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RESUMO

OBJETIVO: Descrever o atual processo de participagédo social na incorporagéo de tecnologias
em satide no Brasil, no contexto do Sistema Unico de Satide (SUS).

METODOS: Realizou-se um estudo descritivo baseado na anélise de registros oficiais das
acdes da Comisséo Nacional de Incorporacgéo de Tecnologias no SUS (Conitec) e do seu sitio
eletronico, desde o inicio de suas atividades em janeiro de 2012 até dezembro de 2017.

RESULTADOS: Os achados indicam que no Brasil existem instrumentos legais relacionados
a participacdo social na satde, inclusive no que se refere a avaliacdo de tecnologias em satde.
No entanto, sua implantagédo é relativamente recente e tem sido realizada gradualmente.
Além dos instrumentos legais (participacdo de representante do Conselho Nacional de Satide,
realizagdo de consulta piblica e previsdo de audiéncia publica), outras estratégias de informacéo
e transparéncia tém se mostrado aliadas a participagdo social na incorporacédo de tecnologias
em saude. Contudo, atividades como audiéncias publicas, previstas legalmente, ainda ndo
foram realizadas.

CONCLUSOES: Diversas agdes de fomento & participagéo social foram desenvolvidas ao longo
do perfodo analisado, as quais, porém, carecem de avaliagdo para que ocorra sua manutencgéo
ou aprimoramento. Além disso, percebe-se a necessidade de uma participagdo social mais
qualificada nos varios espagos existentes, incluindo os previstos por lei.

DESCRITORES: Avaliacdo da Tecnologia Biomédica. Participacdo da Comunidade. Sistema
Unico de Satide.
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INTRODUCAO

A avaliacdo de tecnologias em saude (ATS) é um campo multidisciplinar de andlise de
politicas publicas, que estuda as implicagées clinicas, sociais, éticas e econoémicas do
desenvolvimento, difusdo e uso de tecnologia em satde, levando-se em consideracéo
aspectos como eficécia, efetividade, seguranca, custos, custo-efetividade, entre outros">.
Entretanto, os impactos éticos, legais e sociais, direcionados a perspectiva social, sdo
muitas vezes desconsiderados em func¢éo dos achados clinicos e econdémicos®.

Membros do Férum Global de Politicas da Associa¢ido Internacional de ATS (Health
Technology Assessment International Global Policy Forum) relataram que hé alguns anos
os profissionais dessa drea focavam na producgdo de relatérios e processos internos,
interagindo de maneira limitada com a sociedade; atualmente, porém, essa perspectiva
tem mudado. Os profissionais de ATS tém buscado cada vez mais evidéncias coloquiais,
um termo que abrange diferentes tipos de opinido informal’, para complementar os dados
de ensaios clinicos randomizados. O objetivo é enfocar varios aspectos, ndo apenas os
clinicos, e, assim, adaptar cada vez mais os processos de ATS aos contextos reais onde
essas tecnologias séo ou serdo utilizadas®.

A literatura propde diferentes termos para se referir aos varios grupos de usudrios finais
de ATS, como pacientes, consumidores, cidaddos e pablico. O modelo desenvolvido por
Gauvin et al.® agrupou esses usudrios em duas categorias. O publico que constitui a primeira
categoria fornece uma perspectiva social ou leiga sobre tecnologias em satde, que inclui
cidaddos, grupos de cidaddos ou representantes eleitos. A segunda categoria compreende
aqueles diretamente afetados por uma determinada condigéo ou tecnologia em satide e
inclui os pacientes, usuarios do servico e entidades que os representam.

O modelo descrito anteriormente enfatiza trés principais aspectos: dominios do envolvimento
(politica organizacional e pesquisa), tipo de publico (leigo e diretamente afetados) e nivel
de envolvimento (informagéo, consulta e participagao)”.

Com o crescente engajamento dos pacientes, cada vez mais interados de seus direitos a
saude e participativos no cuidado da prépria satide, ha a necessidade de estabelecer meios
eficazes para envolver a sociedade civil nos processos de decisdo sobre a incorporagao de
tecnologias. Muitas agéncias de ATS, em diferentes paises, tém considerado diversas maneiras
de incorporar as perspectivas dos pacientes em seus modelos e métodos de engajamento
social, exigindo assim, uma ATS centrada no paciente’.

Existe falta de consenso terminoldgico sobre esse envolvimento. Estudos internacionais
que abordam o tema utilizam com frequéncia os termos “envolvimento do ptblico e do
paciente”, “envolvimento do publico” ou “engajamento de pacientes™. Neste trabalho,
adotou-se o termo “participagao social”, pois é como a legislacdo brasileira se refere ao
tema, inclusive ao tratar da ATS®.

No Brasil, a participagio social 6 uma das diretrizes do Sistema Unico de Satide (SUS) presentes
na Constitui¢éo Federal' e um dos principios descritos nas Leis 8.080/1990" e 8.142/1990".
A sociedade construiu o controle social no SUS, com os conselhos e conferéncias de satide,
definindo espagos de participagédo social na formulagédo e deliberacdo da politica puiblica
de satide™. No entanto, essa participagéo nas sociedades democraticas contemporaneas é
fato recente'. Embora a participacdo da comunidade seja assegurada constitucionalmente,
os exemplos brasileiros de experiéncia democratica em saide nesse ambito ainda sdo
pontuais'®®. Além disso, segundo Delduque e Bardal (2008)", a participagao social da qual
se fala néo serestringe ao controle social da satide. Ou seja, néo se refere apenas a formagao
dos conselhos ou as conferéncias de satide, mas sim, a uma participagdo mais ampla,
aquela inerente ao pleno cumprimento da cidadania, permitindo que cidadaos participem
verdadeiramente, no sentido habermasiano'*® da agdo comunicativa, dos processos de
tomada de decisdo em saude®.
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A Lei 12.401/2011 define que a incorporacéo, exclusdo ou alteragdo no SUS de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicéo ou a alteracéo de
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas (PCDT), sdo atribui¢des do Ministério da
Saude, assessorado pela Comissdo Nacional de Incorporacédo de Tecnologias no SUS
(Conitec)”. A estrutura de funcionamento da Conitec é composta por dois féruns: plendrio
e secretaria-executiva. Uma das atribui¢des da secretaria-executiva, exercida pelo
Departamento de Gestdo e Incorporacgédo de Tecnologias e Inovagdo em Satude (DGITIS),
é promover acoes que favoregam e estimulem a participacdo social na incorporagéo
de tecnologias em satide no SUS’ essa atribuicdo dialoga com a Politica Nacional de
Participacédo Social e o Sistema Nacional de Participacdo Social®.

A mesma lei'® também oficializou a participagdo social no processo de incorporacédo de
tecnologias, que, anteriormente, ndo contava com essa previsdo legal, tendo havido escassas
tentativas de envolvimento do publico e do paciente antes da Conitec'. Essa participacéo,
portanto, ocorre atualmente por meio do Conselho Nacional de Satide (CNS), que representa
os usudrios do SUS como membro do plenario da Conitec; da realizacdo de consulta ptblica
(CP) para todas as recomendagdes emitidas; e de audiéncia publica antes da tomada de
decisdo final, nos casos em que o secretario da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos do Ministério da Satuide determinar que a releviancia da matéria justifique a
sua realizacédo.

Contudo, recentemente, houve a publicagédo do Decreto 9.759/2019, que “extingue e estabelece
diretrizes, regras e limitacdes para colegiados da administracgéo publica federal”, medida
esta que vai na contraméo dos avancos sociais, causando inseguranca quanto a manutengdo
da participagdo social em diversos cendrios em nosso pafs.

Este estudo se propde a descrever o estado atual da participagédo social nos processos de
gestéo de tecnologias em saide desenvolvidos pela Conitec.

METODOS

Este trabalho se caracteriza como um estudo de caso sobre a participagdo social no processo
de incorporacdo de tecnologias desenvolvido pela Conitec no contexto do SUS. Para isso,
fizeram-se andlise documental® e descri¢do das agdes que promoveram a participagéo social
na avaliagéo e incorporacéo das tecnologias em saide, entre janeiro de 2012 e dezembro
de 2017. Todas as agOes desenvolvidas pela Conitec que tiveram como objetivo alcangar
a sociedade e estimular a sua participagdo foram descritas e seus resultados analisados.
Elas foram apresentadas em uma linha do tempo, com a descricdo do momento de sua
publicacédo, realizagdo ou implantagéo, no caso de agdes continuas.

Para a descrigdo das a¢oes realizadas, foi computado o nimero de relatérios para a sociedade
publicados pela Conitec, o niimero de consultas publicas realizadas, bem como a contagem
e classificagdo dos autores das contribuicdes recebidas. A classificacdo dos autores dessas
contribuigées foi realizada segundo o modelo de Gauvin et al. (2010)°, indicando aqueles
diretamente afetados por uma determinada condi¢éo ou tecnologia em satide, e de acordo
com o registro do formulario do SUS (FormSUS).

Para obtencéo dos dados relacionados aos resultados das acdes da Conitec, foram consultadas
as planilhas e o sistema de gestéo e informagoes gerenciais do DGITIS, bem como o portal
eletronico da comissdo (www.conitec.gov.br).

Este trabalho integra o projeto de pesquisa intitulado “O envolvimento do publico e
do paciente no processo de incorporagdo de tecnologias em satide no Brasil”, que foi
aprovado pelo Comité de Etica da Faculdade de Ceilandia da Universidade de Brasilia,
sob o parecer 2.225.660.
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RESULTADOS

A Figura 1 apresenta uma linha do tempo com os eventos relacionados a participacéo
social no processo de incorporacgédo de tecnologias em satide no SUS. As agdes estdo
detalhadamente descritas conforme a seguinte classificacéo: consulta ptblica (CP);
representagédo de pacientes no plendrio; enquetes; e informacéo e transparéncia.

Consulta Pablica

De acordo com a Politica Nacional de Participagédo Social, consulta puiblica é um “mecanismo
participativo, a se realizar em prazo definido, de carater consultivo, aberto a qualquer
interessado, que visa areceber contribuicées por escrito da sociedade civil sobre determinado
assunto, na forma definida no seu ato de convocagédo™.

Na incorporacédo de tecnologias em saide no SUS, o objetivo da CP é ampliar a
discussdo sobre as matérias em andlise, perpassando aspectos técnicos, cientificos,
econdmicos e logisticos ja identificados. Sdo agregadas também a discusséo a visdo
e as vivéncias de pacientes, profissionais de satde, cidaddos e outros atores sociais.
Desse modo, ap6s elaborar um relatério técnico, a Conitec o disponibiliza em seu sitio
eletronico para receber contribuicées da sociedade por 20 dias. Todas as contribuigées
sdo compiladas e levadas ao plendrio para andlise antes da emissdo da recomendagéo
final sobre a incorporacédo®.

Com o intuito de aprimorar as contribui¢ées da CP, em 2014, foi criado um novo formuldrio
para diferenciar os relatos de experiéncias e perspectivas de pacientes, cuidadores e
profissionais de satide daqueles relatos técnicos e cientiificos.

Em 2015, iniciou-se a produgéo de relatdrios para a sociedade, que séo versdes resumidas
dos relatdrios técnicos da Conitec, disponibilizados junto a estes na CP. Sdo elaborados em
linguagem simplificada visando a melhorar a compreenséo dos usudrios sobre as tecnologias
que estdo em andlise, além de estimular sua participa¢do no processo de ATS. Até dezembro
de 2017, foram publicados 76 relatérios para a sociedade.

2015
2015 Participagdo de
Relatdrios representante
para sociedade de paciente
na plendria

2014
Ampliacao

da divulgacao
de CP

Legenda:
[1Acgdes continuas

[ Agdes pontuais

2014
Readequacao

dos formularios
de CP

>

2015
Enquetes
de PCDT

[l Acoes relacionadas as consultas publicas (CP)

[ Acdes de informagdo e transparéncia

PCDT: protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas.

Figura 1. Linha do tempo das ac¢des de envolvimento do pdblico e do paciente nos processos de avaliagao e incorporagao de tecnologias
no SUS desenvolvidas desde a criagcdo da Conitec até dezembro de 2017. Fonte: Conitec, 2018.
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No periodo investigado, foram realizadas 257 CP, com 42.630 contribuicdes, dos
diversos atores sociais, principalmente de familiares, amigos ou cuidadores de
pacientes; profissionais de sauide; pacientes/usudrios do SUS; e atores com interesse
no tema (Figura 2). Na andlise dos autores das contribui¢des segundo a classificacéo
de Gauvin et al.%, observa-se que quase metade dos participantes (44,6%, n = 19.006)
encaixa-se na categoria dos diretamente afetados por uma determinada condi¢do ou
tecnologia em satde (pacientes e usuarios do SUS; familiares, amigos ou cuidadores;
e grupos, organizacdes ou associa¢des de pacientes).

A partir de 2014 (Figura 1), a secretaria-executiva da Conitec objetivou ampliar a informagéo
das CP por meio de algumas midias sociais digitais, como o Twitter institucional, canais de
parceiros, LinkedIn institucional (que foi criado e encerrado em 2017), sitio eletronico e listas
de e-mail. Apds a implementacéo dessas estratégias, a participagédo social nas CP passou
de 2.584 contribuictes em 2014 para 13.619 contribui¢des em 2015 e 16.514 contribuicdes
em 2017 (Figura 3). Além da estratégia de informagdo adotada, observou-se que temas de
grande apelo popular também interferiram no aumento das consultas, como: “Exclusdo da
betainterferona para o tratamento da esclerose multipla” (4.846 contribuicoes) e “Diretrizes
de atencgdo a gestante: a operagéo cesariana’ (3.706 contribui¢des) em 2015; e “PCDT de
profilaxia pré-exposi¢do ao HIV (PrEP)” (3.773 contribuicoes) e “Fumarato de dimetila para
esclerose multipla” (1.813 contribui¢des) em 2017.

Em alguns casos, as consideracdes recebidas durante as CP influenciaram a tomada de
decisdo da comissdo, alterando a recomendagéo inicial de ndo incorporagdo para uma
recomendacéo final de incorporacéo, seja por fornecerem novas evidéncias cientificas
e propostas de preco, seja por terem trazido necessidades e preferéncias dos pacientes
que nédo haviam sido contempladas nos desfechos definidos anteriormente (Tabela 1). No
entanto, até o momento, ndo foram publicadas informagdes sobre a qualidade ou andlise
de contetdo das contribuicdes, o que poderia orientar a qualificacdo dessa ferramenta
de participagéo.

Representacao de Pacientes no Plenario da Conitec

O plendrio da Conitec possui como um dos membros um representante do CNS.
Contudo, a participacdo de outros representantes da sociedade e de pacientes pode
ainda ocorrer de outras formas, as quais, embora escassas, tém importancia sob a

Secretaria Municipal de Satde
Secretaria Estadual de Sadde
Ministério da Saudde

Empresa

Instituicdo de ensino
Grupos/associagdo/organizagao de pacientes
Sociedade médica

Instituicao de satdde

Outra

Interessado no tema
Paciente/usuario

Profissional de satde

Familiar, amigo ou cuidador de paciente 10.484

Figura 2. Tipo de pdblico participante das consultas piblicas realizadas pela Comissao Nacional de
Incorporagao de Tecnologias em Satde no SUS (conforme autodeclarado nos formularios das consultas
publicas), no periodo de 2012 a 2017. Fonte: Conitec, 2018.

https://doi.org/10.11606/S1518-8787.2019053001420




RSP Participacao social na incorporagao de tecnologias ~ Silva AS et al.

60 18.000
16.000
50
14.000
40 12.000
10.000
30
8.000
20 6.000
4.000
10
2.000
0 T T T T T 0
2012 2013 2014 2015 2016 2017

Figura 3. Nimero de consultas publicas e contribui¢bes recebidas, por ano, até dezembro de 2017.
Fonte: Conitec, 2018.

Tabela 1. Temas que tiveram a recomendagao “nao incorporagao” alterada para “incorporacao” apos
andlise de contribuicoes recebidas nas consultas publicas, até dezembro de 2017.

Ano Tecnologia Indicacao Motivo da alteracao ap6s CP
- Cancer de pulmao de células Apresentagao de novas evidéncias na CP mostrou
Erlotinibe e ~ - ; P .
2013 o ndo pequenas avangado ou beneficio da tecnologia (acréscimo de sobrevida
gefitinibe P ~ . <
metastatico mutacao EGFR livre de progressdo)

Apresentagdo de nova proposta de preco recebida

Al Artri i . -
2015 batachte LIPS L na CP equiparou a TS analisada ao comparador,
subcutaneo grave - S
em razdo da ndo inferioridade daquela
Rivastigmina Apresentacdo de nova proposta de preco recebida

2015 adesivo Deméncia leve e moderadamente na CP equiparou a TS analisada ao comparador,

P rave do tipo Alzheimer - S
transdérmico & P em razao da ndo inferioridade daquela

Esclerose mdltipla remitente Revisdo das linhas de tratamento atualmente
2017  Fingolimode  recorrente apés falha terapéutica  preconizadas pelo SUS e disponibilidade de um
com betainterferona ou glatiramer medicamento genérico
Insulinas Reconsideragdo da importancia de outros
2017  analogas de Diabetes mellitus tipo | desfechos, recomendagédo de incorporagao feita
acao rapida mediante negociagao de prego com o fabricante
F Esclerose mdiltipla remitente Apresentagao de nova proposta de preco recebida
umarato de ] . )
2017 dimetila recorrente apos falha com na CP equiparou a TS analisada ao comparador,
betainterferona ou glatiramer em razao da ndo inferioridade daquela

perspectiva da qualidade das contribuigdes - evidéncias coloquiais — para apoiar a
tomada de deciséo no plenério.

Em alguns momentos, quando solicitado pelo plendrio, representantes de pacientes e
especialistas no assunto foram convidados para participar das sessdes plendrias. Essa
participacéo forneceu a Conitec evidéncias coloquiais bastante informativas sobre a
experiéncia de pacientes e especialistas no tema***?.

E importante pontuar que, em outros momentos, em reunides do plenario foi aceita a
presenca de representantes da sociedade (profissionais ou pacientes) quando solicitada por
estes. Nesses casos, os presentes puderam apenas acompanhar a apresentagio técnica do
tema, mas ndo a discusséo posterior do plendrio. Todavia, a legislacdo prevé a realizagédo
de audiéncia publica quando a relevancia da matéria justificar”. De acordo com a Politica
Nacional de Participagéo Social, a audiéncia ptiblica ¢ um “mecanismo participativo de caréater
presencial, consultivo, aberto a qualquer interessado, com a possibilidade de manifestagdo
oral dos participantes, cujo objetivo é subsidiar decisdes governamentais™®. No entanto,
no periodo investigado, nédo foi encontrado registro de utilizagdo desse mecanismo.
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Enquetes

Em 2015, visando a investigar as necessidades e preferéncias dos usudrios do SUS e dar
continuidade ao processo de aprimoramento da participag¢do social e transparéncia dos
processos da Conitec, o DGITIS anunciou arealizagdo de enquetes relacionadas aos PCDT.
Elas séo disponibilizadas no sitio eletrénico da Conitec, normalmente por 20 dias, como
consulta prévia, ainda na primeira etapa de construgéo do PCDT. Assim, a secretaria-executiva
pode discutir a proposta inicial do documento e melhora-la, identificando aspectos que
podem néo ter sido considerados anteriormente. Essa foi a maneira que a prépria comissdo
encontrou para implementar outras formas de participagédo social desde o inicio do processo
de elaboracdo do PCDT, e néo apenas na CP.

Dessa forma, quaisquer atores da sociedade podem sugerir informacdes sobre determinados
aspectos das doencas com as quais tém experiéncia (pessoal ou profissional), melhoras
no cuidado de satide e apelo por novas tecnologias que deveriam ser abordadas. Como
essa participagdo ocorre antes do documento ser elaborado, a sociedade contribui para
a construcgédo do escopo do protocolo em questdo. Durante o periodo analisado, foram
realizadas 17 enquetes sobre os mais diversos temas (Tabela 2).

Informacao e Transparéncia

As estratégias adotadas para promover informacgéo e transparéncia estdo apresentadas
na Figura 1.

Ositio eletronico da Conitec, criado no final do ano de 2014, foi eleito por sua secretaria-executiva
como a base das iniciativas de informacéo e transparéncia®, pois permite acessar todos
os relatdrios técnicos e as contribuigdes recebidas nas CP ja realizadas, bem como as

Tabela 2. Enquetes relacionadas aos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas (PCDT) realizadas
pela Conitec, até dezembro de 2017.

N° da Ne de
Ano Tema R
Enquete contribuicoes
01 2015 PCDT de doencas raras 1.140
02 2015 Proposta de elaboragdo de escopo das diretrizes diagnésticas e 38
terapéuticas para intoxicagao por agrotéxicos
03 2016 Proposta de atualizagido dos PCDT publicados em 2012 e 2013 1.054
Proposta de elaboragdo do PCDT destinado ao cuidado do individuo
04 2016 37
com doenga de Chagas
Proposta de escopo do PCDT para leishmaniose visceral e

05 2016 - . 11

leishmaniose tegumentar
06 2016 Proposta de escopo para diretriz brasileira para utilizagdo da 10

angioplastia coronariana com stent

07 2016 Atualizagdo de PCDT 2014 304
08 2017 Proposta de escopo do PCDT para febre maculosa 5
09 2017 Proposta de escopo do PCDT para maldria 1
10 2017 Proposta de escopo do PCDT para chikungunya 4
11 2017 Proposta de escopo de revisao e at}Jall_zag:ao do PCDT para 192

dependéncia a nicotina

Proposta de escopo das diretrizes diagndsticas do mesotelioma maligno
12 2017 12
de pleura
Elaboragao do guia de submissdo de propostas de incorporagdo de

13 2017 . . 62

tecnologias pela Conitec
14 2017 Proposta de escopo do PCDT hgrmomoterapm No processo 78

transexualizador
15 2017 Proposta de escopo do protocolo de Atengdo Bésica — dor cronica 116
16 2017 Proposta de escopo da diretriz bfasllelra de endopréteses em aorta 0
tordcica

17 2017 Proposta de escopo da diretriz de hipertensdo arterial pulmonar 627
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pautas e atas das reunides do plenario. De acordo com a andlise de acesso institucional,
utilizando o Google Analytics®, de janeiro de 2015 a dezembro de 2017 o portal da Conitec
teve 482.524 sessoes.

Na secéo de Participagdo Social desse sitio eletronico, criada em junho de 2016, é possivel
acessar, por exemplo, as enquetes e CP em andamento e encerradas, os relatérios para a
sociedade e os clippings mensais sobre as atividades da Conitec. De acordo com a analise de
acesso institucional feita utilizando o Google Analytics®, essa segéo obteve 2.306 visualizagdes
(até dezembro de 2017).

Em 2016, a Conitec langou o guia Entendendo a incorporagdo de tecnologias em satide
no SUS: como se envolver® direcionado ao publico leigo e disponibilizado na se¢édo de
Participacdo Social do sitio eletronico, a fim de informar e facilitar o engajamento da
sociedade. O documento também foi impresso e distribuido em eventos, além de ter sido
enviado para diversas instituicoes.

No segundo semestre de 2017, ocorreu o férum “Entendendo a incorporagéo de tecnologias
em saude”. Esse evento foi direcionado a representantes de pacientes, que tiveram a
oportunidade de discutir o processo de participagédo social da Conitec com os membros da
secretaria-executiva. Estiveram presentes 103 representantes de pacientes, provenientes
de associagdes dos mais diversos agravos e regides do pafs, os quais puderam conhecer
melhor os pontos previstos para participacdo social e fornecer sugestdes de melhoria,
que foram inclusive apresentadas ao plendrio da Conitec posteriormente. Todo o material
relativo ao evento foi disponibilizado na se¢éo de Participagdo Social do sitio eletronico
da Conitec.

Ademais, o DGITIS realizou quinzenalmente, entre agosto de 2016 e dezembro de 2017,
videoconferéncias por meio de um programa denominado “Conitec em evidéncia’, que teve
como finalidade debater e aprofundar temas de relevancia da drea de gestéo e avaliacdo de
tecnologias com os mais diversos atores da area, além de difundir o contetido produzido pela
Conitec e pelos Nticleos de Avaliacéo de Tecnologias em Satide (NATS). Além da participagiao
de varias institui¢des, via videoconferéncia, qualquer cidaddo péde acompanhar a transmisséo
do contetido em tempo real e realizar perguntas via e-mail e Twitter institucional. Apesar
de o programa ter sido encerrado em 2017, seu contetido permanece disponivel no sitio
eletronico da Conitec. No periodo analisado, foram realizados 25 programas sobre diversas
questoes relacionadas a ATS, sendo um deles a “Participacéo social para o fortalecimento
da ATS: avancos e desafios”.

DISCUSSAO

Existem inimeros estudos relatando experiéncias de participagdo e o aumento da atengéo
ao envolvimento de pacientes na ATS ao redor do mundo®>*%.

Os processos de envolvimento diferem entre as agéncias de ATS no mundo, principalmente
no que se refere aos dominios e tipos de envolvimento, aos tipos de publico e a quanto
esse envolvimento influencia as decisdes sobre incorporacéo de tecnologias em sistemas
de satude®.

A experiéncia brasileira, ainda inicial, mostra ser capaz de se adaptar perante o contexto
e as particularidades da ATS nacional. No entanto, apesar dos avangos ja obtidos com a
oficializacéo da participacéo social na ATS*"****", engajar a sociedade nessas atividades
continua sendo desafiador.

Além dos mecanismos de participagéo previstos legalmente, principalmente os relacionados
as CP, observamos a experimentacédo de diversas estratégias pela secretaria-executiva da
Conitec desde a sua implementagéo.
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Dado que arepresentacdo do CNS enquanto membro da comisséo € insuficiente, em razéo
da impossibilidade de representar o ptblico envolvido em todos os temas avaliados, e ainda
que se observem tentativas de representar os pacientes nas sessdes plenarias da Conitec
quando solicitado pelo plenario, sugerimos que esse mecanismo de participagdo (ativa)
durante as plendrias, com metodologia adequada e previamente definida, seja fortalecido.
Outra estratégia a ser explorada seria a audiéncia publica, um mecanismo previsto®,
mas ainda néo utilizado. Amplamente mencionada na legislacdo brasileira como um dos
principais mecanismos de participagdo social na gestdo publica, tem carater consultivo
e permite que a sociedade expresse seus anseios e opinides, fornecendo subsidios para a
tomada de decisao®.

A implementacdo de estratégias de participagdo, transparéncia, tradugéo e apropriagdo
social do conhecimento desenvolvidas pela Conitec parece estimular o ptblico a participar
do processo de incorporagdo de tecnologias em satde. Para corroborar essa afirmacéo,
constatou-se um aumento de mais de 400% no niimero de contribuigdes anuais nas CP de
2014 para 2015. Pontua-se que algumas agdes de comunicagdo foram descontinuadas no
ano de 2017, como o LinkedIn e o programa de videoconferéncias “Conitec em evidéncia’;
porém, ndo foram encontrados registros de avaliacdo dessas estratégias que tenham
justificado sua interrupgéo.

Ressalta-se também que a apropriagéo social do conhecimento deve ser aprimorada, tendo
como referéncia a participacao de todos, inclusive em um possivel processo de reformulagéo,
considerando suas perspectivas para que esse aprimoramento derrube potenciais barreiras
e reconheca facilitadores apontados como de importancia pelos préprios usudrios do SUS.
Nesse sentido, ambas iniciativas constituiram importantes estratégias: o langcamento do
guia Entendendo a incorporagdo de tecnologias em savde no SUS: como se envolver e o evento
de mesmo nome.

Um levantamento internacional mostrou que, entre as institui¢ées de ATS que envolvem
a sociedade, os mecanismos de consulta e informacéo sdo os mais comuns®. Uma vez
que a principal estratégia de participacdo social adotada pela Conitec é a CP* e que ha
um esfor¢o em melhorar a participagéo e transparéncia, concluimos que a instituicédo
brasileira possui estratégias alinhadas aquelas utilizadas pela maioria das agéncias de
ATS internacionais.

A obrigatoriedade de submeter a CP todas as propostas, estabelecida com a criacédo da
Conitec, abre, em tese, a possibilidade de participagdo social (passiva). Entretanto, de
acordo com Petramale et al.”” — técnicos e analistas responsaveis pela implementagéo
dos processos de participacdo social e ATS no contexto do Ministério da Satide do Brasil
-, é pouco provavel que essa iniciativa isolada eleve a participacéo social.

Em 2013, Silva et al.'® desenvolveram propostas para aprimorar o envolvimento do publico
e dos pacientes nos processos de ATS e de incorporagédo de tecnologias em satide no
contexto brasileiro, sob a perspectiva do SUS. Observou-se que algumas dessas propostas
foram implantadas pelo DGITIS, como: criagéo de relatdrios em linguagem adequada ao
publico; ampliacéo da divulgacédo das consultas puiblicas; uso de ferramentas de tecnologia
da informacédo e comunicacgéo e capacitagdo para pacientes.

No entanto, ressalta-se a essencialidade do desenvolvimento de estratégias para uma
participacdo mais precoce e ativa durante todas as etapas do processo de ATS desenvolvidas
e implementadas pela Conitec. Um exemplo disso sdo as enquetes, realizadas logo no inicio
dos processos de elaboragdo dos PCDT e que tém incluido a perspectiva da sociedade desde a
elaboracdo do escopo desses documentos. Contudo, merecem ser mais bem divulgadas, visto
que algumas tiveram pouca ou nenhuma contribui¢do, conforme explicitado na Tabela 2.

De acordo com nossos achados e experiéncia de outras agéncias®®*, as estratégias para
a participacgdo social nos processos da Conitec que parecem ter maior potencial de
implementacdo atualmente sdo: participacdo de representantes de pacientes dos temas

https://doi.org/10.11606/S1518-8787.2019053001420




RSP

Participacao social na incorporagao de tecnologias ~ Silva AS et al.

avaliados em todas as plenarias da Conitec; formagdo de comités de pacientes especialistas;
implantacdo de metodologias de participagdo ativa (por exemplo, juri de cidadaos) sobre
os diversos temas avaliados; realizacdo de audiéncias publicas; treinamento e apoio para
os usudrios das consultas publicas, além do aprimoramento da metodologia de analise
das contribuigdes.

Sabe-se que é possivel uma aproximagéo cada vez maior com a sociedade e deve-se levar
em conta que os espagos de participacédo sdo relativamente novos do ponto de vista
institucional. Os resultados permitem afirmar que a Conitec avangou no desenvolvimento e
na implementacéo de uma variedade de estratégias de participacéo social na incorporagéo
de tecnologias em sauide no SUS, embora estas necessitem de aprimoramento.

Para que a sociedade esteja cada vez mais envolvida no processo de incorporacéo de
tecnologias em satide no Brasil, é importante que formuladores de politicas, gestores e
aqueles que os apoiam planejem e avaliem cuidadosamente as estratégias a serem usadas.
Esta é uma das fragilidades identificadas no processo da Conitec: a falta de avaliacdo do
impacto das estratégias e da qualidade das contribui¢des recebidas nas CP. E importante,
ainda, defender e qualificar os espacos estabelecidos, os atores implicados e pensar novas
metodologias, a fim de que muitos dos desafios sejam resolvidos ou amenizados com a
pratica, em especial no momento atual brasileiro, em que um decreto recém-publicado pode
trazer impactos negativos de maneira significativa a participacéo social no pafs.

REFERENCIAS

1. Banta HD, Luce B. Health care technology and its assessment. London: Oxford University Press;
1993. cap. 1-6.

2. Goodman CS; The Lewin Group. TA 101: introduction to health care technology assessment.
Bethesda, MD: National Library of Medicine; 1998. Disponivel em: https:/www.nlm.nih.gov/
nichsr/ta101/ta101.pdf

3. Gagnon M-P, Desmartis M, Lepage-Savary D, Gagnon ], St-Pierre M, Rhainds M, et al.
Introducing patients” and the public’s perspectives to health technology assessment: a systematic
review of international experiences. Int ] Technol Assess Health Care. 2011;27(1):31-42.
https://doi.org/10.1017/50266462310001315

4. Facey K, Hansen HP, Single A, editors. Patient Involvement in health technology assessment.
Singapura: Springer; 2017. p. 11-15, 44.

5. Sampietro-Colom L, Thomas S. Rethinking stakeholder engagement and technology access in
health technology. assessment: reactions to policy forum discussions. Int ] Technol Assess Health
Care. 2016;32(4):200-2. https://doi.org/10.1017/50266462316000325

6. Gauvin FP, Abelson J, Giacomini M, Eyles J, Lavis JN. “It all depends”: conceptualizing
public involvement in the context of health technology assessment agencies. Soc Sci Med.
2010;70(10):1518-26. https://doi.org/10.1016/j.socscimed.2010.01.036

7. Gagnon MP, Lepage-Savary D, Gagnon J, St-Pierre M, Simard C, Rhainds M, et al. Introducing
patient perspective in health technology assessment at the local level. BMC Health Serv Res.
2009;9:54. https://doi.org/10.1186/1472-6963-9-54

8. Silva AS, Biella CA, Petramale CA. Envolvimento do publico na avaliagdo de tecnologias em
satde: experiéncias mundiais e do Brasil. Rev Eletron Gestao Saude. 2015 [citado 01 de junho
de 20171;6 Supl 4:3313-37. Disponivel em: http://periodicos.unb.br/index.php/rgs/article/
view/3340

9. Brasil. Decreto N° 9.795, de 17 de maio de 2019. Aprova a Estrutura Regimental e o Quadro
Demonstrativo dos Cargos em Comissdo e das Fungdes de Confianga do Ministério da Satde,
remaneja cargos em comissdo e fungdes de confianga, transforma fungées de confianga e
substitui cargos em comissdo do Grupo-Direcdo e Assessoramento Superiores - DAS por
Fungdes Comissionadas do Poder Executivo - FCPE. Brasilia, DF; 2019 [citado 01 de agosto
de 2019]. Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_At02019-2022/2019/Decreto/
D9795.htm#art8

10. Brasil. Constituicdo da Republica Federativa do Brasil: promulgada em 5 de outubro de 1988.
Contém as emendas constitucionais posteriores. Brasilia, DF: 1988.

https://doi.org/10.11606/S1518-8787.2019053001420




RSP

Participacao social na incorporagao de tecnologias ~ Silva AS et al.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.
22.

23.

24.

25.

26.

27.

Brasil. Lei N° 8.080, de 19 de setembro de 1990. Dispde sobre as condi¢oes para a
promocgao, protecao e recuperagdo da sadde, a organizagao e o funcionamento dos servigos
correspondentes e da outras providéncias. Brasilia, DF; 1990 [citado 01 de junho de 2017].
Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/|8080.htm

Brasil. Lei N° 8.142, de 28 de dezembro de 1990. Dispde sobre a participagdo da
comunidade na gestdo do Sistema Unico de Satde (SUS) e sobre as transferéncias
intergovernamentais de recursos financeiros na drea da satde e da outras providéncias.
Brasilia, DF; 1990 [citado 01 de junho de 2017]. Disponivel em: http://www.planalto.gov.
br/ccivil_03/leis/L8142.htm

Ministério da Satdde (BR), Conselho Nacional de Sadde. Politica nacional de educacao
permanente para o controle social no Sistema Unico de Sadde — SUS. Brasilia, DF; 2006
[citado 01 de junho de 2017]. Disponivel em: http://conselho.saude.gov.br/biblioteca/livros/
miolo_pep.pdf

Dallari SG, Barber-Madden R, Torres-Fernandes MC, Abdel Qader Shugair NSMS, Watanabe
HA. Advocacia em satde no Brasil contemporaneo. Rev Saude Publica.1996;30(6):592-601.
https://doi.org/1 0.1590/50034-89101996000600014

Delduque MC, Bardal PAP. Advocacia em salde: pratica cidada para a garantia do direito a
salde:o caso do Projeto de Lei Complementar n® 01/2003. Rev Direito Sanit. 2008;9(1):107-22.
https://doi.org/10.11606/issn.2316-9044.v9i1p107-122

Silva AS, Marcondes WB, Elias FTS. O envolvimento do publico no processo de avaliagdo
de tecnologias em salide: experiéncias mundiais e proposi¢des para sua ampliagdo no Brasil
[dissertagdo]. Rio de Janeiro: Escola Nacional de Satdde Pdblica Sergio Arouca; 2013.

Habermas J. The theory of communicative action. Vol. 1: Reason and the rationalization of
society. Boston, MA: Beacon Press; 1984.

Habermas J. The philosophical discourse of modernity: twelve lectures. Cambridge, Mass: MIT
Press; 1987. (Studies in Contemporary German Social Thought).

Brasil. Lei N° 12.401, de 28 de abril de 2011. Altera a Lei N° 8.080, de 19 de setembro de 1990,
para dispor sobre a assisténcia terapéutica e a incorporagao de tecnologia em salide no ambito
do Sistema Unico de Satde - SUS. Brasilia, DF; 2011 [citado 01 de junho de 2017]. Disponivel
em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2011/lei/l12401.htm

Brasil. Decreto N° 8.243, de 23 de maio de 2014. Institui a Politica Nacional de
Participagdo Social e o Sistema Nacional de Participagdo Social, e da outras providéncias.
Brasilia, DF; 2014.

Richardson RJ. Pesquisa social: métodos e técnicas. 3. ed. Sdo Paulo: Atlas; 1999.

Rabelo RB, Petramale CA, Silveira LC, Santos VCC, Gongalves HC. A comissao nacional de
incorporagao de tecnologias no SUS: um balango dos primeiros anos de atuagdo. Rev Eletron
Gestdo Saude. 2015; 6 Supl 4:3225-40 [citado 01 de junho de 2017]. Disponivel em:
https://dialnet.unirioja.es/descarga/articulo/5560377.pdf

Silva AS. Involving public and patients in the process of evaluation of health technologies

in Brazil. ISPOR News Across Latin America. 2017 Sept 13 [citado 01 de junho de 2017].
Disponivel em: http:/press.ispor.org/LatinAmerica/2017/09/involving-public-and-patients-in-the-
process-of-evaluation-of-health-technologies-in-brazil/

Silva AS. Participagdo do publico e do paciente na avaliagdo de tecnologias de satide no Brasil.
In: Toma TS, Pereira TV, Vanni T, Barreto JOM, organizadores. Avaliagdo de tecnologias de satde
e politicas informadas por evidéncias. Sdo Paulo: Instituto de Satde; 2017. (Temas em Satde
Coletiva, 22). p. 361-72.

Ministério da Sadde (BR). Entendendo a incorporagdo de tecnologias em satide no SUS:
como se envolver. Brasilia, DF; 2016 [citado 01 de junho de 2017]. Disponivel em:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/entendendo_incorporacao_tecnologias_sus_
envolver.pdf

Kreis J, Schmidt H. Public engagement in health technology assessment and coverage decisions:
a study of experiences in France, Germany, and the United Kingdom. ] Health Polit Policy Law.
2013;38(1):89-122. https://doi.org/10.1215/03616878-1898812

Silva HP, Petramale CA, Elias FTS. Avancos e desafios da politica nacional de
gestdo de tecnologias em satde. Rev Saude Publica. 2012;46 Supl 1:83-90.
https://doi.org/10.1590/50034-89102012005000060

https://doi.org/10.11606/S1518-8787.2019053001420




RSP Participacao social na incorporagao de tecnologias ~ Silva AS et al.

28. Maia AA. Importancia da audiéncia piblica como mecanismo de participagao social em
projetos de transportes [dissertacdo]. Brasilia, DF: Faculdade de Tecnologia, Departamento de
Engenharia Civil e Ambiental da Universidade de Brasilia; 2015.

29. Whitty JA. An international survey of the public engagement practices of
health technology assessment organizations. Value Health. 2013;16(1):155-63.
https://doi.org/10.1016/j.jval.2012.09.011

Financiamento: Este trabalho foi realizado com o apoio da Coordenagio de Aperfeicoamento de Pessoal de
Nivel Superior - Brasil (CAPES), processo niimero 88881.188553/2018-01 de 2018.

Contribuicao dos Autores: Andlise e interpretacéo dos dados: ASS, MSAS, EVS, DG. Elaboragio e redagio
do manuscrito: ASS, DG. Revisdo critica do manuscrito: ASS, MSAS, EVS, DG. Responsével pelo contetido do
manuscrito: ASS, MSAS, EVS,DG.

Conflito de Interesses: Os autores declaram ndo haver conflito de interesses.

https://doi.org/10.11606/S1518-8787.2019053001420



https://linhadireta.capes.gov.br/linhadireta/admin/processo/index.seam?conversationId=20789

