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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-
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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




Auwaliacdo de Tecnologias em Satide (ATS)

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 evolugao 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 decisoes 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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