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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

| Perla Sachs Kindi (presidencia@oncoguia.org.br) é cientista social pela Uni-
versidade de Sao Paulo (USP) e mestranda em Gestao em Politicas Publicas
pela Fundagao Getdulio Vargas (FGV). Atua como especialista em Advocacy e
Politicas Publicas no Instituto Oncoguia.

Il Helena Neves Esteves (presidencia@oncoguia.org.br) é cientista politica
pela Universidade de Brasilia (UnB), possui atuagdo em politica publica em
salide e Formacao Executiva em Advocacy e Politicas Publicas pela Faculdade
Getulio Vargas. Atua como gerente de advocacy no Instituto Oncoguia e é
Conselheira Nacional de Saude pela organizagao.

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.
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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), ptblico 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 participacao
social como principio fundamental do SUS, inserindo
0s principios democraticos no cerne do novo sistema
de organizagao 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 alteragcao 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 representagao 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).5 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
Avaliagao 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.”
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Atualmente, 15 anos ap6s a criacao da Co-
nitec, a comissao conta com diversas modalidades
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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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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. Apds 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

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 Savide. 2024; 25(2): 37-44.

P ||
>




Auwaliacdo de Tecnologias em Satide (ATS)

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.® !

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 andlise 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. Apés 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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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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