneira isolada
e ainda nao associadas a politicas de governo, como a
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realizacao de conferéncias, instituicao de conselhos e
conducao de orcamentos participativos.” A participacao
social como parte da gestao publica no ambito federal
ganhou forca durante o governo do Partido dos Traba-
lhadores (PT) entre 2003 e 2016. Esse movimento
pode ser exemplificado pela publicagao da Politica
Nacional de Participacao Social (PNPS).

Pelas diretrizes da PNPS, a participacao social
deveria ser considerada na formulacao, execucao,
monitoramento e avaliacao de programas e politicas
publicas, além de contribuir para o aprimoramento da
gestao publica. Os mecanismos de participagao social
previstos na PNPS eram varios: conselho de politicas
publicas, comissao de politicas publicas, conferéncia
nacional, ouvidoria publica federal, mesa de didlogo,
féorum interconselhos, audiéncia publica, consulta pu-
blica e ambiente virtual de participacao social.

A partir de uma visao politica distinta, o governo
federal com mandato entre 2019 e 2022 revogou a
PNPS por meio de decreto que extinguiu e estabe-
leceu diretrizes, regras e limitacées para colegiados
da administragao publica federal. Na exposicao de
motivos em que apresenta a proposta de decreto, a
Casa Civil da Presidéncia da Republica argumentou em
nome da “racionalizacdo administrativa” o objetivo de
“controlar a incrivel proliferacao de colegiados” e “evitar
colegiados supérfluos, desnecessarios, de resultados
praticos positivos desconhecidos e com superposicao
de atribuicoes com as de autoridades singulares ou de
outros colegiados”.®

Com a retomada do governo federal pelo PT em
2023, foram instituidos o Conselho de Participacao
Social da Presidéncia da Republica e o Sistema de Par-
ticipacao Social ainda no primeiro més de governo, com
a intencao de melhorar a interlocucao com a sociedade
civil na execugao de politicas publicas.

Esses exemplos expdem como a institucionalida-
de da participacao social esta vinculada a contextos
histéricos e politicos especificos. Em contextos de
instabilidade politica e desigualdades estruturais cons-
tantes, torna-se desafiador propor e manter politicas
voltadas para garantir a participacao da sociedade nas
instancias publicas no Brasil.
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Participacao social na saiide

No ambito da saude, o histérico da participacao
social apresenta caracteristicas semelhantes. Antes da
CF de 1988, destacam-se a criacao dos conselhos de
salde, tendo os movimentos da regiao Leste de Sao
Paulo entre seus expoentes, € a inclusao de usuarios
como participantes da 82 Conferéncia Nacional de
Salde, realizada em 1986.9 De fato, o movimento
participativo da Reforma Sanitaria foi crucial para que
a CF trouxesse consigo uma diretriz expressa de par-
ticipacao da comunidade, reafirmada na Lei Organica
que regulamentou o sistema.

Os mecanismos de participacao social na gestao
do SUS foram normatizados por meio da Lei n® 8.142,
de 1990, na forma de conferéncias de salide e conse-
Ihos de salde. As conferéncias de salde sao espacos
abertos a cada quatro anos para avaliar a situacao de
salde e propor as diretrizes para a formulacao das
politicas publicas do setor. Os conselhos de satde sao
permanentes e possuem carater deliberativo sobre a
execucao da politica de salde, inclusive nos aspectos
econbmicos e financeiros.

Conselhos e conferéncias representaram um
marco para a institucionalizacao da participacao social
em saude no Brasil. Com a vinculacao do repasse de
recursos a instituicao formal dos conselhos, atingiu-se
a totalidade de municipios brasileiros com conselho de
salde estabelecido.10 A realizacao das conferéncias
nacionais de salde também tem obedecido a perio-
dicidade estipulada legalmente. Entretanto, ainda se
discute a representatividade e capacitacao politica dos
conselheiros e delegados, e o real impacto das suas
contribuicdoes na decisao tomada pelos gestores.'t12

A visdao de democracia participativa também
orientou a construcao da Politica Nacional de Gestao
Estratégica e Participativa, publicada em 2007, que
apresenta gestao democratica e gestao participativa
como sinbnimos. Essa politica incentivou a criacao de
outros canais de interlocugao entre governo e socieda-
de no ambito da saude, além dos conselhos e confe-
réncias, e o desenvolvimento da educacdo em saude.*®

Apesar desses espacos de participacao regula-
mentados ha mais de 30 anos, a participacao social

ainda é apontada como um dos desafios do SUS, evi-
denciado pelos temas das duas Ultimas Conferéncias
Nacionais de Saude. Na 162 Conferéncia Nacional de
Saude, realizada em 2019, com o tema “Democra-
cia e Saude”, reforgou-se a participacao social como
basilar para o SUS e reafirmou-se a importancia da
manutencao e aprimoramento dos canais de controle,
em especial com a participacdo direta da populagao
na elaboracao e acompanhamento das politicas de
salde.'* Na 17?2 Conferéncia Nacional de Saude,
realizada em 2023, com o tema “Garantir Direitos e
Defender o SUS, a Vida e a Democracia — Amanha Vai
Ser Outro Dia”, a participacao social foi incluida em 45
propostas e diretrizes.'®

Participacao social na incorporacao
de tecnologias no SUS

Tecnologias em salde referem-se aos meios e
produtos com 0s quais sao prestados os cuidados
em saude para a populacao, incluindo medicamentos,
materiais, equipamentos, procedimentos, diretrizes
clinicas assistenciais, sistemas organizacionais, educa-
cionais, de informacoes e de suporte.16 A incorporagcao
de tecnologias refere-se a decisao sobre quais tecnolo-
gias serao oferecidas pelo sistema de salde. A Politica
Nacional de Gestao de Tecnologias em Saude (PNGTS)
foi publicada em 2009 com o objetivo de “maximizar os
beneficios de salide a serem obtidos com 0s recursos
disponiveis, assegurando o acesso da populacéo a tec-
nologias efetivas e seguras, em condi¢do de equidade”.

A PNGTS instituiu dois processos autdbnomos,
mas interdependentes, em torno da incorporacao de
tecnologias pelo SUS: a avaliagao de tecnologias em
salde (ATS) e a decisdo por incorporacao no sistema
de saude.*® A ATS é “um processo multidisciplinar que
utiliza métodos explicitos para determinar o valor de uma
tecnologia em saude em diferentes pontos do seu ciclo
de vida. O objetivo é informar a tomada de decisdo a fim
de promover um sistema de salde equitativo, eficiente
e de alta qualidade” (traducado nossa).’

A adocao de um fluxo para a incorporagcao de
tecnologias no SUS ocorreu inicialmente em 2006, com
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a criacao da Comissao de Incorporacao de Tecnologias
do Ministério da Salde (Citec).*® Esse processo foi
aperfeicoado com a Lei n® 12.401, de 2011, estabele-
cendo os critérios de eficacia, seguranca, efetividade e
custo-efetividade como necessarios para a decisao.*®
A mesma lei também criou a Comissao Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude (Conitec), a quem coube a analise e emissao de
recomendacao para incorporagao no SUS, com decisao
final pelo Ministério da Satde (MS).

A Conitec é composta por trés comités especi-
ficos por tipo de tecnologia: medicamentos; produtos
e procedimentos; e protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas. Cada comité é formado por 15 mem-
bros, incluindo sete secretarias do MS, Anvisa, ANS,
Associacao Médica Brasileira, Conselho Federal de
Medicina, Nucleos de ATS, e os Conselhos Nacionais:
de Salde (CNS), de Secretarios de Saude (CONASS)
e de Secretarias Municipais de Satde (CONASEMS).?°

A participacao social no processo de incorpora-
¢ao de tecnologias no SUS é formalmente exercida pelo
assento destinado ao CNS nos comités da Conitec,
pela possibilidade de qualquer interessado apresentar
pedido de incorporacao, e pela realizacdo de consul-
ta publica (CP) obrigatéria em todos os processos e
audiéncia publica a depender da relevancia da incor-
poracao, julgada pelo MS.?*

Durante os primeiros dez anos de atuacao da
Conitec, entre 2012 e 2021, a Comissao publicou 479
relatérios de recomendacao de tecnologias, a maioria
deles (55%) favoravel a incorporacao. Demandantes
de origem social, ou seja, sem vinculo publico ou de
empresas privadas, representaram apenas 4% dos
processos avaliados.?? As CP foram conduzidas em
83% dos relatérios publicados, tendo recebido quase
200.000 contribuicdes no total, metade delas prove-
niente de pacientes, familiares e cuidadores.

Essa participagao, entretanto, ndao foi homogénea
em termos de sexo, raga/etnia e distribuicao geografi-
ca, com maior frequéncia de pessoas autodeclaradas
do sexo feminino (67%), brancas (71%) e da regiao sul
e sudeste e do Distrito Federal. Até 2019, a participa-
¢ao em CP da Conitec foi crescente, com decréscimo
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nos dois anos seguintes. Em 53 processos (13%) foi
observada alteracao da recomendacgao da Conitec apds
a realizacao da CP, tendo sido identificado que a maior
participacao de pacientes e familiares foi o unico fator
significativamente associado a alteracao da recomen-
dacao (OR 3,87, IC 95% 1,33 - 13,35, p=0,02).22

Apesar dos avancos e dos mecanismos de parti-
cipacao social instituidos, continua evidente a neces-
sidade de estabelecer critérios explicitos e publicos
para a recomendacao de incorporacao de tecnologias
pela Conitec, incluindo critérios claros sobre a utiliza-
cao das contribuicbes da sociedade para assegurar
maior legitimidade as decisdes tomadas.?223 Embora
o racional para a participacao social esteja cada vez
mais consolidado na literatura cientifica, sua operacio-
nalizagao entre instituicbes que conduzem ATS ainda
tem se demonstrado desafiadora.

Em principio, a ATS preconiza que as implicagdes
éticas e sociais da ado¢ao de uma tecnologia devem
ser avaliadas em conjunto com os aspectos clinicos
e econOdmicos.'”?* Entretanto, o avanco no desenvol-
vimento dos métodos quantitativos, notadamente
das meta-analises e modelos econémicos, nao foi
acompanhado na mesma intensidade dos métodos
de inclusdo da perspectiva social.?#2% Aliado a isso, a
grande especializacdo requerida para a compreensao
dos conceitos da ATS pode representar obstaculo
adicional para a participacao ativa de usuarios leigos
nas discussoes sobre incorporacao de tecnologias nos
sistemas de saude.?*:?5

Observa-se, portanto, que as premissas de um
alinhamento a visao de democracia participativa, que
pode ter orientado a construcao da participacao social
na incorporagao de tecnologias no SUS, nao se concre-
tizaram, ainda, na pratica. A igualdade politica como
uma igualdade de poder na determinacao das conse-
quéncias da decisao, definida por Pateman®, ainda nao
€ uma realidade. Tampouco observa-se um processo
democratico baseado na democracia deliberativa em
Habermas?, uma vez que as decisbes de incorporacao
nao sao obtidas por meio de negocia¢oes e argumen-
tagao, tendo por base a comunicagao. Ao contrario, o
principal mecanismo de participacao identificado nos
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primeiros dez anos de atuacao da Conitec foi uma
via unidirecional de informacao, por meio da consulta
publica, limitado a fase final do processo decisério, e
com relacao limitada com a decisao.

Considerando o histérico brasileiro da participa-
¢ao social na saude, a previsao legal de um mecanis-
mo participativo representa importante avanco para
a estabilidade da garantia desse direito. Na pratica,
também se observou evolugcao para a implementacao
e melhoria dos processos relacionados a conducao da
consulta publica nas analises para incorporacao de
tecnologias no SUS. Assim, destaca-se a importancia
do aprimoramento dos espacos disponiveis, de forma
mais dialégica, menos vulneraveis a contextos politicos
especificos, e visando a construcdo de um sistema de
salde mais equitativo e responsivo as necessidades
da populacao brasileira.

Conclusao

Neste artigo, apontamos que a participacao
social para incorporacao de tecnologias no SUS pode
ser compreendida como uma forma especifica de re-
lacdo entre a sociedade e o Estado. Essa interrelacao
tem como pano de fundo o sistema politico demo-
cratico, com forte viés de uma visao de democracia
participativa. Apesar dos avancos observados com 0s
processos participativos da Comissao que conduz as
analises para incorporacao de tecnologias no SUS, é
importante pontuar que historicamente, no Brasil, os
processos participativos estdo sujeitos a contextos
politicos especificos e que, além de garantir a inclusao
da sociedade nas decisbes publicas, é fundamental
questionar quais grupos (e interesses) de fato influen-
ciam essas decis0es e com processos que avancem
para uma perspectiva mais democratica.
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Resumo

A Constituicdo de 1988 marcou a democratizagao brasileira ao reco-
nhecer e valorizar os direitos sociais, incorporando a participagao so-
cial ndo apenas como fiscalizacao estatal, mas como elemento fun-
damental nas politicas sociais. A Lei n° 8.142/90 estabeleceu a par-
ticipacdo comunitaria na gestao do SUS, garantindo Conferéncias de
Salde e Conselhos de Saude como espacgos de deliberagao e controle
social. Movimentos associativos, ou coalizoes organizadas de individu-
os, incluindo organizagdes de pacientes, tém impulsionado essa parti-
cipacao, destacando-se na mobilizagao por reconhecimento e inclusao
de demandas na agenda governamental. Desde 2010, observa-se um
aumento dos movimentos protagonizados por pacientes e familiares,
desafiando o modelo paternalista de cuidado. Este trabalho tem como
objetivo compreender o perfil das associagdes de pacientes e movi-
mentos sociais em relagao as formas de participagao social em satde
no ambito dos poderes Executivo, Legislativo e Judicidrio, demandas
e necessidades para aprimoramento desta participacao. Essas infor-
magcodes foram coletadas por meio de um questionario estruturado, di-
vidido em cinco blocos tematicos, utilizando-se a plataforma Survey
Monkey A andlise mostra que, embora haja interesse e interacao sig-
nificativos, ainda persistem lacunas no entendimento das interacdes
com o governo e nas necessidades para reforgar as politicas publicas.

Palavras-chave: Participacdo social. Sistema Unico de Satide. As-
sociagdes de pacientes.
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Abstract

The 1988 Constitution marked Brazil's democratization by recog-
nizing and valuing social rights, incorporating social participation
not only as state oversight but as a fundamental element of social
policies. Law No. 8,142/90 established community participation in
the management of the Unified Health System (SUS), ensuring He-
alth Conferences and Health Councils as spaces for deliberation
and social control. Associative movements, or organized coalitions
of individuals, including patient organizations, have driven this par-
ticipation, standing out in the mobilization for recognition and the
inclusion of demands on the governmental agenda. Since 2010,
there has been an increase in movements led by patients and their
families, challenging the paternalistic model of care. This study
aims to understand the profile of patient associations and social
movements regarding forms of social participation in health across
the Executive, Legislative, and Judicial branches, as well as the de-
mands and needs to enhance this participation. This information
was collected through a structured questionnaire, divided into five
thematic blocks, using the Survey Monkey platform. The analysis
shows that, while there is significant interest and interaction, gaps
still persist in understanding interactions with the government and
in identifying the needs to strengthen public policies.
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Introducao

A Constituicao de 1988 representa um marco no
processo de democratizacao brasileiro, ao reconhecer
e valorizar os direitos sociais, incorporando a participa-
¢ao social nao apenas como fiscalizacao estatal, mas
como elemento fundamental nas politicas sociais. No
ambito da saulde, a Lei n°® 8.142/90 garantiu a parti-
cipacao comunitéria na gestao do Sistema Unico de
Saude (SUS) por meio de Conferéncias e Conselhos de
Salde, permitindo a deliberacao e controle social sobre
as politicas, incluindo aspectos econdémico-financeiros.*

A legislacao do SUS consolidou modalidades
de participacao social que se expandiram ao longo
do tempo, refletindo avangos na democratizacao e no
engajamento popular em politicas publicas. O impacto
dos movimentos sociais e coletivos organizados é per-
ceptivel na mobilizagao por reconhecimento e insercao
de demandas na agenda governamental, garantindo
direitos para seus representados.?® Entre esses atores,
as organizacoes de pacientes destacam-se por sua
crescente influéncia nas politicas publicas, reivindican-
do espacos de diadlogo e colaboragao.

Ao longo das ultimas décadas, no contexto brasi-
leiro e global, observa-se um aumento e fortalecimen-
to dos movimentos associativos protagonizados por
pacientes e familiares, que passaram a assumir uma
postura ativa nas discussoes politicas, impulsionados
pelo pioneirismo do movimento de luta contra o HIV/
Aids nos anos 1980.3%8 Além do acesso a cuidados e
tratamentos de qualidade, esses coletivos de pacientes
passaram a se posicionar como representantes legiti-
mos de interesses que devem ser contemplados nas
decisoOes politicas, desafiando o modelo paternalista
de cuidado e ressaltando a importancia da inclusao de
conhecimentos empiricos (saberes e vivéncias) no ciclo
das politicas, anteriormente subjugadas ao dominio do
conhecimento técnico dos profissionais de salide.”®

Apesar do reconhecimento desses grupos como
interlocutores validos no sistema de salde, nao exis-
tem evidéncias na literatura que mostrem como se
relacionam com o governo, nos diferentes niveis ad-
ministrativos, e quais suas demandas e necessidades
para o reforco das politicas publicas nas areas em que

atuam. Este trabalho tem como objetivo compreender
o perfil das associacoes de pacientes e movimentos
sociais em relacao as formas de participacao social em
saude no ambito dos poderes Executivo, Legislativo e
Judiciario, demandas e necessidades para aprimora-
mento desta participacao.

Metodologia

Este estudo foi desenvolvido por meio da elabo-
racao de um questionario, organizado em cinco blocos
tematicos, compreendendo 27 questoes de multipla
escolha e 13 questdes abertas. O periodo para coleta
das respostas estendeu-se de 5 de abril a 07 de junho de
2023, utilizando-se a plataforma Survey Monkey. A popula-
¢ao de estudo incluiu associacdes de pacientes, coletivos
e movimentos sociais atuantes na area da salde que
abarcam instituicbes dedicadas ao apoio e a defesa dos
direitos de pessoas com doencas ou condicoes especifi-
cas, abrangendo todo o territério nacional. A investigagao
foi conduzida em estrito cumprimento dos principios
éticos, tendo recebido aprovacao do Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) em abril de 2023, com ndmero de parecer
5.980.938. A adesao dos participantes a pesquisa foi
voluntaria e condicionada a assinatura de um Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) para garantir a
confidencialidade e anonimato durante o estudo.

A selecao dos participantes baseou-se em
uma abordagem de amostragem nao probabilistica.
Inicialmente, recorreu-se a técnica de amostragem por
conveniéncia, a partir de contatos existentes com asso-
ciacoes de pacientes. Subsequentemente, adotou-se a
técnica de amostragem bola de neve, permitindo que
0s proprios participantes indicassem outros potenciais
respondentes. Estratégias de divulgagao foram imple-
mentadas por meio de canais oficiais do Unidos Pela
Vida - Instituto Brasileiro de Atencdo a Fibrose Cistica,
e envio de e-mails diretos as associagoes. O critério
para interrupcao da coleta de dados foi definido tempo-
ralmente: o questiondrio permaneceu disponivel e em
divulgacao por dois meses, garantindo assim um perio-
do suficiente para ampla participagao, mas delimitado
para a viabilidade analitica e operacional do estudo.
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Os dados coletados foram exportados para um
arquivo em formato compativel ao programa Microsoft
Excel®, onde as respostas as questdes de multipla es-
colha foram organizadas para analise. A interpretacao
desses dados foi realizada exclusivamente por meio de
estatisticas de frequéncia simples, utilizando o software
estatistico R. Deste modo, a andlise se concentrou nos
dados quantitativos, excluindo a avaliacao das respostas
as questoes abertas inicialmente previstas, o que per-
mitiu uma abordagem focada nos aspectos mensuraveis
das percepcoes e experiéncias dos participantes.

Resultados
A caracterizacao das 98 instituicoes que parti-
ciparam da pesquisa é apresentada na tabela 1. A
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maior parte delas (70%) era formada por associacoes
de pacientes, seguidas por outras organizacdes da
sociedade civil. A maior parte delas esta localizada
na regiao Sudeste, com quase 45% da representagao.
Todas as regides tiveram representantes, porém as re-
gidoes Norte e Centro-Oeste com menor representacao.
A grande maioria (aproximadamente 80%) estava forma-
lizada juridicamente ou com processo em andamento.

Em relagdo ao segmento de doencgas, 68% delas
trabalham na area de doencas raras. A analise por tipo
de doenga segundo a 11% Revisao da Classificagao
Internacional de Doencas (CID-11), revelou que 21%
das associagoes trabalhavam com doengas do sistema
nervoso, seguida de neoplasias (19%) e doencgas do
sistema respiratério (13%). Ao todo, 15 capitulos da
CID-11 foram contemplados no universo da pesquisa.

Tabela 1 - Perfil das organizacoes participantes da pesquisa'*

Categorias de analise %

1) Tipo de organizacao

Associacao de paciente (fundada por pacientes) 70,4 69
Organizacao da sociedade civil (ndo fundada por organiza¢cées de pacientes) 20,4 20
Outrot! 6,1

Movimento Social 3,1 3
Total 98
2) Distribuicao geografica

Sudeste 44,9 44
Sul 19,4 19
Nordeste 16,3 16
Centro-Oeste 6,1 6
Norte 3,1

Total 98
3) Distribuicao segundo formalizacao

Formalizadas (com CNPJ) 79,6 78
Formalizagao em andamento 8,2 8
Nao formalizadas 12,2 12
Total 98
4) Classificacao por tipo de doenca

Raras 68,4 67
Nao raras 31,6 31
Total 98
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Categorias de analise 3

5) Classificacao das organizacoes segundo doencas que representam (categorias da CID-11)

Doencas do Sistema Nervoso (Cap. 8) 21,0 21
Neoplasias (Cap. 2) 19,0 19
Doencgas do sistema respiratério (Cap. 12) 13,0 13
Doengas metabdlicas, endécrinas ou nutricionais (Cap. 5) 10,0 10
Anomalias do desenvolvimento (Cap. 20) 6,0 6
Doencas do sistema imune (Cap. 4) 5,0 B,
Doencgas do sangue ou 6rgaos formadores do sangue (Cap. 3) 5,0 B
Doencas do sistema circulatério (Cap. 11) 5,0 5
Outros® 16,0 16
Total 100!

11: Oliveira, VGSB, Rodrigues, CG. Qualifica SUS. Unidos pela Vida - Instituto Brasileiro de Atencédo a Fibrose Cistica. [livro eletrénico], 2023.

Nota: Percentual (%) soma 100% na linha.

[1] Grupo Beneficente, Grupo de Amigos, Coletivo, Grupo de Suporte/Ajuda, Individuos que representam a doencga no pais de forma isolada.

[2] Transtornos mentais, comportamentais ou do neurodesenvolvimento (Cap. 6); Nao especificado (raras em geral); Doencas da pele (Cap. 14);
Doencas do sistema digestivo (Cap. 13); Doencas do sistema visual (Cap. 9); Fatores que influenciam o estado de salde ou contato com ser-
vicos de salide (Cap. 24); Doengas do sistema musculoesquelético ou tecido conjuntivo (Cap. 15); Doencas infecciosas e parasitarias (Cap. 1).

[3] Duas organizagbes se encaixavam em mais de uma categoria.

A distribuicao das organizacdes segundo dife-
rentes formas de participacao social nos poderes
Executivo, Legislativo e Judiciario € apresentada
na tabela 2. A analise foi realizada levando-se em
conta se a organizacgao ja participou das formas de
controle social listados em cada poder. Em algumas
situacdes, em vez da resposta binaria “Sim” ou “Nao”,
procurou-se entender se elas ja haviam participado
ou se a participacao continuava ativa, no caso da
atuacao em conselhos.

A analise para o Poder Executivo revela que
0 mecanismo de maior participacdo social sao as
consultas publicas. Mais de 78% das instituicdes ja
utilizaram este canal de participacao social. Ao ana-
lisar especificamente as formas de participacao na
Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias em
Saude (Conitec), o0 mecanismo mais utilizado também
€ a consulta publica, que permite uma representacao
mais abrangente, enquanto o menos utilizado é a
audiéncia publica.

Em relacdo aos trés tipos de participacao em
conselhos, observa-se que o conselho com maior re-
presentacao é o de satide (quase 33% participam ou
ja participaram) seguido de outros tipos de conselho
para defesa de direitos (quase 30% de participacao),
enquanto outros tipos de conselhos consultivos foram
pouco mencionados. Apenas uma minoria das orga-
nizagoes participa de camaras técnicas ou grupos
técnicos do governo, em qualquer um dos ambitos
administrativos.

A interagéo com o Poder Legislativo mostra que,
embora mais de 70% das organizagdes tenham algum
tipo de interacao, apenas 45% se envolveram na ela-
boracao de algum projeto de lei. Observa-se que o
mecanismo de participacdao mais comum € a audiéncia
publica, com pouco mais de 55% delas participando.

Em relagao ao Poder Judiciario, quase metade ja
teve alguma interacao com algum membro deste poder
e pouco mais de um terco delas teve interacao com o
Ministério Publico ou a Defensoria Publica.
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Tabela 2 - Formas de participacao social segundo poderes'*

Sim, ja Sim, Nao

Categorias de analise participou as:arlt::::e respondeu

I TN T T B T
1) Poder Executivo
Conferéncias de Saude 48,0 a7 - - - - 46,9 | 46 5,1
Conselho de Salde - - 14,3 14 | 18,4 | 18 | 66,3 | 65 1,0
;)it:;?ss'[cli]pos de conselhos em defesa de 29,6 29 i i i i 13,3 13 571 56
Outros tipos de conselhos consultivos!? - - 9,2 9 4.1 4 86,7 85 - -
Camaras Técnicast® - - 10,2 10 31 3 86,7 | 85 - -
Grupos Técnicos - - 11,3 11 8,2 8 80,4 78 - - 1
Consulta Publica 78,6 77 - - - - 21,4 | 21 - - i ﬂ
(-;O(i]ci)tr;sculta Publica em ATS na ANS/ 54,1 53 i i i i 45,9 45 i i [ ‘:
- Consulta Publica para PCDT na Conitec | 34,7 34 - - - - 65,3 64 - - J
Perspectiva do Paciente na Conitec 39,8 39 - - - - 60,2 59 - - VAN
Audiéncia Publica na Conitec 24,5 24 - - - - 75,5 74 - -
2) Poder Legislativo
:_r:;cgeir;gi?/o(fgm algum membro do Poder 71.4 70 i i i i 17,3 17 11,2 11
Elaboracao de projetos de lei¥ 449 44 - - - - 43,9 43 11,2 11
Audiéncia Publical* 55,1 | 54 - - - - 33,7 | 33 | 11,2 11
Apoio na criagcdo de Frente Parlamentar® | 30,6 30 - - - - 58,2 57 11,2 11 :
3) Poder Judiciario Q*/w\
g‘;gg‘ﬁ%;?;‘i;f“m membro do 46,9 | 46 | - . . - a8 | 41 [112 | 11
Interagao com Ministério Publico 35,7 35 - - - - 53,1 52 11,2 11
Interacao com Defensoria Publica 33,7 33 - - - - 55,1 54 11,2 11

Fonte: Oliveira, VGSB, Rodrigues, CG. Qualifica SUS. Unidos pela Vida - Instituto Brasileiro de Atengédo a Fibrose Cistica. [livro eletrbénico], 2023.
Nota: Percentual (%) soma 100% na linha. Todas as perguntas somam 98 organizacées.

[1] Direito das Pessoas com Deficiéncia; Direitos das Criancas e Adolescentes; Direitos das Mulheres; Conselho de Pessoas com Doencas Raras;
Conselho de Segurancga Alimentar e Nutricional; Direitos Humanos; Assisténcia Social; Conselhos de Politicas sobre Drogas.

[2] Comissao Avaliadora de Programas; Comissao Intersetorial de Ciéncia, Tecnologia e Assisténcia Farmacéutica (CICTAF); Conselho Consultivo
do Instituto Nacional do Céncer (Consinca); Comité Permanente de Regulacdo da Aten¢do a Saude (Cosaude), da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar.

[3] Camara Técnica de Medicamentos; Cdmara de Saude Suplementar (CAMMS); Cadmara de Reumatologia.
[4] Inclui qualquer uma das instancias: federal, estadual ou municipal.

[5] Inclui Tribunais Estaduais e Tribunais Federais (STJ, STF).

A autoavaliagao das instituicdes segundo nivel de  participacao, € apresentada na tabela 3. Observa-se que
conhecimento do processo de participagao social nos  embora o maior conhecimento esteja nos canais de parti-
trés poderes, além das dreas de maior interesse e ne-  cipacao do poder Legislativo, este também é o poder com
cessidades de qualificagao para o fortalecimento dessa  maior necessidade de conhecimento e participagao social.
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Além disso, ha uma grande demanda por conhe-
cimento sobre estratégias de advocacy e mais detalhes
sobre o processo de participacao nos trés poderes.

Apenas 30% das organiza¢cdes mencionaram que gosta-
riam de conhecer melhor o SUS para ter maior controle
social sobre as politicas.

Tabela 3 - Conhecimento sobre participacao social, interesses e necessidades?

Categorias de analise %

Numero de
organizacoes!!

1) Canais de participacao social com maior conhecimento das instituicoes

Legislativo 64,3 63
Judiciario 38,8 38
Executivo 35,7 35
Nao respondeu 14,3 14
2) Areas de maior interesse para participacio social

Conhecimento de estratégias de advocacy 57,1 56
Participacao social no Poder Legislativo 45,9 45
Participacao Social no Poder Executivo 44,9 44
Participacao Social no Poder Judiciario 27,6 27
Nao respondeu 14,3 14
Outros® 1,0 1
3) Qualificagoes necessarias para maior controle social

Ter mais detalhes sobre o processo de participacao nos ambitos de

participacao mencionados (Executivo, Legislativo e Judiciério) e =
Conhecer estratégias de advocacy 50,0 49
Saber em que momento atuar 32,7 32
Conhecer melhor o SUS 30,6 30
Nao respondeu 17,3 17
Outros 8,2 8

Fonte: Oliveira, VGSB, Rodrigues, CG. Qualifica SUS. Unidos pela Vida - Instituto Brasileiro de Atengdo a Fibrose Cistica. [livro eletrdnico], 2023.

[1] Percentual (%) em relagdo ao ndmero total de organizagbes [N=98].

[2] Conselhos deliberativos e transversais (Conade, Consinca, etc); Politicas Publicas em Satde; Formas de engajamento.

Discussao

Considerando a importancia da participacao
social na consolidacao da democracia, este estudo
investigou a dinamica da colaboragao entre associa-
coes de pacientes e movimentos sociais em saude no
Brasil para examinar a amplitude e as modalidades de
participacao desses grupos nos poderes Executivo,
Legislativo e Judiciario.

A analise revelou que a maioria das instituicdes
analisadas é formada por associacdes de pacientes

focadas em doencas raras, predominantemente localiza-
das nas regidoes Sudeste e Sul do Brasil. Os resultados
evidenciam um movimento robusto da sociedade civil
organizada visando uma colabora¢ao mais efetiva na for-
mulagao e implementacgao de politicas publicas de sau-
de. ldentificou-se uma variedade de interacdes e formas
de atuacao em espacos formais de participacao social.

Ha uma escassez de estudos na literatura com
enfoque na participacao social de representantes de
pacientes em distintos canais de participacao. Estudo
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de Lima et al (2018)*?, por exemplo, analisou a mobili-
zacao de associagoes de pacientes de doencas raras
para acesso a tratamentos por meio da analise da
mobilizacao via redes sociais, mostrando o enfoque
do discurso no tratamento medicamentoso. Embora
nao seja a uUnica demanda, ha uma particularidade no
envolvimento em politicas por grupos denominados
biossociais, cuja defesa de direitos nao esta ligada a
questdes politico-ideoldgicas, e sim ao corpo e as con-
di¢des fisico-bioldgicas. Por esse motivo, ha um grande
interesse em informacgoes cientificas, legislacoes e
politicas voltadas a cura ou melhoria das condicdes
de saude por esses grupos.?

Os resultados do presente estudo permitem le-
vantar varias reflexdes e hipéteses. Em primeiro lugar,
sobre o conhecimento do funcionamento do sistema
publico de saude, regido por muitas normas, instancias
decisoérias e participativas. Conhecer o sistema € fun-
damental para saber como atuar, especialmente no am-
bito do poder Executivo. Apesar disso, o0 conhecimento
sobre o SUS foi 0 que apresentou menor interesse
das associacdes. Esse resultado talvez revele a maior
dificuldade — e/ou menor abertura — a participacao nas
instancias do Executivo, que podem ser vistas pelas
associacoes como decisdes mais morosas e pontuais,
com mudang¢as mais lentas, opostas ao sentido de
urgéncia das pautas que defendem.

O poder Legislativo, por outro lado, pode ser visto
como mais facil de ser acessado, dada a funcao de
representacao popular dos parlamentares, além de
uma visdo de processos mais rapidos nesse ambito.
O poder Judiciario € o de menor interesse e contato
das associagoes. Isso talvez se justifique pelo fato
de ele ser acionado, muitas vezes, para garantia de
acesso a direitos ou execucgao de politicas publicas ja
implementadas. O maior interesse nos outros ambitos
pode ser compreendido pelo interesse na construcao
de politicas mais sélidas e sustentaveis.

Este estudo procurou langar luz as formas de con-
trole social nas politicas de saude em diferentes esfe-
ras de poder, praticadas por organizacdes da sociedade
civil, como associacdes de pacientes e movimentos
em defesa de direitos na saude. Conforme expresso

na Conferéncia de Alma Ata em 1978 e reafirmado
recentemente na Conferéncia de Astana, em 2018,
a governanga em saude requer processos de tomada
de decisao inclusivos e participativos, nos quais as
comunidades tém voz e influéncia sobre as politicas
e programas de saude que afetam suas vidas.'® Além
disso, reconhece que as solucdes para os desafios de
salide muitas vezes residem nas proprias comunidades
e, portanto, essa participacao é fundamental para pro-
mover a equidade no acesso aos servigcos de saude.

Consideracoes Finais

Conforme conceito de “democracia sanitaria”
colocado por Gama & Figueiredo (2021), a sociedade
pode influenciar e executar agdes no interesse publico,
além de ampliar a transparéncia e a visibilidade das
acoes estatais. Este estudo ressalta a necessidade de
um compromisso continuo por parte do poder publico
com a promocao da participacdo ativa da sociedade
civil em todas as esferas do governo. Objetiva, também,
uma abordagem mais inclusiva das perspectivas do
cidadao representados por organizagdes em defesa
de direitos, para uma governanga em saulde mais
transparente e responsiva.
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ARTIGO

A participacdo social como elemento essencial no processo de

tomada de decisdo na Avaliacdo em Tecnologias em Savide:

experiéncia e sugestoes de uma organizacdo ndo-governamental

Social participation as an essential element in the decision-making process in Health Technology
Assessment: experience and suggestions from a non-governmental organization

Perla Sachs Kindi', Helena Neves Esteves', Anna Carolina Arena Siqueira", Luciana Holtz de Camargo Barros"

Resumo

Desde a fundacgdo da Comissao Nacional de Incorporacao de Tec-
nologias no Sistema Unico de Salide (Conitec), em 2011, o proces-
so de Avaliacao de Tecnologias em Saude (ATS) da comissao foi
transformado, a fim de ampliar os espacos de participagao social.
0 artigo busca discutir possiveis caminhos para o aprimoramento
dos espacos existentes, bem como potenciais alteragées no pro-
cesso de ATS da Conitec, de forma a incluir a experiéncia do pacien-
te como elemento essencial para a tomada de decisao. O primeiro
eixo de discussao foca no papel das organiza¢oes da sociedade ci-
vil como aliadas no processo de qualificagao e ampliagao das con-
tribuicdes nos espacos de participacao social; o segundo, foca em
sugestdes de mudancas no processo da ATS para valorizagao ade-
quada das experiéncias do paciente, baseadas em discussodes e
experiéncias nacionais e internacionais. Aponta-se, entao, a neces-
sidade de entender a experiéncia do paciente como elemento-guia
durante todo o processo de Avaliagdo de Tecnologias em Saudde.

Palavras-chave: Avaliagao de Tecnologias em Saude; Participacao
Social; Perspectiva do Paciente
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Abstract

Since the founding of National Commission for the Incorporation
of Technologies into the Unified Health System (Conitec) in 2011,
the Health Technology Assessment (HTA) process by the com-
mission has been transformed in order to expand the opportuni-
ties for social participation. The article seeks to discuss possible
ways to improve existing spaces, as well as potential changes
in Conitec's HTA process to include patient experiences as an
essential decision-making factor. The first axis of discussion fo-
cuses on the role of civil society organizations as allies in the
process of qualifying and expanding contributions in social par-
ticipation spaces; the second focuses on the adaptation of HTA
processes to properly value patient experiences, based on natio-
nal and international discussions and experiences. The article
then highlights the importance of understanding patient experien-
ces as a guiding element throughout the entire Health Technology
Assessment process.

Keywords: Health Technology Assessment; Social Participation; Pa-
tient Perspective
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Auwaliacdo de Tecnologias em Satide (ATS)

A partir dos anos de 1990, a entrada de novas
tecnologias de salde no Brasil foi estimulada por
um ambiente politico marcado pela promulgacao da
Lei Organica da Saude 8080/90, que regulamenta o
Sistema Unico de Satde (SUS), publico e orientado
pela universalidade, integralidade e equidade, a luz da
Constituicao Federal de 1988, que garante a satde co-
mo direito de cidadania e a estabilidade na regulacao.*
0O novo marco regulatério também traz a participagao
social como principio fundamental do SUS, inserindo
0s principios democraticos no cerne do novo sistema
de organizacao politica. O pais seguiu o exemplo de
paises europeus de alta renda que, desde os anos de
1970, pelo advento do desenvolvimento de novas tec-
nologias em saude, vém desenvolvendo uma estrutura
regulatéria em seu sistema de saude, pautados no
entendimento da complexidade de suas implicacdes:
politicas, econémicas, sanitarias e administrativas.

A criacao da Comissao Nacional de Incorporacao
de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (Conitec)
pela Lei 12.401/2011, que tem a funcao de assesso-
rar o Ministério da Saulde na incorporagao, exclusao
e alteracao de novos medicamentos, produtos e
procedimentos, além da constituicao ou alteragao de
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas no ambito
do SUS, materializa o reconhecimento da importancia
dos processos de avaliacao de incorporacao de tecno-
logias em saude para o sistema de saude brasileiro.1?

As acoes que levaram a criacao da Conitec come-
cam a se delinear em 2006, com a edicao da Portaria
do Ministério da Saude n° 152, de 19 de janeiro de
2006, que normatizou o fluxo de incorporacoes de tec-
nologias em saude a partir de agoes articuladas entre,
na época, a Secretaria de Atencao a Saude (SAS), a
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégi-
cos (SCTIE), a Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS),
a Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) e a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).®

A SAS foi atribuida da competéncia da gestéo do
processo de incorporagao de tecnologias, e a SCTIE,
a gestao da avaliagao de tecnologias de interesse do
SUS. Além disso, essa portaria criou a Comissao para
Incorporacao de Tecnologias do Ministério da Saude

(Citec), precursora da Conitec, que ficou responsavel
por conduzir o processo de incorporacao no SUS, su-
bordinada a SCTIE.

Apoés a criagao da Citec, avancaram as discus-
sOes acerca da institucionalizacao de um processo
de incorporacao de tecnologias no SUS, fomentado
também pela crescente judicializagao dos usuarios em
busca de cuidado.? Com a aprovacao da Lei 12.401,
em 2011, o processo institucional de ATS é reformu-
lado, com a extingao da Citec e criagcao da Conitec.
Atualmente, ela é coordenada pela SECTICS, que é
responsavel, por meio da Secretaria-Executiva, pela
gestado e coordenacao de suas atividades, emissao
dos relatérios sobre as tecnologias em saude em
avaliacdo, levando em conta evidéncias cientificas,
avaliacao econémica e o impacto da incorporacao da
tecnologia no SUS.%24

A criagao da Conitec garantiu avancgos significa-
tivos na ampliacao da participacao social como parte
do processo de ATS. A primeira mudanca marcante foi
a inclusao de atores da sociedade civil e de represen-
tantes de outros entes federativos como membros da
comissao, participantes das reunidoes e com poder de
voto. A nova comissao passou a contar com represen-
tacao da sociedade civil em plenario, com assentos
reservados para o Conselho Nacional de Saude (CNS)
e o Conselho Federal de Medicina (CFM).

Também contemplou a representacao de estados
e municipios, ao incluir assentos no plenario para o
Conselho Nacional de Secretérios Estaduais de Saude
(CONASS) e o Conselho Nacional de Secretarios Mu-
nicipais de Salide (CONASEMS).> Mais recentemente,
em 2022, a composicao da Conitec foi alterada nova-
mente para incluir cadeira para a Associacao Médica
Brasileira (AMB) e para representante dos Nucleos de
Avaliagcao de Tecnologias em Saude, além de organizar
o plenario em comités.®

Para além da representacao com poder de voto
das entidades mencionadas, a Lei 12.401/2011 tam-
bém criou espacos de participacao direta para a inclu-
sao da sociedade civil: audiéncias e consultas publicas.
Posteriormente, em 2020, foi criado mais um espaco de
participacao direta, intitulado Perspectiva do Paciente.”

Kindi PS, Esteves HN, Siqueira ACA, Barros LHC. A participacdo social como elemento essencial no processo de tomada de decisdo na Avaliacdo

em Tecnologias em Saiide: experiéncia e sugestdes de uma organizacdo ndo-governamental . Bol Inst Saude. 2024; 25(2): 37-44.



Atualmente, 15 anos ap6s a criacao da Co-
nitec, a comissao conta com diversas modalidades

Awaliacdo de Tecnologias em Satide (ATS)

de participagao social, exemplificadas na figura 1 e
descritas a seguir.

Figura 1 - O fluxo de avaliacao de tecnologias em saiide e os espacos de participacao social
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Fonte: Elaboracéo propria

Perspectiva do Paciente: Criado em 2020, a
perspectiva do paciente foi uma inovagao no processo
decis6rio da ATS no Brasil. A Conitec realiza uma cha-
mada publica para inscricao de pessoas que possuem
experiéncia com a tecnologia demandada, seja como
paciente, como familiar/cuidador ou como representan-
te da visao dos pacientes. Ap6s a chamada, uma pes-
soa é selecionada (priorizando a escolha de paciente
que tenha utilizado a tecnologia) para compartilhar seu
relato pessoal durante a reuniao do plenario, a fim de
fornecer mais elementos para a tomada de decisdo.”

Consultas Publicas: Realizadas desde 2012,
no inicio da histéria da Conitec, as consultas publicas
sao a forma de participacao direta mais tradicional da
comissao. Apds a recomendacao preliminar, o relatério
€ disponibilizado online, e € divulgado um formulario para
preenchimento da sociedade civil.8 O formulario € direcio-
nado para coleta de experiéncias, opinioes, evidéncias e
informac0es adicionais de carater técnico-cientifico ou de
experiéncias pessoais de pacientes, familiares, cuidado-
res, profissionais de saude e interessados no geral. As
contribuicdes da consulta sao analisadas e apresentadas
durante a reuniao de deliberacao final da Conitec.

Audiéncias Publicas: Em casos especificos, o
secretario da SECTICS, responsavel final pela decisao
de incorporagao, pode convocar uma Audiéncia Publica
para colher informacgdes adicionais da sociedade civil
antes de finalizar o processo decisério. Essa ferra-
menta de participacao social, apesar de formalmente
existir desde 2011, passou a ser utilizada como parte
do processo da Conitec apenas em 2021, quando foi
convocada a primeira audiéncia publica da Comissao.5
Desde entao, foi utilizada, principalmente, para discus-
sOes acerca de protocolos e tecnologias da Covid-19
durante o periodo de pandemia. Desde a criacao da
Conitec, foram realizadas um total de nove Audiéncias
Publicas, todas entre o periodo de marco de 2021
e junho de 2023.°

E evidente que desde a criacdo da Conitec, em
2011, principalmente a partir de 2020, ha um esforgo
para aumentar os espacos de participacdo da socie-
dade civil. Esse movimento acompanha, também,
as tendéncias globais de agéncias de Avaliacao de
Tecnologias em Saude de valorizagao da experiéncia
do paciente como elemento essencial para a analise
de ATS. Ainda assim, apesar dos esforcos de criacao
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de espacos adicionais para a participacao do paciente,
ainda existem desafios significativos para que as ex-
periéncias compartilhadas sejam, de fato, absorvidas
e utilizadas como varidvel relevante na tomada de
decisdo das agéncias.® 1t

Este artigo, entao, busca apresentar todo o his-
térico de avancos até aqui, além de explorar desafios
e apontar possiveis caminhos para o aprimoramento
da integracao da experiéncia do paciente no processo
decisorio da ATS. Realizamos a discussao a partir de
dois eixos principais: (i) a melhora da qualidade de
contribuicdo e ampliacdo da participagao social qua-
lificada e (ii) aprimoramento da analise com foco no
melhor aproveitamento e integracao da experiéncia do
paciente no processo decisorio.

A sociedade civil organizada, o dialogo com
0 paciente e a contribuicao qualificada

A inclusdo de processos de participagao social
na administracao publica nao implica, somente, abrir
espacos para a contribuicao da sociedade.*? Para que
0 processo de participagao social seja representativo e
pertinente, é necessario olhar para todo o processo, ou
seja, trabalhar a conscientizagao da sociedade sobre a
importancia desse espaco, conhecer e reduzir barreiras
para a participacao, e considerar o direcionamento
adequado das perguntas a sociedade.

Assim, para a Conitec, é essencial garantir que
a sociedade entenda, em termos amplos, o processo
de ATS e a tematica em discussao. Nesse sentido, a
Comissao divulga os “Relatérios para a Sociedade”,
uma versao de seus relatérios de recomendag¢ao com
termos mais compreensiveis para a sociedade civil ndo
especializada. Ainda assim, percebe-se que o paciente
comum segue desconectado, sem conhecimento sobre
a comissao, seus processos decisorios e o campo da
ATS como um todo.

Nesse sentido, ha uma dificuldade real do poder
publico em alcancar o publico alvo das consultas pu-
blicas e da perspectiva do paciente. E nesse espaco,
entdo, que associacdes de pacientes e a sociedade
civil organizada tém atuado, com o intuito de ampliar

e maximizar a participacao social nos processos
da Conitec.1*13

As associagoes de pacientes e Organizagoes
Nao Governamentais (ONGs) vém realizando, na dlti-
ma década, um trabalho consistente de mobilizacao e
engajamento da sociedade civil nas Consultas Publicas,
no sentido de efetivar esse meio de participacao e
tentar garantir que a experiéncia dos pacientes seja
levada em conta nos momentos de decisao de incor-
poracao de uma tecnologia em satde. Contudo, mui-
tos sao os desafios para que essas iniciativas sejam
documentadas, publicadas e disseminadas, de forma
leiga e cientifica, o que dificulta sua visibilidade, devida
valorizacao e replicabilidade.

Uma experiéncia publicada é a do Instituto On-
coguia, organizacao nao-governamental de apoio a
pacientes oncolégicos, que descreveu sua atuagao nos
processos na participacao social de ATS, que engloba
desde a divulgacao de consultas publicas até a organi-
zacao de workshops para conscientizacao e preparacao
dos pacientes sobre os processos da Conitec.®

No espaco da Perspectiva do Paciente, o Onco-
guia realiza busca ativa dos pacientes que se enqua-
dram na chamada publica. Com acesso direto as redes
de pacientes em redes sociais, grupos de pacientes
e voluntariado da ONG, a atuacao da sociedade civil
organizada tem um potencial de ser muito mais efetiva
na localizacdo destes pacientes.

Durante essa busca, € realizada também a cons-
cientizagao dos pacientes sobre o processo, em um
esforco para capacitar e qualificar a contribuicao do
paciente, que contempla as seguintes etapas:

1.Inscricao da ONG na plataforma oficial da

Conitec e acompanhamento do paciente no

processo de inscricao para participacao no

processo de escolha de usuario;
2.Workshops sobre ATS em cancer;

3.Suporte e esclarecimento de duvidas ao

paciente no momento de organiza¢ao da ex-
periéncia em formato de discurso (narrativa
simples e verdadeira dos reais beneficios/
maleficios da tecnologia — com énfase na
qualidade de vida);
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4. Acompanhamento da participacao do paciente
durante a reuniao da Conitec, com apoio de
bastidores (acompanhamento do depoimento
do paciente e suporte em casos de duvidas
ou inseguranca);

5.Reflexao e escuta apds a reuniao para ava-
liacao do processo.

Em alguns casos, a Conitec enfrenta dificuldades
de encontrar pacientes dispostos a participarem do
espaco, tanto por limitagdo de divulgacao da oportu-
nidade, quanto por receio dos pacientes em relacao
a exposicao ou por nao se sentirem preparados para
contribuir. Nesses casos, a comissao permite a partici-
pacao da ONG como representante da voz do paciente.
Sendo assim, a ONG coleta informacoes e relatos de
paciente, e participa da reuniao a fim de garantir que
a voz do paciente ainda esteja presente no espaco.

Para as consultas publicas, o Oncoguia realiza
ampla divulgacao das chamadas em suas redes de
comunicacao (redes sociais, grupos de pacientes,
etc) alcancando de forma eficiente o publico alvo das
chamadas. Essa divulgacao € acompanhada, tam-
bém, de orientacGes sobre o acesso ao formulario
disponibilizado e das perguntas norteadoras para a
elaboracao do relato.

Além disso, a ONG realiza treinamentos com
pacientes, sobreviventes, voluntarios e demais inte-
ressados sobre o processo de Avaliacéo de Tecnologias
em Salde, o funcionamento da Conitec e os espacos
de participacao social.

Por fim, realiza a divulgagcao dos resultados e
decisdes da Conitec, garantindo transparéncia e visi-
bilidade para as acdes da comissao para um publico
que nao teria acesso a estas informacoes.

A atuacao do Instituto Oncoguia, apesar de
pontual, € um exemplo do potencial de impacto das
organizacoes da sociedade civil para aprimoramento
do processo de Avaliacao de Tecnologias em Saude.
O contato préoximo diretamente com o paciente via
associacoes permite (i) informar e capacitar, de forma
qualificada, sobre o0s processos de participacao social
existentes; (ii) divulgar as chamadas publicas para o
publico alvo de forma mais direcionada; (iii) guiar as

Auwaliacdo de Tecnologias em Satide (ATS)

contribuicées de pacientes nos espacos e (iv) realizar
0 acompanhamento dos pacientes participantes, for-
necendo suporte técnico e emocional.

Nesse sentido, as associa¢cdes da sociedade civil
devem ser consideradas aliadas das agéncias de ATS
no processo de aprimoramento da participacao social,
tanto para qualificacao das contribuicdes de pacientes,
quanto para colher informacdes sobre como garantir
espacos mais inclusivos e participativos.

A devida valorizacao das contribuicoes
da sociedade civil na decisao final

Uma segunda dimens&o essencial quando se
discute a participacao social nos espacos da ATS é a
forma de utilizacao e a devida valorizagao dos insumos
fornecidos pela sociedade e por pessoas que utilizam
a tecnologia em analise para a tomada de decisao.*®
Na Conitec, no entanto, ainda ha necessidade de mais
transparéncia processual quanto a forma que as expe-
riéncias e contribuicoes recebidas sao transformadas
em evidéncias que integram o processo da ATS.1114.15

No espaco da Perspectiva do Paciente, ndo ha
metodologia de anélise pela Conitec do relato pessoal
compartilhado pelo paciente. Apds o relato, a reuniao
continua para a apresentacao do relatério técnico-cientifi-
co, sem vinculagao ou dialogo com a experiéncia trazida.

Nos relatérios de analise de contribuicdes da so-
ciedade civil na consulta publica, as contribuicdes sao
categorizadas de acordo com as caracteristicas socio-
demograficas dos contribuintes (raca, cor, etnia, regiao)
€ a opiniao a respeito da recomendacao preliminar da
Conitec. Em seguida, as contribui¢cdes sao organizadas
a partir de eixos tematicos, com um resumo sobre o
principal teor das contribuicoes. Para a analise textual
das contribuicoes, sao utilizadas técnicas de analise
descritiva e, em alguns casos, representagao de dados
por meio de nuvens de palavras.*®

Destaca-se que as metodologias adotadas sao
focadas em expor ao plenario, de forma resumida e
concisa, o contetido das contribuicdes da sociedade
civil, e as principais areas centrais de discussao levan-
tadas pela sociedade.
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Auwaliacdo de Tecnologias em Satide (ATS)

Assim, nota-se que a Conitec tem utilizado os
espacos de participagao social existentes como forma
de coletar relatos da sociedade civil, mas sem atri-
buir as contribuicdes a dimensao de valor analitico.
Ao restringir a contribuicao do paciente a um carater
primariamente descritivo, perde-se a capacidade de
incluir o valor da experiéncia do paciente como variavel
significativa na tomada de decisao na ATS.

A literatura mais recente aponta para a experién-
cia do paciente como uma possivel fonte de insumo
para captar o carater multidimensional do valor de
novas tecnologias, muitas das quais escapam aos
métodos tradicionais da ATS (critérios de custo-efeti-
vidade, beneficios clinicos, etc).'°

A discussao atual sobre a maior participacao
dos pacientes do processo da ATS pode ser dividida
em dois caminhos principais (i) educar e encorajar 0s
pacientes a participarem do processo da ATS e (ii) au-
mentar o escopo das evidéncias da ATS para inclusao
das preferéncias e resultados dos pacientes, ou seja,
inclui-los nos métodos da ATS.*"

Sendo assim, ha espaco para alteragcao das me-
todologias adotadas pela Conitec para possibilitar que
a experiéncia do paciente nao seja apenas um espaco
de participacao social, mas também uma forma de cap-
tar evidéncias adicionais sobre uma tecnologia. Assim,
a experiéncia do paciente passaria a ser uma variavel
essencial de analise da tecnologia, nao somente um
dado ilustrativo sobre a tecnologia em analise.

Para que isso seja possivel, seria necessario
nao apenas ampliar o espaco de participacao social,
mas também inclui-lo de forma transversal em todo o
processo de ATS. Nesse sentido, caberia reformular
0s processos existentes na ATS, a fim de permitir
a inclusao dos insumos da experiéncia do paciente
como parte do momento de elaboracao do relatério
preliminar da Conitec.'®

Quando o espaco de participacao social é restrito
apenas ao momento apés a elaboracao do relatério
preliminar, como acontece tanto na Perspectiva do
Paciente quanto na Consulta Publica, ela é realizada
apenas de forma reativa ao conteudo ja produzido pela
agéncia, em vez de ser proativa e propositiva.*” Assim,

nesse momento, muitas vezes ja é tarde demais para
revisitar os dados e metodologias utilizados para em-
basar a analise da ATS.

Sendo assim, caberia avaliar sobre a possi-
bilidade de incluir os pacientes desde o inicio do
processo da ATS, quando ainda é possivel influen-
ciar as metodologias adotadas para realizagao da
analise da comissao. Dessa forma, a experiéncia do
paciente nao seria utilizada para refutar ou confirmar
o relatério preliminar adotado, mas seria elemento
fundador do mesmo.

Vale destacar que a metodologia mais adequada
para a absorcdo dessa experiéncia do paciente ainda
€ topico de discussao entre especialistas e agéncias
de ATS, com diversas metodologias sendo propostas.*®
Essas estratégias passam pela inclusao de pacientes
no planejamento de analises da ATS, no processo de
avaliacao ética de pesquisas, e no processo de dese-
nho de implementacao de politicas.*®2°

Para isso, algumas agéncias, como o National
Institute for Health and Care Excellence (NICE) e o Ca-
nada’s Drug and Health Technology Agency (CADTH),
possuem comités para pessoas com relagao direta
na utilizacao de servicos de saude, como pacientes,
cuidadores, e associacoes de paciente. Esses comi-
tés acompanham todo o processo da ATS de forma
transversal, permitindo que as experiéncias e perspec-
tivas de pacientes moldem e guiem todo o processo
das agéncias.'*?!

A estratégia, apesar de ainda conter vulnerabili-
dades, permite um espaco de maior aprofundamento
dos relatos dos pacientes, levando em consideragcao
gargalos na aplicabilidade pratica da incorporagao de
novas tecnologias. Além disso, permite o conhecimento
sobre os desfechos mais valorizados por quem vive
com a condicao de saude analisada, como: tempo e
impacto em qualidade de vida, tempo de vida livre de
recidiva ou metastases, dentre outros. Inclui, também,
a escuta de todos os impactos sociais, econdmicos,
culturais e emocionais de uma tecnologia. Trata-se aqui
de garantir que, de fato, o usuario do sistema de satde
tenha voz ativa no desenho de politicas publicas que
0s impactam diretamente.
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Conclusao

Desde sua fundacao, em 2011, a Conitec tem
trabalhado para ampliar e qualificar os espacos de
participacao social. A partir de 2020, com a criacao do
espaco da Perspectiva do Paciente e da adocao das
Audiéncias Publicas, nota-se uma abertura e movimen-
tacao para permitir uma maior inclusao da sociedade
civil nos processos da ATS.

A ampliacao dos processos de participacao social
gera, também, um espaco para atuacao da sociedade
civil organizada, principalmente das associagcoes de
pacientes. Esses atores tém potencial de atuar em
conjunto com a Conitec para difundir conhecimentos
sobre o0 processo de ATS, divulgar chamadas publicas
e qualificar e apoiar a contribuicao de pacientes.

A ampliacéo dos espacos de engajamento social
na Conitec, entretanto, foram acompanhados também
de incertezas sobre como esses espacos sao utilizados
para a tomada de decisao da agéncia. Adicionalmen-
te, o carater descritivo da analise e espacos reativos
para recepcao das contribuicdes de pacientes limitam
a capacidade analitica da Conitec para utilizacao
dessas experiéncias como fator relevante para a to-
mada de decisao.

A metodologia mais adequada para tal, €, ainda,
objeto de discussao na comunidade cientifica. Em todo
caso, experiéncias em agéncias internacionais apontam
para os beneficios da participacao transversal do pa-
ciente na ATS, permitindo que sua experiéncia seja um
elemento-guia de todo o processo decisorio da agéncia.
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Consideracoes sobre limites e perspectivas da consulta

publica como ferramenta de gestdo e participacdo social no

processo de Avaliacdo de Tecnologias em Savide no SUS

Considerations on the limits and perspectives of public consultation as a management tool and social
participation in the Health Technology Assessment process in the SUS
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Adriana Prates Sacramento", Melina Sampaio de Ramos Barros’

Resumo

A participacao social consiste em um dos pilares constitucionais do
direito & satide no Brasil e da organizagéo do Sistema Unico de Satde
(SUS). No Brasil, houve um incremento de instituicoes participativas
nos anos 2000, com expansao da participacao e do controle social no
ambito das politicas publicas e de inovagdes no campo das interagoes
socioestatais. No setor salide, especialmente na area da Avaliagao de
Tecnologias em Saude (ATS), esse processo de institucionalizacao da
participagao social contribuiu para a inclusao de mecanismos partici-
pativos neste campo, a exemplo das consultas publicas. Este trabalho
objetiva discutir aspectos referentes a avancos, limites e potencialida-
des da consulta publica como ferramenta de gestao e participacao so-
cial no processo de ATS no SUS, tendo como pano de fundo a experi-
éncia da participagao institucionalizada na Conitec. Entre os principais
avancgos, destacam-se os ganhos relacionados a transparéncia ativa,
as formas de inclusdo das contribuigcdes dos cidadaos ao processo
decisério, bem como a inser¢ao de estratégias metodolégicas para
abordagem desses dados. Como limites, podem ser apontadas ques-
toées relativas a inclusividade e a representatividade da populacao
consultada, o que abre perspectivas para a mobilizagao da consulta
publica também como instrumento de gestdo e de aprofundamento
democratico das relacdes Estado-sociedade no campo da salde.

Palavras-chave: Participagao Social; Consulta Publica; Avaliagcao de
Tecnologias em Sadde.
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Abstract

Social participation is one of the constitutional pillars of the right to
health in Brazil and of the organization of the United Health System
(SUS). In Brazil, there was an increase in participatory institutions
in the 2000s, with the expansion of participation and social control
in the scope of public policies and innovations in the field of socio-
-state interactions. In the health sector, especially in the area of
Health Technology Assessment (HTA), this process of institutiona-
lization of social participation has contributed to the inclusion of
participatory mechanisms in this field, such as public consultations.
This paper aims to discuss aspects related to advances, limits and
potentialities of public consultation as a tool for management and
social participation in the HTA process in the SUS, having as a ba-
ckground the experience of institutionalized participation in Conitec.
Among the main advances, we highlight the gains related to acti-
ve transparency, the ways of including citizens’contributions to the
decision-making process, as well as the insertion of methodological
strategies to address these data. As limitations, issues related to
the inclusivity and representativeness of the consulted population
can be pointed out, which opens perspectives for mobilization of
public consultation also as an instrument for management and de-
mocratic deepening of State-society relations in the field of health.

Keywords: Social Participation; Public Consultation; Health Tech-
nology Assessment.
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Auwaliacdo de Tecnologias em Satide (ATS)

Introducao

A participacao social configura-se como diretriz
estruturante do modelo de organizacao e gestao do
Sistema Unico de Satide (SUS), preconizado pela Carta
Constitucional de 1988.* Nesse sentido, as conferén-
cias e os conselhos de salde foram institucionalizados
como principais espacos de participacao e de relacao
entre Estado e sociedade no contexto de formulacao
e implementacao de politicas de saude.

Na primeira década dos anos 2000, em meio a
demandas sociais por transparéncia e por mecanismos
de gestao compartilhada na esfera publica, a multipli-
cidade de mecanismos e a variedade de técnicas e
ferramentas de participacao apresentaram-se na pauta
de reivindicacdes de atores nacionais e internacionais,
sendo incorporadas por diferentes governos ao redor
do mundo em contextos de reformas do Estado e de
aperfeicoamento dos processos democraticos.?

No Brasil, houve expansao e diversificacao de
instituicbes e de mecanismos participativos com a
introducao daqueles de natureza consultiva para apoiar
a tomada de decisdes do poder publico, a exemplo
das consultas publicas, sendo consideradas um ins-
trumento polivalente de transparéncia administrativa
articulado aos principios normativos da publicidade,
motivacao e participacdo na Administracao Publica.??

Ademais, essas alteracdoes administrativas com
base em modelos mais dialégicos de gestao foram
acompanhadas do emprego de recursos de tecnologia
digital e de estratégias de comunicacao publica como
possibilidades de ampliacdo de espacos democraticos
de participacao e de expansao da capacidade institu-
cional de incluir diferentes publicos. Isso, no primeiro
momento, ocorreu especialmente na esfera federal com
a implementacao das consultas publicas eletronicas,
e foi ampliado para os outros niveis administrativos.??

Assim, em sentido amplo, considera-se que, ao
longo das décadas da pds-transicao democratica, o
Brasil ganhou status internacional de laboratério de
inovacoes participativas no campo das politicas publi-
cas.’ Nesse sentido, houve expansao e consolidacao
de instituicoes participativas em diferentes areas de
politicas, com lastro na arquitetura federativa de 6rgaos

colegiados, tendo a participag¢ao social no SUS como
principal modelo de referéncia para outros setores.

No entanto, cabe ressaltar que a literatura
especializada aponta um processo de inflexdo nas
politicas participativas p6s-2013, “com esvaziamento
da participacao institucionalizada”® cujo aprofunda-
mento foi observado entre 2019 e 2022, a partir de
iniciativas governamentais de desinstitucionaliza¢ao da
participacao social, sobretudo, em érgaos colegiados
da administracao federal. Por outro lado, estudos iden-
tificaram expressiva capacidade de resiliéncia politica e
forca institucional de diversas areas de politicas sociais
frente s mudancas impostas.®

Em linhas gerais, a literatura aponta que, mes-
mo diante de limites e desafios, o estabelecimento
de distintos mecanismos de participacao social e de
interacao Estado-sociedade robusteceu o controle so-
cial e a accountability democratica na Administracao
Publica. Além disso, o uso de ferramentas digitais,
como as consultas publicas eletronicas governamen-
tais, representou tanto uma inovagao no ambito da
entrega de servigos quanto uma inovagao conceitual
e sistémica no modelo de gestao publica.*

As politicas publicas de saude possuem uma
tradicao participativa e de mobilizacao social de seto-
res da sociedade civil nos processos de reivindicacao
pelo direito universal a salde no Brasil. Nesse sentido,
concorreram para a institucionalizacao de espacos
participativos na estrutura do Estado, a exemplo dos
conselhos e das conferéncias de salide.” As mudancas
relacionadas ao funcionamento das estruturas buro-
craticas e dos espacos participativos nos anos 2000
contribuiram para a inclusdo de instrumentos, como
as audiéncias e as consultas publicas nos diferentes
niveis de gestao.

Nos processos de Avaliacao de Tecnologias em
Saude (ATS) no SUS, a consulta publica tem previsao
normativa no Decreto n. 7.646/20118 como etapa do
fluxo de analise de incorporacédo, exclusao e alteracao
de tecnologias em saude pela Comissao Nacional de
Incorporacao de Tecnologias no Sistema Unico de Sau-
de (Conitec), devendo ser realizada entre a apreciacao
inicial da demanda pela Comissao e a recomendacao
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final. Nessa chave de registro, as consultas publicas
figuram como ferramenta de participagao de diferentes
atores nas recomendacoes da Conitec e tém funcao
consultiva sobre evidéncias clinicas, econdmicas e de
experiéncia e opiniao acerca das tecnologias de salde
em avaliacao no SUS.

Do ponto de vista do contexto, da estrutura comu-
nicativa, do design e do funcionamento das consultas
publicas no ambito da Conitec, apdés publicacao de
portaria no Diario Oficial da Unidao (DOU), elas sao
hospedadas no sitio eletronico da Comissao. No pri-
meiro dia util subsequente a publicacao da respectiva
portaria no DOU, as consultas publicas estdo aptas
para receber contribuicdes a recomendacao preliminar
dos Comités sobre as tecnologias de satde ou sobre
os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
avaliados. O prazo normativo regularmente previsto
para a duracao da consulta é de 20 dias, podendo ser
reduzido para dez nos casos de urgéncia da anadlise da
demanda, o que devera ser devidamente motivado.®

Cabe destacar que a participacao ocorre median-
te cadastro no dominio gov.br e preenchimento em for-
mulario eletrénico em plataforma especifica, por meio
do qual sao enviadas as contribuicoes. Além disso,
por meio desse formulario é facultado ao participante
anexar até dois documentos que considere relevantes
para subsidiar o processo de avaliagao de tecnologias,
sendo observadas as determinacoes legais concernen-
tes a protecdo de dados pessoais.®

Os tépicos submetidos a consulta envolvem a
opiniao sobre a recomendagao preliminar do 6rgao
colegiado por meio dos seus Comités, os resultados
positivos e as facilidades e os resultados negativos
e as dificuldades, relacionados tanto a tecnologia
avaliada quanto a outras tecnologias para a condi¢ao
de saude indicada na demanda em tela, bem como
contribuicoes voltadas para as evidéncias clinicas e
a avaliacao econémica. A fim de garantir 0 acesso a
informacao e subsidiar o posicionamento dos cidadaos
no processo consultivo, sao incluidos o relatério técnico
do estudo de ATS e o relatério para a sociedade — docu-
mento no qual as principais informacoes técnicas sao
sintetizadas em linguagem acessivel ao grande publico.

Auwaliacdo de Tecnologias em Satide (ATS)

Partindo do pressuposto de que o espaco partici-
pativo das consultas publicas se configura como um es-
paco publico, ha expectativas de que as contribuicoes
dos cidadaos sejam efetivamente analisadas pelos
agentes institucionais. Em relagao a esse aspecto,
cabe a Administracao oferecer garantias acerca da
leitura e do tratamento das respostas dos participan-
tes, desenvolvendo estratégias de fortalecimento do
espaco discursivo e das praticas participativas digitais
no contexto governamental, bem como ferramentas
metodolégicas para a abordagem e apreensao das
contribuicoes.®

Nesse sentido, tendo em vista as consultas
publicas promovidas pela Conitec, destaca-se que o
conteddo integral das contribuigdes € submetido a lei-
tura e a analise, sendo justificada a eventual exclusao
de contribui¢cao, o que fica registrado nos relatérios e
na gravagao da reuniao do respectivo Comité na qual o
tema retornou para a emissao da recomendacao final.
Todos esses documentos estao disponiveis no sitio
eletrénico da Conitec. Entre 2012 e 2023, a Comissao
realizou 776 consultas publicas, totalizando 406.258
contribuicoes recebidas nesse periodo.

Nesses termos, considerando a experiéncia da
Conitec em relacao a mobilizacao de consultas publicas
eletrbnicas como mecanismo participativo no processo
de ATS no SUS, na préxima secao pretende-se jogar
luz sobre avangos, limites e desafios desse espaco
de participacao institucional, destacando potenciali-
dades de tal dispositivo como ferramenta de gestao,
de aperfeicoamento das praticas participativas e de
fortalecimento da experiéncia democratica em satde.

A consulta piiblica no ambito da ATS no SUS:
avancos, limites, desafios e potencialidades

No ambito da Conitec, a consulta publica dialo-
ga com o ja mencionado processo de introdugao de
inovacoes administrativas e agdes governamentais de
impulsionamento da participacao social e de ampliagao
dos canais de interacao entre Estado e sociedade a
partir dos anos 1990, especialmente por meio do
emprego de tecnologias digitais.
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Desse modo, os avancos e limitacdes concernen-
tes ao emprego de consultas eletrénicas pela Comis-
sao no contexto da ATS no SUS sdo comuns aqueles
descritos pela literatura em distintas areas de politicas.
Entre os principais ganhos para a administragao publica
apontados nos estudos, destacam-se a ampliacéo da
participacao social e o aperfeicoamento da comunica-
cao governamental unidirecional, especialmente, dos
recursos de transparéncia ativa que, além disso, foram
fortalecidos por aparato legal.

Nesse sentido, no ambito da Conitec, seguindo
essa tendéncia geral, entre 2012 e 2023, é possivel
observar um incremento quantitativo de contribuicoes
dos cidadaos as consultas publicas (Grafico 1), bem
como a consolidacdo dos dispositivos de transparén-
cia relacionados a essa ferramenta de participacao,
a exemplo da publicizagao do contetdo integral das
contribuicoes no sitio eletronico da Comissao e, a partir
de 2020, dos videos das apresentacdes dos retornos
de consulta publica aos membros dos Comités.

Grafico 1 - Quantidade de contribuicoes recebidas em consultas piblicas
da Conitec entre 2012 e 2023
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Fonte: Conitec em nimeros.

Nao obstante tais avancos concernentes ao
aperfeicoamento das instituicoes participativas e das
relacdes entre atores sociais e o Estado no campo
da gestao publica no Brasil, sao apontadas algumas
limitacoes das ferramentas de democracia digital — a
exemplo das consultas eletronicas governamentais e
de instrumentos de discussao online — que, de acordo
com especialistas, se constituem pontos de atengao
e requerem maior investimento dos gestores no sen-
tido do desenvolvimento de iniciativas capazes de
supera-las.419:12

De modo geral, entre as barreiras e os desafios,
sao referidas questdes relacionadas a inclusividade,
a representacao e a representatividade da populacao
consultada, bem como aspectos relativos as formas

de abordagem e de inclusao das contribuicdes dos
cidadaos no processo decisorio.

Para diferentes autores,**%*2 a inclusividade
consiste em um dos desafios mais complexos a se-
rem enfrentados pelas instituicoes participativas nos
contextos de democracia e governanca digitais, tendo
em vista a sua dimensao multifatorial e a incidéncia
de fendmenos igualmente complexos, como desigual-
dades sociais, marcadores sociais da diferenca e
exclusao digital.

Na medida em que a capacidade de expressao
politica e de ocupacao de espacos institucionais é
atravessada por condicionantes socioeconémicos,
politicos e culturais, as desigualdades sociais podem
comprometer o acesso e a manifestacao de usuarios
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que nao dispdem da infraestrutura requerida para a
participagao digital, além de favorecer a dominancia
de grupos sociais mais organizados e familiarizados
com os procedimentos burocraticos.**?

Seguindo esse raciocinio, no contexto de con-
sultas publicas eletrbnicas e de outras ferramentas
participativas digitais, a inclusividade compreende
tanto os niveis de inclusao quanto a diversidade dos
participantes (género, cor/raca, ocupagao, renda,
escolaridade, local de residéncia, entre outras carac-
teristicas), a multivocalidade e a pluralidade de posicio-
namentos. Essas limitagdes estao presentes também
nas consultas publicas promovidas pela Conitec.

Nesse sentido, entre 2012 e 2021, observa-se
recorrentemente nos relatérios e nas apresentacdes
sobre a consulta publica nas reunides uma sobrerre-
presentacao de determinados grupos sociais, com a
tendéncia a predominancia de participacao de pessoas
autodeclaradas brancas, do género feminino e residen-
tes na Regiao Sudeste do pais no processo consultivo
no contexto da ATS no SUS.

Para ilustrar esse aspecto, nas 211.536 con-
tribuicOes de experiéncia e opinido recebidas entre
2015 e 2021, houve predominancia de respondentes
autodeclarados brancos (69%), do sexo feminino (70%)
e residentes na Regido Sudeste (55%).13

Isso coloca perspectivas para a mobilizacao
das consultas publicas também como ferramenta de
planejamento e gestao capaz de subsidiar acoes de
fomento ao equilibrio participativo, a diversificacao de
publicos e a pluralidade de vozes nos processos de
participacao social, concorrendo assim para o aumento
da representatividade e para o aperfeicoamento das
praticas participativas digitais e do processo decisorio.
Nos espacos participativos em saude, também impor-
ta o alinhamento das estratégias de envolvimento do
publico com os principios e diretrizes do SUS e com
objetivos precipuos das politicas de salde.

Em se tratando das consultas publicas da Coni-
tec, vale dizer que os processos de mobilizagao ainda
sao muito articulados as estratégias de engajamento
e de envolvimento desenvolvidas por associagoes de
pacientes com determinadas condi¢cdes de salde,

Auwaliacdo de Tecnologias em Satide (ATS)

como se pode observar no maior nimero de envios
de contribuigdes voltadas as tecnologias para doengas
raras e o correspondente esvaziamento de participacao
no caso de doencas negligenciadas. Diante disso, um
posicionamento mais ativo por parte da Secretaria
Executiva na Comissao coloca-se como um elemento
estratégico a ser estabelecido e mantido de forma
perene em seus trabalhos.

Nessa linha argumentativa, cabe refletir sobre
0s espacos participativos também como instrumento
de aperfeicoamento dos mecanismos de gestao da
governanca e da democracia participativa na adminis-
tracao de modo mais amplo e — no SUS, em particular
—, com vistas a vencer barreiras a participacao social
em salde e aperfeicoar os processos decisorios.*

Outro desafio comumente associado ao dispo-
sitivo de consultas online e de outras ferramentas
de discussao virtual diz respeito a baixa especifica-
¢ao quanto aos modos pelos quais as contribuicoes
dos cidadaos sao tratadas e agregadas (ou nao)
ao processo decisoério. A critica é a de que o baixo
grau de publicidade e de transparéncia em relagao
ao tratamento atribuido as contribuicdes pode con-
correr para desestimular participacoes futuras e
reduzir a credibilidade das ferramentas digitais de
participacao. Sobre esses aspectos, recomenda-se
tornar publicos os parametros de assimilagcdo das
contribuicdes ao processo decisorio, bem como langar
mao de estratégias metodolégicas para a abordagem
das contribuicdes.

Em relacao a esses tépicos, no contexto da
Conitec, como ja apontado anteriormente, o préprio
tramite administrativo contempla a apresentacao das
contribuicoes recebidas por meio das consultas publi-
cas eletrdnicas aos membros dos Comités nas sessdes
dedicadas a deliberacao sobre a recomendacao final.
Essas reunides sao gravadas e disponibilizadas para
acesso publico no sitio eletrénico da Comissao, refor-
cando os principios da publicidade e da transparéncia
do processo decisorio.

Quanto ao tratamento dessas contribuicoes, cabe
registrar avangos concernentes a esforgos institucionais
no sentido de implementar estratégias metodolégicas

Almeida AO, Portugal CM, Souza AB, Sacramento AP, Barros MSR. Consideracdes sobre limites e perspectivas da consulta priblica como ferramenta
de gestdo e participacdo social no processo de Avaliacdo de Tecnologias em Satide no SUS . Bol Inst Savide. 2024; 25(2): 45-52.




Auwaliacdo de Tecnologias em Satide (ATS)

para o aperfeicoamento da analise e da apreensao
dos dados, especialmente, por meio da incorporagcao
de abordagens qualitativas a partir de 2022.

Nesse sentido, considera-se que a inclusao de
estratégias qualitativas para analisar as contribuigcoes
recebidas em consultas publicas no contexto da ATS
no SUS pode lancar luz sobre o contelido da deli-
beracao publica relativa a recomendacao inicial da
Conitec e informar o processo decisério com dados
complementares aos de natureza clinica e econoémica.
Além disso, o enfoque qualitativo no tratamento de
dados pode oferecer aportes para o mapeamento
dos argumentos e sentidos mobilizados pelos parti-
cipantes. Afora isso, é capaz de fornecer subsidios a
gestao acerca dos modos de funcionamento, niveis
de assimetria e inclusividade dos cidadaos no meca-
nismo participativo.?

Complementarmente, tal iniciativa dialoga com
o0 debate internacional acerca da diversificacao de
métodos e de fontes no campo da ATS. A partir da
década de 1990, observam-se questionamentos ao
modelo de avaliacao de tecnologias centrado em pa-
rametros quantitativos e o crescimento da percepcao
do desequilibrio entre as abordagens biomédicas —
focadas em técnicos e especialistas — e as abordagens
sociais, que envolvem a perspectiva do publico, de
usuarios e de pacientes no processo de ATS. Esse
movimento abriu caminho, nos anos 2000, para a
implementacao de acdes voltadas ao envolvimento
do publico nos processos desenvolvidos por agéncias
de ATS*, desdobrando-se em discussdes acerca do
carater multidisciplinar da area e da necessidade de
diversificagcao metodolégica para o tratamento dos
diferentes tipos de dados.

Facey, Single e Hansen'® argumentam que, em
geral, os processos de avaliacdo de tecnologias em
salide estao fundamentados em cinco pilares basicos
de qualidade, a saber, eficacia, seguranca, eficiéncia,
oportunidade e equidade. A eles pode ser acrescentado
um novo suporte de qualidade centrado no paciente/
usuario, considerando que o envolvimento deste grupo
de atores na ATS tem o potencial de contribuir para o
alcance de fins democraticos, tecnocraticos, cientificos

e instrumentais. As autoras salientam que o processo
de decisao em ATS envolve julgamentos de valor, o que
requer maior participacao do publico nos diferentes
estagios da avaliagao.

Nessa légica, o processo de ATS com foco no
paciente/usuario tende a reforcar a natureza multidis-
ciplinar deste campo de conhecimento e a fortalecer o
intercambio entre métodos qualitativos e quantitativos
em prol do desenvolvimento de evidéncias robustas
baseadas nas experiéncias e perspectivas dos diversos
atores no processo de ATS.

Desse modo, no contexto brasileiro, as consultas
publicas eletrénicas promovidas pela Conitec sao um
mecanismo consolidado de participagcao social e de
envolvimento de publico no processo de ATS no SUS,
com alta potencialidade de aporte a gestao no sentido
de fomentar o equilibrio participativo e o engajamento
de diferentes atores, além de aperfeicoar os mecanis-
mos de accountability e de legitimacao do espaco de
participacao. Sendo assim, vém ainda aprimorar os
modos de tratamento metodolégico das contribuigcdes
recebidas em articulacado com agenda de debates da
ATS ao redor do mundo, além de melhorar a comuni-
cacao com os cidadaos no que se refere as formas
institucionais de integragao de suas contribuicoes ao
processo decisorio.

Consideracoes finais

No Brasil, a participacdo social consiste em uma
diretriz constitucional do direito a saude consolidada
no modelo de organizacao e de gestao do SUS. Nos
anos 2000, houve um processo de expansao e diversi-
ficacao de espacos de participacao institucionalizada,
mormente, impulsionado pelo desenvolvimento de
mecanismos de democracia digital. No ambito da Coni-
tec, as consultas publicas eletrénicas governamentais
emergiram como espagos participativos, que também
foram incorporados as politicas de saude, a exemplo
dos processos decisorios em ATS no SUS.

Foram registrados pela literatura como princi-
pais avancos relativos a essa institucionalizacao de
esferas de interacao Estado-sociedade a ampliacao da
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participacao social na gestao publica e o fortalecimento
do controle social e dos mecanismos de transparéncia
ativa na estrutura burocratica do Estado.

Por outro lado, questées como exclusao digital,
desigualdade de condicdes para a expressao politica,
inclusividade e representacao/representatividade sao
apontadas como limites e desafios significativos do
envolvimento de publico e da participacao dos cida-
daos em canais de interacao socioestatal, sobretudo,
naqueles mediados por tecnologias digitais, como as
consultas publicas eletronicas.

No caso especifico da referida Comissao, obser-
va-se certa confluéncia entre os avancos, os limites
e os desafios descritos pela literatura especializada
em relagao as instituicdes participativas no contexto
de diferentes politicas publicas e aqueles referentes
a participacao social no processo de avaliacao de
tecnologias em saude no SUS por meio de consultas
publicas eletronicas.

Nesse sentido, identificam-se avancos institu-
cionais concernentes a transparéncia publica, aos
modos de agregacao das contribuicoes dos cidadaos e
a implementacgao de novas abordagens metodolégicas
para apreensao e tratamento desses dados, visando
subsidiar o processo decisério em ATS no SUS e tendo
em conta a perspectiva de diferentes atores sociais,
a multiplicidade e a complementaridade dos diversos
tipos de dados.

Entre os limites, destaca-se especialmente a
sobrerrepresentacao de determinados segmentos so-
ciais na participagao digital em consultas publicas da
Conitec, o que lanca desafios quanto a inclusao de ou-
tros grupos sociais e a diversificagao da representagao
e da representatividade da populacao consultada no
referido espaco de participacao institucional. Ademais,
isso também levanta possibilidades de mobilizagcao
da consulta publica como ferramenta de gestao, com
vistas a incrementar o aperfeicoamento do mecanismo
participativo online no que diz respeito a diversidade de
publico e a pluralidade de posicionamento no dominio
da arena publica.
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O papel da evidéncia qualitativa na Avaliacdo de

Tecnologias em Saiide

The role of qualitative evidence in Health Technology Assessment

Clarice Moreira Portugal, Adriana Prates Sacramento', Andrea Brigida de Souza",
Andrija de Oliveira Almeida", Melina Sampaio de Ramos Barros"

Resumo

Este artigo, desenvolvido sob a forma de um ensaio teérico, visa
a discutir a introducao de evidéncias qualitativas no processo de
Avaliacao de Tecnologias em Salde (ATS). Para tal, primeiramente,
foram abordadas as potenciais contribuicoes de dados qualitativos
para subsidiar essa tomada de decisao. Secundariamente, refletiu-
-se sobre essa reformulacado epistemolégica no ambito da Comis-
sa0 Nacional de Incorporacao de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude (Conitec). Nesse sentido, o presente artigo apresenta os atu-
ais usos e horizontes para as evidéncias qualitativas no contexto da
ATS no Sistema Unico de Satde (SUS) e sua fungao estratégica no
sentido de fomentar a participagao social, bem como a considera-
cao de aspectos experienciais no processo de ATS no Brasil.
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Abstract

This article developed as a theoretical essay, aims to discuss
the introduction of qualitative evidence in the Health Technolo-
gy Assessment (HTA) process. To this end, firstly, the potential
contributions of qualitative data to support this decision-making
were addressed. Secondarily, this epistemological reformulation
was approached within the scope of National Commission for the
Incorporation of Technologies into the Unified Health System (Co-
nitec). In this sense, this paper presents the current uses and
perspectives for qualitative evidence in HTA in the Brazilian Pu-
blic Health System (SUS) and its strategic function in promoting
patient and public involvement, as well as the consideration of
experiential aspects in the HTA process in Brazil.
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Auwaliacdo de Tecnologias em Satide (ATS)

Introducao

Mais e mais a Avaliacao de Tecnologias em Sau-
de (ATS) tem sido vista como uma componente vital na
elaboracao de politicas de salde ao redor do mundo.
Segundo a Health Technology Assessment international
Society (HTAI),* a ATS pode ser compreendida como um
processo multidisciplinar que utiliza métodos explicitos
para determinar o valor de uma tecnologia de saude
para informar a tomada de decisbdes, com 0 objetivo
de promover um sistema de saude equitativo, eficiente
e de alta qualidade.

Vale lembrar que a ATS esté intimamente ligada a
um crescente interesse em expandir o uso de evidéncias
cientificas para tomada de decisao em politicas publi-
cas.? No caso especifico da salide e da ATS, é preciso
considerar outros fatores para além da eficacia clinica.®
Adicione-se a isso a constatacao de que as tecnologias
em saude, por melhor que seja o seu desempenho em
condicOes controladas, apenas serao Uteis se e quan-
do assimiladas culturalmente. Incluir a perspectiva do
usuario na ATS envolve reformular o que esta sendo
avaliado e considerar o seu papel ativo nesse processo,
considerando o seu conhecimento como algo que pode,
inclusive, reformular o processo de avaliagdo em si.*

Dito de outro modo, os tomadores de decisao
devem levar em conta a viabilidade, a aceitabilidade e
os impactos da tecnologia na vida dos usudrios.® Para
tanto, é necessario incluir na tomada de decisao nao s6
aspectos ligados a avaliagao de evidéncias clinicas e
econdmicas, mas também aspectos sociais, culturais,
psicolégicos, politicos e éticos.®”’

Compreender esse escopo de fendmenos exige
que se parta de um arcaboucgo teérico-metodolégico
especifico e adequado para acessar tais experiéncias,
interpretacoes e relacdes sociais. Tais informacoes,
todavia, dificilmente serao acessadas com a devida
profundidade em estudos quantitativos. Isso exige
a consideracao de dados qualitativos, 0os quais sao
obtidos frequentemente no ambiente do participante,
com um processo indutivo de analise — ou seja, que
parte dos detalhes para temas mais gerais —, de modo
a chegar a interpretagoes relacionadas ao significado
dos dados empiricos.®

No ambito especifico da saude, essa abordagem
permitiria identificar, descrever e interpretar comporta-
mentos, preferéncias e expectativas de usuarios, fami-
liares, cuidadores, profissionais em saude envolvidos
nos processos de cuidado, seja ele formal ou informal.®

Por essa I6gica, dados relativos a tais questoes
teriam uma dupla funcao: contribuir para que a ATS
permaneca centrada no usuario e, também, de forma
triangulada com dados econémicos e clinicos, para
a elaboracao de interpretacbes consistentes sobre
0 impacto, a eficiéncia e a efetividade da tecnologia
no contexto sociopolitico em questdo.l®** O uso sis-
tematico de dados qualitativos pode ainda expandir
evidéncias consideradas ad hoc e anedéticas, muitas
vezes obtidas como parte do processo de contribuicao
dos pacientes para a ATS — como ocorre, por exemplo,
nas consultas publicas.

Entre os usos potenciais da pesquisa qualitativa
em ATS, a literatura destaca a avaliacao da aceitabi-
lidade e do valor subjetivo, compreensao de perspec-
tivas e do contexto, a obtencao de dados de grupos
que podem ser de dificil acesso (p. ex. pessoas com
doencas raras), o fornecimento de base para modelos
quantitativos, como surveys dirigidos a pacientes, e
de contribuicdes para o desenvolvimento de modelo
econdmico, ao oferecer dados especificos para o es-
tabelecimento de parametros.*?

Uma ferramenta que viabiliza de forma siste-
matica e objetiva a introducao de dados e achados
qualitativos na ATS concerne a elaboracao de sinteses
rigorosas de investigagoes qualitativa primaria, referi-
das aqui como Sintese de Evidéncia Qualitativa (SEQ).
Essas produgoes permitem agregar, por meio de uma
metodologia de revisao sistematica de literatura, os
resultados de pesquisas qualitativas que podem conter
achados relacionados a dados de mundo real, efetivi-
dade, bem como aspectos subjetivos e experienciais
acerca do uso de uma dada tecnologia.'®* Contudo, vale
lembrar que elas podem agregar outros tipos de evi-
déncia qualitativa que nao aquelas obtidas em estudos
cientificos (por exemplo, documentos de politicas).®

Por esse raciocinio, as SEQs se apresentam
como uma variante da revisao sistematica, de forma
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a descrever e agregar resultados de varios estudos
primarios ou sintetizar resultados para produzir uma
interpretacao nova e integrativa.'® De todo modo, vale
dizer que as SEQs devem se orientar pelo principio de
que a pesquisa qualitativa demanda outros métodos de
analise sensiveis ao carater especifico desses dados,
em vez de apenas traduzir os parametros quantitativos
de revisao sistematica.®

A SEQ deriva de um paradigma distinto da-
quele das revisoes sistematicas ou meta-analises
quantitativas. No caso das SEQs, a busca centra-se
na identificagao de trabalhos que tragam elementos
relevantes sobre o tema em investigacao e por maior
variabilidade e heterogeneidade dos achados, o que se
contrapOe a busca de representatividade estatistica e
homogeneidade que, em geral, norteiam as revisoes
de dados quantitativos.**

Em seu guia para desenvolver diretrizes,*>1¢ a
Organizacao Mundial de Saude (OMS) discute como
a producao de SEQs tem facilitado o uso de achados
qualitativos para embasar esses documentos. Nesse
sentido, as evidéncias qualitativas podem ser Uteis
para avaliar: a importancia para as pessoas de poten-
ciais beneficios ou danos de uma intervencao; os niveis
de aceitacao da intervencao por parte dos diversos
atores; a viabilidade da implementagao da interven-
c¢ao em diferentes contextos; e as consequéncias da
intervencao sobre a equidade em saude. Além disso,
vale dizer que duas instituicoes de referéncia na comu-
nidade cientifica e na medicina baseada em evidéncias
possuem suas proprias orientacoes para a elaboragao
de SEQs, quais sejam, a Cochrane Collaboration'” e o
Joanna Briggs Institute.*®

Por outro lado, poder-se-ia argumentar que a
adogao desse tipo de evidéncia possivelmente geraria
um aumento de custos e a necessidade de um maior
tempo de desenvolvimento de produtos que deem
suporte a tomada de decisao. Sem desconsiderar a
veracidade da afirmacao, defende-se que, com o tem-
po, € provavel que os beneficios venham a se mostrar
superiores aos 6nus apontados, ja que a evidéncia
qualitativa, ao demonstrar os fatores contextuais rela-
tivos a aceitacao e viabilidade de implementacao, pode

Auwaliacdo de Tecnologias em Satide (ATS)

melhorar significativamente a adequagao de servigos
e/ou tecnologias em saude.?13

No entanto, é pertinente ressaltar que, para que
a evidéncia qualitativa de fato informe os processos
de tomada de decisao em salde, € necessario que se
estabeleca uma espécie de “ecossistema da evidén-
cia”.*® Para os autores, estabelece-se uma espécie de
circulo virtuoso entre a producao e a sintetizacao de
evidéncias nas suas diversas etapas, passando pelo
desenvolvimento, com base nesses dados, de produ-
tos e intervencoes que devem ser disseminados para
os tomadores de decisao e implementados, sendo,
entao, avaliados, de forma que novamente se inicia a
producao de evidéncias.

Com respeito a isso, salientam que uma melhor
compreensao da influéncia da pesquisa qualitativa na
tomada de decisao deve ser investigada, potencial-
mente por meio da investigacao in loco do curso dos
processos deliberativos. Complementarmente, sugerem
o0 desenvolvimento de pesquisas para compreender
as preferéncias das partes interessadas em ATS em
relacao aos dados qualitativos e onde eles veem opor-
tunidades importantes. A orientacao dos tomadores
de decisdo em torno de tépicos ou areas-chave para
investigacao pode ser util para garantir que a voz do
paciente seja ouvida, enquanto os resultados de estu-
dos qualitativos bem conduzidos preenchem lacunas
no conhecimento para informar a ATS.*?

De todo modo, o uso desse tipo de evidéncia
no Brasil ainda nao é sistematico,? muito embora o
interesse institucional em torno de sua utilizacao na
tomada de decisao em politicas publicas no Brasil
seja patente, assim como o reconhecimento de que
agéncias de ATS de grande prestigio ja o fazem, como o
National Institute for Health and Care Excellence (NICE)
e a Canadian Agency for Drugs and Technologies in
Health (CADTH), bem como a prépria OMS incentiva o
seu uso.'® Ja existem, inclusive, publicacdes e diretrizes
que tratam especificamente do uso dessa metodologia
no campo da ATS.920:21

A guisa de conclusao, verifica-se que a introducao
de evidéncias qualitativas na tomada de decisdo em
politicas publicas — sobretudo na saude e na ATS —tem
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ganhado destaque nao sé no Brasil como no mundo e
vem se mostrando uma ferramenta confiavel e robus-
ta, adequada e necessaria as boas praticas em ATS.
Dessa forma, faz-se necessario pensar sobre a inte-
gracao dessa abordagem as avaliacoes de tecnologias
desenvolvidas pela Comissao Nacional de Incorporacao
de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (Conitec),
de modo a humaniza-las e torna-las mais complexas e
adequadas (portanto, possivelmente mais efetivas) ao
contexto, as decisdes e as intervencgoes a elas relacio-
nadas — ao que nos dedicaremos na proxima secao.

Evidéncia qualitativa e participacao
social em ATS no Brasil

Para que seja desenvolvida com exceléncia, a ATS
deve ser transparente, envolver todas as partes interes-
sadas, bem como incluir mecanismos de contestacao,
adequada comunicacgao e divulgacao de seus achados,
de forma que a conexao entre a ATS e a tomada de deci-
sao em si seja publica e notéria. Por isso, 0s processos
de ATS devem se calcar em uma série de principios
basicos, quais sejam: a transparéncia, o envolvimento
de todos os atores interessados, a clareza do vinculo
entre as descobertas oriundas da ATS e o processo de
tomada de decisdo em si, bem como a detengao de um
claro sistema de definicao de prioridades.??23

Isso porque, em diversos contextos sociodemo-
graficos — sobretudo nas economias em desenvolvimen-
to, como é o caso dos paises das Américas Central e
do Sul —, o papel das agéncias de ATS centra-se em
garantir a maior eficiéncia na alocagao de recursos
finitos diante de um escopo praticamente infinito de
demandas por tecnologias em saude.?*

Levar em conta todas essas variaveis durante
a conducao da ATS e dos processos deliberativos
amparados por evidéncias a ela subjacentes traz a
tona a necessidade de desenvolver uma base compar-
tilhada entre os diferentes atores para fundamentar
a tomada de decisdo. Esse tipo de processo envolve
deliberagao mutua, o que concorre para o intercam-
bio e o incentivo a exposicao de diversos pontos de
vista nesse ciclo de tomada de decisao. Diante desse

contexto, a participacao social aparece como um ele-
mento que permeia o processo de ATS no Sistema
Unico de Satde (SUS) e contribui para a obtencado de
melhores resultados.

Quando se fala aqui em participacao social, é
preciso levar em conta que ela, para se exercer en-
quanto espaco por exceléncia de envolvimento de di-
ferentes forgas sociais na implementacao (o que inclui
a concepc¢ao, fiscalizacao, avaliagcao e monitoramento)
das politicas publicas e/ou servicos, deve efetivamente
possibilitar o dialogo e valorizar as necessidades e
experiéncias de individuos e grupos.

Trata-se, em grande medida, de garantir e am-
pliar a interlocucao entre as esferas de governo € a
sociedade, a inclusado e qualificacao de atores e seg-
mentos sociais nos processos de tomada de decisao
e a construcao de espacos institucionais de apoio ao
controle social.

De acordo com a Constituicao Federal de 1988, a
participacao da comunidade se constitui como uma das
diretrizes do SUS, juntamente com a descentralizagao
e o atendimento integral.?® Mais especificamente, a Lei
n°® 8.142/90%° regula a participacdo social e o controle
social no SUS e institui as instancias colegiadas em
cada esfera de governo, sem prejuizo das fungoes do
Poder Legislativo, a saber: a Conferéncia de Saude e
o Conselho de Saude. Por meio delas, a populacao
pode atuar tanto na proposicao de diretrizes para a
formulacao de politicas de salde e na formulacao de
estratégia, quanto no controle da execugao dessas
politicas, incluindo-se a fiscalizacao dos aspectos
econdmicos e financeiros, executados ou ndo.?’

Assim, a participagao social esta assegurada por
um arcaboucgo legal tanto no SUS quanto na Conitec
— 6rgao colegiado vinculado ao Ministério da Saude res-
ponsavel por, entre outras coisas, a conducao da ATS
no SUS. Com respeito a isso, destacam-se a realizacao
de consultas publicas ou de audiéncias publicas e sua
delimitacao enquanto etapas do processo de avaliacao
de incorporagao de tecnologias no SUS. Apesar desses
mecanismos de participacao estarem previstos legal-
mente, por meio da Lei n® 12.401/2011,%8 o Departa-
mento de Gestao e Incorporacao de Tecnologias em
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Saude (DGITS) — responséavel pela Secretaria-Executiva
da Conitec — considera que eles ainda sao limitados
e tem investido na realizagao de estratégias para apri-
morar essa participacao.

O DGITS tem buscado investir nesses espacos,
expandindo os flancos de didlogo com a sociedade e
ampliando a escuta dos diferentes segmentos interes-
sados no processo de ATS (usuarios e associacoes,
especialistas, gestores do SUS, metodologistas, opera-
dores do Direito e fabricantes de tecnologias), vide as
iniciativas ja em curso, como a Perspectiva do Paciente
(espaco para relato de experiéncia do usuario no mo-
mento da apreciacao inicial da tecnologia), o cadastro
de pacientes e associacoes, gestores e especialistas
no sitio eletrénico da Conitec, os Féruns de ATS no
SUS, entre outros.

Em paralelo, vem se observando que as SEQs
tém se estabelecido como abordagem metodologica
para acessar as evidéncias qualitativas e fundamentar
a tomada de decisao em ATS. Ainda que esse seja
um movimento relativamente recente, mostra-se em
expansao nas Ultimas décadas.”*?

Com relacao a Conitec, a introducao das evidén-
cias qualitativas nos relatérios técnicos vem ganhando
atencao, tal como dito anteriormente. Para que a intro-
ducao de evidéncias qualitativas seja feita de forma
simultaneamente gradual e efetiva, seu uso foi cotejado
a elaboracao e atualizacao de Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT), podendo informar de
forma mais direta o seu desenvolvimento ja a partir da
definicdo do escopo do documento. Até o momento,
foram publicadas seis SEQs na pagina da Conitec.?®

Em boa medida, trata-se da devida consideracao
do principio doutrinario do SUS referente a integrali-
dade na elaboracao dos PCDT, ao tempo em que 0s
dados da SEQ permitem discutir em maior profundidade
aspectos que incluem nao s6 a diversidade de niveis
de atencao, mas também o olhar global sobre as ne-
cessidades do sujeito e o impacto social das medidas
de cuidado em salde.3°3!

Ainda assim, € preciso pensar que os estudos
de ATS no contexto nacional possuem prazos especifi-
Cos para a sua elaboragao, o que exige considerar as

limitacoes para o seu desenvolvimento. Nessa linha,
consideram que uma abordagem agregativa, descritiva
e aplicada é viavel e pode ser rigorosa; ao tempo em
que enfoca mais a descricao, a identificacao e a elabo-
racao das implicacdes das evidéncias sobre questoes
de ATS e menos as dimensoes mais interpretativas da
investigacao qualitativa que podem ser menos relevan-
tes para os tomadores de decisdo e mais demoradas
para serem elaboradas.®

Em que pese o fato de nao serem um instrumen-
to de participacao social per se, as SEQs capturam
e fornecem de forma sistematizada tais opinices e
experiéncias, reforcando sua importancia e pertinén-
cia para a tomada de decisao em torno de uma dada
tecnologia em saude. lluminando aspectos pouco ou
insuficientemente abordados por estudos quantitativos
— embora ha muito seja reconhecida a insuficiéncia dos
dados de eficacia e efetividade para embasar tomadas
de decisao em politicas de salde® -, as evidéncias
qualitativas contribuem para “humanizar 0os processos
de decisao e ajudar a garantir que as intervencgoes e as
opcoes selecionadas para abordar problemas de salde
e sociais sejam bem aceitas pelos atores, vidveis de
serem implementadas e ndo piorem iniquidades ou
acesso a direitos”.?

Por outro lado, tal humaniza¢cao nao pode prescin-
dir da integridade axioldgica,3? isto €, do tratamento em
profundidade de aspectos ligados aos valores, tanto
na producdo da SEQ quanto dos préprios estudos que
compoem a sintese. Ademais, é importante ter uma
posicao critica de leitura das SEQs e dos estudos
incluidos, considerando, por exemplo, fatores como
transparéncia e reflexividade33 no processo de elabo-
racdo da pesquisa e dos seus achados.

Tal consideracao, todavia, demanda um esfor-
¢o reflexivo maior e mais amplo, agregando também
outros atores. E justamente nesse ponto que o uso
de evidéncias qualitativas se alia aos processos de
participacao social, de tal forma que se estabelece
um circulo virtuoso: ao tempo em que as evidéncias
qualitativas viabilizam a consideracao de aspectos
socioculturais e psicolégicos nesse processo delibe-
rativo, enfatizando-o0s; mais a participacao social pode
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se consolidar enquanto fator estratégico, promotor de
engajamento e efetivamente inclusivo na ATS no SUS.

Consideracoes finais

Tracado esse panorama, pode-se perceber que
a pluralidade de fatores a que a ATS deve se ende-
recar — 0 que inclui eficacia clinica, efetividade, bem
como aspectos econdmicos, socioculturais, éticos e
politicos — exige que a sua analise seja multidisciplinar,
amparando-se em dados quantitativos e qualitativos.
Para tanto, é importante que seja dado um tratamento
sistematico a esses achados por meio de metodolo-
gia de revisao sistematica de literatura; no caso das
evidéncias qualitativas, isso pode ser feito a partir
da elaboracao de SEQs, ainda que no formato de
sintese rapida.

Como se pdde verificar, as SEQs se mostram
como uma abordagem utilizada por agéncias de ATS
para avaliar os mais diversos tipos de intervencgoes
e tecnologias, ainda que nao seja uma pratica con-
solidada em boa parte delas quando se pensa em
escala global. Por outro lado, sao patentes o interesse
e o investimento por parte de grupos de pesquisa €
redes internacionais de ATS em discutir e aprimorar
essa ferramenta.

De todo modo, a inclusao desse tipo de evidéncia
no processo de ATS vai ao encontro dos objetivos da
Conitec,28 no sentido da construcao do processo de
ATS com as devidas consisténcias tedrico-metodoldgica
e inclusao das perspectivas e posicionamentos das
partes interessadas.

Ressalta-se ainda que o uso de evidéncias quali-
tativas em ATS pode (e deve) caminhar de forma articu-
lada as acdes de participacao social, visto que ambas
acessam — cada uma a sua maneira — 0S anseios,
demandas, expectativas e percepcoes dos atores e
segmentos sociais interessados no processo de ATS.

Ao lado das consultas publicas, do espaco
“Perspectiva do Paciente”, do cadastro de pacientes
e associacoes, gestores do SUS e especialistas, entre
outras iniciativas, a introducao das evidéncias qualita-
tivas no processo de ATS emerge como um espago de

reconhecimento dos atores interessados no trabalho
da Conitec. Inclusive, podendo contribuir para a me-
Ihoria da atuacao da Comissao e dos seus produtos
técnicos, visto que a analise se complexificara e trara
ainda mais elementos para que a tomada de decisao
seja adequada as especificidades do contexto e feita
com base em uma analise multidisciplinar que agregue
as melhores e mais robustas evidéncias.

Sendo assim, a adocao das SEQs se coloca
como um instrumento que pode contribuir, a médio
e longo prazos, para aprimorar 0os processos de ATS
e 0 acesso a flancos que possibilitem (re)pensar a
difusao de informacao e literacia em satde no ambito
da Comissao. Dai se pode vislumbrar seu potencial do
ponto de vista epistemolégico e mesmo para fomentar
a equidade em saude e a construcao compartilhada de
conhecimento, permitindo a emergéncia de sentidos
por vezes silenciados ligados as problematicas a que
se endereca o trabalho da Conitec.
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Technology incorporation in oncology: perspectives for expanding access and social participation
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Resumo

Cancer € uma das principais causas de morbimortalidade no mun-
do, com crescimento expressivo nos Ultimos anos, em especial nos
paises em desenvolvimento. As politicas de salide para a prevengao
e controle do cancer tém como desafio lidar com o aumento da inci-
déncia, ao mesmo tempo em que os custos relacionados com a utili-
zacao de novos tratamentos sao crescentes. No Brasil foi aprovada,
em 2023, a Lei 14.758, que instituiu a Politica Nacional de Prevengao
e Controle do Cancer no ambito do Sistema Unico de Salide (SUS).
Essa lei, dentre outras matérias, determina a prioridade no processo
de incorporagao de tecnologias na area do cancer e define formas
de efetivar tais incorporagoes. A partir da andlise do texto da lei, do
processo de efetiva incorporagao do blinatumomabe e da construgao
do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o cancer de
mama, sao apresentados os principais avangos e desafios para pro-
porcionar o acesso aos tratamentos oncoldgicos a populacao. A par-
ticipagao da sociedade civil nesse processo é fundamental, de forma
a ajudar a compreender 0s reais problemas que geram barreiras de
acesso e propor conjuntamente as solugdes para seu enfrentamento.

Palavras-chave: Avaliacao de Tecnologias de Saude; Oncologia; Poli-
tica de Saude.
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Abstract

Cancer is one of the leading causes of morbidity and mortality
worldwide, with significant growth in recent years, especially in
developing countries. Health policies for the prevention and con-
trol of cancer face the challenge of dealing with the increasing
incidence while the costs associated with the use of new treat-
ments are rising. In Brazil, Law 14.758, which established the
National Policy for Cancer Prevention and Control within the Uni-
fied Health System (SUS), was approved in 2023. This law, among
other provisions, prioritizes the process of incorporating techno-
logies in the field of cancer and defines ways to implement these
incorporations. Based on the analysis of the law's text, the pro-
cess of effectively incorporating Blinatumomab, and the develop-
ment of the Clinical Protocol and Therapeutic Guidelines (PCDT)
for breast cancer, the main advances, and challenges in providing
access to oncology treatments for the population are presented.
The participation of civil society in this process is fundamental to
help understand the real problems that create barriers to access
and to jointly propose solutions to this issue.

Keywords: Health Technology Assessment; Oncology; Health Policy.
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Introducao

O cancer é uma das principais causas de morbi-
mortalidade em todo o mundo. Segundo estimativas,
ocorreram em 2022 quase 20 milhoes de casos novos
de cancer em todo o mundo, com 9,7 milhées de mor-
tes pela doencga.* No Brasil, sdo estimados no triénio
2023-2025 mais de 700 mil casos novos por ano.?

Nos ultimos anos, observou-se um crescimento
expressivo na incidéncia de cancer, especialmente em
nacoes em desenvolvimento. Segundo estudo desen-
volvido pelo grupo do Global Burden Disease, 0S anos
de vida perdidos ajustados por incapacidade (DALYS)
relacionados com o cancer passarao de 255 milhoes
em 2022 para 388 milhdes em 2050.3

0 aumento dos casos de cancer esta associado
a uma série de fatores, incluindo o envelhecimento
da populacao, mudancas nos estilos de vida e exposi-
cao a certos fatores ambientais. Para enfrentar esse
cenario desafiador, politicas de saude direcionadas
para a prevencao, diagndstico e tratamento do cancer
tornam-se cada vez mais urgentes. No entanto, essas
politicas enfrentam obstaculos significativos, como
0 custo crescente dos tratamentos oncolégicos e a
necessidade de garantir acesso equitativo a esses
tratamentos para toda a populacao.

No Brasil a Politica Nacional de Prevencao e Con-
trole do Cancer (PNPCC) existe desde 2013, concebida
a partir de portaria do Ministério da Salde (MS).* Em
2023 ocorreram alguns avang¢os na implementacao
dessa politica. Em 1° de janeiro, com a publicagao do
novo organograma do Ministério da Salde,® foi criada a
Coordenacao-Geral da Politica Nacional de Prevengao e
Controle do Cancer (CGCAN) na Secretaria de Atencao
Especializada a Saude (SAES), vinculada diretamente
ao gabinete do Secretario. No final desse mesmo ano,
em dezembro, foi publicada a Lei n°14.758, que cons-
tituiu a Politica Nacional de Prevencdo e Controle do
Cancer no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS).6

A instituicao da politica na forma de lei repre-
sentou um importante avango, ja que deu a antiga
normativa o status de politica de Estado para garantir,
dessa forma, uma perenidade as acoes desenvolvidas
no ambito dessa politica.

Neste artigo, pretende-se abordar os efeitos que
a lei podera ter no processo de incorporagao de tecno-
logias, bem como descrever o processo de efetivagao
da incorporacao do blinatumomabe em 2023 e de cons-
trucao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do cancer de mama, aprovado pela Conitec em
2024. Essas duas acoes, apesar de iniciadas antes
da publicacao da lei, estao alinhadas com o disposto
no texto dessa norma.

0 modelo atual de incorporacao
de tecnologias em oncologia

O processo de incorporagao de tecnologias no
SUS foi estruturado em 2011, sendo regulamentado
por lei e decreto do governo federal.”® A Comissao Na-
cional de Incorporacéao de Tecnologias no Sistema Uni-
co de Saude (Conitec) € um 6rgao colegiado deliberativo
de carater permanente do Ministério da Saudde, cuja
principal funcao é assessorar o Ministério na incorpo-
racao, exclusao ou altera¢ao de tecnologias em saude,
incluindo medicamentos, produtos e procedimentos.

No processo vigente, apos a decisao de incorpo-
rar determinada tecnologia em saude, é dado um prazo
maximo de 180 dias para que esta tecnologia seja efe-
tivamente ofertada ao usuario do SUS. No caso dos me-
dicamentos oncolégicos, entretanto, existem algumas
particularidades na forma de acesso da populacao.

De maneira geral, os medicamentos antineopla-
sicos sdo adquiridos de maneira descentralizada pelos
estabelecimentos habilitados em alta complexidade em
oncologia, como Unidades de Alta Complexidade em
Oncologia (UNACON) ou Centros de Alta Complexidade
em Oncologia (CACON). Esses estabelecimentos sao
contratados pelos gestores locais do SUS e registram,
via Autorizacao de Procedimento Ambulatorial (APAC),
os procedimentos realizados, recebendo do gestor o
pagamento correspondente a este registro.

No modelo tradicional das APAC, o procedimento
deve ser registrado conforme o tipo de cancer e a linha
de tratamento, nao existindo vinculacao entre os pro-
cedimentos registrados e os medicamentos utilizados.
Além disso, esse modelo pressupde autonomia dos
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estabelecimentos de salde na definicao dos seus
protocolos clinicos, conferindo-lhes a responsabilidade
pela aquisicao dos medicamentos preconizados, inde-
pendentemente da incorporacao ou nao destes ao SUS.
Dessa forma, a oferta do medicamento antineo-
plasico ao usuario do SUS depende dos protocolos
préprios utilizados pelo CACON ou UNACON onde este
usudrio é atendido. Entretanto, os valores das APAC
sao frequentemente considerados limitantes para a
adesao as novas tecnologias pelos hospitais, sendo
necessario, por vezes, a criacdo de novos procedimen-
tos com valores de ressarcimento compativeis e/ou o
ajuste dos valores de procedimentos existentes, para
viabilizar o acesso a uma nova incorporacao.

Lei n° 14.758 de 2023

A Lei n° 14.758/2023,° que estabeleceu a Po-
litica Nacional de Prevencao e Controle do Cancer no
ambito do Sistema Unico de Satide (SUS) e o Programa
Nacional de Navegacao da Pessoa com Diagnéstico
de Cancer teve origem no Projeto de Lei n° 2.952 de
2022, de autoria da Comissao Especial da Camara
dos Deputados destinada a acompanhar as acées de
combate ao Cancer no Brasil.

Os principais objetivos desta lei sdo diminuir a in-
cidéncia de cancer, garantir acesso ao cuidado integral,
melhorar a qualidade de vida dos pacientes e reduzir
a mortalidade e incapacidade causadas pela doenca.
O cuidado integral inclui prevengao, rastreamento, de-
tecgao precoce, diagnéstico, tratamento, reabilitagao,
cuidados paliativos e apoio psicolégico aos pacientes
e seus familiares. A Politica é baseada em principios
que reconhecem o cancer como uma doenca cronica
passivel de prevencao, cura, tratamento e controle, e
organizam redes de atengao a saude regionalizadas e
descentralizadas conforme as diretrizes do SUS®.

A Politica também estabelece diretrizes para a
promogcao da salde e prevencao do cancer, incluindo a
identificacao de fatores de risco, promogao de habitos
saudaveis, e enfrentamento de riscos como tabagismo
e consumo de alcool. A lei reforca a importancia da
vigilancia, monitoramento e avaliagao das agoes de
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controle do cancer, além de fomentar a pesquisa e a
formacgao de profissionais especializados. O Programa
Nacional de Navegac¢ao visa a acompanhar os pacientes
desde o diagndstico, se propondo a identificar e supe-
rar barreiras ao tratamento, para aumentar os indices
de diagnédstico precoce e reduzir a morbimortalidade.
A lei prevé a implementacao de cuidados paliativos e
reabilitacdao, para melhorar a qualidade de vida dos
pacientes, assegurando um atendimento humanizado
e multidisciplinar.®

Um importante aspecto da lei diz respeito ao
processo de incorporagao de tecnologias na area
da oncologia. Em seu nono artigo, a lei altera a Lei
n° 8.080/1990, para dar prioridade, no ambito da
Conitec, para as analises de tecnologias relacionadas
com o cancer. Em seu décimo artigo, é estabelecido
que as areas técnicas do MS tém um prazo maximo
de 180 dias para viabilizar o acesso a nova tecnologia
incorporada no SUS, definindo que durante este periodo
serao discutidas e pactuadas as responsabilidades de
financiamento, aquisicao e distribuicao da tecnologia
entre os entes federados, com preferéncia para a aqui-
sicao centralizada pelo Ministério da Satide nos casos
de alta complexidade, ou impacto financeiro elevado.

Incorporacao do blinatumomabe

O blinatumomabe € uma molécula bispecifica
ativadora de células T indicada para o tratamento de
pacientes com Leucemia Linfoblastica Aguda (LLA) de
linhagem B.9 Esse medicamento teve decisao favo-
ravel a incorporagao ao SUS em 2022 para leucemia
linfoblastica aguda (LLA) B derivada pediatrica em
primeira recidiva medular de alto risco.*°

Em 2023 a equipe da CGCAN propbs a portaria
contendo os atributos do procedimento na Tabela SUS
para contemplar a remuneracao do medicamento, a
partir de reunides realizadas com especialistas e com
a industria farmacéutica. Foram publicadas, em 2023,
a portaria com a criacdo de novos procedimentos! e a
portaria com o protocolo de uso deste medicamento.!?
Foram criados trés procedimentos na Tabela SUS,
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sendo um procedimento principal e dois procedimen-
tos secundarios.

O procedimento principal, “IMUNOTERAPIA EM
CRIANCA OU ADOLESCENTE COM LEUCEMIA LIN-
FOBLASTICA AGUDA (LLA) B” apresenta valor zerado,
sendo registrado uma unica vez durante o tratamento
de uma crianca ou adolescente com a doenca. O pri-
meiro procedimento secundario, “IMUNOTERAPIA COM
MOLECULA BISPECIFICA ATIVADORA DE CELULAS T PA-
RA LEUCEMIA LINFOBLASTICA AGUDA (LLA) B DERIVADA
PEDIATRICA EM PRIMEIRA RECIDIVA MEDULAR DE ALTO
RISCO (POR FRASCO/AMPOLA)” é o procedimento a ser
registrado na APAC conforme o uso do medicamento,
sendo especifico para o produto cujo principio ativo foi
incorporado. Ja o segundo procedimento secundario,
“CUIDADOS COM O MATERIAL DE SUPORTE PARA INFU-
SAO DE IMUNOTERAPIA COM MOLECULA BISPECIFICA
ATIVADORA DE CELULAS T PARA LEUCEMIA LINFOBLAS-
TICA AGUDA (LLA) B DERIVADA PEDIATRICA EM PRIMEI-
RA RECIDIVA MEDULAR DE ALTO RISCO (POR TROCA
DE BOLSA)” é o procedimento para ser registrado para
ressarcir a troca de bolsa, realizado para possibilitar
o tratamento em infusao continua do medicamento.

Todos os procedimentos criados serao financia-
dos via Fundo de Ac¢des Estratégicas e Compensacgao
(FAEC) por um periodo de 24 meses, quando, conforme
a série histérica de registros, poderao ser incorpora-
dos ao Bloco de Manutencao das Acdes e Servigos
Publicos de Salde — Grupo de Atencao de Média e
Alta Complexidade Ambulatorial e Hospitalar (MAC)
dos estados, do Distrito Federal e dos municipios.
No quadro 1 apresentam-se os detalhes dos novos
procedimentos criados e dos procedimentos vigentes
no modelo tradicional de APAC para o tratamento de
criancas e adolescentes com LLA.

Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas para o Cancer de Mama

Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) sao documentos que definem critérios para o
tratamento de doencgas, incluindo os medicamentos
e produtos adequados, dosagens recomendadas,

métodos de controle clinico e monitoramento dos
resultados. Esses documentos sao elaborados pelo
MS e submetidos a apreciacao da Conitec, num rito
que inclui consulta publica seguido de nova aprecia-
cao pela Conitec.

Apés a recomendacao da Conitec, o secretario da
SAES e o secretario de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao e
do Complexo Econémico-Industrial da Saude (SECTICS)
publicam a portaria de aprovagao do PCDT no Diario
Oficial da Uniao (DOU) e o documento fica disponivel
no site da Conitec.*3

Ja as Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas
(DDT) em Oncologia sao documentos baseados em evi-
déncias cientificas que orientam as melhores praticas
no tratamento do cancer. Diferentemente dos PCDT,
as DDT nao se limitam as tecnologias ja incorporadas
ao SUS. Do ponto de vista do financiamento, as DDT
concedem aos hospitais autonomia para escolher a
melhor opcao para cada situacao clinica, com base
nos procedimentos disponibilizados na Tabela SUS.

A DDT vigente para o cancer de mama € de 20109.
No entanto, sua atualizagao foi aprovada pela Conitec
em 2022. A alta gestao do MS em 2023 compreendeu
que era necessario alterar o modelo desse documento e
passar a adotar a l6gica do PCDT, contemplando exclusi-
vamente medicamentos ja incorporados ao SUS. Dessa
forma, foi conduzida pela Coordenacao-Geral de Gestao
de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (CGP-
CDT) da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao e
do Complexo Econémico-Industrial da Sadde (SECTICS),
em conjunto com a CGCAN, a elaboragao do documento
nesse novo formato, com a participacao de especialistas
convidados de grandes centros de referéncia do SUS.

Este documento foi construido a partir da ultima
DDT revisada e atualizada, considerando também
0s protocolos vigentes do INCA e de renomadas
instituicdes do pais, assim como recomendacoes de
sociedades cientificas como a Sociedade Brasileira de
Oncologia Clinica.'* A partir da versao inicial do texto,
foram realizadas reunioes, conduzidas pela CGPCDT
e com a participacao da CGCAN e de especialistas
de cinco instituicoes de referéncia para o tratamento
do cancer de mama pelo SUS. Esse PCDT ja obteve
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recomendacao favoravel na Conitec em 12/04/2024 e
esta em processo de revisao para a publicacao.

Cabe destacar que a construcao do PCDT tem por
objetivo corrigir distor¢coes de iniquidade de acesso aos
tratamentos. Dessa forma, ao protocolizar um elenco
minimo de alternativas que devem estar acessiveis,
possibilita que esses tratamentos estejam disponiveis
para todos os usuarios, independentemente da insti-
tuicdo em que estejam sendo atendidos.

Discussao

O modelo de incorporacao de medicamentos
em oncologia possui singularidades quanto ao efetivo
acesso a incorporacao, devido ao padrao de financia-
mento da atencao de alta complexidade nas APAC de
oncologia. O modelo de pagamento da quimioterapia
via APAC por tipo de cancer e linha de tratamento re-
presentou um avanco ao ser implantado pela portaria
GM/MS n° 3.536 de 1998. Porém, com 0s avangos
no desenvolvimento de novos medicamentos e as
necessidades de incorporacao dessas tecnologias ao
SUS, esse modelo precisou ser revisto.

O modelo tradicional, ou seja, descentralizado
para os hospitais e ressarcido por APAC, pressupoe
que os estabelecimentos habilitados na alta complexi-
dade em oncologia possam determinar seus protocolos
préprios e definir os esquemas terapéuticos neles
contidos, sendo, no entanto, financiados pelo tipo de
quimioterapia tradicional utilizada no tratamento de
cada cancer, durante a respectiva linha de tratamento.

Ao nao vincular o procedimento na Tabela SUS ao
medicamento, o modelo possibilita dois cenarios que po-
dem ser nocivos ao sistema de saude e aos usudrios do
SUS. No primeiro cenario, 0 medicamento incorporado
apresenta custo superior ao da APAC. Dessa forma, ou o
estabelecimento arca com a diferenca deste custo, com
recursos proprios, ou a instituicao nao padroniza o seu
uso em seu respectivo protocolo, fazendo que o paciente
nao receba o medicamento, ou a instituicdo prescreve o
medicamento e estimula a judicializa¢ao contra o SUS.

No segundo cenario, existe um valor da APAC
muito superior ao custo relacionado com a aquisicao

Auwaliacdo de Tecnologias em Satide (ATS)

dos medicamentos que compoem determinado esque-
ma terapéutico. Nesse cenario, existe um desperdicio
de recursos publicos, com gasto federal muito acima
do que se estima ser necessario para dar acesso ao
tratamento para aquele usuario.

Como exemplo dos efeitos nocivos da nao vin-
culacao, destaca-se o caso do melanoma, que teve o
valor do procedimento “QUIMIOTERAPIA DO MELANOMA
MALIGNO AVANCADO” reajustado em 2022, mas em
valor insuficiente para a compra do medicamento que
havia sido incorporado ao SUS. Nesse caso podemos
notar os dois cenarios ocorrendo concomitantemente,
pois o procedimento atualmente apresenta um valor
inferior ao do medicamento incorporado e superior ao
do esquema de tratamento tradicional. Dessa forma, na
grande maioria dos casos o procedimento segue sendo
utilizado para o registro de casos em que sao realiza-
dos o0 esquema de tratamento tradicional, cujo valor é
muito inferior ao valor da APAC, e os usuarios nao tém
acesso aos novos medicamentos incorporados ao SUS.

Outro aspecto preocupante que esse modelo traz
é a falta de padronizagao. Como todo o tratamento é
estruturado a partir de protocolos locais, baseados nas
DDT do MS, sao exacerbadas as desigualdades entre
o tratamento ofertado aos usuarios, como muito bem
destacado em um estudo realizado em 2017.1° Nesse
estudo, além de se demonstrar a heterogeneidade dos
tratamentos ofertados aos usuarios do SUS, é desta-
cado que 18 dos 52 estabelecimentos contatados nao
apresentavam protocolos para os quatro tipos de can-
cer estudados (pulmao, mama, colorretal e préstata).

Assim, a lei traz uma atualizagcao necessaria para
esse modelo, ao propor a APAC exclusiva para 0s novos
tratamentos incorporados. Este Esse novo modelo de
criacao de procedimento na Tabela SUS foi desenvolvido
de maneira inovadora pela CGCAN ao propor a portaria de
efetiva disponibilizacao do blinatumomabe. O novo tipo
de APAC para efetivacao de oferta permite que haja um
maior acompanhamento e controle dos gestores acerca
da disponibilidade do novo medicamento aos usuarios,
bem como garante que o recurso adicional aportado para
essa incorporacao esteja sendo efetivamente utilizado
para este fim, proporcionando maior eficiéncia.
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Outro avanco que a lei traz é a definicdo de que o
uso desses novos medicamentos deve estar vinculado
aos PCDT do MS. O modelo vigente das DDT possibilita
grande heterogeneidade no acesso aos medicamentos.
Além disso, ao nao se restringir ao que esta incorpo-
rado ao SUS, cria uma situagao de inseguranca para
usuarios e profissionais, abrindo precedentes para
a judicializacao. A publicacao do PCDT do cancer de
mama, bem como outros documentos que estao em
andamento, possibilitara uma padronizacao dos tra-
tamentos que devem ser utilizados para os usuarios
do SUS, contribuindo para diminuir a heterogeneidade
entre os servicos.

E imprescindivel destacar que, no desenvolvimen-
to dessas ac¢oes, foi fundamental a abertura de canais
de diadlogo e escuta da sociedade, além dos meios
oficiais ja estruturados no processo de incorporagao
de tecnologias, a exemplo das consultas publicas.

No caso do blinatumomabe, o medicamento apre-
senta uma grande variacado de posologia de acordo com
a area de superficie corporal da crianca ou adolescen-
te.9 Dessa forma, os especialistas alertaram que um
valor médio, como o que foi utilizado no processo de
incorporacao pela Conitec, prejudicaria os prestadores
que atendessem criangas com maior peso. Além disso,
foi destacado que, caso fosse feita a incorporacao
sem a possibilidade de prever a utilizacao de bomba
para infusdo continua, esse medicamento teria que ser
feito em regime de internagao, aumentando custos e
a pressao por leitos.

Desse modo, a partir da escuta da sociedade
foram desencadeadas reunides junto a inddstria far-
macéutica, tanto para garantir os pregos conforme
proposto quando da incorporacao ao SUS, quanto para
garantir que as bombas, que no ambito do setor privado
eram fornecidas pela empresa, fossem também dis-
ponibilizadas gratuitamente para os estabelecimentos
que precisassem delas para a infusao do medicamen-
to. A empresa formalizou esse compromisso por meio
de oficio, o que possibilitou que o procedimento fosse
criado sem a necessidade de prever obrigatoriamente
0 regime de internacao da crianca ou adolescente
durante todo o periodo da infusao.

No contexto da formulacao do PCDT do cancer de
mama, foi instituido um comité amplo para discussao com
especialistas. Esse comité contava com profissionais de
servigos publicos e filantrépicos de diversas regides do
pais. Ao formar um ambiente de discussao amplo e plural,
diversos aspectos puderam ser amplamente debatidos
com esses especialistas, possibilitando o envio para a
Conitec e posterior consulta publica de um texto amadu-
recido e com representatividade. Além disso, esse comité
pode apontar para a equipe do MS os procedimentos
que precisavam ser alterados ou compatibilizados para
possibilitar a utilizacao e registro adequados de esque-
mas terapéuticos que estariam recomendados no PCDT.

Nesse contexto, a participacdo da sociedade civil
é fundamental para garantir que as politicas de salde
reflitam as necessidades e demandas da populacao.
OrganizacOes da sociedade civil, sociedades cientifi-
cas, associagoes profissionais, grupos de pacientes e
defensores dos direitos humanos desempenham um
papel crucial na formulacao de politicas que promovam
0 acesso equitativo as agdes e aos servicos de salde.

A perspectiva para o futuro envolve a criacao e
manuteng¢ao de espacos de didlogo e de colaboragao
entre o governo, profissionais de salde, organizacoes
da sociedade civil e de pacientes. Esses espacos po-
dem permitir uma abordagem mais integrada e abran-
gente para o enfrentamento do cancer, promovendo a
troca de informagdes, experiéncias e melhores praticas
entre todas as partes interessadas.

Conclusao

O cancer sera um grande desafio em salde para
0s préximos anos, com a perspectiva de se tornar a
principal causa de morte. A prevencao e o controle do
cancer requerem uma resposta coordenada e multifa-
cetada que nao deve depender apenas dos gestores
do SUS. Nesse processo, é fundamental que se am-
pliem os espacos de dialogo com a sociedade civil,
permitindo a escuta qualificada e o desenvolvimento
de solugoes inovadoras. Por intermédio de uma aborda-
gem abrangente e colaborativa, sera possivel garantir
uma melhor atencao a salide das pessoas com cancer.
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Quadro 1 - Procedimentos disponiveis para o registro de tratamento de criancas e

Blinatumomabe

03.04.07.008-4

adolescentes com Leucemia Linfoide Aguda

L Codigo do Nome do o .
Principio ativo . ) Descricao Diferencas
procedimento procedimento

Imunoterapia
em crianga ou
adolescente com
Leucemia linfoblastica
aguda (LLA) B

Tratamento de crianga ou
adolescente com Leucemia
linfoblastica aguda (LLA) B
derivada pediatrica em primeira
recidiva medular de alto risco

0O nome do procedimento diferencia
a imunoterapia da quimioterapia
tradicional. A quimioterapia
convencional envolve a utilizacao
de agentes citotéxicos que sao
distribuidos sistemicamente,
afetando tanto células neoplasicas
quanto células normais do
organismo. Em contraste, a
imunoterapia utiliza a abordagem de
fortalecer o sistema imunolégico do

paciente, capacitando-o a reconhecer

e destruir as células malignas

Blinatumomabe

03.04.08.008-0

Imunoterapia com
molécula biespecifica
ativadora de células
T para Leucemia
linfoblastica aguda (LLA)
B derivada pediatrica
em primeira recidiva
medular de alto risco
(por frasco ampola)

Procedimento exclusivo para utili-
zacao do medicamento Blinatumo-
mabe no tratamento de criancas e
adolescentes para Leucemia linfo-
blastica aguda (LLA) B derivada em

primeira recidiva medular de alto
risco. deve ser registrado por frasco

ampola conforme utilizacao, até o

maximo de 24.

O nome do procedimento esclarece

o tipo de abordagem antitumoral,
sem identificar o produto
farmacéutico, porém ressaltando
0 mecanismo de acao do principio
ativo. Ja a descrigao, menciona o
principio ativo de modo a facilitar o

controle e avaliacao pelos gestores.

Blinatumomabe
(bomba de
infusao)

03.04.07.009-2

Cuidados com o ma-
terial de suporte para
infusdo de imunotera-
pia com molécula bies-
pecifica ativadora de
células T para Leuce-
mia linfoblastica aguda
(LLA) B derivada pedia-

trica em primeira recidi-
va medular de alto risco
(por troca de bolsa)

Procedimento secundério
exclusivo para utilizagdo do
medicamento Blinatumomabe
no tratamento de criancas e
adolescentes para a Leucemia
linfoblastica aguda (LLA) B
derivada em primeira recidiva
medular de alto risco. deve ser
registrado por troca de bolsa
conforme utilizagao. Até o
maximo de 10

0 nome do procedimento explica
0 material especial a ser utilizado
para viabilizar a infusao continua
do medicamento, enquanto a
descrigao informa tratar-se de
um procedimento secundario e
compativel com o procedimento
principal (0304070084 -
imunoterapia em crianca ou
adolescente com Leucemia
linfoblastica aguda (LLA) B)

Nao
especificado

03.04.07.001-7

Quimioterapia de
cancer na infancia e
adolescéncia - 12 linha

Quimioterapia de 1° linha de tumor
diagnosticado em paciente com
até 18 anos de idade (19 anos

incompletos). inclui antimicrobiano

profilatico e quimioterapia
intratecal. compativel com os
procedimentos secundarios
03.04.08.001-2 fator estimulante
de col6nias de granulécito/
macroéfagos e 03.04.08.007-1
inibidor da ostedlise. pode ser
autorizado em conjunto com um
dos procedimentos principais
03.04.08.003-9 internacao para
quimioterapia de Leucemias
agudas/cronicas agudizadas ou
03.04.08.002-0 internagao
para quimioterapia de
administracao continua.

0O nome do procedimento nao
esclarece o principio ativo a ser
utilizado, fazendo com que tanto

prescritores, quanto gestores,

utilizem quaisquer tipos de
quimioterapias convencionais

(ou imunoterapia, ou terapias-
alvo). Apesar de dar liberdade ao
prescritor em utilizar o esquema

terapéutico preconizado em
protocolos institucionais, prejudica o
controle e avaliagao pelos gestores
e confunde os operadores do direito.
A descricao preocupa-se mais com
a regra de negdcio do sistema de
registro das APAC, do que com a
elucidacao do que de fato sera
ressarcido pelo componente federal
do financiamento.

Fonte: Elaboracdo propria a partir de dados disponiveis no SIGTAP - Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos

e OPM do SUS.*¢
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drugs incorporated for the treatment of rare diseases
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Resumo

O artigo investiga as contribuicdes da sociedade civil nas consultas
publicas realizadas pela Conitec na incorporagao de medicamentos
indicados para o tratamento de doencgas raras, bem como analisa
0s processos realizados entre 2012 e 2023, evidenciando a evolu-
cao das incorporagoes e dos tipos de contribuigoes. Além disso, fo-
ram descritos os principais argumentos mobilizados pelo Comité de
Medicamentos para justificar a reversao do parecer inicial, indicando
gue a contribuicao da empresa fabricante e as motivacdes de carater
econdmico embasam a maior parte das reversoes de recomendacgao.

Palavras-chave: Conitec; consulta publica; doencgas raras; reversao
de recomendacao

Introducao

A decisao de incorporacao, exclusao e altera-
¢ao de tecnologias ofertadas pelo Sistema Unico
de Saude (SUS) é responsabilidade do Ministério da
Saude, assessorado pelo 6rgao nacional de avaliagao
de tecnologias em saude (ATS), a Comissao Nacional
de Incorporacao de Tecnologias no SUS (Conitec).

"Lucas Colacino (Icolacino@prospectiva.com) & mestre em Economia pela Uni-
versidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ), bacharel em economia pela Ponti-
ficia Universidade Catélica do Rio de Janeiro (PUC-RJ) e atua como gerente de
projetos em saude na Prospectiva Public Affairs Latam.

" Fernanda Wolski Magalhaes (fmagalhaes@prospectiva.com) é especialista
em Politicas Publicas pelo Insper, bacharel em Relagdes Internacionais pela
Pontificia Universidade Catélica do Rio de Janeiro (PUC-RJ). Atua como coorde-
nadora de projetos em salde na Prospectiva Public Affairs Latam.

" Rebeca Diaz Degenszajn (rdiaz@prospectiva.com) é bacharel em Ciéncias
Sociais pela Faculdade de Filosofia, Letras e Ciéncias Humanas da Univer-
sidade de Sao Paulo (FFLCH-USP) e coordenadora técnica de projetos de
acesso a salde na Prospectiva Public Affairs Latam.

Abstract

The paper explores the contributions of civil society in the public
consultations held by Conitec on the incorporation of drugs indica-
ted for the treatment of rare diseases, and analyzes the processes
carried out between 2012 and 2023, showing the evolution of in-
corporations and types of contributions. In addition, the main argu-
ments used by the Medicines Committee to justify the reversal of
the initial opinion were described, indicating that the manufacturer's
contribution and economic motivations underpin most of the recom-
mendation reversals.

Keywords: Conitec; public consultation; rare diseases; recommen-
dation reversal

A Conitec é responsavel por emitir recomendacoes
relativas a utilizagao de tecnologias em saude no
SUS no prazo maximo de 180 dias, prorrogaveis por
mais 90, levando em consideracao necessariamente
as evidéncias cientificas e a avaliacao econémica
comparativa da tecnologia em relagao ao ja dis-
ponivel no SUS.?

A Conitec tem agregado iniciativas de partici-
pacao social ao longo de todo o processo de avalia-
¢d0.2 A despeito da ATS estar sujeita a influéncia de
mobilizagcbes externas ao processo, como aquelas
manifestas através da midia ou da representacao
legislativa, o presente artigo considerara apenas 0s
espacos formais de participacao social.®> No Brasil,
a solicitacao de analise da Conitec a respeito da
incorporacao, alteragao ou exclusao de tecnologias
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ofertadas no SUS pode ser submetida por qualquer
pessoa ou instituicdo, contanto que sejam preenchi-
dos os requisitos legais.*

O Comité tematico (de Medicamentos; de Pro-
dutos e Procedimentos; ou de Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas) é responsavel por emitir
uma recomendacao quanto a utilizacdo ou nao da
tecnologia no SUS. Para tanto, sao reservados dois
momentos de recomendacao — preliminar e final —
intermediados pela etapa de consulta publica (CP).
Cabe também a Secretaria-Executiva, viabilizar,
sempre que couber, a participacao de pacientes
por meio do portal Perspectiva do Paciente® e de
profissionais e gestores de salde que se voluntariam
a participar dos debates por meio do Cadastro de
Especialistas em Satide® ou do Cadastro de Gestores
do SUS.” As iniciativas tém a finalidade de promover
a participacao de representantes da sociedade civil
que podem ser convidados a discussao antes da
formulacao das recomendacoes.

A CP, etapa sobre a qual este estudo se de-
brucou, ocorre entre as recomendacdes preliminar e
final emitidas pelo Comité tematico®. Apds a primeira
reuniao de deliberacao, a Conitec publiciza um relato-
rio técnico apresentando a demanda e justificando a
recomendacao inicial formulada pelo Comité tematico.
A Conitec submete, entao, sua recomendacao a CP
pelo prazo de 20 dias (que pode excepcionalmente ser
reduzido para 10 dias, em casos de urgéncia).®

As contribuicoes podem ser feitas por qualquer
pessoa fisica, representando a si mesma ou a uma
pessoa juridica (empresa; 6rgao publico; associagao
de paciente ou sociedade médica; servico de salde;
etc.) e sao orientadas por perguntas disponibilizadas
no formulario de participacao. Além da sociedade civil,
durante a CP, o demandante que submeteu o dossié
a analise e o fabricante ou empresa responsavel pela
comercializagao da tecnologia também podem contri-
buir, se posicionando quanto a avaliacao preliminar
da Conitec e incluindo ou revisando informacdes que
julgarem relevantes.

Apoés a coleta e organizagao, as contribuicoes sao
inseridas nos relatérios técnicos para serem analisadas

pelos membros do Comité tematico. A partir das con-
tribuicoes, o Comité emite uma recomendacao final
sobre o tema em atualizacdo. O relatério técnico €,
entao, encaminhado para a decisao do(a) secretario(a)
de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao e do Complexo Eco-
ndémico-Industrial da Satde do Ministério da Saude
(SECTICS/MS), que é publicada por meio de portaria
no Diario Oficial da Uniao (DOU).

Caso entenda que exista “relevancia da ma-
téria”,® a SECTICS pode convocar uma audiéncia
publica para ampliar a discussao sobre o assunto
e embasar a tomada de decisao. A etapa, ainda
que facultativa, representa mais um instrumento de
participacao social.

Apesar de o processo de ATS ser aplicado para
a anadlise de todas as tecnologias ofertadas no am-
bito do SUS, o presente artigo se dedicou aos pro-
cessos de pedido de incorporacao ou ampliacao de
uso de medicamentos indicados para o tratamento
de doencgas raras.

No Brasil, a publicacao da Politica Nacional de
Atencao Integral as Pessoas com Doengas Raras (PNAI-
PDR)9 deu continuidade ao contexto de discussoes
internacionais — Orphan Drug Act (Lei de incentivo ao
Desenvolvimento de Drogas Orfas) nos Estados Unidos
(1983), seguido de iniciativas no Japao (1993), Canada
(1996), Australia (1998) e China (1999). A Portaria
n°® 199/2014°, além de criar definicoes para doencgas
raras em didlogo com a literatura internacional, estabe-
leceu a rede de servico especializado e criou incentivos
para a assisténcia dos pacientes.

Dentre os objetivos da Politica, se destacam
a reducao da mortalidade, morbidade e manifesta-
coes secundarias; a melhoria na qualidade de vida;
a qualificagao da atencao; e o acesso a testes diag-
nésticos e alternativas terapéuticas. Nesse sentido,
a publicacao da PNAIPDR fomentou a qualificacao
do debate sobre a incorporacao de tecnologias para
doencas raras e o estabelecimento de Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDTs), orientan-
do o cuidado aos pacientes. Na pratica, a PNAIPDR
formalizou a atencao aos pacientes com doencas
raras no contexto do SUS.
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Metodologia

Para a elaboracao do presente artigo, foi
desenvolvida base de dados a partir da coleta de
dados publicos disponiveis na pagina eletronica de
Tecnologias demandadas,*® de Consultas Publicas
Encerradas!! e de Relatérios Técnicos de recomen-
dacdes da Conitec.'? A partir dos dados disponiveis
na pagina de Tecnologias demandadas, foram consi-
derados os processos com decisao final de incorpo-
racao ou ampliacdo de uso com data de protocolo a
partir de janeiro de 2012 — que marca o inicio das
atividades da Conitec; e com data de decisao até
dezembro de 2023.

Entre os tipos de tecnologia, foram considerados
apenas medicamentos que tiveram como motivo da
solicitacao a incorporacao ou ampliagcao de uso da
tecnologia. Para classificagao como medicamento indi-
cado para o tratamento de doenca rara, foi observada
a indicagao da tecnologia no momento de submissao.
Apds identificada a condicao terapéutica, foi consultado
o relatério de recomendacdo da respectiva tecnolo-
gia submetida a fim de identificar a prevaléncia da
doenca no Brasil.

Nao existe consenso internacional para a defi-
nicao de doenca rara.*® Em geral, é adotado critério
de prevaléncia da doenca ou condi¢ao. No Brasil,
PNAIPDR caracterizou como doenca rara aquela que
afeta até 65 pessoas em cada 100.000 individuos.®
Dado que o estudo busca avaliar 0os processos re-
ferentes a incorporacao de medicamentos para o
tratamento de doencas raras no SUS, foi adotado
o critério estabelecido pelo Ministério da Saude por
meio da PNAIPDR.

Como o critério de selecao é baseado exclusi-
vamente na prevaléncia das doencas, a classificacado
e sistematizacao dos dados referentes as doencas
raras abrange indicacoes diversas. A PNAIPDR orga-
niza a atencao as pessoas com doencgas raras em
dois eixos, cada um subdividido em grupos: o eixo
| compreende as doencas raras de origem genética
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(anomalias congénitas ou de manifestacao tardia;
deficiéncia intelectual; e erros inatos do metabolis-
mo); ao passo que o eixo Il € composto por doencas
raras de origem nao genética (infecciosas; inflamato-
rias; e autoimunes).®

No total, foram observados 59 casos de ana-
lise concluidos pela Conitec. Para cada processo,
foram reunidas informacodes relativas as seguintes
variaveis: nome da tecnologia; data de publicacao
da decisao; indicacao da tecnologia; proponente e
classificacao do proponente do pedido de avaliacao;
a recomendacao preliminar da Conitec; a justificativa
central para a recomendacao preliminar; ao ndmero
de contribuicoes de experiéncia e opiniao, técnico-
-cientificas e nimero total. Ap6s essa etapa, foram
contabilizados o ntimero e perfil dos contribuintes a
partir das classificacdes propostas nos relatérios da
Conitec; a recomendacao final da Conitec; e se houve
ou nao reversao da recomendacao preliminar. Para
0S casos em que houve reversao da recomendacao
preliminar, foi registrada e classificada a justificativa
para a reversao.

Apresentacao de Dados

Incorporacoes de medicamentos para
doencas raras

O Grafico 1 ilustra o nimero de incorporacdes
de medicamentos para doencas raras por ano na Co-
nitec, de 2012 a 2023. Observa-se uma tendéncia de
crescimento no nimero de incorporagdes ao longo dos
anos, com alguns periodos de maior destaque. Se a
média de incorporagdes anuais de medicamentos para
doencas raras era de 2,6 para 0s anos entre 2012 e
2017, passou para 7,1 entre 2018 e 2023.

Considerando que o nimero de medicamentos
incorporados para doengas raras (59) significa 19,6%
do total de incorporacdes de medicamentos pela Co-
nitec para o mesmo periodo (301).*
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Grafico 1 - Incorporacao de medicamentos de doencas raras por ano (2012-2023)
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Fonte: Elaboragao propria com base em dados da Conitec.

Evolucao do volume de contribuicoes

No Grafico 2, observa-se que, apesar das 0sci-
lagoes, ha uma tendéncia de aumento no volume das
contribuicoes em consultas publicas no periodo anali-
sado. Se em 2016 o nimero médio de contribuicoes

totais por caso era de 127, em 2023 essa média foi
de 1.188. Essa tendéncia é ainda mais acentuada nas
contribuicdes classificadas de experiéncia e opiniao,
que representam 88% do volume total de contri-
buicdes na amostra.

Grafico 2 - Quantidade de contribuicoes por modalidade (2016-2023)*
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Fonte: Elaboracao propria com base em dados da Conitec *Foram excluidas as contribui¢ées dos casos de incorporagdo do Nusinersena,
considerado um outlier que dificultaria a visualizacdo dos dados nos outros anos.

Reversao de Recomendacao

Foram analisados casos em que a incorpo-
racao ocorreu por reversao de parecer, quando a
recomendacao preliminar da Conitec foi de nao
incorporacao e a recomendacao final mudou pa-
ra a incorporacao.

Para a amostra analisada, 86% das incorpo-
racdes ocorreram por reversao de recomendacao.
Como a Conitec justifica a decisao publicada no re-
latério técnico, apontando os elementos avaliados ao
longo do processo que levaram a tal recomendacao,
foi possivel incluir dados sobre essas motivacdes na
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base de dados. Foram identificadas cinco categorias

de motivacoes principais para casos de reversao, com

base na maior recorréncia:

e Novas evidéncias técnico-cientificas: novos estudos
clinicos ou correcao de interpretacoes de estudos
anteriormente apresentados, indicando novos re-
sultados clinicos;

e Melhor custo-efetividade: refere-se a oferta
de melhores resultados de salde por unidade
monetaria gasta em comparagao com outras op-
¢coes de tratamento;

e Restricao de publico elegivel: recorte de um publico
com base em critérios especificos para a indicagao
de uso do medicamento;

e Alteracao de preco: uma nova proposta de pre-
¢o para o medicamento apresentado pela em-
presa fabricante;

Auwaliacdo de Tecnologias em Satide (ATS)

e E auséncia de alternativas terapéuticas disponiveis:
inexisténcia de outros tratamentos disponiveis no
SUS para a doenca.

Com o objetivo de verificar a frequéncia de utili-
zacao de cada uma dessas motivacoes, foi contabiliza-
do, para cada processo de incorporagao ocorrido por
reversao, as motivagcoes mobilizadas na justificativa
da Conitec. A proporcao entre as motivagoes € apre-
sentada no Grafico 3. Isoladamente, a reversao por
alteracao de preco foi a motivacao mais utilizada pela
Conitec, ocorrendo em 77% dos casos em que houve
incorporacao por reversao de parecer. Seguidamente,
50% dos casos foram com base em novas evidéncias
técnico-cientificas; 23% por uma restricao no publico
elegivel; 20% pela melhoria do custo-efetividade; e
10% pelo baixo nimero de terapias disponiveis no
SUS para a doenca.

Grafico 3 - Motivacao para reversao de recomendacao inicial (2013-2023)

M Alteracao de preco

M Restricdo da populagao-alvo

Novas evidéncias técnico-cientificas

Baixo nimero de terapias disponiveis no SUS

Fonte: Elaboragao préopria com base em dados da Conitec.

Buscou-se também mensurar a proporcao dos
casos em que a justificativa apresentada pela Conitec
para a incorporagao por reversao fazia mencao direta
a um dado ou proposta apresentada pela contribuicao
da empresa fabricante do produto. Por exemplo, casos
em que a Conitec embasa a reversdo de decisdo na
apresentacado de evidéncias mais robustas de se-
guranca e eficacia, sendo que as novas evidéncias
foram indicadas em estudo apresentado pela empresa

demandante. Nessa analise, foi identificado que em
80% dos casos da amostra houve essa associagao.

Nota-se que a Conitec pode apresentar mais de
uma motivagcao para a reversao, portanto ocorrendo
uma sobreposi¢ao na contagem. Para analisar a cor-
relagao entre as motivacoes, foi elaborado um mapa
de calor (Grafico 4).

As motivacbes para a reversao da recomendacao
estao listadas nos eixos horizontal e vertical. Cada
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célula no grafico de calor representa a correlagao
entre as justificativas correspondentes, caracterizada
por um indice numérico e uma cor. O indice varia de
1 a -1. Quanto mais préximo ao 1, a correlacao é
forte positiva, ou seja, essas justificativas ocorrem
frequentemente juntas. Quando mais préximo ao
0, ha uma correlagao positiva mais fraca, ou seja,
essas justificativas raramente ocorrem juntas. Valo-
res negativos e mais préximos ao -1 indicam uma
correlagcao negativa forte. Se duas justificativas tém
uma correlagao de -1, isso significa que quando uma
justificativa é usada, a outra nunca é usada. O indice
também € ilustrado por cores. Cores mais proximas ao
vermelho escuro indicam uma correlagao forte positiva
e cores mais préximas ao azul escuro indicam uma
correlacao mais fraca.

Pela interpretacao dos dados, conclui-se que
a reversao por alteracao de prego ocorre com maior
frequéncia associada a apresentacao de novas evidén-
cias cientificas (0,41). Em seguida, a correlagao mais
frequente é a melhor custo-efetividade com a alteragao
de preco (0,31). A restricao do publico-alvo também
esta associada, ainda que de maneira mais fraca, com
a apresentacao de novas evidéncias (0,27).

Os indices negativos apontam que a justificativa
de restrigcao do publico-alvo muito raramente esta asso-
ciada a uma melhoria na relacao de custo-efetividade
(-0,12). A restricao do publico-alvo também esta pouco
relacionada com a existéncia de um baixo nimero de
terapias para a doenca (-0,085). Assim como o baixo
nimero de terapias é raramente associado a melhor
custo-efetividade (-0,078).

Grafico 4 - Mapa de calor das motivacoes para reversao de recomendacao da Conitec
(sobreposicao de justificativas
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Novas Evidéncias

Restricao da Populagao-Alvo
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0.31

Alteragao de Prego
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0.4
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Correlation Coefficient
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Melhor Custo-Efetividade

Restricao da Populacao-Alvo

Fonte: Elaboragao prépria com base em dados da Conitec.
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Discussao

A promulgagao da PNAIPDR em 2014 culminou um
processo de mobilizacao politica das pessoas com doen-
¢as raras no Brasil e teve como desdobramentos a orga-
nizacao do cuidado para parte dessas doencas no SUS,
entendido como a habilitacao de servicos de referéncia,
a aprovacao de protocolos clinicos e a incorporagao de
diagnésticos e tratamentos.*® Apesar da caracterizagao
por um nudmero reduzido de pessoas do ponto de vista
epidemiolégico, quando agrupadas no conceito de “raras”
esses pacientes criam movimentos associativos qualifica-
dos e se tornam visiveis, concentrando uma capacidade
de pressao publica por seus interesses.*®

O processo de ATS executado pela Conitec nao
foge a esse contexto, sendo seus espacos de partici-
pacao social representativos da forca mobilizadora da
opiniao publica acerca da assisténcia aos pacientes
de doencas raras. O progressivo volume das contri-
buicdes nas consultas publicas, especialmente de
contribuicdoes de experiéncia e opiniao, demonstra o
engajamento social no tema e, consequentemente,
levanta questionamentos sobre seus efeitos na decisdo
final da Comissao.

Os medicamentos incorporados para condigoes
raras representaram 19% do total de medicamentos
incorporados ao SUS entre 2012 e 2023. Nos ultimos
anos, observa-se a manutencao de uma proporcao
mais alta de incorporagoes para raras, se comparado
com as incorporacoes para outras doencas. Em 2023,
significaram 36% do total de medicamentos incorpora-
dos pela Comissao.

E preciso considerar que ATS para doencgas ra-
ras envolve desafios préprios, como a conducao de
estudos clinicos robustos e abrangentes que gerem
evidéncias sélidas sobre sua eficacia e segurancga; os
altos custos associados a pesquisa, desenvolvimento
e inovacao (PD&l); e a restrita demanda dos produtos
que encarece o preco final. As altas taxas de incorpora-
¢oes para doencas raras por reversao de parecer (86%)
podem significar postura conservadora da Conitec na
recomendacao inicial, a luz desses desafios.

Um dos principais achados da pesquisa foi que,
entre as motivacdes apontadas pela Conitec para
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embasar reversdes na recomendacao preliminar, ha
uma destoante ocorréncia do aspecto econémico como
decisivo, sendo a alteracao no preco proposto para a
tecnologia a motivagao mais frequente utilizada para
justificar as reversoes (77% dos casos).

Faz-se necessario contextualizar o achado sobre
a ocorréncia mais frequente de aspectos econémicos
como motivagao para reversodes de parecer pela Co-
nitec, com a evolugao dos gastos publicos federais
com a aquisicao de medicamentos, especialmente para
doencas raras. Se em 2000 foram gastos R$ 2 bilhdes
para a aquisicao de medicamentos, em 2021 esse
valor foi de R$ 25 bilhdes.'” Em 2023, 40% dos R$
12,8 bilhdes destinados ao componente especializado
da assisténcia farmacéutica pelo Ministério da Saude
foram destinados para compra de medicamentos para
doencas raras.81°

A indicacao dos casos em que a motivacao para
a reversao de parecer faz mencao ao conteudo da
contribuicao da empresa demandante relevou também
que essa associacao é comum, ocorrendo em 80%
dos casos analisados. Isso pode ocorrer porque a
CP é o momento principal de interlocucao entre a
empresa demandante e a Comissao apés a submis-
sao da demanda, espago em que sao feitos ajustes
ou apresentadas respostas aos questionamentos
levantados pelos membros na primeira reuniao, bem
como onde sao ofertadas novas propostas de preco
pela industria.

A sobreposicao das motivacoes e a analise das
correlacdes revelam aspectos ainda mais particula-
res da influéncia do fator econémico nas decisoes.
A forte correlacao entre alteracdes no preco € novas
evidéncias técnico-cientificas (0,41) pode indicar que
a Conitec evita justificar decisdes em aspectos exclu-
sivamente econdmicos. A mesma légica é aplicada na
correlacao entre alteracao de precos e a nocao de
custo-efetividade (0,31), conceito que associa o valor
econdmico aos ganhos comparados em satide. Nesse
contexto, a adogao pela Comissao, em 2022, de um
limiar de custo-efetividade (LCE) como um dos crité-
rios para suas decisoes, é reveladora dessa dinamica
apontada nos dados apurados.?®
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A correlacao entre a restricao do publico-alvo e
a apresentacao de novas evidéncias (0,27) e entre a
restricao do publico-alvo e a alteracao de preco (0,14)
também aponta um aspecto econdémico intrinseco do
processo de decisdo. Uma vez que a restricao de publico
costuma incorrer na diminuigao no impacto orcamentario
da incorporacao, ela diminui o custo da incorporacao e
suaviza seu peso a sustentabilidade do sistema, sendo
uma medida indiretamente de cunho econémico. Entre-
tanto, a restricao do publico elegivel se justifica apenas
pela demonstrag¢ao, ao longo do processo de ATS, de
melhores evidéncias de eficacia clinica ou de seguranga
para um recorte especifico do publico elegivel. A l6gica
apresentada corrobora, portanto, as fortes associacoes
da motivacao de restricao do publico-alvo com as novas
evidéncias e a alteracao de preco.

Por sua vez, a reversao por um baixo nimero de
tratamentos disponiveis para uma doenca € caracteris-
tica do grupo de doengas raras, que comumente pos-
suem poucos tratamentos disponiveis, sendo muitos
dos tratamentos caracterizados como medicamentos
orfaos. A dissociacao dessa motivagcao com o crité-
rio de custo-efetividade (-0,078) corrobora a tese de
Chambers (2020), que aponta serem os medicamentos
o6rfaos menos custo-efetivos que medicamentos nao
6rfaos, porém com maiores ganhos em satde.?*

O fato de medicamentos 6rfaos serem a Unica
alternativa terapéutica disponivel para doencas ma-
joritariamente graves resulta em elevados precos
de comercializacao e custos para o sistema, porém,
também a significativos ganhos.

Ao longo de toda a discussao, o fundamento
econdmico das decisdes sobre incorporacdes de medi-
camentos para doencas raras no SUS fica evidente. As
associacoes de motivacoes para reversoes de recomen-
dacao demonstraram que, mesmo aquelas que nao se
referem a aspectos econdmicos, servem, muitas vezes,
a uma légica relacionada ao impacto orgamentério das
incorporagoes. Paralelamente, o elevado engajamento
da sociedade civil nas consultas publicas compoe o ce-
nario de pressao externa, na qual a Conitec esta sujeita.

Diante disso, a busca por um equilibrio entre a
necessidade de atender as demandas de pacientes

com doencas raras e a sustentabilidade financeira
do SUS torna-se um desafio continuo, exigindo uma
técnica apurada de ATS pelas instituicées para garan-
tir o acesso equitativo a tratamentos essenciais sem
comprometer o funcionamento do sistema de salde.

Consideracoes Finais

O presente estudo faz uma analise quantitativa
sobre a etapa de CP em processos de incorporagao
de medicamentos para doencas raras no SUS, com
enfoque especifico nos casos em que houve a reversao
de parecer inicial pela Conitec, abordando a ocorréncia
€ a associacao entre as motivacoes apresentadas pela
Comissao para a mudanca na decisao.

Demonstrou-se uma evolucao do volume
de incorporacdes para a amostra, bem como um
progressivo nimero de contribuicdes recebidas na
CP, em especial aquelas de carater de experiéncia
e opiniao. Esse quadro denota um significante en-
gajamento na participacao da sociedade civil nao
especializada para incorporacdes de doencgas raras,
ainda que os dados revelem também que as contri-
buicoes das empresas fabricantes da tecnologia e as
contribuicoes de carater econdmico possuem maior
capacidade de influenciar a decisao de reversao da
decisao da Conitec.

A forte correlacao entre as motivagoes “alteracao
de preco” e “novas evidéncias técnicas-cientificas”
demonstra que a Comissao costuma associar essas
justificativas, podendo significar que evita utilizar uma
exclusivamente econdmica. O mesmo ocorre pela forte
associacao entre “alteracao de preco” e “melhor cus-
to-efetividade”, bem como com “alteracao de preco”
e “restricao do publico-alvo”.

Por outro lado, demonstrou-se uma forte dis-
sociagao entre “restricao do publico-alvo” e “melhor
custo-efetividade”, além de uma dissociagao entre as
motivacoes “baixo nimero de alternativas terapéuticas
disponiveis” e “melhor custo-efetividade”, essa Ultima
revelando uma dinamica prépria de medicamentos 6r-
faos, como muitos com indicagao para doencas raras,
que apresentam alto custo de aquisicao.
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ESTUDO DE CASO

Participacdo Social em ATS nos territorios: o caso

de Franco da Rocha

Social Participation in Health Technology Assessment in the territories: the case of Franco da Rocha

José Hamilton de Jesus Santos Junior, Arthur Gobatti Mota", Cintia de Freitas Oliveira", Fotini Santos Toscas'’

Resumo

A participacao social € um principio organizativo do Sistema Unico
de Salde (SUS) brasileiro e uma parte importante no processo de
Avaliacao de Tecnologias em Salde (ATS), contudo, ainda existem
poucos estudos que analisam a participagao social em ATS no
ambito local/municipal. O objetivo deste trabalho foi capturar o ce-
nario do engajamento publico em Franco da Rocha, um municipio
na regiao metropolitana de Sao Paulo, no ano de 2021. A meto-
dologia adotada foi a realizagdo de um questionario estruturado
online para avaliar o conhecimento sobre a participagao social em
Avaliacao de Tecnologias em Saude (ATS) e o engajamento dos
participantes com essa tematica. Os participantes incluiram cida-
daos, pacientes e profissionais da saude de Franco da Rocha. Os
resultados revelaram que o assunto é predominantemente discu-
tido por especialistas. Embora os participantes tenham relatado
ter conhecimento sobre a importancia da participacao social para
ATS, observou-se pouco interesse em contribuir ativamente, o que
sugere que ainda hé desafios a serem enfrentados para promover
0 engajamento do publico nesse contexto. Dessa forma, € impor-
tante que a sociedade e trabalhadores especialistas em ATS se
convencam da importancia da participacao social.

Palavras-chave: Avaliagdo da tecnologia biomédica; Participacao
do Paciente; Participagao Social.
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Abstract

Social participation, also known as public engagement, constitu-
tes an essential organizing principle within Brazilian Unified Heal-
th System (Sistema Unico de Satide, SUS) and serves as a pivotal
component in the Health Technology Assessment (HTA) process.
Nonetheless, there is a paucity of studies examining social par-
ticipation in HTA at the local level. The aim of this article was to
elucidate the current status of public engagement in Franco da
Rocha, a city in the metropolitan region of Sao Paulo - Brazil, in
2021. The methodology employed was a structured online ques-
tionnaire to assess participants' knowledge of social participa-
tion in Health Technology Assessment (HTA) and their engage-
ment with this theme. Participants included citizens, patients,
and healthcare professionals from Franco da Rocha. Findings
indicate that the topic is primarily discussed among experts. Al-
though participants reported having knowledge about the impor-
tance of social participation for HTA, there was little interest in
active contribution, suggesting that there are still challenges to
be addressed in promoting public engagement in this context.
Therefore, it is imperative for society and HTA specialists to re-
cognize the importance of public engagement in HTA processes.

Keywords: Technology Assessment, Biomedical; Patient Participa-
tion; Social Participation.
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Auwaliacdo de Tecnologias em Satide (ATS)

Introducao e Contextualizacao

No Brasil, mesmo com a existéncia de um érgao
especifico para tratar dos estudos de Avaliagcao de
Tecnologias em Saude (ATS) para incorporagao de
novas tecnologias no SUS — a Comissao Nacional de
Incorporacao de Tecnologias no Sistema Unico de Sau-
de (Conitec) —, ha desafios para uma participacao social
ampla no processo de incorporacao de tecnologias em
salde. Isso se deve tanto a resisténcias e questdes
burocraticas, como por questoes culturais e geopoliti-
cas do pais, por exemplo, suas dimensoes continentais
e a falta de infraestrutura de parte dos territérios.*2

As dificuldades para a participacao estao no
ambito nacional e no nivel local. A Conitec € um 6rgao
nacional, assim, em sua maioria, as informacodes dis-
poniveis sobre o cenario da participacao social sao
referenciadas nacionalmente. De modo similar, na
literatura especializada predominam estudos em con-
textos nacionais e internacionais,3® produzindo pouca
ou nenhuma informagao sobre o nivel municipal/local.

Nessa esteira, pretende-se neste estudo verificar
a participacao social nos processos de ATS a partir de
uma analise em ambito municipal. Cumpre ressaltar o
contexto de realizacao do trabalho que ocorreu diante
de uma demanda local para entender a participacao
social na cidade de Franco da Rocha, no estado de
Sao Paulo, no ano de 2021. Nesse periodo, o planeta
enfrentava uma Emergéncia de Saude Publica de Im-
portancia Internacional (ESPII), referente a pandemia
do novo coronavirus humano (covid-19), assim foram
incluidas perguntas, no questionario, a respeito de ATS
e sua relacao com o cenario da pandemia de covid-19.

Métodos
Adotou-se um questionario estruturado dire-
cionado aos municipes, trabalhadores de salde e

cuidadores de pacientes de qualquer especialidade
em Franco da Rocha com o objetivo de levantar da-
dos sobre o estado atual da participagao social e do
conhecimento em ATS neste territério.

O gquestionario foi realizado por meio de for-
mulario em plataforma online (Microsoft Forms),
com 43 questoes fechadas e abertas, divididas em
cinco partes: (1) elegibilidade, (2) identificacao, (3)
perguntas sobre participagao social — que ap6s uma
breve explicacao divide os respondentes em conhe-
cedores e nao conhecedores da participagao social
—, (4) perguntas sobre ATS - (para conhecedores
e nao conhecedores) —, e (5) uma secao sobre a
pandemia de covid-19. As perguntas do questiona-
rio estao disponiveis em: https://docs.bvsalud.org/
biblioref/2022/03/1362394/tcc-jose-hamilton-de-
-jesus-santos-junior.pdf e um fluxograma pode ser
acompanhado na Figura 1.

A amostra foi selecionada de maneira nao pro-
babilistica e por conveniéncia, por meio da divulga-
¢ao de convite para associacdes de pacientes e em
redes de contato da gestao de salide do municipio.
A participacao era voluntaria e todos os respon-
dentes antes de iniciarem sua participacao foram
apresentados ao Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE), tendo também recebido uma via
do documento (CAAE: 48768921.0.0000.5469).

Com relacao aos critérios de inclusao, o par-
ticipante precisava atender a pelo menos um dos
seguintes critérios: (1) ser morador de Franco da
Rocha; (2) ser profissional da salde que trabalha
em Franco da Rocha; (3) se identificar como usuario
do SUS cujo cuidado fosse realizado majoritariamen-
te em Franco da Rocha; ou (4) ser cuidador de um
paciente atendido pelo SUS majoritariamente em
Franco da Rocha.

Santos Junior JHJ, Mota AG, Oliveira CF, Toscas FS. Participacdo Social em ATS nos territérios:

o caso de Franco da Rocha. Bol Inst Saiide. 2024; 25(2): 79-87.


https://docs.bvsalud.org/biblioref/2022/03/1362394/tcc-jose-hamilton-de-jesus-santos-junior.pdf
https://docs.bvsalud.org/biblioref/2022/03/1362394/tcc-jose-hamilton-de-jesus-santos-junior.pdf
https://docs.bvsalud.org/biblioref/2022/03/1362394/tcc-jose-hamilton-de-jesus-santos-junior.pdf

Awaliacdo de Tecnologias em Savide (ATS)

Figura 1 - Fluxograma do questionario.
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Fonte: elaboragéo propria
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Resultados

Foram obtidas 37 respostas validas. Os 37 res-
pondentes tinham idades entre 21 e 61 anos (média
= 40,6), a maioria era do género feminino (F = 83,7%;
M = 16,3%), se identificava com a raca/cor branca
(Brancos = 59,5%; Pardos = 32,4%; Pretos = 8,1%) e
residia em Franco da Rocha (73,0%).

Em relacao a profissao: 31 respondentes se

declararam profissionais da saude das mais diversas

profissdes, 83,9% deles afirmaram trabalhar em
Franco da Rocha.

No que se refere ao uso do sistema de saude:
34 se identificaram como usudarios do SUS, sendo
28 (82,3%) majoritariamente atendidos em Franco da
Rocha, e oito (21,6%) se identificaram como cuidadores
de pacientes atendidos pelo SUS, sendo sete (87,5%)
desses, pacientes cuidados majoritariamente em Fran-
co da Rocha. Os dados sobre as caracteristicas dos
respondentes estdao na Tabela 1.

Tabela 1 - Caracteristicas dos participantes

. Homem 6 16,20%

Género
Mulher 31 83,80%
Branca 22 59,50%
Raca/cor Parda 12 32,40%
Preta 3 8,10%
Franco da Rocha / SP 27 73,00%
Caieiras / SP 2 5,40%
Francisco Morato / SP 3 8,10%

Moradia
Jundiai / SP 1 2,70%
Mairipora / SP 1 2,70%
Sao Paulo / SP 3 8,10%
Nao Salde 6 16,20%

Profissao
Saude 31 83,80%
Nao 3 8,10%

Uso SUS
Sim 34 91,90%
Nao 29 78,40%

Cuidador
Sim 8 21,60%

Fonte: elaboragéao propria

Apo6s a leitura de um breve texto sobre participacao
social no SUS, elaborado pelos autores, os participantes
foram perguntados quanto ao nivel autorrelatado de co-
nhecimento que consideravam possuir sobre participacao
social no SUS. Os participantes poderiam responder uma
dentre quatro opcdes: conhece bem, conhece parcialmen-
te, conhece minimamente (ja ouviu falar) ou desconhece

o tema. Dentre os respondentes, a maioria (62,2%) res-
pondeu conhecer bem (37,8%) ou parcialmente (24,4%) o
tema da participacao social e, por isso, foi considerada
como de conhecedores. Contudo, quando estratificado
por categoria profissional, o nivel de conhecimento € infe-
rior entre 0s nao profissionais da saude (17%). O grafico
na Figura 2 apresenta esses dados.
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Figura 2 - Grafico em porcentagem acerca do conhecimento relatado em participacao social por
todos os participantes da pesquisa

37,8%

B Conhece bem ou parcialmente
W Desconhece ou conhece minimamente

Fonte: elaboragédo propria

O processo que se refere aos dados especificos
de ATS é similar, porém o nivel de conhecimento au-
torrelatado foi menor, com apenas um respondente
(2,7%) afirmando conhecer bem e nove que afirmaram
conhecer parcialmente (24,3%), totalizando dez res-
postas (27,0%) dentro da categoria de conhecedores.

Destaca-se que todas essas respostas foram
dadas por profissionais da satde, sendo que aqueles
respondentes que nao trabalham na area apresentaram

100% de suas respostas relatando desconhecer ou
conhecer minimamente o tema da ATS.

Entre os participantes que conhecem a ATS,
89,2% relataram acreditar que sua experiéncia com
servicos de salde poderia ser (til para um processo
de ATS. Ainda assim, o interesse em participar é
menor: 44,4% entre os nao conhecedores e 30,0%
entre os conhecedores. O grafico da Figura 3 ilus-
tra esses dados.

Figura 3 - Grafico em porcentagem acerca do conhecimento relatado em ATS por todos os
participantes da pesquisa

73,0%

B Conhece bem ou parcialmente
W Desconhece ou conhece minimamente

Fonte: elaboragéo propria
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Dentre os motivos para a falta de interesse em
participar, mesmo sabendo do que o tema se tratava e
achando que sua experiéncia seria (til, foram aponta-

dos: “nao sabia como participar”;
se minha opiniao sera levada em consideragao

nao tenho certeza

TS

; hao

me sinto capacitado para relatar minha experiéncia”,
“nao me sinto estimulado a participar”; e “nao ti-
nha interesse”. Os motivos indicados, bem como as
respectivas frequéncias de resposta, sao apresen-
tados na Figura 4.

Figura 4 - Grafico com a frequéncia acumulada das respostas de motivos para falta de interesse
de participar em decisao de ATS entre os participantes considerados conhecedores de ATS

3

| 4 5
\ 1 1 1 1
RN AY
N
Nao sabia Nao tenho certeza Nao me sinto Nao me sinto Nao tinha
exatamente se minha opiniao capacitado(a) estimulado a interesse
como participar sera levada em  para relatar minha participar
consideracao experiéncia
- Fonte: elaboragdo prépria
Por fim, os participantes puderam indicar se sobreponham aos interesses publicos”; “melho-
i f fatores que eles consideravam que facilitariam rar a comunicacao”; e “capacitacao e formagao”.
[)X@ sua participacao em um processo de ATS. Dentre Todas as ac¢oes facilitadoras citadas estao pre-

eles: “garantia de que os interesses privados nao

sentes na Figura 5.

Figura 5 - Grafico com a frequéncia acumulada das respostas de todos os participantes acerca
das acoes facilitadoras a participacao
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Fonte: elaboragdo propria
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Discussao

O diagnéstico situacional em Franco da Rocha
revela que o tema ATS ainda é predominantemente
conhecido por especialistas, bem como sugere que ha
barreiras para ampliar o engajamento da participacao
social. Isso indica que ha dificuldades para promover
uma participacao efetiva na tomada de decisao.?

Dentre os respondentes caracterizados como
conhecedores do tema da ATS, a maioria (89,2%)
afirma ser Util/importante que eles participem em um
processo de ATS para incorporacao de tecnologias pa-
ra o SUS. Contudo, menos da metade tem interesse,
apresentando justificativas como: “nao tenho certeza
se minha opinidao sera levada em consideracao”, “nao
me sinto capacitado para relatar minha experiéncia” e
“nao me sinto estimulado a participar”.

Podemos interpretar as justificativas dos parti-
cipantes para nao participar como condizentes com
as barreiras apontadas pela literatura de que faltam
recursos e tempo para engajar o publico, de modo que
esse se sinta incentivado e capacitado.>® A literatura
também aponta que, de fato, agentes do “mundo bio-
médico” podem ter dificuldade de levar as opinides
dos participantes em conta,® e é possivel que essa
dificuldade tenha sido percebida pelos respondentes
quando se questionam se suas opinides serao levadas
em consideracao.

E importante que a sociedade e trabalhadores
especialistas em ATS se convencam da importancia
da participacao social. Ha trabalhos indicando que
uma cultura organizacional aberta a contribuicées do
publico pode funcionar como facilitador para a partici-
pacao social em ATS.”

As respostas ao questionario também indicaram
que os participantes “nao sabiam como participar” e
“nao se sentiam capacitados a participar”, bem como
0s respondentes afirmaram que “capacitacao e forma-
cao” facilitariam sua participacao. Isso aponta para a
importancia de treinamentos e capacitacdes nessa
area voltados ao publico que deseja se engajar.

Segundo a literatura,®%” € comum que as bar-
reiras a participacao estejam relacionadas a falta
de capacitacao do publico. Contudo, pondera-se que

Auwaliacdo de Tecnologias em Satide (ATS)

também faltam treinamentos para os funcionarios das
agéncias, para que levem em conta o ponto de vista da
populacao nas tomadas de decisao. Essas dificulda-
des, de acordo com os estudos,®®7 estao relacionadas
com falta de treinamentos — para publico e profissio-
nais das agéncias —, dificuldades de compreensao de
questdes conectadas a tomada de decisao e falta de
conhecimento sobre as possibilidades de participar.

Outro ponto interessante trazido pelos respon-
dentes relaciona-se com a comunicag¢ao, que apa-
rece como um dos facilitadores mais citados pelos
participantes da nossa pesquisa. A comunicagao tem
importancia no que se refere a participacao social e
trata-se da passagem de informacoes da agéncia de
ATS para a populacdo em geral.®> A comunicagdo com
informacdes adequadas e acessiveis aparece como
acdo facilitadora a participacao na literatura.®

As acoes de comunicacao ganham peso especial,
dado que hoje a participagao no Brasil, por meio da
Conitec, se da majoritariamente por meio de consultas
publicas.8 No sitio eletrénico da Conitec é possivel
verificar acoes e estratégias para ampliacao de meca-
nismos de participagao social. Alguns desses avangos
estao alinhados com as respostas dos participantes do
questionario em relagdo aos fatores que facilitariam ou
impediriam sua participacao.®®° Contudo, esses avan-
¢os acontecem predominantemente no nivel federal,
assim nao necessariamente alcangcam as demandas
dos territérios, como da populacao de Franco da Rocha.

Ademais, a maioria das melhorias ocorreram na
esfera virtual. Souza et al. (2020) apontam a utilizacao
de meios eletrdnicos como uma barreira a participacao,
dificultando o conhecimento do publico a esse meca-
nismo.3® Muitos dos métodos de engajamento social
propostos pela Conitec sao divulgados ou efetivados
em seu sitio eletrdnico, enquanto a literatura apontou
que pode ser improvavel que o publico conheca a pos-
sibilidade de participar por essa via.®

Embora o nimero de usuarios mundiais de smar-
tphones tenha chegado acima dos 6 bilhdes no ano de
2022 e tenha previsao de crescimento para mais de 7,5
bilhdes em 2026,%° o Brasil, enquanto pais em desenvol-
vimento, com uma dimensao geografica muito extensa e
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uma importante desigualdade entre os territérios, ainda
tem dificuldade de manter conectada a internet a maioria
de sua populacao das classes C, D e E, causando uma
dificuldade, inclusive, para que esse publico exerca seus
direitos!! e possa conhecer e participar de acdes de
participacao social promovidas pela Conitec.

Lacunas

O presente estudo apresenta algumas limita-
coes que podem ser melhor exploradas em futuras
discussoes: (1) o fato de o questionario ter sido
realizado somente pela internet, o que, como ja foi
falado ao longo do trabalho, limita a participacao de
parte da sociedade brasileira; (2) o tamanho amostral
pequeno e ndo necessariamente representativo da
cidade, com predominancia de profissionais de saude;
(3) a construcao da amostra, por conveniéncia tendo
parte dos canais de divulgagao criados pela prépria
gestao, o que pode gerar vieses; (4) a impossibilidade
de realizar extrapolacoes estatisticas confiaveis, como
consequéncia das duas limitacoes anteriores; (5) parte
dos resultados e discussao estarem relacionados com
a construcao de politicas nacionais e nao locais; (6) a
maior parte das evidéncias sobre participacao social
obtidas vem de estudos realizados em paises desen-
volvidos, 0 que impede a generalizacao automatica dos
seus resultados para a realidade brasileira.?

Conclusao

No panorama mundial, existe um consenso ge-
ral sobre a necessidade de expansao da participacao
social em ATS.*? Pesquisas tém apontado para os be-
neficios da participacao social em processos de ATS,
tanto em relacao aos desfechos mais favoraveis, do
ponto de vista biologico e também do ponto de vista da
cidadania, como melhor aceita¢ao da tecnologia pelos
seus usuarios.® Contudo, ainda assim, ha diversos
desafios presentes na realidade brasileira.

Observamos, em relacao aos participantes
da pesquisa, que ha um bom conhecimento sobre
participagcao social no geral, mas ainda um baixo

conhecimento em relacao a participacao social em ATS,
com poucos respondentes que ja participaram ou mes-
mo que gostariam de participar, apesar de entenderem
a importancia da sua contribuicao. Simultaneamente,
existe uma desconfianca dos respondentes quanto a
lisura das decisoes tomadas no campo da ATS.

Esses resultados podem ser influenciados pela
falta de algumas iniciativas para capacitacao, incen-
tivos e por problemas na comunicag¢ao. Todavia, ha
mudancgas acontecendo e tentativas progressivas de
melhorias. A Conitec avangou em relacao a ampliacao
dos mecanismos de participacao social e ha que se
ponderar como potencializar esses mecanismos para
alcancar os territérios.

Portanto, ha espaco para estudos e desenvolvi-
mento de estratégias em busca de superar o desafio
de construir modelos perenes de participacao social
em processos de incorporacao de tecnologias de saude
adaptados a realidade brasileira.
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ESTUDO DE CASO

Critérios de andlise e utilizacdo das contribuicdes de

pacientes em consultas puiblicas da Conitec: o caso dos

moduladores para fibrose cistica

Criteria for analyzing and utilizing patient contributions in the Conitec public consultations: the case of

modulators for cystic fibrosis
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Marise Basso Amara", Marilis Dallarmi Miguel'”

Resumo

A participacao de pacientes em consultas publicas (CPs) nos proces-
sos de Avaliacao de Tecnologias em Saude (ATS) pode contribuir com
a qualidade das decis6es em satde. No entanto, métodos de analise
e utilizagao dessas contribuicdes ainda nao sao claros. Neste estudo
de caso exploratério descritivo, conduzido por analise documental,
buscou-se identificar quais metodologias foram utilizadas na anélise
de contribuicdoes de experiéncia e opiniao de pacientes em trés CPs
de medicamentos para fibrose cistica — o ivacaftor (M1); lumacaftor/
ivacaftor (M2); tezacaftor/ivacaftor (M3); como foram apresentadas a
plendria e se influenciaram as decisdes. As contribuicdes das CPs do
M1 e M2 foram analisadas e apresentadas por meio de “nuvem de
palavras”, sem apresentagao de relatos de pacientes com evidéncias
de uso. Na reuniao do M3, notou-se o uso de metodologia qualita-
tiva estruturada para andlise e apresentacao de relatos de pacien-
tes evidenciando o uso. No entanto, ndo se observou discussao dos
decisores sobre essas contribuicdes ou indicios de que exerceram
influéncia na recomendacao final. Sendo a CP o principal mecanismo
de participagao social da Conitec, sugere-se que as contribuicoes
sejam analisadas por meio de metodologias adequadas e que sejam
efetivamente utilizadas, valorizando a experiéncia do paciente e asse-
gurando a credibilidade da participacao social na tomada de decisao.

Palavras-chave: Participacao Social; Avaliacao de Tecnologias em
Saude; Fibrose Cistica.
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Abstract

Patient participation in public consultations (PCs) within Health
Technology Assessment (HTA) processes can enhance the quality
of healthcare decisions. However, the methods for analyzing and
utilizing these contributions remain unclear. This descriptive explo-
ratory case study, conducted through document analysis, aimed to
identify the methodologies used to analyze patient experience and
opinion contributions in three PCs for cystic fibrosis drugs—ivacaf-
tor (M1); lumacaftor/ivacaftor (M2); tezacaftor/ivacaftor (M3) -how
these contributions were presented to the plenary, and whether
they influenced decisions. Contributions from the M1 and M2 PCs
were analyzed and presented through a "word cloud," without pa-
tient narratives that provided evidence of drug use. In the M3 mee-
ting, a structured qualitative methodology was used to analyze and
present patient reports demonstrating drug use. However, there
was no evidence of discussion among decision-makers regarding
these contributions or any indication that they influenced the fi-
nal recommendation. Since PCs are the main mechanism for pu-
blic participation in Conitec, it is suggested that contributions be
analyzed using appropriate methodologies and effectively utilized,
recognizing the value of patient experience and ensuring the credi-
bility of public participation in decision-making.

Keywords: Social participation; Technology assessment, biomedi-
cal; Cystic Fibrosis.
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Auwaliacdo de Tecnologias em Satide (ATS)

Introducao

No Brasil, € da Comissao Nacional de Incorpora-
¢ao de Tecnologias (Conitec) a atribuicao de assessorar
0 Ministério da Saude (MS) na decisao sobre incorpo-
racao, exclusao ou alteracao de novos medicamentos,
produtos e procedimentos no Sistema Unico de Salde
(SUS).* Para tanto, a Conitec conduz esse processo por
meio da Avaliagao de Tecnologias em Saude (ATS), que
busca informar a tomada de decisao analisando, dentre
outros aspectos, a seguranga, a eficacia e os custos da
tecnologia.? Além disso, a ATS também deve considerar
as perspectivas e experiéncias dos pacientes e demais
interessados no tema, conciliando decisdes técnicas
com o envolvimento da sociedade.® Contudo, apesar
do reconhecimento crescente na literatura sobre a
importancia da participacao social em ATS, ainda ha
poucos exemplos demonstrando seu impacto real.*®

Um dos mecanismos mais utilizados para oportu-
nizar este envolvimento dos pacientes e da sociedade
na ATS, incluindo no Brasil®, é a consulta publica (CP).
Na Conitec, a CP acontece com o uso de um formulario
online, por meio do qual a industria pode enviar uma
nova proposta de preco, bem como representantes da
sociedade civil podem enviar estudos complementares,
relatos de experiéncia e novos dados relacionados a
tecnologia em avaliacao. E por meio da CP, inclusive,
que familiares e pacientes devem enviar suas conside-
racoes e evidéncias de vida real relacionadas ao uso
da tecnologia em avaliagao’, destacando sua jornada
com a doenga, qualidade de vida e até mesmo sobre
sua sobrevivéncia.®

No entanto, para além de assegurar a existén-
cia de mecanismos estruturados para tal, é crucial
que esses dados sejam adequadamente analisados
pelos tecnologistas e efetivamente considerados pe-
los decisores, de modo a cumprirem seu objetivo no
processo de ATS, auxiliando na qualidade da tomada
de decisdao em sadde.®*

Em 2020, dois novos medicamentos foram anali-
sados pela Conitec: o lumacaftor/ivacaftor (codificado
nesta pesquisa como M1) e o ivacaftor (M2). Em 2022,
o tezacaftor/ivacaftor (M3) também foi apreciado pela
comissao. Essas trés tecnologias tém indicacao de

uso para pessoas com fibrose cistica (FC), que apre-
sentem determinadas mutagdes genéticas. A saber,
a FC é uma doencga genética rara, causada por uma
mutagdo no gene CFTR?® (regulador de condutancia
transmembrana da FC), e que, por conta do defeito
na conducao da proteina de mesmo nome (proteina
CFTR), torna a secrec¢ao do organismo do paciente mais
espessa, dificultando sua eliminagcao e gerando graves
complicacoes de satde.®

Esses medicamentos, por sua vez, sao da clas-
se dos moduladores da proteina CFTR, cuja fungao é
aumentar ou restaurar a expressao funcional de mu-
tacoes especificas causadoras da FC, demonstrando
melhora nos desfechos clinicos dos pacientes, como
funcao pulmonar, concentracao de cloreto no suor, e
melhora no estado nutricional e clinico em geral.>1416

Considerando o reconhecimento da importancia
da participacao social em ATS e 0s processos aos
quais esses medicamentos supracitados foram sub-
metidos na Conitec, objetivou-se, neste estudo de
caso, identificar se houve contribuicées de pacientes
relatando evidéncias de uso dessas tecnologias em
analise no formuléario de experiéncia e opinidao das
respectivas CPs; identificar quais metodologias foram
utilizadas pelos tecnologistas para analisar essas
contribuicoes; descrever como foram apresentadas a
plenaria e se foram discutidas e utilizadas durante a
tomada de decisao.

Métodos

Estudo de caso exploratoério descritivo, realizado
por analise de documentos oficiais e legislagoes espe-
cificas. A fonte primaria de dados foi o sitio eletronico
e o canal da Conitec no Youtube. Devido a natureza
publica dos dados, nao foi necessaria a avaliagao pelo
Comité de Etica em Pesquisa.

Na primeira etapa do estudo, foram analisadas
planilhas contendo as contribuicdes recebidas nos for-
muldrios de experiéncia e opiniao das seguintes Consul-
tas Publicas (CPs): CP 37/2020** (M1) do medicamento
Lumacaftor/ivacaftor, CP 38/2020*? (M2) do ivacaftor,
e CP 05/2022*3 (M3) do tezacaftor/ivacaftor. Essas
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planilhas foram obtidas em formato PDF no site da
Conitec e, para melhor analise dos dados no programa
Microsoft Excel®, solicitou-se o envio desse documento
em formato de planilha, pelo e-mail oficial da Comissao.

Nessas planilhas, foram filtradas somente as
respostas de usuarios que se identificaram como “pa-
cientes”. Foram quantificadas as respostas da pergunta
“Qual sua opiniao sobre a recomendacao preliminar da
Conitec?”**13 Apés, foram filtradas as respostas que
assinalaram “sim, como paciente” na pergunta “Vocé
ja teve alguma experiéncia com o(s) medicamento(s),
produto(s) ou procedimento(s) em avaliacao?”. Dessa
nova selecao, foram analisadas todas as respostas
da pergunta aberta: “Com qual(is) medicamento(s),
produto(s) ou procedimento(s) em avaliagao vocé ja
teve experiéncia?”.2*12 Aplicou-se, em coluna lateral,
o codigo “tecnologia identificada” naquelas respostas
cujo conteudo citava o nome comercial ou principio ati-
vo da tecnologia em avaliacao, indicando relato de uso
do medicamento. Dessa codificacao, foram analisadas
as respostas abertas da pergunta “descreva os efeitos
positivos”, para confirmar a existéncia de relato de uso
da tecnologia em avaliagdo. Foram desconsideradas
respostas repetidas ou sem evidéncias de uso.

Na segunda etapa do estudo, foram analisados
videos das reunides n° 92/2020'* (apresentacao das

Auwaliacdo de Tecnologias em Satide (ATS)

contribuicoes do M1 e do M2), n° 93/2020%° (dados
adicionais do M2) e n° 108/202216 (resultados do M3),
disponiveis no canal do Youtube da Conitec. Os videos
foram assistidos, transcritos e analisados valendo-se
da abordagem exploratéria descritiva para identificar a
metodologia de andlise das contribui¢des, a forma de
apresentacdo aos membros da plenaria, como foram
discutidas e utilizadas na decisao final, e o tempo
de apresentacao das contribuicoes recebidas na CP
foi cronometrado.

Resultados

As trés tecnologias receberam recomendacao
preliminar desfavoravel para incorporagdo ao SUS.1416
Nas planilhas com as respostas dos formularios de
experiéncia e opiniao das CPs analisadas, foram iden-
tificadas contribuicdoes de pacientes relatando uso
da tecnologia em analise, com evidéncias concretas
e abstratas, como: “Melhora na qualidade de vida,
diminuicao das crises respiratérias, 3 anos sem cri-
ses, diminui¢ao do esgotamento fisico provocado pela
FC"%; “aumento de 18% na capacidade respiratéria”*?;
“Melhora absurda na qualidade de vida!”*®

Na tabela 1, apresenta-se em resumo os acha-
dos da primeira etapa deste estudo:

-
®

Tabela 1 - Participantes no formulario de experiéncia e opiniao e relato de pacientes com
evidéncia de uso

Documento CP 37/2020 CP 38/2020 CP 05/2022
Planilhas M1 M212 m313
Total de contribuicoes
recebidas no formulério de
experiéncia e opiniao
Total de contribuicoes de
PACIENTES
Contribuicoes de PACIENTES

com evidéncia de uso da 15 7 2
tecnologia em avaliacao

11.916 10.417 1.689

374 340 101

11.Ministério da Saude (BR). Conitec. Contribuicées da Consulta Publica - Formulario Experiéncia ou Opinido - Lumacaftor e ivacaftor para
tratamento de fibrose cistica (FC). Brasilia, 2020.

12. Ministério da Satde (BR). Conitec. Contribuicbes da Consulta Piblica - Formulario Experiéncia ou Opiniédo - Ivacaftor para pacientes aci-
ma de 6 anos que apresentem mutagées de gating. Brasilia, 2020.

13.Ministério da Satde (BR). Conitec. Contribui¢cbes da Consulta Publica - Formuldrio Experiéncia ou Opinido - Tezacaftor-ivacaftor para pa-
cientes com fibrose cistica com 12 anos de idade ou mais. Brasilia, 2022.
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Na segunda etapa de anadlise, que explorou 0s vi-
deos com a gravagao das reunides de apresentacao das

CPs e sua recomendacao final, foram identificados os re-
sultados que sao apresentados em resumo no quadro 1:

Quadro 1 - Metodologia de analise das contribuicoes e apresentacao a plenaria

e AT TR TEnTED Reuniao Reuniao Reuniao
no 92/2020* no 92/2020* no 108/20221¢
Apresentacao da CP Apresentacao da CP do Apresentacao da CP
Pauta da Reuniao do M1 - 37/2020 M2 - 38/2020 do M3 - 05/2022
(Lumacaftor/Ivacaftor) (Ilvacaftor) (Tezacaftor/lvacaftor)
Responsabilidade pela
analise e apresentagao das NATS NATS DGITIS
contribuicoes de experiéncia
e opiniao
Nuvem de Anélise qualitativa,
Metodologia utilizada para a Nuvem de método de codificagao e
1 o Palavras R b
analise das contribuicoes Palavras categorizagcao tematica,
uso do software NVivo
Quantidade de contribuicoes
de pacientes com evidéncia
0 0 2
de uso apresentadas para a
plenéria
.Leomn?r?bﬂfcgg;ejc?%?ﬁ?j édr?—: 1 minuto e 3 minutos e 12 minutos e
U o 41 segundos 16 segundos 15 segundos
de experiéncia e opiniao

14.Conitec. 922 Reuniéo da Conitec dia 05/11/2020. Brasilia, 2020. [Playlist de video do Youtube].
15.Conitec. 932 Reunido da Conitec dia 08/12/2020 - Manha. Brasilia, 2020. [Playlist de video do Youtube].
16.Conitec. 1082 Reunido da Conitec dia 05/05/2022. Brasilia, 2020. [Playlist de video do Youtube].

A analise das contribuicoes recebidas nas CPs
37/2020 do M1 e 38/2020 do M2 foi realizada por
um mesmo representante de um Nducleo de Avaliagao
de Tecnologias em Saudde (NATS), que, durante sua
apresentacao destes dados na reunido no 92/2020%,
revelou ter utilizado uma “nuvem de palavras”, que
nao se configura como método, em ambas analises e
apresentacoes a plenaria, como se observa no trecho
a seguir, durante a pauta do M1:

[...] veio um nimero bem grande de contri-
buicoes e a gente acabou trazendo para a
apresentacao, em funcao do tempo né, e
da apresentacao, aquelas que eram mais
relevantes do ponto de vista técnico ou
aquelas que vieram em maior volume. [...]
A gente fez uma nuvem de palavras pelo
elevado nimero de contribuicdes.™

Na apresentacao do M2, ainda na reuniao no
92/2020%, identificou-se que a nuvem de palavras
foi utilizada novamente para andlise e apresentacao
das contribui¢des, como visto no trecho a seguir: “Em
fungdo do grande nimero de contribuicoes, a gente
acabou fazendo uma nuvem de palavras, com as pala-
vras que mais apareciam”.'4

Observou-se ainda que, nas duas apresentacoes,
o tecnologista selecionou trechos das contribuicoes das
CPs 37/2020 e 38/2020 para apresentar aos membros
da plenaria como exemplos de dados recebidos no
formuldrio de experiéncia e opinido.** No entanto, em
nenhuma delas foi possivel observar citacao aos relatos
de pacientes, cujo contelido demonstrava evidéncias de
uso das tecnologias em avaliacao!*, tal qual identificou-
-se na primeira etapa desta pesquisa (vide tabela 1).

O tempo total de apresentagao das contribuicoes
recebidas na CP 37/2020 do M1, tanto do formulario
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técnico quanto de experiéncia e opiniao na reuniao
no 92/2020%, foi de 14 minutos e 26 segundos, e,
destes, foram utilizados 1 minuto e 41 segundos para
a apresentacao das contribuicoes do formulario de
experiéncia e opinido.** Ja o formulario de experiéncia
e opiniao do M2 foi apresentado na mesma reuniao,
durante 3 minutos e 16 segundos, dos 17 minutos e 39
segundos totais que foram utilizados para apresenta-
¢do de ambos os formularios da CP 38/2020 do M2.*4
No que tange a utilizagao das contribuicdes
recebidas nas CPs do M1 e M2, ainda na reuniao no
92/2020%, as seguintes colocagdes foram identifica-
das na discussao entre os membros da plenaria: “[...]
s6 pela consulta publica que a gente tem que dar um
retorno pra quem, porque fica gravado né [...]"*%; e
ainda: “[...] uma discussao que a gente volta e meia a
faz né, é como ponderar melhor essas contribuicoes da
parte de experiéncia e da opiniao. Eu vejo que a gente
supervaloriza as contribuicdes técnicas cientificas
[...]"**. Além desses trechos, também foram observa-
das, na seguinte colocagao, questdes sobre a analise
das contribuicoes, por representantes da Conitec:

[...] nossa equipe tem feito cursos para
analise qualitativa de dados, entao assim,
realmente é cada vez mais € um desafio, por-
que, bem, dez mil contribui¢ées, né (risos), e
ai se torna realmente quase que inviavel, né,
fazer uma analise em tao pouco tempo [...J**

Como nao foi observada uma apresentacao de
contribuicdes de pacientes com evidéncias de uso
da tecnologia em avaliagao, para além da nuvem de
palavras utilizada para analise e demonstracao de re-
sultados'4, também nao foi constatada, na discussao
entre os membros da plenaria nem durante a tomada
de decisao final, uma utilizacao dessas contribuicdes
recebidas no formulario de experiéncia e opiniao.

O M1 nao foi recomendado para incorporacao ao
SUS, enquanto o M2 teve a solicitacao de detalhamen-
to dos critérios de inclusao e exclusao de pacientes
elegiveis em reuniao adicional.’* Essa discussao adi-
cional aconteceu na reuniao no 93/202015, cujo video
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também fora analisado nesta pesquisa. No entanto,
nao se observou uso dos relatos da CP 38/2020 nessa
nova apresentacao, e notou-se que a recomendacao
final favoravel ao M2 foi baseada em outras variaveis.*®
Ja na reunido no 108/2022%¢, de apresentacao
da CP do M3, notou-se uma dinamica diferente daquela
observada na reunido no 92/2020.%* As contribuicoes
do formulario técnico-cientifico foram analisadas e
apresentadas por um representante de NATS, e as de
experiéncia e opinido foram analisadas e apresenta-
das por um profissional do Departamento de Gestao
e Incorporacao de Tecnologias e Inovagao em Sadde
(DGITIS). No entanto, observou-se que, antes do inicio
da apresentacao das contribuicoes do formulario de
experiéncia e opinidao da CP do M3 pelo DGITS, um
membro da Conitec faz a seguinte colocagao:

S6 sobre o MHT, tem uma terapia tripla, que
quando a gente estava avaliando estava em
analise pela Anvisa, que € para a mesma
indicacao, que teve registro agora em mar-
co, ta bom? Esta esperando a definicao de
preco pela CMED. Alguma pergunta? Ah! As
meninas vao apresentar a avaliacdo quali-
tativa, n€? Quem que vai apresentar? [...J*°

Ap6s essa contextualizacdo € que se deu inicio
a apresentacao dos resultados da CP do M3 g, no
seguinte trecho, foi possivel identificar a metodologia
de analise utilizada pelo DGITIS: “[...] método de codifi-
cagao e categorizagao tematica, a partir dos contetidos
das perguntas abertas. Para desenvolver a parte opera-
cional, foi utilizado o software NVivo”.*®* Na sequéncia,
notou-se que relatos de pacientes com evidéncia de
uso foram apresentados a plenaria, como:

Estava com baixo peso, 50 quilos, IMC 19
e baixissima funcao pulmonar, menor que
18%. Oito meses apos o inicio do tratamen-
to, me encontro com 60 quilos e funcdo
pulmonar de 28%. Me sinto mais disposto
e com menos infeccdées. A melhora na
qualidade de vida € indescritivel.*6
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A apresentacao das contribuicdes do formulario
técnico e de experiéncia da CP 05/2022 do M3 durou 29
minutos e 55 segundos, e, destes, foram utilizados 12
minutos e 15 segundos (41% do tempo) para a apresen-
tacao das contribuicoes de experiéncia e opinido.16 Apds
a apresentacao, logo no inicio da discussao da plenaria,
notou-se uma colocagao por um membro que demons-
trou o entendimento sobre qual foi a contribuicao mais
relevante da CP: “Esta muito claro, em primeiro lugar,
que a consulta publica, a maior contribuicao dela veio
da proposta de reducao de preco da empresa [...]"16. Na
sequéncia, o tecnologista do NATS também faz mencao
a contribuicdo que acredita ter sido a mais importante:

Acredito que a contribuicdo mais importan-
te seja a da empresa |[...]. Ela apresentou na
consulta publica uma carta ao DGITIS com
uma nova proposta de reducdo do custo
do tratamento, frente ao preco inicial que
foi proposto e apresentado em fevereiro,
considerando entdo um desconto.*®

Posteriormente, ainda no que tange a discussao
e utilizacao das contribuicdes de pacientes recebidas
na consulta publica pelos membros da plenaria durante
a tomada de decisdo, notou-se que um membro da
plendria questiona ao NATS: “[...] em relagao a pré-con-
sulta e hoje, vocé acha que apareceu alguma evidéncia
que possa modificar a nossa direcao inicial, de tudo
que vocé avaliou?”8, e o tecnologista do NATS respon-
deu: “Em relacao as evidéncias, ndo. S6 realmente
em relacao a proposta de reducao de preco [...]. Em
relagao as evidéncias cientificas nao, tudo ja havia sido
detectado e apresentado em fevereiro.”*®

Embora tenha sido identificada a utilizacao de
uma metodologia de andlise qualitativa delineada pelo
representante do DGITS, bem como a apresentacao de
trechos de contribuicdes de pacientes com evidéncias
de uso do M3, n3do foi possivel identificar, durante a
discussao desses dados pelos tomadores de decisao,
nenhuma pergunta dos membros da plendria ou deba-
te em torno dos relatos de pacientes apresentados,
conforme destaca-se no trecho a seguir:

Mais algum questionamento, gente, alguma
pergunta? Ndo? Entdo em relacdo ao que
veio na consulta publica, nosso entendi-
mento € de manutencao da recomenda-
cao desfavoravel a incorporacao, certo?
Alguém tem algum conflito de interesse
com essa matéria a declarar? Tudo bem?
Entdo vamos encaminhar para o registro
de deliberacao com recomendacgao des-
favoravel. Entao deliberaram por unanimi-
dade recomendar a ndo incorporacdo do
tezacaftor/ivacaftor. Vamos para o préximo
item da pauta.”®

O M3 teve recomendacao final desfavoravel, e,
tal qual o M1, também nao foi incorporado ao SUS.

Discussao

E crucial que pacientes e demais usuarios do
SUS compreendam o seu papel em uma consulta
publica, e que esta contribuicao seja construida com
dados e evidéncias de qualidade, para que possam,
de fato, contribuir com a tomada de decisdo.'” Porém,
esta pesquisa lancou luz ao outro lado desse processo:
Como tais contribuicoes tém sido analisadas, apresen-
tadas e consideradas nos processos de ATS? Ha, de
mesmo modo, uma escuta qualificada por parte dos
tecnologistas e membros da plenaria?

Os resultados deste estudo de caso demons-
traram que, por mais que tenham sido identificadas
contribuicdes de pacientes relatando evidéncias de uso
das tecnologias em avaliagao nas trés CPs analisadas,
como revelaram os resultados da primeira etapa deste
estudo, foi possivel observar que esses dados nao
apareceram nas arguicoes dos tecnologistas (como
visto na apresentacdo da CP do M1 e do M2)** ou,
quando apresentados e com conteldo que demons-
trava ganhos obtidos pelo uso da tecnologia'® (como
na apresentacao da CP do M3), tais dados também
nao foram discutidos e utilizados pelos membros da
plenaria'®, que relataram, inclusive, ter dificuldades
na ponderacao dessas contribuicoes de experiéncia e
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da opiniao**, afirmando ainda que supervalorizam as
contribuicoes técnico-cientificas.'#

Sobre a metodologia de analise dessas contri-
buicoes qualitativas, cabe destacar que, em uma area
reconhecida por seu rigor técnico e por uma predilegao
por evidéncias concretas, considera-se fragil transfor-
mar relatos de experiéncia em “nuvem de palavras”?,
que, além de nao ser considerada como um método
de analise, impediu, nesse contexto, que os relatos de
pacientes e suas evidéncias de vida real chegassem
aos decisores durante a reuniao plenaria.

Por ser uma ferramenta utilizada habitualmente
como ilustracdo grafica?!, ela destacou apenas os
termos mais frequentemente citados nas CPs, como
“vida, direito e qualidade”, invisibilizando as narrativas
dos pacientes e seus diferentes adensamentos, que,
por consequéncia, ndo contribuiram com as decisdes
tomadas pela plenaria.**

Apesar de terem sido identificados avancgos
na metodologia de analise qualitativa e na forma de
apresentacao das contribuicées de pacientes aos
membros da plenaria, como visto na reuniao no 108
de 2022%%, nota-se que ainda hd em movimento uma
hierarquia do que deve ser considerado, especialmente
nas discussdes sobre medicamentos precisos e caros.
Mesmo quando uma tecnologia é comprovadamente
eficaz e segura, com relatos de vida real que a respal-
dam?®, sobrepde-se as questdes econdmicas, em que
descontos concedidos pela industria sdo vistos como
a contribuicao mais importante de uma CP*¢, em con-
sonancia com a literatura que afirma que a ATS valoriza
mais as evidéncias quantitativas para determinar a
eficacia clinica e econémica??.

Desse modo, embora as CPs sejam ampla-
mente utilizadas pelas agéncias de ATS em todo
0 mundo?!8, assim como no Brasil®, os resultados
deste estudo também vao ao encontro da literatura
que aponta que ela ainda nao é plena garantia da
participacao da sociedadeb5, mesmo com o vasto
reconhecimento de que a participacdo de pacientes
pode contribuir com valorosas informacdes que nao
tenham sido captadas por fatores clinicos e econ6-
micos tradicionais.?4%10
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Embora a participagao social englobe o envolvi-
mento de diferentes segmentos e representantes da
sociedade, este estudo de caso apresentou um recorte da
participacao do segmento de pacientes que, por sua vez,
tem sido alvo de uma discussao mais ampla no campo
de ATS, pela possibilidade de se obter novos dados de
vida real que possam contribuir com a tomada de decisao.
Mas, para tanto, € fundamental que as contribuigdes
dos pacientes e de todos os demais atores sejam ade-
quadamente analisadas e de fato utilizadas, de modo
que esta participagao nao seja vista como superficial ou
simbdlica'®, como observado na literatura que dialoga
com esses resultados, que afirma que as perspectivas
dos pacientes raramente sao incluidas, talvez porque
sejam vistas como visdes tendenciosas e anedéticas.?®

Conclui-se, desse modo, que ainda ha muito
0 que evoluir na consciéncia de que esses dados
precisam ser tratados de forma metodologicamente
rigorosa, e que devem ser efetivamente utilizados e
discutidos para que possam fazer parte do processo
decisorio, passando de uma contribuicao simbélica
para o reconhecimento de que é um dado relevante
na tomada de decisao.

Recomenda-se, para tanto, que seja utilizado um
“Tripé de Sustentacdo da Qualidade para as Decisdes
em ATS”, em que, na ponta deste tripé, esta o usuario,
representante da sociedade civil, cuja responsabilidade
neste processo € enviar uma contribuicao de qualidade,
com dados e evidéncias que possam contribuir com
a tomada de decisao, sem contribuicées repetidas ou
que prezem somente o volume das participagdes, e que
sejam construidas também considerando o ponto de
vista do membro da plenaria: “Este dado me auxiliaria
a tomar esta decisao”?

Em outra ponta, como segundo ator, encontra-se
o tecnologista/avaliador, que recebera tais contribui-
coes e que devera realizar a analise por meio de meto-
dologia adequada, considerando e respeitando todos
0s dados enviados pelo participante da CP, realizando,
inclusive, uma apresentagao robusta destas informa-
¢coes e anadlises, de modo a revelar e destacar os dados
de vida real e novas informacoes obtidas por meio da
CP, que possam vir a auxiliar na tomada de decisao.
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Por fim, na terceira ponta, estao os membros
dos atuais Comités da Conitec, responsaveis pela
recomendacao final e que, por tamanha responsabi-
lidade, devem valorar e considerar efetivamente tais
contribuicdes, nao somente atendo-se as questoes
de preco, como € visto na literatura e na pratica, nas
quais, na maioria das vezes, as decisdes sao majo-
ritariamente pautadas em questdoes econdmicas??,
como visto nesta pesquisa, onde a contribuicao da
inddstria demandante foi considerada por um deci-
sor como a “mais importante”*®, pelo desconto que
fora concedido.

E essencial, por fim, que exista este esforco
conjunto entre todos os envolvidos, e que tecnhologis-
tas e tomadores de decisdo estejam verdadeiramente
comprometidos com as necessidades dos pacientes,
mantendo-os sempre no centro das decisdes, além de
que sejam oportunizados espacos de formacao onde se
discutam os desafios e as peculiaridades do trabalho
com evidéncias de vida real.

Consideracoes Finais

Essas questdes continuam sendo objetos
importantes de pesquisas que aprofundem a neces-
sidade de investimentos em formagao profissional
e metodologias de aprimoramento da participagao
social no SUS, bem como o avanco na discussao
sobre a utilizacao da participacao social na tomada
de decisdo em ATS. E pertinente que exista uma
conscientizacao dos avaliadores e agentes publicos
nesse tema, para que se estabelega um processo
metodolégico mais justo, robusto e comprometido
com a participacao social e, ndo menos importante,
com o usuario do SUS.

Espera-se, por fim, que esses resultados possam
endossar a discussao sobre os critérios de analise e
valoracao da participacao social no SUS, fortalecendo,
inclusive, a credibilidade deste aparato legal. Afinal,
como afirma Dr. Brian O’Rourke, especialista em ATS:
“se vocé nao esta envolvendo os pacientes, ndo esta
fazendo ATS! E simples assim.”°
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ESTUDO DE CASO

A importancia da participacdo social no processo de

incorporacdo de tecnologias no Sistema Unico de Satide:

relato de caso da sonda botton

The importance of social participation in the technology incorporation process in the Unified Health
System: a case report on the button gastrostomy tubes

Bruno Monteiro Barros!, Quenia Cristina Dias Morais'", Milene Rangel da Costa", Marisa da Silva Santos"

Resumo

A Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS, com o
intuito de promover decisdes mais alinhadas com as necessidades
da populagao, adota estratégias que possibilitam a participacao da
sociedade no processo de avaliacao de tecnologias em saude. O en-
volvimento publico nesse processo garante aos individuos seu direito
ao pleno exercicio da cidadania e a materializacdo da democracia
participativa. O presente artigo trata de um relato de caso sobre a
participacao social na tomada de decisao sobre a incorporacao da
sonda botton para gastrostomia em criangas e adolescentes no SUS.
Durante a plenaria de avaliagao, a perspectiva do paciente foi exer-
cida por uma mae de uma crianca que havia feito uso da tecnologia.
Ela apresentou diversos beneficios que a sonda proporcionou ao seu
filho, como reducao de risco de complicacdes e aumento do tempo
da crianga no convivio familiar e momentos de lazer. Esse relato foi
considerado relevante pelos decisores que deliberaram pela incorpo-
ragao da tecnologia. O caso é um exemplo de como a participagao
social pode ser um elemento transformador da tomada de decisao
por proporcionar melhor entendimento e visibilidade as expectativas
dos pacientes, aproximando os tomadores de decisao a realidade
daqueles que serao beneficiados pela tecnologia.
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Abstract

The National Commission for the Incorporation of Technologies in
the SUS adopts strategies that improve society's involvement in
the health technology assessment process in an effort to promote
decisions that better correspond with the population’s demands.
Public involvement in this process guarantees individuals their ri-
ght to full exercise of citizenship and the materialization of parti-
cipatory democracy. This article presents a case report on social
participation in the decision-making process regarding the incorpo-
ration of the button gastrostomy tube in children and adolescents
in the SUS. During the evaluation, the patient's perspective was
exercised by a mother of a child who had used the technology. She
presented several benefits that the tube provided to her child, such
as a reduction in the risk of complications and an increase in the
child's time in family life and leisure moments. This report was con-
sidered relevant by decision-makers who decided to incorporate
the technology. The case is an example of how social participation
can be a transformative element in decision-making by providing
greater understanding and visibility to patients' expectations, brin-
ging decision-makers closer to the reality of those who will benefit
from the technology.
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Introducao

No Brasil, as a¢oes e servigos publicos de salde
sao organizados como uma rede regionalizada e hierarqui-
zada que constitui um sistema unico de satide (SUS).1?
Este sistema apoia-se em trés diretrizes fundamentais,
sendo uma delas a participacdo social. A participagcao so-
cial, por sua vez, é regulamentada pela Lei 8.142/19908,
que estabelece que o controle social no SUS deve se dar
por meio dos conselhos e conferéncias de salide que
constituem espacos de participacao da comunidade na
formulagdo das politicas publicas de saude.*

0 envolvimento da populacao no processo de to-
mada de decisao em saude garante aos individuos seu
direito ao pleno exercicio da cidadania e a materializa-
¢cao da democracia participativa, a qual depende de di-
ferentes aspectos que devem existir sincronicamente.?
Maeyama et al. (2016)° defendem que devem estar
presentes a clareza sobre o ato de participar numa
perspectiva coletiva, o empoderamento comunitario, a
reorganizacao na escolha dos segmentos representa-
tivos da sociedade civil, € mecanismos que garantam
a legitimidade na representatividade dos segmentos.

Para que o controle social seja possivel, &€ ne-
cessario que o processo de tomada de decisdo sobre
a incorporacao de tecnologias no SUS seja claro e
transparente. Nesse sentido, a Avaliacao de Tecnolo-
gias em Salde (ATS), como um método de sintese e
analise sistematica das evidéncias sobre tecnologias
em saude, vem ao encontro desse objetivo. A ATS
promove a transparéncia dos critérios adotados para
a tomada de decisao e considera a perspectiva de dife-
rentes atores sobre a incorporacédo de uma tecnologia,
0 que, consequentemente, cria oportunidades para a
participacao social.’

No Brasil, a incorporagao de tecnologias no sis-
tema publico de saude é atribuicao do Ministério da
Saude, assessorado pela Comissdo Nacional de Incor-
poracao de Tecnologias no SUS (Conitec).® Para tal, a
ATS se tornou uma ferramenta de gestao fundamental
para dar suporte a decisao sobre quais intervengoes
devem ser financiadas e disponibilizadas a sociedade,
buscando assegurar a sustentabilidade do sistema de
saude.® Cabe a Conitec promover agoes que favorecam

e estimulem a participacao social no processo de ava-
liacao das tecnologias em saulde.©

O presente artigo é um relato de caso sobre
a participacao social na tomada de decisao sobre a
incorporagao da sonda botton para gastrostomia em
criangas e adolescentes no SUS. O objetivo € descrever
e discutir como se deu a participacao social nesse ca-
S0, € sua importancia para o processo de ATS no SUS.

Métodos

O presente relato de caso foi elaborado a partir
de informacdes obtidas no relatério da Conitec n® 671,
intitulado “Sonda botton para gastrostomia em crian-
cas e adolescentes”?, avaliado na reunido ordinaria
de julho de 2021, e cuja gravacao e relatério estao
disponiveis no sitio eletrénico da Conitec.?

Primeiramente, sera apresentada uma breve
descricao sobre como ocorre a participacao social
do processo de ATS realizado pela Conitec para in-
corporacao de tecnologias no SUS e da tecnologia
avaliada, ou seja, a sonda botton para gastrostomia.
Em seguida, sera apresentado o relato da experiéncia
e a discussao dos achados.

0 processo de participacao social na
ATS no Brasil

O processo de incorporagao de tecnologias realiza-
do pela Conitec segue os pressupostos da ATS e inclui a
avaliacao da eficacia, efetividade e seguranca da tecno-
logia, além de andlise das consequéncias econdmicas
da incorporacgao, como as analises de custo-efetividade
e de impacto orgcamentario das tecnologias propostas.

A Conitec, com intuito de promover decisdes
mais democraticas e alinhadas com as necessidades
da populacao, adota estratégias que possibilitam a
participacao da sociedade no processo de ATS. Os
mecanismos de participacao social atualmente em-
pregados pela Conitec sao a perspectiva do paciente,
consultas publicas e audiéncias publicas.'®

A perspectiva do paciente € o momento em que
usuarios do SUS interessados na tecnologia tém a
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oportunidade de se candidatar para apresentacao e
relato de sua experiéncia com a tecnologia e seus
enfrentamentos diante da doenca. A perspectiva do
paciente ocorre durante a apreciacao inicial do tema na
reuniao da Conitec em que a tecnologia sera avaliada.
O Departamento de Gestao e Incorporacao de Tecno-
logias em Sadde (DGITS), que é a Secretaria-Executiva
da Conitec, é responsavel por selecionar o participante
que devera ter vivéncia direta com a condicao de sau-
de a qual se refere a chamada publica, sendo dada
preferéncia para participantes que também tenham
experiéncia com a tecnologia em avaliacao.

A consulta publica ocorre ap6s a apreciagdao em
reuniao da Conitec, quando € proferida a recomendacao
preliminar sobre a incorpora¢ao ou nao da tecnologia. O
relatério técnico € elaborado por pareceristas e é dispo-
nibilizado na péagina eletrdnica da Conitec, sendo aberto
o periodo de consulta publica. O envio das contribuicoes
ocorre por meio do preenchimento de formulario eletr6-
nico disponibilizado na plataforma Participa Mais Brasil,
durante um periodo de 20 dias, que pode ser abreviado
para 10 dias em matérias de carater emergencial. O
formulario de contribuicao pode ser preenchido por
qualquer cidadao, incluindo pacientes, profissionais de
salde, representantes de associacoes de pacientes ou
pessoas juridicas como organizacoes da sociedade civil
e da industria. As contribuicdes apresentadas podem
ser de cunho técnico-cientifico, sobre a experiéncia com
0 uso da tecnologia, ou até mesmo a opiniao que o
contribuinte tenha sobre a incorporacao.

As contribuicdes recebidas durante a consulta
publica sdo analisadas e incluidas no relatério de
avaliagao da tecnologia, sendo entao apreciadas em
uma segunda reuniao da Conitec, quando é realizada a
deliberacao final, que pode manter ou nao a recomen-
dacao preliminar alvo da consulta publica.

O relatério técnico com a deliberacao final fica
disponivel no sitio eletronico da Conitec. Além dele,
também é disponibilizado o Relatério para a Sociedade,
um documento que sintetiza e traduz o relatério técnico
para o publico leigo.

Por fim, o secretario de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacao e do Complexo Econdmico-Industrial da Salde

Auwaliacdo de Tecnologias em Satide (ATS)

(SECTICS) pode solicitar uma audiéncia publica ap6s
a deliberacao final, nos casos que demandem ainda
esclarecimentos que possam auxiliar a tomada de
decisdo. A audiéncia é uma reuniao aberta ao publi-
co, convocada a critério do secretario, que permite o
debate entre diferentes atores envolvidos no processo
de incorporacao de uma tecnologia.** Apés a audiéncia,
0 secretario decide se a demanda volta a Conitec, para
uma nova discussao e recomendacao, ou se emite a
decisao final com publicacao no Diario Oficial da Uniao.

0 caso da incorporacao da sonda botton no SUS
Em 2021, foi apresentada a Conitec a solicita-
¢ao pela incorporagcao da sonda para gastrostomia
botton, para criancas e adolescentes no SUS como
uma demanda da prépria SECTICS.** As sondas de
gastrostomia sao utilizadas para realizacédo de terapia
nutricional gastrica para os pacientes que possuem
sistema digestério anatomicamente normal e funcional,
mas que nao conseguem ingerir alimentos por via oral.
A sonda demandada era do tipo botton, até entao nao
disponivel no SUS, também chamada de perfil baixo,
percutanea ou ao nivel da pele. Com esse tipo de
sonda, o tubo de alimentacao é conectado apenas
no momento da refeicao, nao sendo necessario que
a crianca permaneca com o tubo acoplado ao seu
abddémen permanentemente. A populacao elegivel a
tecnologia proposta pelo demandante foi composta por
criancas e adolescentes, independentemente de sua
doenca de base, que necessitassem de gastrostomia.
Até aquele momento, as sondas utilizadas no SUS
eram do tipo longas, em sua maioria do tipo Foley. As
sondas do tipo Foley consistem em tubos de borracha
confeccionados em latex, que sao implantados cirurgi-
camente junto ao estdémago do paciente. Esse tipo de
sonda apresenta maior incidéncia de complicacoes, prin-
cipalmente alérgicas, devido ao material utilizado em sua
fabricacao.*® Por permanecerem acopladas ao abdémen
da crianga, sao de dificil higienizacao e mais propensas a
eventos de deslocamento, dentre outros (Figura 1). Além
disso, tem um impacto negativo na qualidade de vida
das criancas, principalmente aquelas em idade escolar.
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Figura 1. Modelos de sonda botton (A) e longa (B).

com/media/256442/view/gastrostomy-tube-in-a-baby

A chamada publica para a Perspectiva do Pa-
ciente n® 38/2021 sobre a sonda botton contou com
a inscricao de 11 pessoas. Em 30 de julho de 2021,
a demanda foi apreciada na reuniao de recomendacao
inicial da Conitec. Na ocasiao foram apresentadas as
evidéncias clinicas sobre a eficacia e seguranca da
tecnologia, bem como os aspectos econémicos rela-
cionados a sua incorporacgao. De acordo com o parecer
apresentado, a sonda botton apresenta vantagens
quanto a ocorréncia de eventos adversos, como des-
locamento e obstrucdo da sonda, quando comparadas
as sondas do tipo tubo.

De acordo com analise de custo-efetividade reali-
zada, a sonda botton seria uma tecnologia mais efetiva
e de maior custo, comparativamente as sondas longas,
€ sua incorporacao representaria um custo adicional de
R$ 4.761,16 por paciente adicional sem complicacdes. O
impacto orgamentario incremental, em um horizonte tem-
poral de cinco anos, totalizou cerca de R$ 14 milhdes
para uma populacdo estimada de 63 mil pacientes.**

Na mesma reuniao, foi apresentada a pers-
pectiva da paciente. A participante selecionada para
apresentar seu relato foi a mae de uma crianca que
ja havia feito uso da sonda botton. Ela era ativista
e cofundadora de um grupo assistencial que atuava
no apoio a familias de pacientes diagnosticados com

Fonte: Reproduzidos de (A) Pediatric G-Tube Feeding & Care Guide (Gastrostomy Tube) [Internet]. [acesso em 29 de abril 2024]. Disponi-
vel em: https://www.uchicagomedicine.org/comer/conditions-services/pediatric-surgery/pediatric-general-surgery/g-tube-feeding-care ; (B)
Gastrostomy tube in a baby. SCIENCE PHOTO LIBRARY. [Internet]. [acesso em 29 de abril 2024]. Disponivel em: https://www.sciencephoto.

adrenoleucodistrofia, doenca que acometeu seu filho.
A crianca havia tido a oportunidade de uso da sonda
botton durante o periodo que ficou gastrostomizada.
Segundo seu relato, seu filho recebeu inicialmente uma
sonda longa. De acordo com a mae, foi um periodo de
grande sofrimento para a crianga e familiares devido a
intercorréncias adversas relacionadas a sonda. Apés
um periodo inicial foi possivel realizar a troca da sonda
longa pela sonda botton.

De acordo com ela, essa troca propiciou inime-
ros beneficios aos cuidados de seu filho que, devido
a sua doenca, se mantinha restrito ao leito na maior
parte do dia. Dentre eles, foram citadas a maior facili-
dade para mudanca de decubito e para atividades do
dia a dia como troca de fraldas, banho, deslocamentos
para consultas com profissionais de salde e a possi-
bilidade de senta-lo em uma poltrona ou cadeira com
maior seguranca. Segundo a mae, a possibilidade de
sentar-se foi um dos maiores beneficios advindos do
uso da sonda botton, pois proporcionou o aumento do
convivio social da crianca, que passou a frequentar as
festas e momentos familiares, sentada em uma cadeira
de rodas, sem um risco aumentado de deslocamento
como com a sonda longa.

A mesma participante relatou o caso de ou-
tra crianga que recebeu apoio de sua organizagao.
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Segundo ela, diferentemente de seu filho, essa crianca
desfrutava de uma vida ativa, sendo capaz de brincar e
interagir com outras criangas gragas ao uso da sonda
botton. Esses aspectos corroboraram para o enten-
dimento de que o uso de uma sonda percutanea ou
botton pode melhorar significativamente a qualidade
de vida dos pacientes.

Além da mae do paciente, uma profissional de
salde, que atuava como enfermeira de um hospital
pediatrico do Rio de Janeiro, também teve a oportuni-
dade de fazer uma apresentacao, como especialista
em sondas. Além das vantagens ja atribuidas pela
mae, a profissional reiterou que os bebés também se
beneficiam do uso da sonda botton, ja que apresentam
maior risco de remocao involuntaria por manipulacao
da sonda longa. Ela apresentou diferentes exemplos
ilustrados com imagens sobre os diferentes eventos
adversos associados ao uso de sondas longas. As
imagens impactaram os participantes da plenaria que
puderam visualizar pacientes que sofreram os eventos
adversos descritos no parecer, como o alargamento do
Ostio e a migragao da sonda.

Ap6s a deliberacdo preliminar favoravel a incor-
poragao, a matéria foi disponibilizada para consulta pu-
blica. Um total de 425 contribuicdes foram recebidas,
sendo 341 via formulario de experiéncia e opiniao, e 84
de técnico-cientifico. Em sua maioria, os argumentos
apresentados pelos contribuintes, dentre eles profissio-
nais de salde, pacientes e cuidadores, mencionavam
as vantagens ja relatadas na perspectiva do paciente,
com énfase a melhor qualidade de vida proporcionada
ao paciente e as familias.*

Embora o custo incremental da tecnologia tenha
sido citado pelos membros da plenaria como um de-
safio para que estados e municipios pudessem dispo-
nibilizar a sonda botton aos pacientes, a incorporacao
da tecnologia foi recomendada por unanimidade.16

Discussao

A participacao de pacientes no processo de toma-
da de decisao em ATS é fundamental para contemplar a
opiniao daqueles que serao diretamente afetados pelo

Auwaliacdo de Tecnologias em Satide (ATS)

resultado dessas avaliagoes. Além disso, confere maior
legitimidade e transparéncia a decisao, o que pode con-
tribuir para a maior aceitacao da recomendacao final.
E essencial ampliar as dimensdes da avaliagao para
além das evidéncias clinicas e econdmicas, incluindo
aspectos sociais, culturais, psicolégicos, politicos e
éticos nesse processo.

A diversidade de participacao oferecida pela
consulta publica enriquece a analise por promover a
inclusao dos aspectos considerados como relevantes
para todas as partes interessadas.

O caso da incorporacao da sonda botton é um
exemplo de como a perspectiva do paciente pode ser
um elemento transformador da tomada de decisao,
por proporcionar maior entendimento e visibilidade as
expectativas dos pacientes, aproximando os tomadores
de decisao a realidade daqueles que serao beneficia-
dos pela tecnologia.

Com isso, adota-se uma perspectiva mais abran-
gente para a tomada de decisao em que as preferén-
cias e preocupacoes dos pacientes sao consideradas,
transcendendo, assim, uma analise puramente técni-
ca ou econdmica.

Cabe salientar que as avaliacoes econbmicas
realizadas para apoiar a decisao sobre a incorporacao
de tecnologias no SUS adotam a perspectiva do sis-
tema de salde, ou seja, nao considera outros custos
relevantes para a sociedade, como aqueles relacio-
nados a perda de produtividade, lazer e sofrimento
causado pela doencga.'’

De forma geral, pacientes e cuidadores tendem
a contribuir pouco com informagoes técnicas. No en-
tanto, o que se espera desses atores é exatamente
a informacao nao técnica, ou seja, suas experiéncias,
valores e preferéncias. Milevska-Kostova et al. (2020)*8
analisaram o papel das organizacoes de pacientes na
ATS e destacaram a importancia dessas organizagoes
em dar voz aos pacientes nos processos de avaliacao
que, muitas vezes, sao dominados por especialistas
técnicos. Segundo os autores, ao trazer a perspectiva
do paciente para o primeiro plano, as organizagoes de
pacientes contribuem para um processo de tomada de
decisdo mais democratico e inclusivo.
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E importante que pacientes, cuidadores, familia-
res e profissionais de salde sejam capazes de manifes-
tar em suas contribuicées aspectos de seu cotidiano
que podem impactar diretamente nos resultados em
saude como, por exemplo, dificuldades de acesso a
tecnologia, beneficios que a nova tecnologia pode
apresentar em termos de adesao ao tratamento, como-
didade posolégica, melhor perfil de eventos adversos,
perda de produtividade, impactos sociais e econémicos
para as familias, que muitas vezes nao sao mencio-
nados nos pareceres técnicos. Sociedades médicas,
ou entidades, além de profissionais de salide, podem
contribuir com a sua percepcao sobre especificidades
do manejo dos pacientes e seu testemunho sobre os
desafios enfrentados pelos pacientes e suas familias.

Porém, é necessario ponderar que, mais impor-
tante do que o volume de contribuicdes recebidas du-
rante uma consulta publica, é a qualidade dos relatos,
em termos de coeréncia e completitude, a fim de que
sejam efetivamente relevantes para o processo.

A qualificacdo da participacao social é essencial
para que esta ocorra de maneira efetiva. Uma das
formas de garantir essa qualidade acontece por meio
da preparacao e capacitacao dos participantes.*® Essa
capacitacao envolve o fornecimento de informacodes
claras e acessiveis sobre o processo, bem como de-
senvolvimento de habilidades de comunicacao e argu-
mentacdo que ajudem a garantir que os participantes
estejam bem-informados e preparados para contribuir
de forma significativa.

Nesse sentido, algumas iniciativas para partici-
pacao dos usuarios de forma qualificada nas consultas
publicas vém sendo colocadas em pratica, com treina-
mentos em ATS voltados para o publico em geral, como
0 que é realizado no programa Participa SUS/ATS.?° O
objetivo dessas iniciativas € fortalecer a participacao
social melhorando o entendimento do publico sobre os
termos técnicos e etapas do processo de incorporagao
de tecnologias no SUS.

Para os olhos de parte da populacdo, a tomada
de decisdo € um processo distante e insensivel, que
desconsidera os custos sofridos pela familia do pa-
ciente. Entretanto, quando apresentados os detalhes

do manejo da doenga, e as implicacées decorrentes
do uso da tecnologia de forma até entao desconhe-
cida pelo decisor, isso pode impactar nas decisdes
de incorporacao.

Conclusao

A perspectiva apresentada em pareceres prelimi-
nares tende a se concentrar em aspectos técnicos da
avaliacao. A participagcao social oferece uma analise
diferente sobre os impactos da adocao de novas tecno-
logias, transcendendo a analise puramente econdmica
para considerar aspectos qualitativos essenciais no
cuidado a saude. A combinacao dessas informacoes
enriquece o processo de ATS e de tomada de decisao.
Assim, a participacao social torna-se nao apenas um
direito, mas uma peca-chave na constru¢cdao de um
sistema de saude mais equitativo e responsivo as
necessidades de todos os cidadaos.
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ENSAIO

Valor em savide e experiéncia do paciente: desafios e

oportunidades da participacdo social para garantia da

equidade no acesso a novas tecnologias em savide

Value in health and patient experience: challenges and opportunities for social participation to ensure

equity in the access to new health technologies

Luciana Lopes Mensor’

Resumo

A Avaliacao de Tecnologias em Saude (ATS) € um processo sistema-
tico de andlise das evidéncias clinicas, econémicas e sociais de tec-
nologias em saude, para apoiar processos decisérios em salde. No
Brasil, embora a participagao social nesses processos venha cres-
cendo nos ultimos anos, ainda existem desafios para que seja asso-
ciada a valor em salde nas politicas publicas. Mas valor em saulde
somente se atinge a partir do entendimento de toda a jornada do
paciente em sua linha de cuidado. O objetivo deste manuscrito é con-
tribuir para a promogao da equidade no acesso a saude a partir da
inclusao de critérios mais amplos durante a avaliagao de tecnologias,
critérios estes que incorporem a perspectiva do paciente. O presente
texto trata-se, portanto, de um ensaio que descreve métodos utili-
zados para mensurar a experiéncia do paciente, e que podem ser
incluidos como analises complementares em processos de ATS. A
compreensao do itinerario percorrido pelos pacientes em suas linhas
de cuidado e o didlogo mais inclusivo e transparente com a sociedade
nos processos de tomada de decisdo na satde sdo caminhos para,
em Ultima analise, melhor integrar redes de atencdo em saude, bem
como promover melhor gestao de custos e regulagao do setor.

Palavras-chave: Paciente; Avaliacdo de Tecnologias em Saude
(ATS); Valor em Sadde; Experiéncia do Paciente.

Introducao

Decisbes sobre incorporacao, aquisicao, reem-
bolso e/ou cobertura de tecnologias em saude, bem
como seus critérios de difusao e uso, constantemente
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Abstract

Health Technology Assessment (HTA) is a systematic process
of analyzing clinical, economic and social evidence of health te-
chnologies, to support decision-making processes in health. In
Brazil, although social participation in these processes has been
growing in recent years, there are still challenges to be asso-
ciated with value-in-health in public policies. But value-in-health
can only be achieved through understanding the entire patient's
journey within their healthcare lines. The objective of this manus-
cript is to contribute to promoting equity in access to healthcare
through the inclusion of broader criteria during the evaluation of
technologies, criteria that incorporate the patient's perspective.
This text is, therefore, an essay that describes methods used to
measure the patient experience, and which can be included as
complementary analyzes in HTA processes. Understanding the
itinerary followed by patients in their lines of care and a more in-
clusive and transparent dialogue with society in health decision-
-making processes are ways to, ultimately, better integrate he-
alth care networks, as well as promote better cost management
and sector regulation.

Keywords: Patient; Health Technology Assessment (HTA); Value in
Healthcare; Patient Experience.

tomadas em cenadrios de incerteza, constituem grande
desafio para os sistemas de satde em todo o mundo.*
0 aumento desproporcional dos custos em saude face
a outros custos, tais como educacao, além da variabi-
lidade da pratica médica, costumam ser razdes pelas
quais diferentes paises tentam regular a utilizagao de
novas intervencoes terapéuticas.*

No Brasil, o Sistema Unico de Salde (SUS) se
responsabiliza pela garantia de acesso universal,
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equanime e integral a saude, incluindo as tecnologias
em saulde que podem ser utilizadas no seu ambito.?
Desde a criacao do Departamento de Ciéncia e Tec-
nologia (DECIT) em 2000, passando pela Comissao
de Incorporagao de Tecnologias, ambos vinculados
ao Ministério da Saude (MS), até chegar a Comissao
Nacional de Incorporagao de Tecnologias no Sistema
Unico de Satde (Conitec), constituida pela Lei Federal
n° 12.401 de 2011, o processo evolutivo de Avaliacao
de Tecnologias em Saude (ATS) no pais passou por
mudancas que envolvem, dentre outros, a previsao de
espacos de participacao social durante o as etapas de
avaliacao, tais como a realizacao de consultas publicas
(CP), que ocorrem ap6s publicacao de recomendacodes
preliminares e antecedem o parecer de recomendacao
final dos Comités Tematicos.?

Contribui¢cdes e sugestdes da sociedade, espe-
cialmente da experiéncia de pacientes, cuidadores e
familiares, oferecem oportunidades de narrativa que
nao pertencem simples ou diretamente aos eventos re-
velados. A partir dessas narrativas, pode-se compreen-
der melhor as diferentes formas de dizer do paciente
e seus reflexos na comunicacao com o profissional
da saude, além de questoes existenciais interiores,
como desespero e esperancga, que frequentemente
acompanham ou mesmo constituem a doencga.!

Por que o dialogo com o paciente é fundamental?
Apesar de a sociedade pouco se dar conta de
que a doenca é construida dentro da complexidade de
seu sistema de atendimento, comumente se trata de
um fenémeno social que resulta do processo classifi-
catério envolvendo negociagdes entre diferentes atores
do cenario da saude (incluindo médicos, pacientes, fa-
miliares, prestadores de servicos de salde, industrias
de medicamentos e equipamentos, dentre outros).*
Embora ainda haja falta de didlogo entre pacien-
tes e equipes que os tratam — os gestores de salde
que contratam os servigos que serao prestados, as
normativas que regulam os atendimentos em saude
e a propria sociedade que os estigmatiza —, o didlogo
social participativo crescente em processos de ATS tem

sido fundamental para superar e sobrepor percepcoes
pré-concebidas por posturas mais criticas e tomadas
de decisdo mais inclusivas.! A l6gica de Paulo Freire3#
aqui se aplica perfeitamente: “A busca pela dialogici-
dade envolve os saberes sem sobrepor um ao outro,
praticando a escuta sensivel, caracterizando o cuidar
e o0 educar (grifos nossos) no respeito as diferengas
individuais e no exercicio da cidadania.”(sic)

Um ndmero cada vez maior de pacientes busca
espaco para compartilhar da tomada de decisédo em
saulde e procurar aprender mais sobre sua condicao
clinica e opcoes de tratamento. Desconsiderar esse
movimento é desconsiderar a transformacao de uma
consciéncia ingénua ou magica em uma consciéncia
critica, (grifos nossos) que ja permeia uma série de pro-
cessos de tomada de decisdo da Conitec, por exemplo.*

Como o principal objetivo da participagao social
€ viabilizar que o conhecimento disperso na sociedade
chegue ao tomador de decisao, de modo a dar luz a
seus pontos cegos e apresentar novas perspectivas, is-
to aumenta consequentemente as chances de uma de-
cisdo mais justa. Mas, como mensurar o valor de uma
tecnologia em saulde na perspectiva de um paciente?
Que conjunto de critérios pode ser observado de forma
a refletir o impacto dessa tecnologia sobre a qualida-
de da assisténcia em saude desse individuo € de um
conjunto de individuos com caracteristicas parecidas?

Mecanismos de participacao social no SUS

E nesse contexto que a decisdo centrada no pa-
ciente toma mais corpo a cada dia. Por exemplo, entre
2012 e 2017, a Conitec avaliou 307 medicamentos,
com demandas variadas relacionadas a incorporacao,
exclusdo ou alteracao de uso.? Houve grande amplia-
cao da participacao de pacientes e familiares nas 205
consultas publicas realizadas no periodo, o que pode
ser resultante das préprias estratégias utilizadas pela
Conitec, como os Relatérios para Sociedade, emprego
de midias sociais digitais, listas de e-mail entre outros.

Dentre os medicamentos para os quais foram
identificados a maior parte dos casos de reversoes de
parecer inicial da Conitec estdo os antineoplasicos e
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os imunomoduladores, incluindo dentre as categorias
argumentativas, principalmente aquelas originarias
de contribuicOes relacionadas a maiores beneficios
clinicos e menores eventos adversos.?

Desde entao, o volume de contribuicées em
processos de consulta publica s6 cresce. Dados do
Painel de Acompanhamento de Tecnologias em Saude
Submetidas a Conitec no Sistema Unico de Satde —
Conitec em Numeros — evidenciam um total de 409.941
contribuicoes distribuidas ao longo de 793 consultas
publicas realizadas até a data de fechamento do pre-
sente manuscrito.® Digno de destaque € o crescimento
no volume de contribuicdes a partir de 2018, com pico
de 85.939 contribuigcdes em 2019 (Figura 1), ano em
que foi instituido pelo Decreto 9.756 de 11 de abril de
2019%, da Secretaria-Geral da Presidéncia da Republi-
ca, o portal Unico “gov.br”, que dispde sobre as regras
de unificacao dos canais digitais do Governo federal.

Desde 0 ano 2000, o governo brasileiro tem bus-
cado evoluir seus processos e a prestacao de servicos

Auwaliacdo de Tecnologias em Satide (ATS)

publicos com o auxilio das Tecnologias da Informacao
e Comunicacao. Diversas politicas e iniciativas foram
realizadas. A partir da Estratégia de Governanca Digital,
que teve sua primeira versao langcada em marco de
2016, com revisdes regulares ao longo dos governos
desde entdo, estabeleceu-se um novo paradigma de
gestao publica e das relagdes entre o Estado Brasileiro
e a Sociedade’. Desburocratizagdo, modernizacao do
Estado, simplificacao de processos, melhoria no aces-
so a informacao publica, transparéncia, melhoria nos
atendimentos e racionalizacao de gastos publicos sao
alguns avancos que a politica de governanca eletrénica
e digital proporcionaram.®

A partir dai, até os dias atuais, muito tem-se
evoluido para a seguranga digital do cidadao e da ad-
ministragao publica, incluindo governanga de comparti-
Ihamento de dados e seguranca cibernética.>° Todos
esses fatores e mudancgas parecem contribuir de forma
significativa para que cada vez mais a participacao social
seja transparente em processos de tomada de decisao.

Figura 1 - Contribuicoes em consulta publica a Conitec ao longo dos anos.
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Fonte: Conitec em Niumeros.®

Também merece destaque uma outra modalida-
de de captura da experiéncia do paciente durante o
processo da ATS para o SUS, que é a Perspectiva do
Paciente. Essa iniciativa, que vem crescendo também
nos ultimos anosb5 (Figura 3), tem a finalidade de ofe-
recer informacdes sobre a experiéncia de viver e/ou
conviver com as mais diversas condicdes de salde e
com o uso das tecnologias em salde em avaliagao e,
para isso, sao realizadas chamadas publicas por meio
da pagina da Conitec na Internet, com inscricoes que

podem ser feitas por meio do login no portal “gov.br”
(Plataforma Participa+Brasil).

Nessa modalidade, pacientes, cuidadores, fa-
miliares, tutores ou ainda associacdes de pacientes
participam com seu depoimento na primeira reuniao
em que a tecnologia em salde € inicialmente avaliada
pela Conitec. Apds a apresentagao da tecnologia e da
Perspectiva do Paciente, a Comissao emite a reco-
mendacao preliminar sobre a tecnologia e o tema é
submetido a consulta publica.
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Figura 3 — Volume de participacoes de pacientes na etapa de Perspectiva do Paciente, na Conitec.
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No entanto, mesmo que mais contribuicdes so-
ciais e pareceres positivos por parte dos tomadores de
decisao sejam computados em processos de incorpo-
racao de novas tecnologias em saude, nao podemos
aferir que o processo de ATS como um todo esteja
completamente justo, adequado e sem oportunidades
de melhoria. Mais do que quantidade de decisoes fa-
voraveis a novas intervencoes em salde, precisamos
também medir a qualidade e a coeréncia destas deci-
soes. Trata-se, novamente, da transformacao exortada
por Paulo Freire da consciéncia ingénua ou magica em
uma consciéncia critica.>*

A avaliacao critica dos processos de ATS torna-
-se relevante sobretudo para nao corrermos o risco de
ofertar estratégias de tratamento pouco efetivas para
alguns, deixando de lado tratamentos muito efetivos
para outros. Compreender, nesse sentido, a satisfagao
autorreferida, as experiéncias e a qualidade de vida
relacionada a saude das pessoas que utilizam os ser-
vicos de saude deveria ser uma prioridade estratégica.*

Ressalta-se, também, que a apropriacao social
do conhecimento mencionada anteriormente precisa
ser aprimorada, inclusive para um processo futuro que
mitigue potenciais barreiras e reconheca facilitadores
apontados como de importancia pelos préprios usua-
rios do SUS. Nesse sentido, outra estratégia de carater
consultivo ainda pouco explorada pela sociedade é a
audiéncia publica. Ela € uma das etapas do processo
de participagao social que pode ser estimulada, pois
permite aprofundar e dar anda mais visibilidade aos

anseios e opinides de pacientes, familiares, profissio-
nais da assisténcia a saude, regulagao, entre outros.

Ferramentas e metodologias de
mensuracao de experiéncia do paciente

Entender o contexto do paciente é essencial para
melhoria continua de sua jornada dentro de um siste-
ma de salde. Mas, para conseguirmos atingir esse
entendimento, precisamos promover uma comunicacao
mais empatica e escuta ativa do paciente, familiares e
cuidadores, de todas as formas possiveis. Para tanto,
ha que se promover uma transformacao cultural em
todos que prestam e recebem servicos de sadde.'*

Essa estratégia pode ser desenvolvida por meio
da educacao dos pacientes, familiares, cuidadores e
profissionais da assisténcia a salde, podendo ainda
se aliar as técnicas de pesquisas com os pacientes,
de forma a gerar mais insights e conhecimento para
uma tomada de decisdao mais acurada.

No contexto da ATS, a escuta ativa do paciente é
fundamental, e pesquisas quantitativas e qualitativas po-
dem ser usadas de forma combinada. Técnicas qualitati-
vas envolvendo grupos focais de pacientes ou entrevistas
em profundidade, bem como técnicas observacionais,
aplicadas para se identificar questoes inconscientes dos
individuos, mapeamento de jornada e shadowing (som-
breamento) conseguem trazer luz, por exemplo, para a
compreensao da experiéncia do individuo quando em uso
de tecnologias e/ou servigos de satde (Quadro 1).**

Mensor LL. Valor em satde e experiéncia do paciente: desafios e oportunidades da participacdo social para

garantia da equidade no acesso a novas tecnologias em satide . Bol Inst Savide. 2024; 25(2): 107-116.



Awaliacdo de Tecnologias em Satide (ATS)

Tais métodos podem oferecer suporte adicional naquela linha de cuidado e identificar possibilidades
ao tomador de decisao em uma ATS, permitindo que se- de melhoria dentro da rede de atencao que podem ir
ja dimensionada a magnitude de cuidados necessarios  muito além da capacidade operacional da mesma.11

Quadro 1 - Exemplos de métodos utilizados para mensurar a experiéncia do paciente.

Grupos Focais de
Pacientes

Entrevistas em
profundidade

Técnicas
Observacionais

Mapeamento de
Jornada

Sombreamento
(“Shadowing”)

- E considerado o primeiro passo para escuta ativa do paciente por uma organizagao ou
- Costuma reunir de 8 a 12 pessoas que normalmente nao se conhecem e conta sempre
- Tem a fungao de levantar ou analisar feedbacks sobre produtos ou servigos, reunindo

- Recomendada para incluir a voz do paciente com o objetivo de oferecer insights para

instituicao;
com um moderador, que lidera a discussao;
pequenos grupos de pessoas para discutirem e explorarem suas visoes em detalhes;

transformar, p.ex., um servico prestado. Para definicao de roteiro, é fundamental
compreensao basica dos elementos da jornada a ser avaliada.

- Conversas com pacientes por meio presencial ou virtual, sem um formato pré-

- Crencas, sentimentos e histérias entram em evidéncia, de forma detalhada.

estabelecido, em que o entrevistado tem liberdade maior para expor suas opinides sobre
temas especificos;

- Pesquisa herdada da antropologia, que coleta dados a partir dos sentidos, para

- Necessita de um observador/pesquisador treinado que observa discretamente e registra

- Trata-se de técnica complementar a outras pesquisas com objetivo de capturar reacoes

compreensao de determinadas nuances da realidade;

comportamentos e interacdes de pacientes e acompanhantes no espaco da organizagao/
instituicao;

inconscientes dos pacientes.

- Técnica utilizada para avaliar a qualidade do cuidado ao paciente e identificar areas e/ou

- Objetiva identificar, mapear e planejar melhorias dentro da experiéncia do paciente.

- Mais eficaz se aplicada quando se tem um conhecimento prévio de experiéncia dos

pontos de melhoria;

Se difere de outras técnicas parecidas como “lean”, “blueprint” etc. pois explora os
sentimentos do paciente em cada uma das etapas;

usuarios.

- Método que visa acompanhar e documentar a experiéncia do paciente quando de sua
- Objetiva aprender sobre a jornada do paciente e busca avaliar comportamentos do mesmo

- Técnica mais indicada para jornadas longas, quando os comportamentos naturais se

visita ao servigo de salde;
e dos profissionais da satde com os quais ele interage;

sobressaem, uma vez que a presenga de uma pessoa que vai acompanhar 0s processos
tende a influenciar comportamentos.

Adaptado de Rodrigues KC. 202311

Adicionalmente, os conselhos consultivos estru-  avaliagao de tecnologias, também possuem papel
turados e as associacoes de pacientes e familiares, crucial em estratégias educacionais para promogao
que sao formatos de visibilidade bastante utilizados da transformacao cultural mencionada anteriormen-
no pais e comumente incluidos durante etapas de te. Dar vazao a perspectiva do paciente evidencia a
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Hospital de Ontario, no Canada!? (Figura 2) podem
auxiliar no didlogo com profissionais da saude, explici-
tar opcoes, esclarecer valores pessoais relacionados
a beneficios e danos das intervengoes, assim como
facilitar a comunicacao e o processo de tomada de
decisdo como um todo.

Também interessante é o exemplo de educacao
da sociedade trazido por um grupo no Brasil, o Parti-
cipa SUS. O grupo oferece informagoes por meio do
seu Website e realiza postagens regulares em redes
sociais, com linguagem e formato simples, mostrando
como o cidadao pode acompanhar e se envolver nas
etapas do processo de ATS (Figura 3).1314

maturidade do processo de tomada de decisao, muito
embora se reforce que € crucial um bom recrutamento
e selecao dos individuos com papel ativo durante o
processo decisério.**

Por isso, a decisao centrada no paciente depende
diretamente do conhecimento de materiais dialégicos
que respeitem a visao do cidadao, para ajuda-lo a
avaliar a qualidade de informacao que Ihe € prestada
e capacita-lo a assumir o protagonismo necessario ao
longo do processo de avaliagao em saude.

Informacdes qualificadas, como por exemplo as
apresentadas por meio de materiais de apoio a decisao
do paciente" (patient decision aids), produzidas pelo

Figura 2 — Exemplos de materiais de apoio a decisao do paciente utilizados pelo Hospital de
Ottawa, em Ontario, no Canada.
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Fonte: Ottawa Personal Decision Guides.*?

' Materiais de apoio & decisdo do paciente sao ferramentas para ajudar as
pessoas a se envolverem nas decisdes de salde. Sao recursos escritos
ou videos para uso online ou pessoalmente. As pessoas que os utilizam
aprendem sobre suas opgdes, pensam no que € mais importante para elas e
escolhem a opgao preferida que melhor se adapta a sua situagdo.*?
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Figura 3 — Exemplos de postagens em rede social do grupo Participa SUS
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Mobilizacao social e equidade no
acesso a novas tecnologias

A salde no Brasil € um direito de todo cidadao,
garantido pela Constituicdo Federal de 1988%%, que
eu seu artigo 196 institui: “A sadde é direito de to-
dos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econdbmicas que visem a redugao do risco
de doencga e de outros agravos e ao acesso universal
e igualitario as agbes e servigos para sua promogao,
protecao e recuperacao”.(sic) Apesar disso, ainda en-
frentamos desafios para melhorarmos as estratégias
em prol da equidade.

Muito embora a participacao social em saudde
no Brasil, segundo Koifman'®, com sua democracia
jovem e um sistema de saude realmente publico e
universal ter avancgado significativamente nos ultimos
anos, ajustes ainda sao necessarios. Os movimentos
sociais tém tido um papel significativo na difusao de
ideias e de valores, opiniao compartilhada por Albu-
querque e Soares Neto'’, destacando-se a atuacdo

das organizacOes de pacientes entre tais movimentos
sociais. Esses grupos vém-se empenhando em um
processo educacional como condi¢ao sine qua non
para que cada vez mais 0s pacientes entendam melhor
sobre suas condicdes clinicas e estejam, dessa forma,
mais aptos para reivindicar melhorias em suas jornadas
de tratamento e cuidado.

A participacao do paciente na esfera da salde,
em sua dimensao coletiva ou social, tem conteudo
singular, atribuido pelos estudos desenvolvidos no cam-
po do referencial do Direito Humano a Saude. Desse
modo, a participacao informada e ativa contribui para
que o sistema de salde responda as necessidades
dos pacientes, particularmente aqueles em extrema
vulnerabilidade clinica, econémica e/ou social. Nesse
sentido, torna-se elemento vital do direito a salude.*®

Também o trabalho de Silva et al.'®, acerca da
participacao social em processos de ATS no SUS, con-
clui que “a apropriagao social do conhecimento deve
ser aprimorada, tendo como referéncia a participacao

|
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de todos, inclusive em um possivel processo de refor-
mulagao, considerando suas perspectivas para que
esse aprimoramento derrube potenciais barreiras e
reconheca facilitadores apontados como de importan-
cia pelos préprios usuarios do SUS.” (sic)

Por isso, é fundamental repensar a salde e a
doenca para além dos estudos clinicos, bem como
entender o que significa, de fato, ser paciente.?®
Compreender e abordar cada vez mais o ambiente
socioecondmico-cultural em que as pessoas estao
inseridas é fundamental também para boas decisdes
em salde. Partindo de um lugar de representacao
no controle social, é vital que os movimentos sociais
colaborem para reiterar a centralidade na promoc¢ao de
saude, reforcando acoes de literacia em satde", por
exemplo, como forma de prevenir que a desinformacao
e o fatalismo sejam barreiras para que determinadas
condicoes clinicas permanegam em segundo plano ou
entendidas como menos importantes ou até inevitaveis
pelos préprios pacientes.?02?

Segundo a Declaragao Politica do Rio sobre
Determinantes Sociais da Satide?3, emitida ap6s con-
feréncia mundial da Organizagao Mundial da Saude em
2011, equidade em saude é “uma responsabilidade
compartilhada e demanda o engajamento de todos os
setores governamentais, de todos os segmentos da
sociedade e de todos os membros da comunidade in-
ternacional em uma acao global de todos pela equidade
e salde para todos” (sic). Definicao incorporada, por
exemplo, pelo Projeto Salde Brasil 2030%4, uma inicia-
tiva conduzida pela Fundacao Oswaldo Cruz mediante
um acordo de cooperagao técnica com a Secretaria
de Assuntos Estratégicos da Presidéncia da Republi-
ca (SAE), o Instituto de Pesquisa Econdmica Aplicada
(Ipea) e o apoio financeiro do Fundo Nacional de Saude
do Ministério da Salde e da SAE, fica claro que politi-
cas claras para a implementacao de estratégias que
promovam equidade, bem como o desenvolvimento
de competéncias organizacionais e sistémicas que

A literacia em saude (health literacy) pode ser definida como a capacidade
dos individuos em obter, compreender, avaliar criticamente e utilizar informa-
cOes sobre salide para seu proprio cuidado ou de terceiros. 2*

orientem nossas agdes em prol da justica socialV sdo
muito relevantes e urgentes.?!

Por isso, a experiéncia do paciente e os critérios
relacionados a tal experiéncia durante sua jornada te-
rapéutica precisam ser vistos pelos formuladores de
politicas publicas como elementos que contribuem de
forma significativa para uma melhor tomada de decisao
em saude.?° Lancar um olhar mais apurado para a jor-
nada completa do paciente, entender questées muitas
vezes consideradas intangiveis, como dor, vergonha ou
sofrimento, apesar de constituirem aspectos cruciais
inclusive do itinerario terapéutico dos individuos aco-
metidos por enfermidades de curso agudo ou crénico,
causam impacto indubitavel sobre a experiéncia do
paciente com uma intervencao em saude.

Consideracoes Finais

A abertura de um dialogo realmente participativo
com a sociedade, envolvendo escuta ativa e mobiliza-
¢ao de estratégias de curto, médio e longo prazos, € 0
caminho para tomadas de decisao mais justas e equa-
nimes para a populacdo. Tal caminho é fundamental
para que seja conhecida a real jornada do paciente, ao
longo de toda sua linha de cuidado. Com isso, seremos
capazes de compreender o real valor em salide de uma
nova tecnologia.

Diferentes metodologias de mensuracao de ex-
periéncia do paciente estao disponiveis no ferramental
técnico-cientifico'* atual para sistematizar informacoes
e estas podem ser aplicadas ao longo dos processos
de ATS. Grupos focais, entrevistas em profundidade,
técnicas observacionais, entre outras, podem ofere-
cer suporte aos gestores de saude e formuladores
de politicas publicas para, assim, complementar a
tradicional avaliagao de tecnologias em saude e men-
surar o valor advindo das tecnologias em saude em
seu sentido mais abrangente, o valor em saude, em
prol da saude coletiva.

V' Justica social comega com cada individuo dentro do ecossistema da salide
sentindo-se apto a compreender as causas-raiz das iniquidades e como po-
dem se posicionar diante das mesmas, assim mobilizando estratégias para
reduzi-las.?°
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Visibilidade, mobilizacao social, definicao de
critérios mais inclusivos, transparéncia no processo
decisorio, todos estes fatores combinados tém o poten-
cial de contribuir para equidade nos processos de ATS.
Adicionalmente, podem levar a uma compreensao mais
acurada de quais sao o0s grupos populacionais que
mais poderiam se beneficiar das novas intervencdes
em saude e quais grupos ainda poderiam se beneficiar
de tecnologias maduras, por exemplo, sem prejuizo na
sua jornada terapéutica.

A pluralidade de perspectivas, que envolve todos
os atores do cenadrio da salde, pode ainda levar a
maior integragao das redes de ateng¢ao, uma gestao
de recursos financeiros mais eficiente e, em ultima
analise, contribuir com a proépria regulacao do setor.
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ENSAIO

Ensaio sobre a andlise bioética do mecanismo da Perspectiva

do Paciente da Conitec sob a ética do referencial dos

Direitos Humanos do Paciente

Essay on the bioethical analysis of the Conitec Patient Perspective Mechanism from the Human

Rights Framework of the Patient

Talita Cavalcante Arruda de Morais', Aline Albuquerque”

Resumo

A Avaliagdo de Tecnologia em Saude (ATS) destaca-se como uma
abordagem essencial para a sustentabilidade dos sistemas de sau-
de. No bojo da ATS, os pacientes tém o direito de participar do pro-
cesso de tomada de decisao, o que se fundamenta no direito humano
a saude e no direito a participagao social na formulagao de politicas
publicas de saude, que integram o referencial dos Direitos Humanos
dos Pacientes (DHP). No Brasil, a Comissao Nacional de Incorporagao
de Tecnologias no Sistema Unico de Satide (Conitec), que integra o
Ministério da Saude, adota, dentre outros mecanismos, a “Perspecti-
va do Paciente”. Trata-se de ensaio cujo objetivo consiste em analisar
a “Perspectiva do Paciente” da Conitec sob a 6tica do referencial
dos DHP. Com base nessa perspectiva, examina-se o direito a parti-
cipacao do paciente na ATS do ponto de vista das condicdes para o
exercicio do direito, da efetivacdo do direito em si e das obrigagdes
do Estado para sua concretizagao. Conclui-se que a ado¢ao de meca-
nismos participativos pelas agéncias de ATS constituem dever ético
e juridico decorrentes de obrigacdes assumidas pelos Estados de
respeitar e promover os direitos humanos em consonancia com va-
lores democraticos como dignidade da pessoa humana, legitimidade
e transparéncia.

Palavras-chave: Participagao, direitos humanos do paciente, pers-
pectiva do paciente.
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Abstract

Health Technology Assessment (HTA) stands out as an essential
approach for the sustainability of health systems. Within HTA, pa-
tients have the right to participate in the decision-making process,
which is grounded in the human right to health and the right to so-
cial participation in the formulation of public health policies, both
of which are part of the Patient Human Rights (PHR) framework.
In Brazil, the National Commission for the Incorporation of Tech-
nologies in the Unified Health System (Conitec), which is part of
the Ministry of Health, adopts, among other mechanisms, the "Pa-
tient Perspective." This essay aims to analyze Conitec's "Patient
Perspective" through the lens of the PHR framework. From this
perspective, the right to patient participation in HTA is examined in
terms of the conditions for exercising this right, the realization of
the right itself, and the state's obligations to ensure its fulfillment.
It is concluded that the adoption of participatory mechanisms by
HTA agencies constitutes an ethical and legal duty stemming from
states' obligations to respect and promote human rights in accor-
dance with democratic values such as human dignity, legitimacy,
and transparency.

Keywords: Participation, patient human rights, patient perspective.
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Introducao

A Avaliagao Tecnolégica em Saude (ATS) se desta-
ca como importante abordagem para a tomada de de-
cisao em todo o mundo sobre quais tecnologias serao
ofertadas pelos sistemas de saldde com a finalidade de
atender as necessidades de salde dos pacientes. Em
um contexto cada vez mais desafiador para a gestao da
saude com a multiplicacao de alternativas lancadas no
mercado, aumento dos custos com o setor e limitacoes
de recursos, a ATS se releva essencial para subsidiar
as recomendacoes sobre quais intervencoes financiar
e disponibilizar a sociedade, independentemente de
sua natureza preventiva, diagnéstica, terapéutica, de
rastreamento ou em cuidados de apoio. As agéncias
de ATS, responsdaveis por essas avaliagdes, possuem
extensao e poder de atuacao variaveis de acordo com
a forma em que se inserem nos sistemas de salide,
em nivel local, regional, nacional ou internacional,
bem como da disponibilidade de recursos humanos,
financeiros e estrutura organizacional.t

Dessa forma, ao rever e prover evidéncias do
valor que as tecnologias podem agregar em diferentes
etapas de seus ciclos de vida, a ATS é alicerce para
formulagao de politicas de saude seguras, eficazes,
racionais e focadas no paciente.? Tratando-se de um
processo inerentemente multidisciplinar, no Brasil, a
avaliacao realizada pela Comissao Nacional de Incor-
poracdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde
(Conitec) abarca, além das analises cientificas e econd-
mica, contribuicoes recebidas em consultas publicas e
audiéncias publicas que influenciam o relatério técnico
com a recomendacao final da Conitec.?®

Portanto, aspectos legais, sociais, organizacio-
nais e éticos também fundamentam o processo de
tomada de decisao, tornando imprescindivel a parti-
cipacao de varias partes interessadas, dentre elas,
os pacientes.® Esses, diretamente afetados pelas
decisdes da Conitec, devem estar diretamente inclui-
dos nesse processo, pois seus interesses usualmente
divergem dos interesses de outras partes, inclusive dos
demais usudrios do Sistema Unico de Satde (SUS).
Se as decisoes referentes a ATS tendem a servir aos
pacientes, as preferéncias, as preocupacoes e as

expectativas por eles aportadas devem integrar as
avaliacoes, justificando eticamente sua participacao.

Principios como relevancia, imparcialidade,
capacitacao, equidade e legitimidade amparam a
participacao do paciente na ATS’, reconhecendo-a
como valorosa e importante para: ajudar na definicao
de prioridades sobre quais tecnologias o governo
devera prover a populagao; participar ativamente das
formas de conducao da ATS pelas agéncias; tornar
os relatérios de ATS mais relevantes e alinhados aos
interesses, as necessidades e as preferéncias dos
pacientes; e propiciar que a ATS adote um modelo
mais abrangente.®1?

Ainda, tendo em vista que a ATS expressa o con-
trato social em termos de justica distributiva, ou seja,
sobre quais bens uma determinada sociedade esta ou
nao disposta a assegurar a determinados grupos de
pacientes, a participacao deles se torna fundamental
para a democratizacao das evidéncias e do processo
de ATS em si.*?2 A insercao dos pacientes no processo
de tomada de decisao na ATS contribui para que seja
mais transparente, informado, responsavel e legitimo,
facilitando a adesao daqueles afetados pelas recomen-
dacoes e decisoes finais da agéncia. A participagao do
paciente na ATS é uma forma de participacao social.
Essa, por sua vez, compoe um Estado Democratico que
deve fundamentar suas a¢des nos direitos humanos.

Segundo Souliotis et al., a participacao do pacien-
te € o processo que permite com que este seja parte
integrante do fluxo de tomada de decisao que afeta
sua salide em varios niveis: micro, meso ou macro.
No nivel micro ou individual, o paciente participa nas
decisoes que afetam diretamente sua saude, como um
membro da equipe de saude, ou seja, como um sujeito
ativo na construcdo do cuidado. O nivel meso se refere
as tomadas de decisbes em saude em nivel local ou
organizacional, a exemplo de feitos no municipio ou em
uma rede de hospitais. Por fim, o nivel macro envolve
a participacao nas tomadas de decisdes em questoes
de saude em nivel nacional ou internacional.*3

Destarte, a participacao do paciente na ATS se
enquadra no nivel macro, pois ele pode contribuir no
processo de formulacao de politicas publicas de saude.

Morais TCA, Albuquerque A. Ensaio sobre a andlise bioética do mecanismo da Perspectiva do Paciente da Conitec
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Vale lembrar que essas dimensodes que envolvem o
direito a saude nao sao excludentes. Sob a 6tica da
integralidade, a superagao de desafios politicos, eco-
ndémicos, administrativos e tecnolégicos na defini¢cao e
efetiva consolidagdo desse principio norteador do SUS
perpassa, necessariamente, o processo dialégico entre
0s sujeitos que integram os cuidados em saude na rede-
finicdo de necessidades, preferéncias e expectativas.'4

Isso posto, o presente artigo tem como objetivo
desenvolver reflexdes baseadas nos Direitos Humanos
do Paciente (DHP), como referencial teérico-normativo
destinado a analisar a participacao social do paciente
nos processos de tomada de decisao sobre ATS pela
Conitec, especificamente o mecanismo da “Perspectiva
do Paciente”. Trata-se de ensaio teérico que se alicerca
no entendimento de que esse tipo de género textual
tem o propdsito de construir e de reconstruir teorias,
quadros de referéncia, condicoes explicativas da rea-
lidade, polémicas e discussoes pertinentes.

Com base nesse entendimento, sob o prisma
metodolégico, foram escolhidos determinados marcos
tedricos para o estudo particular do objeto, procedimento
que se distingue da pesquisa, que se fundamenta numa
revisao bibliogréfica, portanto nao envolve descrigao de
busca em bases de dados. Sendo assim, o procedimen-
to metodolégico adotado pelo ensaio esta baseado em
referenciais relevantes para seu tépico de investigagao.

Quanto ao marco tedrico empregado neste texto,
este se estruturou com base nas pesquisas desenvol-
vidas no ambito do Programa de P6s-Graduagao da
Universidade de Brasilia, desde 2016, sobre os DHP,
fundamentado nas formulagcées de Cohen e Ezer'® e
Albuquerque'®, quanto & participacao social de pacien-
tes em ATS, pautou-se sobretudo nos estudos e teses
doutorais de Silva® 1"1° e Morais?°. O marco tedrico
assinalado foi escolhido em decorréncia de terem como
escopo de trabalho a construcao de novos aportes
éticos para os cuidados em salide e de serem pesqui-
sadores que formulam teorias singulares e amplamente
reconhecidas acerca de cada um dos temas.

O presente estudo se encontra estruturado da
seguinte forma: inicialmente, esclarece-se o que sao
os DHP, suas caracteristicas e alcance, estabelecendo
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sua interface como a Bioética. Em seguida, aborda-se
a participacao do paciente na ATS, circunscrito no di-
reito a participacao social na formulagcao de politicas
publicas de salide como um direito humano decorrente
do direito humano a saude, expresso em declaracdes
internacionais de direitos humanos. Por fim, analisa-se
0 mecanismo da Perspectiva do Paciente com base
nos DHP, descrevendo recomendacodes gerais na sua
conducao pela Conitec.

Direitos Humanos dos Pacientes

Formulado por Cohen e Ezer*® e Albuquerque®® o
referencial te6rico dos DHP vem sendo desenvolvido
em pesquisas no Programa de Pé6s-Graduagao em Bioé-
tica da Universidade de Brasilia?*?* que passaram a
concebé-lo como modelo bioético adequado de analise
e resolucao de conflitos nos cuidados em saldde em
contraposicao a uma ética biomédica disseminada pela
Teoria Principialista?® que se mostrou insuficiente para
lidar com os dilemas ocorridos naqueles contextos.

Fruto da resposta da comunidade internacio-
nal frente a gama de violagdes de direitos humanos
ocorridas no ambito de cuidados em saude, os DHP
€ ramo do Direito Internacional dos Direitos Humanos
e se referem a aplicagao dos direitos humanos a to-
dos as pessoas quando se encontram inseridas em
uma relacao de cuidados em saude. Eles abarcam os
instrumentos normativos no ambito internacional e a ju-
risprudencial internacional, constituida pelas decisdes
dos 6rgaos de monitoramento dos direitos humanos
da ONU e dos Sistemas Europeu, Interamericano e
Africano dos Direitos Humanos.

Sao exemplos de DHP: o direito a vida; o direito
a nao ser submetido a tortura nem a penas ou trata-
mentos cruéis, desumanos ou degradantes; o direito
ao respeito a vida privada; o direito a liberdade e a
seguranca pessoal; o direito a informagao; o direito
de nao ser discriminado; o direito a saude; o direito a
participacao social, entre outros.®

Partindo de uma perspectiva de que 0s bens e
servicos em saulde sao elementos constituintes do
direito humano a saude, os DHP nao se limitam a um
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grupo particular de pessoas, tampouco a natureza dos
servicos prestados (SUS ou rede privada), pois se reme-
tem a todos os pacientes, traduzindo uma relacao de
titularidade de direito humano. Eles consideram também
fatores sistémicos que influenciam os cuidados em
salde e relacao entre profissional de saude e paciente.

Igualmente, alijam-se da l6gica consumerista e
adotam a légica do cuidado, refletindo a inadequacgao
da utilizagdo dos termos “consumidor” ou “usuario” por
serem inadequados para denotar a condicao especifica
de vulnerabilidade de uma pessoa e sua relacao com
os profissionais no ambito do cuidado. Estruturados
em uma visao holistica do paciente e no modelo biop-
sicossocial de saude, os DHP visam contribuir para
superar o paradigma de uma perspectiva biomédica,
reconhecendo a assimetria de poder e informacao
entre o profissional de saude e o paciente.

Assim, os DHP enfatizam a vontade e as prefe-
réncias dos pacientes, o respeito pelas suas decisoes,
proporcionando com que sejam escutados e incluidos
nos processos de deliberacdes éticas que dizem res-
peito aos seus direitos, ao seu corpo e sua vida.'®

Os DHP, enquanto referencial da Bioética, nao
aludem a uma ética profissional, mas sim a proposi-
turas prescritivas que buscam influenciar os compor-
tamentos dos pacientes, familiares, profissionais de
saude e provedores e agentes do Estado, concorrendo
para a solucao de problemas na pratica clinica. Dessa
maneira, a prestacao de cuidados € eticamente guia-
da por regras, ou seja, pelos imperativos positivos e
negativos ético-juridicos derivados das prescri¢coes de
direitos humanos que acarretam em obrigacoes a todos
os atores que interagem no processo de cuidado.?® Os
principios do cuidado centrado no paciente, da promo-
¢ao da autonomia pessoal, da responsabilidade do
paciente e do respeito a dignidade humana compoem
esse referencial.'?

Infere-se que que tanto a Bioética, enquanto
saber tedrico-pratico e ferramenta para a tomada de
decisao, quanto os direitos humanos tém suas origens
em movimentos sociais intimamente conectados com o
principio do respeito a dignidade humana.?® Com enfo-
que interdisciplinar, a Bioética é ramo da Etica Aplicada

que se ocupa de controvérsias e problemas morais na
medicina e tecnologias associadas, cujos desdobramen-
tos impactam individuos, grupos e a humanidade como
um todo em suas diversas dimensoes, e cujas praticas
e tomadas de decisoes.?” Nesse sentido, os DHP, ao
serem considerados um referencial da Bioética, também
possuem carater prescritivo ao buscar balizar praticas
sociais para salvaguardar bens éticos basicos.?®
Concebe-se os DHP como ferramenta ético-juridica
apta a concorrer para o exame e solucao de questdes
emergentes das relagdes de cuidados em saude, den-
tre elas o direito do paciente a participacao na politica
publica e o direito ao mais elevado padrdo de saude
possivel. A tomada de decisao na ATS conduz a julga-
mentos éticos que reclamam o direito a participacao do
paciente no processo que acarretara diretamente em
prestacoes de cuidados que efetivarao o seu direito a
salde. Desse modo, no item subsequente tem-se como
objeto a participagao do paciente sob a 6tica dos DHP.

Participacao do Paciente como
um direito humano

O artigo 25 na Declaragao Universal dos Direi-
tos Humanos (DUDH), adotada pela Organiza¢ao das
Nacgoes Unidas (ONU) em 1948, dispoe que todo ser
humano tem direito a um padrao de vida capaz de asse-
gurar-lhe e a sua familia, sadde e bem-estar, inclusive
alimentacao, vestuario, habitacao, cuidados médicos e
0S servigos sociais indispensaveis.28 De forma a espe-
cificar o direito a satide, a ONU, em 1966, estabeleceu
um preceito singular para o direito a saude, no artigo
12 do Pacto Internacional dos Direitos Econémicos,
Sociais e Culturais, ratificado pelo Estado brasileiro.?°

No mesmo sentido, a Declaracao de Alma-Ata
(1978) qualifica o direito a sauide como completo esta-
do de bem-estar fisico, mental e social, cuja realizagao
requer acoes de outros setores sociais e econdmicos,
a fim de auferir objetivo universal de elevar a saude ao
mais elevado patamar possivel.2° O artigo 10 do Proto-
colo de Sao Salvador, adotado no ambito do Sistema
Interamericano de Direitos Humanos, em 1988, prevé
o direito a salde.®*
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Na esfera da ONU, tem-se o principal documen-
to de direitos humanos sobre o direito a satde, qual
seja, o Comentario Geral n° 14 sobre o direito ao mais
alto padrao de satde possivel do Comité dos Direitos
Econdmicos, Sociais e Culturais (2000), no qual ha o
desenvolvimento dos elementos imprescindiveis a sua
concretizacao, ressaltando a importancia da melhoria e
promocao da participacao da populacado, em especial
nas decisoes politicas relativas ao direito a saude
tomadas tanto a nivel comunitario como nacional.32

Parte-se do reconhecimento do direito a sadde
como um direito humano indispensavel para o exercicio
dos outros direitos e da necessidade de um esforco
conjunto na deliberacao sobre o acesso a bens e
servicos de saude. Nessa perspectiva, o direito a par-
ticipacao social é indissociavel do direito a saude para
o desenvolvimento de politicas e programas de salde
responsivos e para a construgao de instrumentos de
promocdo da satde como direito humano. Tratam-se
de direitos interdependentes e progressivamente im-
plementados pelo Estado.

Ademais de ser decorrente do direito a saude,
a participacdo social do paciente esta amparada no
direito de participar da condugao dos assuntos pu-
blicos previsto no artigo 25 do Pacto Internacional
sobre Direitos Civis e Politicos, adotado pela ONU em
1966, tratado ratificado pelo Estado brasileiro.®® Em
suma, as pessoas tém o direito a participacao e a
inclusao ativa, livre e significativa no desenvolvimento
civil, politico, econdmico, social e cultural. Mediante
esse desenvolvimento é que os direitos humanos e as
liberdades fundamentais podem ser realizados, dentre
eles, o direito ao cuidado em saude de qualidade.

Assim, a participacao social é principio a ser
respeitado na formulagao de estratégias efetivas para
implementar o direito a saude. Nessa esteira, a presta-
¢ao eficaz de servicos de saude implica a participacao
das pessoas que sao afetadas diretamente por tais
servigos, o que engloba a participagao dos pacientes
na definicao de prioridades, tomada de decisoes, pla-
nejamento, execugao e avaliacao de estratégias relacio-
nados aos seus cuidados em salde. Essa participacao
social do paciente é expressada no processo de ATS.°

Auwaliacdo de Tecnologias em Satide (ATS)

Como o paciente tem o direito de decidir sobre
as formas de prestacao direta de seus cuidados em
saude, e a ATS interfere sobre quais tecnologias serao
ofertadas pelo Estado, o que na pratica controlara o
acesso aos tratamentos de salde, segue-se que 0
paciente tem o direito de participar desse processo
de selecao de tecnologias desde o inicio da avaliagao.
Portanto, ao delimitar as condi¢coes de assisténcia a
salde, a ATS impacta na autodeterminacao do paciente
em seus cuidados diretos, visto que o leque de cuidados
disponibilizados e aplicaveis a sua condi¢cdo, sobre os
quais ele podera eleger, junto a equipe de salde serao
restringidos. Logo, ele tem o direito de participar dessa
avaliacao, o que coaduna com elementos essenciais
do direito a saude, como a aceitabilidade e a qualidade
da assisténcia.

Como parte de um processo multidisciplinar, é
importante destacar que as expectativas, as preferén-
cias e as necessidades do paciente sao um aspecto
da ATS que podem divergir dos tomadores de decisao.

Perspectiva do Paciente sob a otica dos DHP

Na esfera do SUS e, particularmente, da Coni-
tec, ha formas distintas de participacao do paciente:
consultas e audiéncias publicas, enquetes, ouvidoria,
representacdes em colegiados, solicitagao de ATS para
incorporacao e Perspectiva do Paciente. Essa, incorpo-
rada em dezembro de 2020, consiste na participacao
de um representante de pacientes na reuniao inicial
da Conitec no intuito de aportar a visao do paciente ao
relatar suas experiéncias com a condicao de saulde ou
com a tecnologia em avaliagao.

A Conitec realiza as chamadas publicas nas
quais podem se inscrever para participar os pacien-
tes, cuidadores, familiares, tutores ou representantes
de associacoes, desde que contemplem exigéncias
relacionadas ao tema em avaliacao. Na auséncia de
consenso na indicagao do representante e suplente por
parte dos inscritos, a Secretaria-Executiva da Conitec
sorteia os representantes aleatoriamente.

Eles devem participar obrigatoriamente de
dois encontros preparatérios no intuito de conhecer
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o funcionamento da reunido e a importancia de sua
perspectiva. O mecanismo possibilita a Conitec refletir
sobre as necessidades e prioridades daqueles que se-
rao diretamente afetados pelas decisdes da Comissao.
Destaca-se a escassez de estudos sobre essa abor-
dagem no cenario brasileiro, de métodos sistematicos
e objetivos para avaliar as iniciativas de participacao
social implementadas e de seus impactos na ATS.

Passando a analise da Perspectiva do Pacien-
te, do ponto de vista das condicdes para o exercicio
do direito a participacao do paciente na ATS, chama
atencao a impossibilidade de verificar se ha condigdes
adequadas para a efetiva participacao do paciente nos
encontros preparatérios com a equipe do Departamen-
to de Gestao e Incorporacao de Tecnologias em Saude
(DGITS). Estas podem ser resumidas a capacitacao de
ambas as partes, que abarca a literacia digital e em
saude, aferida, por exemplo, pela apreensao de con-
ceitos, dos processos e aspectos mais significativos
do paciente a serem avaliados pela Conitec.

A ampla divulgacao e promog¢ao da participacao
do paciente, acompanhadas de acesso as informagoes
sobre as doencas, tratamentos e o processo de ATS, de
maneira clara e acessivel, sao primordiais para que o0s
pacientes exercam o seu direito. Concebe-se o direito
a informagao como parte integrante do direito a saude
e indispensavel para a autodeterminacao do paciente
afetando sua tomada de decisao. Cabe ao Ministério da
Salde, l6cus da Conitec, destinar recursos humanos e
financeiros para capacitar todos os atores envolvidos
na ATS para trabalharem juntos e remover as barreiras
da participacao efetiva do paciente.®*

Ainda, no que tange a efetivagao do direito a par-
ticipagao do paciente, nao foi constatada a utilizacao
de uma metodologia para rever as Perspectivas dos
Pacientes e incorpora-las na deliberacao da ATS. A fim
de promover a participacao dos pacientes, estimulam-
-se praticas que reconhegam o direito dos pacientes:
(a) a contribuir para o processo de ATS; (b) a acessar
mecanismos eficazes de participacao; (c) a terem suas
contribuicoes tratadas como relevantes, posto que sao
agentes morais com seus conhecimentos, perspectivas
e experiéncias unicas; (d) como elemento determinante

para a equidade do sistema de saude e legitimidade
do processo de tomada de decisao na ATS.

Frisa-se que o paciente nao participa da delibe-
racao que ocorre seguidamente ao seu relato, conse-
quentemente, nao tem poder de voto na Conitec. O que
precisa ser revisto, pois € obrigacao estatal promover
mecanismos efetivos de participacao social na ATS,
dando legitimidade aos processos de tomada de deci-
sao mediante o envolvimento de pacientes e familiares,
sistematizando e incorporando o conhecimento advindo
de suas participacoes.

Referindo-se a obrigagao do Estado, a auséncia
de feedback sobre essa modalidade participativa a so-
ciedade nos documentos disponiveis no site da Conitec
€ um aspecto marcante. Compreende-se como ausén-
cia de feedback a inexisténcia de métodos sistematicos
€ objetivos para avaliar as iniciativas de participacao
social implementadas e seus impactos na ATS para
0S pacientes, para os tomadores de decisao e para o
processo de ATS em si; a inexisténcia de definicao a
respeito das formas como os gestores incluem as con-
tribuicdes da sociedade em seus processos decisorios;
bem como a incompreensao por parte dos pacientes de
como as informacoes por eles fornecidas nas diversas
modalidades participativas sao consideradas e quais
pesos Ihes sao atribuidas nas deliberacdes da Conitec.

O feedback é tido como padrao de qualidade que
deve ser fornecido aos pacientes e suas organizagoes
que contribuiram com a ATS, compartilhando quais in-
formacdes foram mais uteis e fornecendo sugestoes
para ajudar em seus futuros envolvimentos.” A auséncia
de feedback é percebida como uma estratégia de to-
kenismo pelas agéncias de ATS3%36, ou seja, desconsi-
deracao ou desprestigio da participagao social ou nao
proporcionalizar meios para que ela ocorra eficazmente.

O reconhecimento de diversas tradicoes episté-
micas, o fortalecimento das atividades participativas, a
adogao de estrutura abrangente de avaliagao, a definigao
dos papéis dos envolvidos no processo de tomada de de-
cisao, do propdsito, dos valores e resultados, e a afericao
por meio de diferentes abordagens dos impactos para o0s
envolvidos sao sugestdes para consolidar o compromisso
das agéncias de ATS com a participacao do paciente.3% 37
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A nao obrigatoriedade de adotar feedback traz
preocupacdes sobre as perdas de oportunidades para
considerar os inputs dos pacientes e sobre a disso-
ciagcao do cuidado empatico e centrado no paciente. A
nao objetificagao e a escuta atenta e direcionada as
necessidades dos pacientes constituem obrigacdes
morais que coadunam com a 6tica dos DHP. Os prin-
cipios contemplados pelos DHP aplicaveis na clinica
médica prescrevem condutas que nao sao excludentes
das aplicaveis aos pacientes quando participam do
processo de ATS. Ao contrario, incentiva-se acolher
elementos na ATS alicergcados nos DHP.

Consideracoes Finais

A adocao de mecanismos participativos pelas
agéncias de ATS constitui dever ético e juridico resultan-
tes de obrigacoes assumidas pelos Estados de respeitar
e promover os direitos humanos. Tem-se, portanto, que
o direito a participacao na ATS advém do direito humano
a saude e do direito humano a participacao social dos
pacientes. Assim, a participacdo deve ser um componen-
te integral de qualquer politica, programa ou estratégia
desenvolvida para cumprir as obrigacoes governamentais
de garantir o direito a saude. Entende-se que a insergao
da Perspectiva do Paciente na ATS no ambito do SUS
pela Conitec constitui meio para o exercicio desses
direitos, mas com margem para aprimoramentos.

A inclusao do paciente em diversos ambitos e
niveis, sobretudo na formulagao de politicas publicas
em salde e alocacao de recursos no setor é necessaria
para construir um processo de tomada de decisdo em
conformidade com os valores democraticos, agregando
legitimidade e transparéncia nos processos decisorios
das politicas de satde.

Referéncias

1. Novaes HMD, Soarez PCd. Health technology assessment
(HTA) organizations: dimensions of the institutional and political
framework. Cad Saude Publica [internet]. 2016 [acesso em 20
mar 2024] ;32:e00022315. Disponivel em: https://www.scielo.
br/j/csp/a/TJJpsVRPCXY7WSXFZCgnqqC/?format=pdf&lang=pt

Auwaliacdo de Tecnologias em Satide (ATS)

2. Brasil. Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnolo-
gia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestao e Incor-
poracao de Tecnologias em Saude. Entendendo a Incorporacao
de Tecnologias em Saude no SUS: como se envolver [internet].
[acesso em 10 fev 2024]. Brasilia (DF); 2016. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/entendendo_in-
corporacao_tecnologias_sus_envolver.pdf

3. Silva AS, Sousa MSAd, Silva EVd, Galato D. Social parti-
cipation in the health technology incorporation process into
the Unified Health System. Rev saude publica. 2019;53:109

4. Lopes ACdF, Novaes HMD, Soarez PCd. Participacao social
na gestao de tecnologias em saude em ambito federal no
Brasil. Revista de Salde Publica. 2020;54:136.

5. Vieira FS, Piola SF, Servo LMS. Avaliagao e decisao sobre
tecnologias em satide no SUS: uma analise de fatores de
influéncia sobre o processo decisério. In: Koga NM, Palotti
PLM, Mello J, Pinheiro MMS (org.). Politicas publicas e usos de
evidéncias no brasil: conceitos, métodos, contextos e praticas.
Brasilia: IPEA, 2022. p. 608-52.

6. Rawlins MD. Evidence, values, and decision making. Int J
Technol Assess Health Care. 2014;30(2):233-8.

7. HTAi - HTAI values and quality standards for patient invol-
vement in HTA. 2014.

8. INAHTA - International Network of Agencies for Health Te-
chnology Assessment [internet]. [acesso em 20 mar 2024].
Disponivel em: https://www.inahta.org/

9. Gauvin FP, Abelson J, Giacomini M, Eyles J, Lavis JN. It all
depends: conceptualizing public involvement in the context
of health technology assessment agencies. Social science &
medicine. 2010;70(10):1518-26.

10. van de Bovenkamp HM, Vollaard H. Representative claims
in healthcare: identifying the variety in patient representation.
Journal of Bioethical Inquiry. 2018;15:359-68.

11. Facey KM, Hansen HP, Single AN. Patient involvement in
health technology assessment: Springer; 2017.

12. Oliveira AASAd, Eler KCG. Participacao social dos pacien-
tes na avaliagao de tecnologia em saude: fundamentacgao,
desafios e reflexdes sobre a CONITEC. Revista de Direitos e
Garantias Fundamentais. 2022;23(1):127-54.

13. Souliotis K, Agapidaki E, Peppou LE, Tzavara C, Varvaras
D, Buonomo OC, et al. Assessing Patient Organization Parti-
cipation in Health Policy: A Comparative Study in France and
Italy. Int J Health Policy Manag. 2018;7(1):48-58.

14. Os sentidos da integralidade na atencao e no cuidado a
saude/Roseni Pinheiro e Ruben Araujo de Mattos, organiza-
dores. Rio de Janeiro: UERJ, IMS: ABRASCO, 2006. 184p.

Morais TCA, Albuquerque A. Ensaio sobre a andlise bioética do mecanismo da Perspectiva do Paciente da Conitec
sob a ética do referencial dos Direitos Humanos do Paciente. Bol Inst Savide. 2024; 25(2): 117-124.



https://www.scielo.br/j/csp/a/TJJpsVRPCXY7WSXFZCgnqqC/?format=pdf&lang=pt
https://www.scielo.br/j/csp/a/TJJpsVRPCXY7WSXFZCgnqqC/?format=pdf&lang=pt
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/entendendo_incorporacao_tecnologias_sus_envolver.pdf
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/entendendo_incorporacao_tecnologias_sus_envolver.pdf
https://www.inahta.org/

Auwaliacdo de Tecnologias em Satide (ATS)

15. Cohen J, Ezer T. Human rights in patient care: a theoretical
and practice framework. Health & Hum Rts. 2013;15:7.

16. Albuquerque A. Direitos Humanos dos Pacientes. Curitiba:
Jurua Editora; 2016.

17. Silva AS. A participacao social no processo de incorporagao
de tecnologias em satde no Brasil. 2020.

18. Silva AS, Facey K, Bryan S, Galato D. A framework for
action to improve patient and public involvement in health
technology assessment. International Journal of Technology
Assessment in Health Care. 2022;38(1):e8.

19. Silva AS, de Agostino Biella C, Petramale CA. Envolvimento
do publico na avaliagao de tecnologias em saude: experiéncias
mundiais e do Brasil. Rev Gest Saude. 2015: 3313-37.

20. Morais TCA. Analise da Participacao do paciente na Avalia-
¢ao de Tecnologia em Saude sob a 6tica dos direitos humanos
do paciente. Brasilia: Universidade de Brasilia (UnB); 2024.

21. Paranhos DGAM. Direitos Humanos dos Pacientes Ido-
sos [tese] [internet]. Brasilia: Universidade de Brasilia (UnB);
[acesso em 10 nov 2023]. 2018. Disponivel em: http://www.
realp.unb.br/jspui/handle/10482/32794

22. Paranhos DGAM, Albuquerque A. Direitos humanos dos
pacientes como instrumentos bioéticos de protecao das pes-
soas idosas. Cad Ibero-Am Direito Sanit. 2019;8(1):53-64.

23. Paranhos DGAM, Santos M, Albuquerque A. Os direitos
humanos dos pacientes como novo referencial da bioética
clinica. Rev Redbioética. UNESCO. 2017;2(16):12-22.

24. Eler KCG. Capacidade sanitaria da crianca sob a pers-
pectiva dos direitos humanos dos pacientes. [tese] [internet].
Brasilia: Universidade de Brasilia (UnB); [acesso em 20
dez 2023]. 2019. Disponivel em: http://icts.unb.br/jspui/
handle/10482/37840

25. Beauchamp T, Childress J. Principles of Biomedical Ethics.
Washington: Oxford University Press; 2012.

26. Oliveira AAS. Interface entre bioética e direitos humanos:
perspectiva tedrica, institucional e normativa [tese] [inter-
net]. Brasilia: Universidade de Brasilia; [acesso em 20 dez
2023]. 2011. Disponivel em: http://www.realp.unb.br/jspui/
handle/10482/7972

27. Garrafa V.. Declaragao Universal sobre Bioética e Direitos
Humanos. Bases conceituais da bioética: enfoque latino-a-
mericano: Gaia; Unesco Sao Paulo; 2006.

28. UNESCO. Declaragao Universal de Direitos Humanos. Ado-
tada e proclamada pela resolucdo 217 A (lll) da Assembléia
Geral das Nagoes Unidas em 10 de dezembro de 1948.

29. Brasil. Decreto n° 591, de 6 de julho de 1992. Atos In-
ternacionais. Pacto Internacional sobre Direitos Econdmicos,
Sociais e Culturais. Promulgacao. Diario Oficial da Unidao 7

de jul de 1992. Disponivel em: https://www.planalto.gov.br/
ccivil_03/decreto/1990-1994/d0591.htm.

30. World Health Organization. International Conference on
Primary Health Care: Alma Ata, USSR, 6-12 September 1978=
Conférence internationale sur les soins de santé primaires: Al-
ma Ata, URSS 6-12 septembre 1978: List of participants= liste
des participants. Disponivel em: https://www.who.int/publica-
tions/i/item/9241800011: World Health Organization; 1978.

31. Brasil. Decreto n° 3.321, de 30 de dezembro de 1999.
Promulga o Protocolo Adicional a Convengao Americana sobre
Direitos Humanos em Matéria de Direitos Econdmicos, Sociais
e Culturais "Protocolo de Sao Salvador", concluido em 17
de novembro de 1988, em Sao Salvador, El Salvador. Diario
Oficial da Uniao 31 de dez de 1999. Disponivel em: https://
www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/d3321.htm.

32. United Nations. Committee on Economic, Social and Cul-
tural Rights. General comment no. 14: the right to the highest
attainable standard of health (Art 12). Adopted at the Twenty-
-second Session of the Committee on Economic, Social and
Cultural Rights, on 11 August 2000 (Contained in Document
E/C.12/2000/4). 2000. Disponivel em: https://docstore.
ohchr.org/SelfServices/FilesHandler.ashx?enc=4sIQ6QSml-
BEDzFEovLCuW1AVC1NkPsgUedPIF1vfPMJ2c7ey6PAz2qaojT-
zDJMCOy%2B9t%2BsAtGDNzdEqAGSUP2rOw%2F6sVBGTpvTS-
CbiOrdXVFTghQY65auTFbQRPWNDxXL.

33. Brasil. Decreto n°® 592, de 6 de julho de 1992. Atos
Internacionais. Pacto Internacional sobre Direitos Civis e
Politicos. Promulgacao. Diario Oficial da Uniao 7 de jul de
1992. Disponivel em: https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/
decreto/1990-1994/d0592.htm.

34. Wale JL, Scott AM, Bertelsen N, Meade N, Patient H.
Strengthening international patient advocacy perspectives on
patient involvement in HTA within the HTAI Patient and Citizen
Involvement Interest Group—Commentary. Research Involve-
ment and Engagement. 2017;3:1-10.

35. Ocloo J, Matthews R. From tokenism to empowerment:
progressing patient and public involvement in healthcare im-
provement. BMJ qual saf. 2016;25(8):626-32.

36. Majid U. The dimensions of tokenism in patient and family
engagement: a concept analysis of the literature. Journal of
Patient Experience. 2020;7(6):1610-20.

37. Bidonde J, Vanstone M, Schwartz L. An institutional
ethnographic analysis of public and patient engagement ac-
tivities at a national health technology assessment agency.
International Journal of Technology Assessment in Health
Care. 2021, 37e:1-7.

Morais TCA, Albuquerque A. Ensaio sobre a andlise bioética do mecanismo da Perspectiva do Paciente da Conitec
sob a ética do referencial dos Direitos Humanos do Paciente. Bol Inst Savide. 2024; 25(2): 117-124.


http://www.realp.unb.br/jspui/handle/10482/32794
http://www.realp.unb.br/jspui/handle/10482/32794
http://icts.unb.br/jspui/handle/10482/37840
http://icts.unb.br/jspui/handle/10482/37840
http://www.realp.unb.br/jspui/handle/10482/7972
http://www.realp.unb.br/jspui/handle/10482/7972
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/1990-1994/d0591.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/1990-1994/d0591.htm
https://www.who.int/publications/i/item/9241800011
https://www.who.int/publications/i/item/9241800011
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/d3321.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/d3321.htm
https://docstore.ohchr.org/SelfServices/FilesHandler.ashx?enc=4slQ6QSmlBEDzFEovLCuW1AVC1NkPsgUedPlF1vfPMJ2c7ey6PAz2qaojTzDJmC0y%2B9t%2BsAtGDNzdEqA6SuP2r0w%2F6sVBGTpvTSCbiOr4XVFTqhQY65auTFbQRPWNDxL
https://docstore.ohchr.org/SelfServices/FilesHandler.ashx?enc=4slQ6QSmlBEDzFEovLCuW1AVC1NkPsgUedPlF1vfPMJ2c7ey6PAz2qaojTzDJmC0y%2B9t%2BsAtGDNzdEqA6SuP2r0w%2F6sVBGTpvTSCbiOr4XVFTqhQY65auTFbQRPWNDxL
https://docstore.ohchr.org/SelfServices/FilesHandler.ashx?enc=4slQ6QSmlBEDzFEovLCuW1AVC1NkPsgUedPlF1vfPMJ2c7ey6PAz2qaojTzDJmC0y%2B9t%2BsAtGDNzdEqA6SuP2r0w%2F6sVBGTpvTSCbiOr4XVFTqhQY65auTFbQRPWNDxL
https://docstore.ohchr.org/SelfServices/FilesHandler.ashx?enc=4slQ6QSmlBEDzFEovLCuW1AVC1NkPsgUedPlF1vfPMJ2c7ey6PAz2qaojTzDJmC0y%2B9t%2BsAtGDNzdEqA6SuP2r0w%2F6sVBGTpvTSCbiOr4XVFTqhQY65auTFbQRPWNDxL
https://docstore.ohchr.org/SelfServices/FilesHandler.ashx?enc=4slQ6QSmlBEDzFEovLCuW1AVC1NkPsgUedPlF1vfPMJ2c7ey6PAz2qaojTzDJmC0y%2B9t%2BsAtGDNzdEqA6SuP2r0w%2F6sVBGTpvTSCbiOr4XVFTqhQY65auTFbQRPWNDxL
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/1990-1994/d0592.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/1990-1994/d0592.htm

Boletim do Instituto de Satlde
Volume 25, Numero 2, Paginas 125-131.

RELATO DE EXPERIENCIA

Participacdo social na Conitec: relato de experiéncia

sobre a atividade autogestionada na 17¢ Conferéncia

Nacional de Savide

Social participation in the Conitec: experience report on the self-managed activity at the 17th National

Health Conference

Melina Sampaio de Ramos Barros', Adriana Prates Sacramento', Aérica de Figueiredo Pereira Meneses",
Andrea Brigida de Souza", Andrija de Oliveira Almeida", Clarice Moreira Portugal”

Resumo

Este trabalho visa apresentar um relato de experiéncia referente a ati-
vidade autogestionada denominada “Participa Conitec: diversificando
a participacao social na incorporagao de tecnologias no SUS”, realiza-
da na 172 Conferéncia Nacional de Saude. A atividade esté vinculada
ao projeto Participa Conitec, coordenado pela Secretaria Executiva da
Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no Sistema Uni-
co de Saude (Conitec). A iniciativa teve como propésito estabelecer
maior proximidade com diversos segmentos do ativismo em saude
para informar e engajar diferentes atores sociais nos mecanismos
de participacao social existentes na Conitec. A oficina contou com a
presenga de cerca de 90 participantes, os quais apresentaram dez
propostas de melhorias para a participacao social. Os resultados ob-
tidos na atividade contribuiram significativamente tanto para a capa-
citacao dos atores sociais envolvidos quanto para o desenvolvimento
de estratégias no ambito dos processos de trabalho da Conitec.
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Abstract

This paper aims to present an experience report of the self-mana-
ged activity entitled “Participa Conitec: diversifying social parti-
cipation in the incorporation of technologies in SUS"', conducted
during the 17th Nacional Health Conference. This activity is part
of the Participa Conitec project, overseen by the Executive Secre-
tariat of the National Committee for Health Technology Incorpora-
tion (Conitec) by the Brazilian Public Health System. The initiative
sought to engage with diverse segments of health activism, with
the goal of informing and involving social actors about Conitec
and its mechanisms for social participation. The activity involved
90 participants, who collectively proposed 10 recommendations
for enhancing social involvement in Conitec. The outcomes ob-
tained significantly contributed to both the capacity building of
the social actors involved and the development of operational
strategies for Conitec.

Keywords: Social participation. Committee for Health Technology
Incorporation. National Health Conference.
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Introducao

A tomada de decisao relacionada a incorporacao
de tecnologias em sistemas de salde, informada pelo
processo de Avaliacao de Tecnologias em Saude (ATS),
engloba aspectos cientificos, econdmicos, sociais,
éticos e politicos. A participacao da sociedade € consi-
derada parte integrante da ATS, dada a natureza multi-
determinada do processo de avaliagdo.* O envolvimento
do publico na area é caracterizado por seus dominios
de atuacgao (politico, organizacional € pesquisa), tipos
de publico (usuarios e outros cidadaos) e niveis de
envolvimento (informativo, consultivo e participativo).?

A inser¢ao da participacao social na agenda
das agéncias de ATS do mundo continua sendo objeto
de debates devido a uma pratica ainda instavel, aos
formatos politicos especificos dos sistemas de salde
e ao contexto local, que desembocam em diferentes
jurisdicoes, desenhos institucionais e modalidades
de interacdo.® Apesar das dificuldades em conciliar
elementos oriundos da participacao social com as
preocupacoes de embasar as decisdes em evidéncias
clinicas e econdmicas, a participacao do publico com-
plementa e agrega informagoes ao processo cientifico,
politico e organizacional, contribuindo para decisoes
mais democraticas.!

Como dominio politico, a participagcao social na
ATS pode promover o desenvolvimento de decisdes
mais transparentes, legitimas e comprometidas com
a sociedade. Além disso, permite estabelecer uma co-
munidade engajada e capacitada na area, aumentando
a confianca e a compreensao entre as partes interes-
sadas e proporcionando seguranca para a tomada de
decisoes conflitantes.? Também auxilia na definicdo de
regras, processos e diregcoes estratégicas.* Assim, o
envolvimento do publico pode ser motivado por obje-
tivos politicos, como a adogao e a institucionalizacao
de instrumentos participativos nos sistemas de saude,
e pela resposta as demandas sociais em relagcao ao
formato e ao desenvolvimento da tomada de decisdo.*

Entende-se que o exercicio politico vai além do
papel das agéncias de ATS. No entanto, é essencial
envolver a diversidade de publicos interessados em
todo o processo, promovendo um debate mais amplo

no contexto do desenvolvimento e da incorporacgao de
tecnologias em saude.?

Na gestao publica, a participagao social nao é
uma mera concessao; configura-se como conquista
processual e disputa legitima entre diferentes interes-
ses.® Nesse sentido, a qualidade da participagcao na
ATS, independentemente do seu dominio de atuacao,
implica em avancos ao longo do tempo, com aprimora-
mento das acdes, capacitacao dos envolvidos e maior
abertura ao dialogo, entre outros aspectos.®

No Brasil, a ATS é integrada ao Sistema Unico de
Saude (SUS), que tem a participagao social como um
principio ativo. Assim, a Comissao Nacional de Incorpo-
racdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide (Coni-
tec), responsavel por assessorar o Ministério da Salde
na incorporacao, excluséo ou alteracao de tecnologias
em saulide no SUS,” promove canais de participagdo
previstos institucionalmente e articula outras taticas
que mobilizam o envolvimento do publico em diferentes
niveis politicos e organizacionais.

A Lei n® 12.401 de 2011, que dispde sobre a
criacao da Conitec, determina a realizacao de consulta
publica para cada tema, com parecer de recomendacao
inicial emitido pela Comissao, e de audiéncia publica
para auxiliar a tomada de decisao do Ministério da
Salde quando for considerado relevante para o tema
em questdo.” Recentemente, foi instituida a Perspec-
tiva do Paciente, que consiste na participagao de um
usuario durante a reuniao de apreciacao inicial dos
temas encaminhados a Conitec, para compartilhar sua
experiéncia com a tecnologia em avaliagao ou com a
condicao de saude envolvida, por meio da abertura
de chamada publica no sitio eletrénico da Comissdo.®
Além disso, enfatiza-se que a prépria composicao da
Comissao é formada por representantes de érgaos do
Estado e entidades da sociedade civil.®

A Secretaria-Executiva da Conitec, representa-
da pelo Departamento de Gestao e Incorporacao de
Tecnologias em Saude (DGITS), tem mobilizado estra-
tégias para aprimorar a participagao social em ATS no
SUS para além dos mecanismos institucionalizados.
Desde a implantacao da Conitec, foram realizadas
algumas agoes de envolvimento do publico, como
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cinco encontros com participacao de um total de 59
associacoes de pacientes, entre 2021 e 2022, e trés
reunides do Forum de ATS no SUS, entre 2019 e 2021,
que contaram com a participacao de representantes
do sistema de justica, usuarios do SUS, fabricantes de
tecnologias em saude, especialistas, pesquisadores
em ATS, membros da Conitec e gestores do SUS.

No inicio de 2023, foi elaborado o projeto “Partici-
pa Conitec”, como uma medida do DGITS nos primeiros
100 dias da gestao do Governo Federal recém-eleito. A
medida buscou desenvolver iniciativas que ampliassem
a representatividade, a inclusividade e a heteroge-
neidade da participacao social na Conitec, a fim de
incorporar ao processo de ATS diferentes percepgoes,
experiéncias, necessidades e valores de segmentos
sociais diretamente afetados pela tomada de decisao.

O Participa Conitec norteia-se pelos seguintes
objetivos especificos: 1) diversificar o perfil de atores
envolvidos nas acdes de participacao social; 2) for-
talecer o debate sobre a tematica de ATS no SUS e
sensibilizar novos publicos; e 3) fortalecer a articulacao
entre os atores envolvidos na ATS a partir da perspec-
tiva do SUS. Entre as metas elaboradas para alcancar
0s objetivos mencionados, inclui-se a aproximagao e a
articulacao com os mecanismos de controle social do
SUS, como a participacao na Conferéncia Nacional de
Saude, considerando o protagonismo desses espagos
publicos em relacao ao ativismo em saulde e ao seu
potencial de mobilizacao.

Como instrumentos de planejamento participativo
no contexto das politicas publicas, as conferéncias
promovem a articulacao das entidades federativas
e a interacao entre representantes da sociedade e
do governo. Esse espaco é considerado propicio para
a negociacao de interesses diversos, influenciando
a definicao da agenda politica e carregando consigo
expectativas de democratizacdo.® Portanto, compreen-
de-se o carater estratégico, pedagdgico e politico das
conferéncias na mobilizacdo de temas publicos e na
formacao de sujeitos politicos capacitados para atuar
em diversas areas.

Nessa esteira, como ag¢ao de envolvimento do
publico vinculada ao projeto Participa Conitec, a equipe

Auwaliacdo de Tecnologias em Satide (ATS)

de participacao social da Secretaria-Executiva da Co-
nitec, responsavel pelo referido projeto, participou da
172 Conferéncia Nacional de Satde (CNS), realizada
em julho de 2023. Durante o evento, conduziu uma
atividade nao deliberativa, no formato de oficina, com
0 propésito de divulgar os canais de participacao da
Conitec e mobilizar novos atores sociais. Com o intuito
de documentar a atividade e seus desdobramentos, o
presente trabalho apresenta um relato de experiéncia
sobre a atividade autogestionada intitulada “Participa
Conitec: diversificando a participacao social na incor-
poracao de tecnologias no SUS”, realizada na 172 CNS.

Oficina “Participa Conitec: diversificando
a participacao social na incorporacao
de tecnologias no SUS”

A 172 CNS “Garantir direitos, defender o SUS,
a vida e a democracia — Amanha vai ser outro dia”
ocorreu em Brasilia, de 2 a 5 de julho de 2023, com
cerca de seis mil participantes, incluindo delegados,
convidados, participantes exclusivos das atividades
autogestionadas, equipe de apoio, acompanhantes,
relatores, pesquisadores, organizadores e pessoas dos
espacgos de cuidado.10 As atividades autogestionadas
sao espacos publicos nao deliberativos, que integram
a programacao da CNS. As institui¢cdes, civis ou gover-
namentais, puderam submeter propostas de atividades
abertas para até 100 pessoas, alinhadas aos temas
da Conferéncia, para promover debates publicos. A
Secretaria-Executiva da Conitec propds a atividade
“Participa Conitec: diversificando a participacao so-
cial na incorporacao de tecnologias no SUS”, que foi
aprovada pela Comissao Organizadora da Conferéncia.

Em formato de oficina, a atividade ocorreu no dia
2 de julho de 2023, com duracao de duas horas e uma
média de 90 participantes, incluindo usuarios do SUS,
movimentos sociais, associagoes de pacientes, pro-
fissionais de salde, gestores do SUS, pesquisadores,
conselheiros de salde, representantes de sociedades
médicas e técnicos do DGITS. A atividade foi orientada
por trés objetivos: 1) apresentar o propédsito e o fun-
cionamento da Conitec, bem como a sua estrutura de
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participacao social; 2) sensibilizar novos publicos para
as acoes de participacao social no ambito da Conitec;
e 3) acolher e sintetizar propostas de ampliacao e apri-
moramento das acdes de participacao social da Conitec.

A dinamica da oficina foi embasada em metodo-
logias ativas e participativas de aprendizagem, com
aporte da pedagogia critica, em que o sujeito partici-
pante é protagonista dos varios processos envolvidos
na construgdo compartilhada de conhecimentos.**'2 A
atividade foi conduzida por cinco mediadoras, que com-
poem a equipe de participacao social do DGITS. Ao se
inscreverem, os participantes receberam etiquetas de
identificacao com uma letra (A, B, C, D ou E). Cada letra
correspondia a um subgrupo da oficina, que representa-
va um tema de diversidade populacional, quais sejam:
étnico/racial (A), género (B), regional (C), geracional (D)
e necessidades especificas em saude (E).

A abertura da oficina foi realizada pela mediadora
principal, que apresentou as etapas da atividade e
fomentou a livre apresentagao de todos os presen-
tes, solicitando que informassem nome, instituicao e
municipio. Em sequéncia, foi realizada uma exposicao
dialogada sobre a Conitec, seu funcionamento e seus
espacos de participacdo, como a Perspectiva do Pa-
ciente, audiéncia publica e consulta publica. Também
foi apresentada uma caracterizacao dos participantes
das consultas publicas da Conitec, elaborada com base
nos formularios de experiéncia e opiniao enviados para
a Conitec entre 2015 e 2021, revelando uma maior par-
ticipagao de mulheres (70%), pessoas brancas (69%),
com idade entre 25 e 39 anos (48%) e residentes da
regiao Sudeste (55%).13

Esses dados apontam para uma baixa participa-
¢ao de homens, pessoas negras, amarelas e indigenas,
bem como de residentes das regioes Norte e Nordeste
e pessoas idosas. Ademais, foi mencionada a baixa
participacao nas consultas publicas de experiéncia
ou opiniao em temas relacionados as doengas negli-
genciadas, como malaria e tuberculose. A informacgao
foi identificada no processo de trabalho da equipe de
participacao social.

Posteriormente, visando promover reflexdes em
grupos sobre as possibilidades de participagao social

em ATS no SUS, a ampliacao dos publicos envolvidos e
a reducao das desigualdades no processo participativo
em termos de alcance e diversidade populacional, foi
apresentado o funcionamento da dinamica intragrupo
da oficina. Os participantes foram orientados a se
agruparem conforme a etiqueta de identificacao re-
cebida no momento da inscricao. Cada subgrupo foi
organizado por uma mediadora, incumbida de reforcar
0 objetivo da dinamica: apds discussao coletiva, os
integrantes deveriam elencar duas propostas que abor-
dassem estratégias para diversificar a participagao
nos espacos participativos da Conitec, considerando
o tema correspondente a etiqueta de identificacao do
subgrupo (étnico/racial, género, regional, geracional e
necessidades especificas em satde).

De maneira geral, percebeu-se que as discus-
soes dos subgrupos resultaram de um mesmo ponto
de partida, a identificacao de barreiras de acesso a
informacao, aos servicos de salde e a internet. Além
disso, os participantes mencionaram o desconheci-
mento significativo da sociedade sobre a Conitec, a
baixa escolaridade da populacao e a complexidade
do tema, que requer capacitacao e apresentacao em
linguagem acessivel.

Consequentemente, reconheceram a relevancia
de implementar acdes mais abrangentes que ante-
cedem a ampliacao da participacao social, como
iniciativas de comunicac¢ao popular sobre tecnologias
em saude e formacao de agentes multiplicadores
sobre o tema. Apds a discussao sobre os limites e
possibilidades de ampliacao da participacao relacio-
nada ao respectivo tema de diversidade populacional,
cada subgrupo selecionou, por consenso ativo, duas
propostas para serem apresentadas a todos os
participantes.

Assim, seguiu-se para o compartilhamento das
discussdes, com a exposicao da sintese do debate e
apresentacao ao grupo maior de sugestoes e iniciativas
que poderiam contribuir para a diversificacao da partici-
pacao social na Conitec (Quadro 1). A apresentacao foi
conduzida por um representante eleito pelos membros
de cada subgrupo, e as propostas foram registradas
em um cartaz durante cada exposicao.
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Quadro 1 - Propostas realizadas na atividade autogestionada do DGITS na 172 CNS

Sowo | tem | et

1) Articulagdo com movimentos sociais, conselhos de saude e unidades
. . de atendimento.
A Etnica/racial . o . . ~ .
2) Disseminacao da Conitec a partir de formagoes continuadas para
conselheiros de salde.
1) Criagao de um entendimento de género de forma interseccional com
. outros marcadores sociais.
B Género . . . e
2) Busca ativa para realizar parcerias com instituicdes que podem levar as
informacoes até a assisténcia da politica de saude.
1) Ampliacao das estratégias de comunicacao e divulgacao da Conitec por
L meio das redes sociais, saude da familia, conselhos de saude.
C Regiao . . . B
2) Busca ativa da Conitec nos diferentes estados, com a realizacao de
eventos de divulgacgao.
1) Criagao de um fluxo de comunicagao sobre as consultas publicas para
inclusao da populagao idosa, junto aos conselhos de salde, conselhos
D Geragao da pessoa idosa e associagoes civis.
2) Busca por apoio das equipes de Saude da Familia, sociedades médicas
e programas de residéncia.
1) Criacao de um dia “D” de conscientizacao sobre a condicao de
salide em avaliagao, junto a equipes de saulde de atengao primaria e
E Necessidades especificas especializada, formando parcerias junto ao Ministério da Satde, para
em salde mobilizacao social.
2) Criagao de um aplicativo da Conitec para reduzir a complexidade dos
formularios das consultas publicas e facilitar o acesso dos usuarios.

Fonte: registro interno da Secretaria Executiva da Conitec, 2023.

Por fim, os representantes foram informados
de que as propostas seriam analisadas e considera-
das para o planejamento das acbes de participacao
social do DGITS. Além disso, foi fornecida uma ficha
de avaliacao com trés campos de respostas para 0s
participantes expressarem suas perspectivas sobre
a oficina. O primeiro campo destinava-se a destacar
0s pontos positivos da a¢ao, o segundo, a apontar 0s
aspectos negativos, € o Ultimo, a fornecer sugestoes
para o aprimoramento da atividade. Apenas 27 parti-
cipantes responderam.

Entre os pontos positivos mencionados estavam
principalmente a oportunidade de conhecer o trabalho
da Conitec. Quanto aos aspectos negativos, destaca-
ram-se as respostas sobre a curta duragao do tempo
da atividade e, consequentemente, das discussodes
realizadas. Sobre as sugestoes, 0s respondentes suge-
riram ampliar a durac¢ao da a¢ao, melhorar a divulgacao
da oficina e promover mais oficinas e atividades com
esse proposito, inclusive em outras regides do pais.

Com o intuito de organizar o conteldo apre-
sentado para direcionar a reflexao sobre os espacos
participativos da Comissao e orientar a realizagao de
atividades futuras da Secretaria-Executiva da Conitec,
as dez propostas (Quadro 1) foram codificadas com o
auxilio do software de analise NVivo®. Apesar de cada
grupo ter se concentrado em um determinado tema
sobre diversidade populacional, € possivel identificar
similaridades nas propostas de melhoria para atrair
novos publicos, na divulgacao da Conitec e seus es-
pacos de participacao social. A andlise das sugestoes
foi direcionada a partir de dois elementos principais:
1) acoes de aprimoramento e 2) agentes estratégicos.

No que diz respeito as agcdes, o aprimoramen-
to das iniciativas de comunicacao recebeu maior
destaque, relacionado a divulgacao das consultas
publicas e das atividades da Conitec, por meio de
eventos e redes sociais, além da formacao de agen-
tes multiplicadores com formagao continuada para a
disseminacao ampla e continua dessas informagoes.
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O tema foi seguido por propostas de estabelecimento
de parcerias com atores estratégicos e de facilitagao
do acesso por meio de um aplicativo préprio da Co-
nitec, permitindo que os participantes recebessem
notificacdes no celular e acessassem informacoes
com mais facilidade.

Por fim, também foram mencionadas necessi-
dades de articulagao, mobilizagao social, inclusao e
interseccao nas acgoes de participacao social da Co-
missao. No que se refere aos agentes estratégicos,
destacaram-se a aproximagao, por meio das sugestoes
mencionadas, com conselhos de salde, unidades de
saulde, especialmente da atencao primaria, associa-
coes civis, sociedades médicas, movimentos sociais
e programas de residéncia.

As propostas foram além da diversificacao de
publico, priorizando sobretudo a divulgacao de infor-
macoes sobre a Conitec e 0s seus espacos de partici-
pacao, com iniciativas de comunicacao e de parcerias
com agentes essenciais e tradicionais no processo
de participacao social em salde no pais, como 0s
conselhos de salde.

Esse aspecto revela tanto o desconhecimento
acerca da Comissao entre o publico da politica de sau-
de quanto a necessidade de a Conitec estar presente
em outros espacos publicos. Além disso, demonstra
vontade politica dos participantes de colaborar com
a Comissao, estando disponiveis para atuar na di-
vulgacao de suas acbes e fomentar novos agentes a
promover a tematica nas diferentes esferas da saude,
como a atencgao primaria.

Consideracoes finais

Primariamente, considera-se que a oficina con-
seguiu divulgar os canais de participacao da Conitec
para atores-chave do ativismo em satde e acolher
propostas embasadas na trajetéria de participacao
desses sujeitos, que podem aproximar a Conitec das
necessidades da populacao. Com efeito, foi uma
iniciativa de aproximagado com o publico mais amplo
do ativismo em saude, popularizando as discussoes
sobre a Conitec e convocando a sociedade a pensar

conjuntamente em estratégias de aprimoramento dos
espacos de participacao social.

Foi a primeira vez que a Secretaria-Executiva
da Conitec participou de uma Conferéncia Nacional
de Saude, promovendo acoes de articulacao na area
de participacao social. Os efeitos da atividade podem
ser notados nas préprias proposigcdes que resultaram
da Conferéncia. Com a aprovacao de 240 diretrizes e
1.190 propostas para a saude publica no pais, algumas
delas tratam sobre a participacao social na Conitec,
demonstrando o interesse publico em construir o
campo. Nesse sentido, uma diretriz do eixo tematico
2 — “o papel do controle social e dos movimentos
sociais para salvar vidas” € justamente “fomentar a
participacao social nos processos de avaliacao de
tecnologias em saude”.**

Além da diretriz, a Conferéncia contou com pro-
postas que versam sobre o aprimoramento do processo
da Perspectiva do Paciente, ampliacao da realizacao
de audiéncias publicas, aperfeicoamento das analises
das contribuicoes da sociedade civil nas consultas pu-
blicas, qualificagao dos envolvidos no processo de ATS,
admissao da participacao social em todas as etapas
da ATS e atualizacao do formato da participacao das
associacoes de pacientes.'*

Considerando o processo pedagdgico das agoes
de participacao social, os efeitos da oficina contribui-
ram tanto para a formacao de atores sociais, com
engajamento e informagao, como para 0S processos
de trabalho da Conitec. Apds a 172 CNS, as propostas
foram organizadas e debatidas pela Secretaria-Execu-
tiva da Comissao, que tomou como prioridade atuar na
divulgacao da Conitec, sua forma de funcionamento e
dos seus canais de participacao social.

Consequentemente, foram realizadas outras
duas oficinas baseadas no modelo da primeira, uma
para a Comissao de Ciéncia, Tecnologia e Assisténcia
Farmacéutica (CICTAF) e a Comissao Intersetorial de
Atencao a Saude de Pessoas com Patologias (CIASPP)
do Conselho Nacional de Saude, realizada em outubro
de 2023, e outra como atividade autogestionada na
52 Conferéncia Nacional de Saude Mental, que ocorreu
em dezembro de 2023.

Barros MSR, Sacramento AP, Meneses AFP, Souza AB, Almeida AO, Portugal CM. Participacdo social na Conitec: relato de experiéncia
sobre a atividade autogestionada na 17¢ Conferéncia Nacional de Savide. Bol Inst Savide. 2024; 25(2): 125-131.



A equipe de participacao social do DGITS também
participou, em julho de 2023, do XXXVII Congresso
Nacional de Secretarias Municipais em Saude para
apresentar e divulgar os mecanismos de participacao
da Conitec. As atividades contribuiram para o aprimo-
ramento do envolvimento do publico nos niveis informa-
tivos e participativos, com divulgacao e engajamento.
Pode-se concluir que a abertura ao didlogo mais amplo,
com informacao, engajamento e mobilizacdo de sujeitos
interessados € um dos maiores ganhos desse tipo de
atividade, gerando expectativas democratizantes na
area de ATS no SUS.
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Resumo

O presente artigo tem como objetivo apresentar um relato de ex-
periéncia sobre a acao da Perspectiva do Paciente, realizada no
ambito da Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no
Sistema Unico de Satde (Conitec). Criado em 2020, esse espaco
busca assegurar a participacdo de usuarios do SUS nas reunioes
da Comissao, apresentando seu relato de experiéncia com a con-
dicao de salde em questao e com a tecnologia em avaliagao. Des-
de a implantacao da acao, em outubro de 2020, até fevereiro de
2024 foram abertas 188 chamadas publicas, que contaram com
4.265 inscritos e somaram o total de 112 participacdes nas reu-
nides da Conitec. Ao completar trés anos, observa-se que a agao
passou por mudangas importantes que buscaram aprimorar o pro-
cesso e fortalecé-la, tendo em vista a sua relevancia no processo
de Avaliacao de Tecnologias em Saude.

Palavras-chave: Avaliagao de Tecnologias em Saude. Participagcao so-
cial. Envolvimento do Paciente.
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Abstract

This article aims to present an experience report about Patient
Perspective, an initiative of the Comissao Nacional de Incorpora-
¢ao de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (Conitec), that is
responsible to evaluate health technologies to integrate the brazi-
lian public health system. Created in 2020, the Patient Perspective
ensures citizen participation in mentioned evaluations, to present
their experiences with a health condition or with the technology
under evaluation. From the beginning of the initiative, in October
2020, until February 2024, 188 public calls were opened, which
had 4,265 registrants and totalized 112 participations in Conitec
meetings. After three years, was observed that Patient Perspective
underwent important changes that sought to improve the process
and strengthen it, given its relevance in the Health Technology As-
sessment process.

Keywords: Health Technology Assessment. Patient Involvement.
Patient and public involvement.
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Introducao

A criacao do Sistema Unico de Sadde (SUS),
em 1988, buscou romper com um modelo de oferta
de servigos de salde fragmentado e meritocratico,
assegurando a todos a saude como um direito social,
a partir dos principios de universalidade, equidade,
integralidade, descentralizacao, regionalizagao e
hierarquizacdo e participacdo da comunidade!. Entre
seus principios, a integralidade tornou-se o elemento
central para a concretizacao plena da universalidade
e da equidade da atencao a satide?; enquanto a par-
ticipacao social passou a ser uma das suas pautas
fundamentais, difundidas e fomentadas, assegurando
o carater democratico do SUS3.

Entre os recursos necessarios para assegurar
assisténcia integral a populacao, tem-se o acesso as
tecnologias de salde, que, se por um lado podem se
apresentar como alternativas para garantir melhores
tratamentos a populacao, por outro, pressionam o
sistema de salde, que ja opera com recursos limi-
tados*5. E nesse contexto que surge a necessidade
de se desenvolver estratégias efetivas para orientar a
incorporacao de tecnologias ao SUS.

O processo de sistematizar informacoes sobre os
beneficios, riscos, custos e impactos orgcamentarios de
uma tecnologia em saude para subsidiar a tomada de
decisao sobre sua incorporacao, exclusao ou alteracao
nos sistemas de saude € conhecido como Avaliagao
de Tecnologias em Saude (ATS). Esse € um campo que
comecou a ser institucionalizado na década de 1970,
mas que vem ganhando notoriedade com o avango
tecnolégico na drea da salde e a realidade financeira
dos sistemas de salde, pois é necessario identificar
a tecnologia mais adequada, no que se refere aos
aspectos clinicos, éticos, sociais e econdémicos que
envolvem a sua incorporacdo.®’

Em termos conceituais, a ATS pode ser definida
como um processo multidisciplinar que utiliza métodos
claros para determinar o valor de uma tecnologia em
saude em diferentes momentos do seu ciclo de vida.
Em tese, seu objetivo é informar a tomada de decisdes,
com o fim dltimo de sedimentar um sistema de salde
equitativo, eficiente e de alta qualidade.® No Brasil,

0 Orgao responsavel por avaliar tecnologias a serem
incorporadas ao SUS é a Comissao Nacional de Incor-
poracdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde
(Conitec), criada em 2011 com o objetivo de assessorar
o Ministério da Saude no processo de incorporacao,
exclusao e alteracao de tecnologias em satde, bem
como na elaboracao e alteracao de Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT).°

A Conitec é um 6rgao colegiado, que integra
a estrutura regimental do Ministério da Saude (MS)
e funciona quando demandada.® A participacao da
comunidade é assegurada em diferentes momentos
do processo de ATS, entre os quais destacam-se: a
consulta publica, a participacao de um usuario do SUS
no momento de apreciacao inicial da tecnologia na
acao da Perspectiva do Paciente e a audiéncia publica.
Dentre essas acoes, a Perspectiva do Paciente € a
Unica que ocorre durante a apreciacao da demanda
nas reunidoes da Comissao.

O objetivo deste artigo € apresentar um relato de
experiéncia sobre a acado da Perspectiva do Paciente,
realizada no ambito da Conitec. Esse € um espaco
que busca assegurar a participagao de usudrios do
SUS durante as reunides da Conitec, apresentando
seu relato de experiéncia com a condicao de salide em
questao e com a tecnologia em avaliacao. Em termos
estruturais, este manuscrito € composto por mais trés
secoes além desta introducao. A segunda segao explo-
ra a inclusao da participacao do publico e de usuarios
no processo de ATS. Na secao seguinte, apresenta-se a
experiéncia da acao da Perspectiva do Paciente e seus
os resultados desde a sua implementacao. Por fim, a
guisa de conclusao, tem-se as consideracoes finais.

Incluindo a experiéncia do usuario
no processo de ATS

A ATS é um campo em que predomina a partici-
pacdo de especialistas cientificos e clinicos. O envol-
vimento de usudrios nesse contexto é algo recente,
mas que ganhou notoriedade nas Ultimas décadas?°.
Agéncias de ATS de diferentes paises tém implemen-
tado mecanismos especificos para envolver esses
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atores em multiplas etapas do processo. Em geral,
observa-se uma grande heterogeneidade nas abor-
dagens e métodos utilizados, porém, apesar dessas
diferencas, o que todas tém em comum € o intuito de
reduzir o distanciamento entre a perspectiva daqueles
que sao afetados diretamente pela incorporacao — ou
nao — dessas tecnologias nos sistemas de salde e os
tomadores de decisao.*

E consenso na literatura sobre o tema o quanto
a participacao do publico e de usuarios na ATS tem
buscado, sobretudo, superar um modelo centrado em
métodos quantitativos de revisdo sistematica, metana-
lise de ensaios clinicos e de modelagens econémicas,
incluindo, neste processo, elementos mais abrangen-
tes, democraticos, conectados com a realidade social
e que de fato colocam em questao o impacto real da
incorporacao das tecnologias no sistema de salde a
partir da perspectiva dos seus usuarios.'*4

Para Staniszewska e Werko*, a perspectiva do
paciente nesse processo pode contribuir para uma
visao macro sobre o acesso e 0 uso da tecnologia,
trazendo experiéncias reais dos seus usuarios. Corro-
borando com os autores, Nabarette et al.'®> destacam
a relevancia dessas informagoes na promocao de
insights durante a avaliagao, além de fornecerem novos
elementos que podem contribuir para diminuir lacunas
e incertezas identificadas nas evidéncias tradicionais.

Nessa toada, Hailley*? e Kleme et al.'® ressaltam
0 quanto a experiéncia dos usuarios € unica e contribui
em muitos dominios do processo. Para os pesquisa-
dores, sao esses atores que detém a compreensao
de mundo real a respeito de uma condicao de salde,
assim como dos beneficios e vantagens do uso de
tecnologias especificas para o seu tratamento. Tra-
ta-se de um conhecimento Unico que pode ser muito
util para o processo de ATS, até mesmo quando suas
opinides divergem dos especialistas e pesquisadores.
Kleme et al.*® ainda apontam como o envolvimento dos
usuarios é também um meio de melhorar a transpa-
réncia do processo.

Comumente, a experiéncia do usuario tem sido
reportada na ATS por diferentes segmentos, tais como
pacientes, cuidadores ou familiares de pacientes, pelo

Auwaliacdo de Tecnologias em Satide (ATS)

publico leigo ou por representantes de associagoes da
sociedade civil. Em relacao ao tipo de participacao, ve-
rifica-se que tem ocorrido tanto diretamente — quando o
representante participa do processo decisério — quanto
indiretamente — quando a sua perspectiva é consul-
tada para auxiliar na tomada de decisao.'® Em geral,
como ressaltam Gagnon et al.'%, esses atores tém sido
mais consultados do que envolvidos diretamente no
processo de decisao.

Na Conitec, o envolvimento dos usuarios do
SUS na ATS tem ocorrido nas consultas e audiéncias
publicas, mas também na agao da Perspectiva do Pa-
ciente. Dessas trés acoes, a primeira a ser implantada
foi a consulta publica, prevista desde a criacao da
Comissao, como etapa obrigatéria dos tramites de
avaliacao.®'” Para todo tema submetido a Conitec é
aberta consulta publica para receber contribuicdes de
experiéncia e opiniao e técnico-cientificas. Ja a au-
diéncia publica s6 é realizada a pedido do secretario
de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao e do Complexo Eco-
noémico-Industrial da Saulde, apés recomendacao final
da Conitec, a fim de ampliar o debate sobre um tema
e trazer novos elementos para orientar sua tomada de
decisao. Embora prevista desde a criacao da Comis-
sao, ocorreu pela primeira vez em marco de 2021. Por
fim, a acao da Perspectiva do Paciente foi criada em
2020, instituindo um espaco para a participacao do
usuario do SUS durante a apreciacao inicial do tema
em avaliacao nas reunioes da Conitec.

Este artigo debruca-se na acao da Perspectiva
do Paciente e em como ela vem sendo aprimorada,
desde a sua criagao.

Sobre a acao da Perspectiva do Paciente
Durante a reuniao de apreciagao inicial da Coni-
tec, a Perspectiva do Paciente € um espaco destinado
a participagao de usuario para relatar a sua experiéncia
com a tecnologia em avaliagao e com a condicao de
salude indicada na demanda. A iniciativa teve o seu
piloto desenvolvido no segundo semestre de 2020. A
primeira chamada publica para inscricao de participan-
tes foi aberta no periodo de 9 a 26 de outubro daquele
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ano, e a primeira participacao de um representante
ocorreu em dezembro de 2020, na 93a Reuniao da
Conitec. De inicio, o piloto da ac¢ao foi denominado
Paciente Testemunho. No curso, porém, identificou-se
que esse nome poderia se mostrar reducionista ao
atrelar a participacao do usuario ao seu relato em

sentido estrito, além de evocar outras interpretacoes
nao pertinentes sob o ponto de vista juridico e politico.
Sendo assim, o nome da ac¢ao foi alterado, em janeiro
de 2021, para Perspectiva do Paciente.

Atualmente, a participacao de um representante
na acao segue o seguinte fluxo:

Figura 1. Fluxo da acao da Perspectiva do Paciente.

Fase 1- Inscricao e definicao dos representantes

Abertura e
divulgacao de
Chamadas Publicas

Inscricao dos
interessados

Selecao e
consolidacao dos
representantes

Testede dispositivo
eletronico

Segundo encontro
preparatorio

Primeiro encontro
preparatorio

Conversa inicial

Participacao eencerramento

Acompanhamento

durante a reuniao
da Conitec

Participacao na
reuniao da Conitec

Encerramento

=5

Fonte: Registros internos da acdo da Perspectiva do Paciente. CITEC/DGITS/SECTICS/MS (Brasil, 2022).

O fluxo de participagao € dividido em trés momen-
tos, sendo, o primeiro deles, a inscricao e definicao dos
representantes titular e suplente de cada tema. Apés a
demanda ser considerada em conformidade pela Secre-
taria-Executiva da Comissao, iniciam-se os estudos de
ATS. Concomitantemente, é aberta a chamada publica
para inscricao na Perspectiva do Paciente referente ao
tema em avaliagao. A chamada fica aberta pelo periodo
de dez dias, podendo ser reduzida para cinco dias, a
depender da urgéncia do tema.

Sua divulgacao é feita no sitio eletrdnico da
Conitec e por meio de e-mail enviado aos inscritos

nos cadastros de Participacao Social da Conitec de
usuarios, associacoes da sociedade civil, especialistas
e gestores do SUS. Podem participar da agao quaisquer
usuarios, com énfase para pessoas com experiéncia
com a condicao de saldde em questao e que usam ou
ja tenham utilizado a tecnologia em avaliacao.

A etapa seguinte consiste na definicao dos re-
presentantes titular e suplente. Quando ha menos de
30 inscritos, é incentivado que o grupo de inscritos
entre em consenso sobre a representacao. Quando
nao ha retorno do grupo ou quando ha mais de 30
inscritos, é realizado um sorteio para a selecdo dos
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representantes, transmitido em tempo real, gravado e
enviado para todos os inscritos na chamada publica.

Posteriormente, tem inicio o processo prepa-
ratério, que consiste em quatro encontros prévios.
Primeiramente, realiza-se uma conversa inicial com
os representantes de cada tema para identificar
as tecnologias utilizadas, conhecer a experiéncia
com a condicao de saude e confirmar que os parti-
cipantes atendem aos requisitos da demanda. Em
seguida, sao realizados dois encontros preparaté-
rios: o primeiro busca apresentar a Conitec, como
funcionam suas reunidoes e a acao da Perspectiva
do Paciente, enquanto o segundo visa a abordagem
de questdes mais praticas sobre a participacao
na reuniao da Comissao, como funcionamento da
plataforma Microsoft Teams®, declaracao de uso de
imagem, entre outros.

Por fim, na semana da reuniao da Conitec é rea-
lizado um teste do dispositivo eletrénico que o repre-
sentante utilizara no dia da reunidao. Nesse momento,
a equipe da Secretaria-Executiva da Conitec também
busca sanar as duvidas e reforgar as orientagdes pas-
sadas em todo o processo preparatoério.

O dltimo momento do fluxo da agao é a parti-
cipacao do usuario na reuniao da Conitec. No dia da
reuniao, a Secretaria-Executiva da Conitec fica em
contato direto com os representantes, a fim de informar
uma previsao do horario em que o tema sera apreciado
pela Comissao. O representante ingressa na reuniao
quando o tema comega a ser apresentado, assiste as
apresentacoes técnicas das evidéncias clinicas, da
avaliacao econdémica, do impacto orgamentario e do
Monitoramento do Horizonte Tecnolégico (MHT). Logo
em seguida, ocorre o relato do representante com
duragcao maxima de dez minutos.

Os membros do Comité podem fazer perguntas
posteriormente ao usuario, que, ao respondé-las, se
retira da reunidao, tendo em vista que o participante
da acao nao tem poder de voto e nao participa do
processo de recomendacao. Apés finalizar a sua
participacao, a equipe realiza contato telefénico
para agradecer a participagcao e o envolvimento nas
diversas etapas do processo, bem como para obter

Auwaliacdo de Tecnologias em Satide (ATS)

um retorno do participante sobre a sua experiéncia
na reuniao da Conitec.

Desde a sua implantacao, a Perspectiva do
Paciente passou por mudancas para aprimorar o
processo e torna-lo mais transparente e efetivo. A
primeira delas foi a insercao, em fevereiro de 2021,
dos relatos dos participantes nos Relatérios para
a Sociedade, os quais consistem em versdes em
linguagem acessivel dirigidas ao publico nao espe-
cializado dos Relatérios Técnicos produzidos para os
temas em avaliacao. Em setembro daquele mesmo
ano, os relatos também passaram a ser inseridos
nos Relatérios Técnicos, registrando também neste
documento a participacao.

Outra mudanca se refere a quantidade de en-
contros preparatérios que antecedem a participacao
do usuario na reuniao da Conitec. Considerando que
a reuniao da Conitec possui toda uma liturgia, viu-se
que era importante ter encontros mais detidos com
0s participantes da Perspectiva do Paciente em dois
momentos: um encontro inicial, para abordar a funcao
e a estrutura da Conitec, mas também os objetivos da
acao; e um segundo, mais especifico, voltado para a
logistica das reunides e da participagao.

No piloto da acao, o processo preparatoério
ocorreu em formato de roda de conversa. Porém, a
equipe identificou a necessidade de aprimora-lo, a fim
de que se tornasse mais formativo e informativo, uma
vez que os participantes muitas vezes nao conheciam
a Comissao, seu funcionamento e a prépria acao
da Perspectiva do Paciente. Para isso, foi elaborado
material audiovisual e, mais recentemente, a equipe
tem buscado tornar os encontros preparatérios mais
dialégicos e participativos.

Ainda sobre o processo preparatério, a equipe
técnica também identificou que, além dos encontros
preparatorios, era necessaria uma conversa inicial
com os representantes de cada tema, a fim de co-
nhecer suas experiéncias em relacao a condi¢ao de
salde ou uso da tecnologia em avaliagao. Essas
conversas tiveram inicio em agosto de 2022 e vém
ocorrendo regularmente antes do primeiro encon-
tro preparatoério.
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Esse € um momento importante, pois em algu-
mas situacoes o participante pode nao estar dentro
do publico-alvo da demanda, ndao possuir experiéncia
com a condi¢ao de saude em questao e a tecnologia
em avaliacao, o que permite a equipe acionar os de-
mais inscritos para identificar um novo representante
e assegurar a participacao naquele tema.

Outro aspecto relevante, que também contou
com alteracdes ao longo da acao, esta relaciona-
do aos temas de abertura de chamadas publicas
para inscricao de participantes na Perspectiva do
Paciente. A primeira delas diz respeito ao fato de
que as chamadas se concentravam na avaliacao de
incorporacao de medicamentos. A partir de maio de
2021, passou-se a abrir chamadas publicas também
para a exclusao ou alteracao de medicamentos.
Com relacao aos temas de avaliacao de produtos
e procedimentos em saude, a primeira chama-
da publica aberta ocorreu em fevereiro de 2021.
Naquele momento, passou-se a abrir chamadas
para esse grupo de tecnologia, porém apenas para
aquelas que estavam relacionadas ao tratamento da
condicdo de salde.

Em julho de 2023, a Secretaria-Executiva da Co-
nitec passou a abrir chamadas publicas de produtos
e procedimentos voltados para o monitoramento das
mais diversas condicoes de salde. Uma nova altera-
¢cao ocorreu ainda em 2023, durante as chamadas
publicas abertas no més de novembro, que passaram
a contemplar produtos e procedimentos relacionados
a diagnosticos.

O formulario de inscricao nas chamadas publicas
também sofreu alteracdes ao longo dos anos. Inicial-
mente, esse era disponibilizado por uma plataforma
de acesso livre até maio de 2022, quando passou
para a Plataforma Participa + Brasil, sendo necessario
0 cadastro prévio e o respectivo acesso no sistema
“gov.br”. Em que pese a plataforma governamental
nao permitir inscricdoes duplicadas e oferecer mais
transparéncia e seguranca no processo, ela também
se apresenta como uma barreira de acesso por vezes
referida pelos inscritos.

Ja em relacao a estrutura do formulario de ins-
crigao, ao longo do tempo ocorreram mudangas para
atender as prioridades de cada chamada publica. Ini-
cialmente, as perguntas se referiam apenas a dados
pessoais, tais como nome, telefone, e-mail e CPF. A
partir da Chamada Publica n° 34/2021, aberta em maio
de 2021, foi acrescentada uma questao sobre como
a pessoa desejava participar — isto €, na qualidade de
usuario, tutor, familiar, representante de associacao,
cuidador ou pessoa préxima do usuario. Posteriormen-
te, a partir da Chamada Publica n° 08/2022, publicada
em margo de 2022, inseriram-se perguntas sobre sua
experiéncia com a condicao de saude em questao e
com a tecnologia em avaliagao.

Dessa forma, os interessados passaram a indi-
car, ja no momento de inscricao, se tém experiéncia
com o tema em avaliagao. Outro momento importante
foi 0 acréscimo de mais questoes sociodemograficas,
a partir da Chamada Publica n® 21/2023, de julho de
2023, permitindo identificar o perfil dos participantes
e usar esses dados de forma estratégica no planeja-
mento da acao, especialmente para ampliar e diversi-
ficar a participacao.

Entre todas as mudancas, cabe destacar a inclu-
sao da acao no Regimento Interno da Comissao, em de-
zembro de 2022, que garantiu a previsao normativa da
Perspectiva do Paciente e maior densidade a acao. O
artigo 46 do referido documento esclarece que “podera
ser convidado a participar das reunides dos Comités,
sempre que couber, usuario do SUS para apresentar
sua experiéncia relacionada ao uso da tecnologia ou
a condicao de salde em avaliacao”.19 Além disso,
aborda os aspectos sobre a abertura de chamadas
publicas e a propria participacao dos usuarios do SUS
na reuniao da Conitec, que, preferencialmente, devera
acontecer por videochamada.

Desde a implantacao da acao, em outubro de
2020, até fevereiro de 2024 foram abertas 188 cha-
madas publicas, que contaram com 4.265 inscritos.
Em relacao ao total de participacdes, nesse intervalo
a acao acumulou o total de 112 (Tabela 1).
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Tabela 1. Panorama geral da acao da Perspectiva do Paciente — out.2020 a fev./2024

a0 | Chamadas Publoas

s Publicas m Participacoes
14 96 1

2020

2021 63 1.011 44

2022 44 1.601 36

2023 55 1.461 30

2024 12 96 1
TOTAL: 188 4.265 112

Fonte: Conitec em ndmeros. Painel de acompanhamento de tecnologias em salide submetidas a Conitec no Sistema Unico de Satide. CONI-
TEC/DGITS/SECTICS/MS. Disponivel em: https.//I1nk.dev/5raBn Acesso em: XX fev. 2024.

0 ano de 2022 foi o que contou com o maior nu-
mero de inscritos, contabilizando um total de 1.601. Em
que pese o ano de 2021 ser o que mais teve chamadas
publicas abertas, aquele ano somou o total de 1.011
inscritos. O ano em que teve inicio a agcdo contou com um
total de 96 inscritos. No entanto, em 2020, as chamadas
publicas comecaram a ser abertas apenas em outubro,
totalizando 14 temas, para o desenvolvimento do piloto
da acao em dezembro do mesmo ano. A partir de 2021
houve um aumento na quantidade de chamadas abertas
€ no nimero de inscritos na agao, com excecao do ano de
2023, quando se observou uma ligeira queda no nimero
de inscritos, somando 1461 inscricoes.

Quando o tema da chamada envolve uma doenca
rara, observa-se recorrentemente uma grande mobiliza-
¢cao por parte das associacoes de pacientes; por outro
lado, chamadas publicas sobre doencgas negligenciadas
muitas vezes acabam nao contando com inscrigoes.
Além disso, o nimero de inscritos pode ser influenciado
pelo nimero de chamadas publicas por ano e possi-
velmente pela necessidade de acessar a plataforma
Participa + Brasil antes de realizar a inscri¢ao.

Quanto ao nimero de participacoes, por sua vez,
esse pode ter sido afetado por algum dos seguintes
fatores: inscricoes equivocadas, nos casos em que
0s inscritos pretendiam pleitear vaga em outro tema
ou participar de determinada consulta publica; ina-
dequacao aos critérios da demanda; e auséncia de
inscritos. Quanto a esses dois Ultimos aspectos, tem
sido realizada busca ativa de possiveis participantes
com especialistas, areas técnicas do MS e servicos

de referéncias desde setembro de 2023. Até abril de
2024, quatro participacoes relacionadas a cinco temas
em analise resultaram da busca ativa, 0 que sugere um
bom aproveitamento desse recurso. De todo modo, as
conjecturas apresentadas merecem investigacao mais
detida em oportunidades futuras.

Consideracoes finais

Este artigo buscou apresentar a acéo da Pers-
pectiva do Paciente a partir de um resgate histérico
sobre a implantacdo e desenvolvimento desta acao no
ambito da Conitec. Em geral, verifica-se que a agao da
Perspectiva do Paciente, ao completar seu terceiro ano,
ja passou por mudancgas importantes que buscaram
aprimorar o processo, assim como fortalecé-lo, tendo
em vista a sua relevancia para assegurar a participagao
do usuario do SUS no processo de ATS.

O espaco preconiza a experiéncia de vida real,
como um elemento constituinte da ATS, e promove a
escuta atenta e qualificada dos técnicos, especialistas
e membros da Comissao. Embora a participacao indivi-
dual durante a reuniao nao tenha carater deliberativo,
0s aspectos apresentados podem influenciar o proces-
so decisério com dados reais sobre acesso, seguranga,
beneficios clinicos e dificuldades encontradas.

Em geral, a agao apresenta ganhos em termos de
participacao social por aproximar o publico interessado
no rito de avaliagdo da Conitec, para além das consultas
publicas. Além disso, o processo preparatorio contribui
para a formacao mais qualificada dos participantes
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ao informar sobre a Comissao, o funcionamento dos
Sseus espacos participativos e o seu respectivo poten-
cial. Ao longo dos anos, com a maturacao da acao,
tem-se ganhos normativos e processuais. No entanto,
entende-se que é necessario avancgar no tocante a
institucionalizagcdo desse mecanismo participativo da
Conitec para assegura-lo e respalda-lo no processo.
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mesmas condi¢oes do resumo em portugués (em Word Times New
Roman, corpo 12, com espagcamento simples, acompanhado de
titulo e palavras-chave).

Submissao: os artigos submetidos para publicacao devem ser en-
viados, em portugués, e ter entre 15 mil e 25 mil caracteres com
espaco no total (entre 6 e 7 paginas em Word Times New Roman,
corpo 12, com espagcamento simples), incluidas as referéncias
bibliogréaficas, salvo orientagoes especificas dos editores. O arquivo
deve ser enviado em formato Word a fim de evitar incompatibilidade
de comunicacao entre diferentes sistemas operacionais Figuras
e graficos devem ser enviados em arquivos separados (JPG),
em alta resolucao.

Titulo: deve ser escrito em Times New Roman, corpo 12, em negrito
e caixa Ab, ou seja, com letras mailsculas e minudsculas.

Autor: o crédito de autoria deve estar a direita, em Times New
Roman, corpo 10 (sem negrito e sem italico) com nota de rodapé
numerada informando sua formacao, titulos académicos, cargo
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e instituicao a qual pertence. Também deve ser disponibilizado o
endereco eletrénico para contato (e-mail).

Subtitulos do texto: nos subtitulos ndo se deve usar nimeros,
mas apenas letras, em negrito e caixa Ab, ou seja, com mailscu-
las e minudsculas.

Corpo do texto: o corpo do artigo deve ser enviado em Times New Ro-
man, corpo 12, com espagamento simples e 6 pts apds o paragrafo.

Transcricoes de trechos dentro do texto: devem ser feitas em
Times New Roman, corpo 10, itdlico, constando o sobrenome do
autor, ano e pagina. Todas essas informacoes devem ser colocadas
entre parénteses.

Citacao de autores no texto: deve ser indicado em expoente o
nimero correspondente a referéncia listada. Deve ser colocado
ap6s a pontuagao, nos casos em que se aplique. Nao devem ser
utilizados parénteses, colchetes e similares.

Citacoes de documentos nao publicados e nao indexados na lite-
ratura cientifica (relatorios e outros): devem ser evitadas. Caso
nao possam ser substituidas por outras, nao farao parte da lista
de referéncias bibliograficas, devendo ser indicadas somente nos
rodapés das paginas onde estao citadas.

Referéncias bibliograficas: preferencialmente, apenas a bibliografia
citada no corpo do texto deve ser inserida na lista de referéncias.
Elas devem ser numeradas seguindo a ordem de citacao, no final
do texto. A normalizagao seguira o estilo Vancouver.

Espacamento das referéncias: deve ser igual ao do texto, ou seja,
Times New Roman, corpo 12, com espacamento simples e 6 pts
apos o paragrafo.

Termo de autorizacao para publicagao: o autor deve autorizar, por
escrito e por via eletroénica, a publicacao dos textos enviados, de
acordo com os padrdes aqui estabelecidos. Apds o aceite para
publicagao, o autor recebera um formulario especifico, que devera
ser preenchido, assinado e devolvido aos editores da publicagao.

Obs.: no caso de trabalhos que requeiram o cumprimento da Reso-
lugao CNS 466/2012 sera necessaria a apresentagao de parecer
de comité de ética e pesquisa.

Avaliacao: os trabalhos sao avaliados pelos editores cientificos,
por editores convidados e pareceristas ad hoc, a cada edigao, de
acordo com a sua area de atuacao.

Acesso: a publicacao faz parte do Portal de Revistas da SES-SP,
em parceria com a Bireme, com utilizacado da metodologia Scielo
para publicacdes eletronicas, podendo ser acessada nos se-
guintes enderecos:

Portal de Revistas da SES-SP — http://periodicos.ses.sp.bvs.br

Instituto de Satide — www.isaude.sp.gov.br
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