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RESUMO

As consultas publicas funcionam como um meio de obtengao da perspectiva social a respeito
de determinado tema, servindo como embasamento para tomada de decisdo relacionadas a
incorporagdo de tecnologias em satide no Sistema Unico de Saide (SUS). Dessa forma, o
objetivo deste trabalho é compreender a importancia da opinido social no processo de
incorporagdo de medicamentos por meio da analise dessas consultas. O trabalho trata-se de
uma pesquisa documental, englobando dados de 2012 a 2019, de vdarios documentos
encontrados no portal eletronico da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias do
Sistema Unico de Satide (CONITEC), sobretudo os Relatorios de Recomendagdo e as
Contribui¢des das Consultas Publicas. Esses documentos ndo receberam nenhum tratamento
analitico prévio ou foram elaborados com dados que ainda poderiam ser reorganizados. O
teste de Qui-Quadrado e o teste exato de Fisher foram utilizados na andlise dos dados. Dessa
forma, no estudo foram avaliados a incorporacdo de 286 medicamentos (227 propostas), dos
quais, o Poder Publico (46,18%) e a Industria Farmacéutica (44,73%) foram os principais
demandantes. Das propostas, 14,10% apresentaram recomendag¢do inicial alterada apds a
submissdo da demanda a consulta publica. Essas propostas contabilizaram 30.360
contribui¢des recebidas, sendo 96,64%, encaminhadas por pessoas fisicas. Analisando os
argumentos considerados para mudanca de recomendacdo, constatou-se que, na maior parte
dos casos, as razdes versaram sobre a analise do impacto orgamentario decorrente da inclusao
do medicamento no SUS. Houve uma associagdo (p<<0,0001) entre o nimero de contribui¢des
e a alteracdo da recomendagdo da CONITEC. Para os processos em que houve até¢ 100
contribuicdes, percebeu-se uma alta frequéncia de manutencdo da recomendacdo da
CONITEC (95,08%). Casos com mais de 1000 contribuicdes, a alteracdo dessas
recomendacdes, apds consulta publica, aconteceu de forma mais equilibrada, com 42,31% de
casos com modificacdo e 57,69% de casos com manutengdo. Assim, evidencia-se a
importancia das consultas publicas ndo s6 como ganho de transparéncia para as decisoes
envolvendo estudos de Avaliagao de Tecnologias em Saude (ATS) como também na obtencao
de elementos para melhor fundamentag¢do das decisdes da CONITEC e do gestor no processo

de incorporacdo de tecnologias no SUS.

Palavras-chave: tecnologias em saude; avaliagao de tecnologias em satide; consulta publica.



ABSTRACT

Public consultations function as a means of obtaining the social perspective on a given topic,
serving as a basis for decision making related to the incorporation of health technologies into
the Brazilian National Health System (SUS). Thus, the objective of this study is to understand
the importance of social opinion in the process of incorporating medications through the
analysis of these consultations. The work is a documentary research, encompassing data from
2012 to 2019, of various documents found in the electronic portal of the National
Commission for the Incorporation of Technologies of the Unified Health System (CONITEC),
especially the Recommendation Reports and the Contributions of the Public Consultations.
These documents did not receive any previous analytical treatment or were prepared with data
that could still be reorganized. The chi-square test and Fisher's exact test were used in the data
analysis. Thus, the study evaluated the incorporation of 286 drugs (227 proposals), of which
the government (46.18%) and the pharmaceutical industry (44.73%) were the main applicants.
Of the proposals, 14.10% had their initial recommendation changed after the demand was
submitted to public consultation. These proposals accounted for 30,360 contributions
received, 96.64% of which were sent by individuals. Analyzing the arguments considered for
changing the recommendation, it was found that, in most cases, the reasons were related to the
analysis of the budget impact resulting from the inclusion of the drug in SUS. There was an
association (p<0.0001) between the number of contributions and the change in CONITEC's
recommendation. For cases with up to 100 contributions, there was a high frequency of
CONITEC recommendation maintenance (95.08%). In cases with more than 1000
contributions, the change in these recommendations, after public consultation, happened in a
more balanced way, with 42.31% of cases with modification and 57.69% of cases with
maintenance. Thus, it is evident the importance of public consultations not only as a gain of
transparency for decisions involving Health Technology Assessment (HTA) studies but also in
obtaining elements for better substantiation of the decisions of CONITEC and the manager in

the process of incorporating technologies into SUS.

Keywords: health technologies; health technology assessment; public consultation.
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1. INTRODUCAO

No Brasil, as tecnologias em saude tém se expandido a partir de diferentes
ferramentas, conhecimentos e habilidades. Tais tecnologias objetivam a prevencao e
tratamento de doencas, promocdo de saude e reabilitacdo dos usuarios (BRASIL, 2016a). Um
dos principais desafios do Sistema Unico de Satde (SUS), diante de recursos limitados, é
garantir a incorporacdo e difusdo dessas tecnologias para a populagdo.

Em muitos casos, torna-se necessdria a judicializacdo da saide como uma
estratégia de obtencdo de novas tecnologias, visto sua crescente demanda no pais. Esse
método consiste na reivindicagdo de saude por meios processuais, no qual o cidadao passou a
utilizar-se do legislativo, como via alternativa para eventuais conquistas de direitos a saude
(TRAVASSOS et al., 2012; FERRAZ, 2019).

Contudo, este ¢ um método ineficaz, pois a maioria dessas acdes buscam o acesso
as tecnologias de alto custo e comparativamente menos prioritarias, o que pode afetar
negativamente um sistema de saude ja subfinanciado. Outrossim, grande parte dessas
demandas sdo por tecnologias ainda ndo incorporadas ao SUS. Além disso, existem casos em
que elas foram analisadas e rejeitadas por falta de evidéncias de seguranca, eficacia e
custo-efetividade (FIGUEIREDO; PEPE; OSORIO-DE-CASTRO, 2010; FERRAZ, 2019).

Buscando atender as demandas por novas tecnologias e evitar o colapso
econdmico do SUS, em virtude das agdes judiciais, tornou-se necessaria a assessoria aos
gestores da area da satde, no auxilio a tomada de decisdes nos processos de incorporacao,
exclusao ou modificagdo de tecnologias. Para tanto, sdo necessarios estudos de impactos
econdmicos ao sistema de saude e clinicos a saude da populagdo (SOUZA K.; SOUZA L.,
2018).

Assim, a Avaliacdo de Tecnologias em Satude (ATS) mostra-se essencial, pois
essa area estuda diferentes implicacdes no campo das tecnologias em saude, sendo elas: a)
técnicas, a partir de estudos clinicos e econOmicos (seguranga, eficacia e relagdo
custo-beneficio) e b) coloquiais, por meio da opinido popular ou social, ou seja, daqueles que
utilizam a tecnologia ou sdo interessados por elas (GOODMAN, 2014; SILVA; BIELLA;
PETRAMALE, 2015). Os principais grupos sociais que contribuem com sua opinido podem
ser tanto pessoas fisicas, como pacientes, familiares e profissionais da satde; quanto pessoas
juridicas, como empresas, institui¢des de ensino e saude, sociedades médicas, grupos ou
associagdes de pacientes e secretarias de saude. Ademais, qualquer interessado no tema

também pode contribuir.



Entretanto, muitas vezes a participagdo popular tem sua importancia reduzida
quando comparados aos aspectos clinicos e econdmicos. Portanto, nota-se uma necessidade de
estabelecer meios eficazes para envolver a sociedade nos processos decisorios da
incorporagdo dessas tecnologias (SILVA; BIELLA; PETRAMALE, 2015).

No Brasil, as primeiras tentativas de padronizar os estudos de ATS, para subsidiar
a incorporagdo de tecnologias, surgiu com a Comissdo de Incorporagdo de Tecnologias do
Ministério da Satde (CITEC), em 2006. Tal comissdao foi um marco em ATS por tomar
decisdes baseadas em evidéncias cientificas e pelo seu enfoque na necessidade da
contribuicdo da populagdo nesses processos. Porém, esta ndo fornecia um canal de
comunicagdo aberto que propicia o envolvimento social. O funcionamento da CITEC
perdurou até¢ 2011, quando foi substituida pela Comissdao Nacional de Incorporacao de
Tecnologias no SUS (CONITEC), conforme a Lei n. 12.401, de 28 de abril de 2011
(RABELO et al., 2015).

Essa lei dispde sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacdo de tecnologia em
saude no ambito do SUS. Também dita as atribui¢des do Ministério da Satude sobre o assunto,
além de estabelecer o papel da CONITEC perante as decisdes que envolvam as tecnologias
em saude. Dessa forma, cabe a comissdo assessorar o Ministério da Satde quanto a
incorporagdo, a exclusdo ou a alteracdo de tecnologias em saude, além da elaboragdo e
atualiza¢do dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Ademais, esta lei
oficializa a participacao da sociedade civil no processo de incorporagdo, o que nao era efetivo
quando a CITEC estava em vigor, dado que ela ndo contava com uma previsao legal clara
(BRASIL, 2011a).

A CONITEC ¢ regulamentada pelo Decreto n. 7.646, de 21 de dezembro de 2011.
Segundo o qual, a organiza em dois foruns, o Plenario e a Secretaria-Executiva. Uma das
responsabilidades do Plenario ¢ a emissdo dos Relatorios de Recomendagao que assessoram o
Ministério da Satde quanto a incorporagdo, exclusdo ou alteragdo das tecnologias no ambito
do SUS. A Secretaria-Executiva, no que lhe concerne, vai providenciar, a pedido do Plenario,
a submissao das matérias em analise a consulta publica (BRASIL, 2011b). Convém destacar
que o plenario recomenda a incorpora¢do ou ndo da tecnologia em satide em dois momentos.
Sendo o primeiro, ap6s a andlise do pedido do demandante da tecnologia avaliada e o
segundo, apoOs a apreciacdo das opinides levantadas por intermédio das consultas publicas.
Logo, a recomendacao inicial pode ser retificada na recomendagao final, dependendo do

contetdo das consultas publicas.


http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%2012.401-2011?OpenDocument
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Nessas consultas se obtém informagdes, opinides e criticas da sociedade a respeito
de temas relacionados as tecnologias. Servindo assim, como embasamento para tomada de
decisdo e possibilitando que as discussdes sejam ampliadas. Por conseguinte, apds analisar
essas contribuigdes, o Plendrio emite sua recomendagdo final de incorporar ou ndo a
tecnologia. Por fim, um Relatério Técnico com a recomendagdo final ¢ destinado ao
Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Satde (SCTIE), a
quem cabe a decisdo final de incorporacdo ou ndo da tecnologia ao sistema de saude

(BRASIL, 2016a).

1.1 Justificativa

Com a dissolugao da CITEC e criagdo da CONITEC, o processo de incorporagao
de tecnologias teve significativas mudancas devido a alteracdo do método de entrada de novos
produtos no SUS, possibilitando ainda, mudancas na qualidade desses produtos. Entretanto,
por tais mudancas serem recentes, seus impactos ainda nao foram elucidados nos estudos
cientificos atuais, cujas repercussdoes podem impactar no sistema de saude de forma
inesperada (CAETANO et al., 2017).

Assim, torna-se essencial a discussdo desse tema, diante do atual processo de
normatiza¢do no Brasil, buscando a valorizacdo do envolvimento da populagdo geral no
processo de incorporagdo de tecnologias ao SUS. Visto que a participagao popular tem como
seu principal instrumento as consultas publicas, as quais podem influenciar o processo de
deliberacao final a respeito da incorporacdo de tecnologias.

Outrossim, como os pacientes sdo os beneficiarios diretos das tecnologias em
saude, eles podem fornecer evidéncias adicionais para o processo de ATS, ou seja, aquelas
que ndo sdo de natureza técnico-cientifica. Sdo exemplos destas, a experiéncia real da
vivéncia com uma determinada condig¢do clinica; a utilizacdo de um servico de saude
especifico e o papel de um medicamento, no tratamento de uma enfermidade especifica, bem
como de outras tecnologias em satde. Fornecendo assim, uma 6tica valiosa sobre os impactos
dessas ferramentas na sociedade. Dito isto, € necessario discutir a relevancia do papel popular

em estudos em ATS, bem como elucidar o impacto dessas contribui¢gdes no sistema de saude.
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1.2 Objetivo geral

Este trabalho tem como objetivo geral compreender, através de documentos
disponiveis no portal eletronico da CONITEC, a importancia da opinido social no processo de

incorporacdo de medicamentos.

1.3 Objetivos especificos

1. Caracterizar as principais formas de participagdo social nos processos de Avaliacdo de
Tecnologia em Saude (ATS);

2. Identificar as contribui¢cdes dos mais diversos grupos sociais no processo de incorporagao
de medicamentos no Sistema Unico de Saude (SUS);

3. Descrever a influéncia das consultas publicas na incorporacdo de medicamentos no Sistema

Unico de Saude (SUS) e no processo de Avaliagdo de Tecnologia em Satide (ATS).

2. REFERENCIAL TEORICO

A populacdo tem direito a acesso a insumos € servigos para promogao, protecao e
recuperagdo da satde, incluindo medicamentos e outras tecnologias em satde. Para isso, um
dos deveres que compete ao estado, ¢ a aquisi¢do dessas ferramentas (BRASIL, 1988).

Assim, a Avaliagdo de Tecnologias em saude (ATS) ¢ utilizada, no Brasil, como
um método para auxiliar a Comissdao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC) na tomada de decisdes, contribuindo com evidéncias cientificas de eficacia,
seguranca e custo-efetividade (Brasil, 2016a). Dado a sua importincia ¢ imprescindivel sua
caracterizagdo, bem como as das tecnologias que ela aborda. Além disso, o entendimento do
fluxo de funcionamento da comissdo também ¢ essencial para a compreensao do papel social
perante o sistema de saude, seja para incorporar, modificar ou excluir as tecnologias em saude

da Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME).
2.1 Definindo Tecnologias em Saude
Segundo Martins e Dal Sasso (2008), o conceito de tecnologia em satde se

manifesta em trés nogdes principais: na forma de maquinério e matéria, ou seja, instrumentos

fisicos; na forma de conhecimento para projetar, produzir, usar e reparar esses instrumentos €
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através de atividades humanas complexas voltadas ao cuidado a saude. Portanto, uma
tecnologia em saude representa muito mais que um equipamento ou material, s3o ferramentas
fisicas, que tém a finalidade de aprimorar o tratamento dos pacientes e promover o cuidado a
saude, bem como habilidades humanas para aplicagao dessas ferramentas.

J& para Merhy (2014) as tecnologias em saude sdo classificadas em trés
categorias: (a) leves ou das relagdes, que focam no acolhimento, vinculo e atencao integral ao
paciente, tendo esses processos como fundamentais para o gerenciamento em saude; (b)
leve-duras ou dos saberes estruturados, que compreende os saberes clinicos que estruturam os
processos de cuidado a satde e (c) duras, que diz respeito aos recursos materiais como
equipamentos e aparelhos (COELHO; JORGE, 2009; MERHY, 2014).

Goodman (2014), no que lhe concerne, agrupa as tecnologias em saude de trés
maneiras: quanto sua natureza fisica, sua finalidade e seu estagio de difusdo. A natureza fisica
das tecnologias em satde ¢ a manifestagdo pratica do conhecimento, sdo exemplos, as drogas
(antibidticos e quimioterapicos); os produtos bioldgicos (vacinas e hemoderivados); os
dispositivos, equipamentos e suprimentos; os procedimentos médicos e cirurgicos
(aconselhamento nutricional, psicoterapia e cirurgia bariatrica); os programas de saude
publica (programa de imunizacdo); os sistemas de apoio (laboratorio clinico e banco de
sangue) e os sistemas organizacionais e gerenciais.

Com relagdo a sua finalidade, as tecnologias podem ser usadas para prevengao,
triagem, diagnostico, tratamento, reabilitacao e paliagdo dos usudrios. Ja quanto a sua etapa
de difusdo, as tecnologias podem ser agrupadas como: a tecnologia futura, ou seja, nas
primeiras etapas de desenvolvimento; a experimental, passando por testes em animais ou in
vitro; a investigacional, a qual ¢ a etapa clinica inicial com testes em humanos; a estabelecida,
quando o medicamento ¢ usado para sua indicagdo; ¢ a obsoleta, aquela ineficaz em relacao as
outras tecnologias, sendo assim, descontinuada (GOODMAN, 2014).

O Ministério da Saude define essas tecnologias como qualquer saber usado na
atencao e no cuidado com a satide do paciente. Seus principais exemplos sdo: medicamentos,
procedimentos e equipamentos; programas e fluxos assistenciais; € processos organizacionais,
educacionais, de informagdo e de apoio (BRASIL, 2016a).

Diante do exposto, as tecnologias de saide ndo sdo apenas um produto ou objeto
material, mas o resultado de um conjunto de a¢des humanas que permeiam uma finalidade.
Além disso, elas estdao incluidas em todo o processo de trabalho em satde, estando presentes
desde o momento de planejamento da produgdo até a implementacdo do saber, além de ser

resultante desse conhecimento (SANTOS, 2016).
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2.2 Definindo Avaliaciao de Tecnologias em Saude (ATS)

No Brasil, nos ultimos anos, vem crescendo a necessidade por tecnologias
inovadoras em saude, bem como estudos para avaliar sua seguranga e eficacia. Visto que ha
uma maior compreensdo acerca das comorbidades e seu processo de tratamento; o aumento da
expectativa de vida da populagdo; o aprimoramento de tecnologias em saude e os custos
gerados pelo sistema de saude (LIMA; BRITO; ANDRADE, 2019).

Desse modo, diante da necessidade de novas tecnologias e devido ao impacto
financeiro ao sistema de saude, o qual pode colapsar caso administrado de forma
inconsequente, faz-se necessario a utilizagao de processos que auxiliem os gestores na tomada
de decisdoes, haja vista a necessidade de priorizar certas tecnologias com melhor
custo-efetividade em detrimento de outras. Para tanto, os estudos em Avaliacdo de
Tecnologias em Satde (ATS) devem contribuir com o subsidio necessdrio nas decisdes
pertinentes ao sistema de saude e a necessidade da populagdo, fornecendo dados
técnicos-cientificos para nortear os gestores (politicos, administrativos e clinicos), através de
uma estrutura de base multifacetada (SIGMUND; KRISTENSEN; BONNEVIE, 2007).

Ademais, a ATS ¢ uma atividade multidisciplinar que fornece subsidios para
prioridades e decisdes no sistema de satide. Dessa maneira ajuda na prevengao e diagnodstico
de doencas, bem como no tratamento e reabilitacio dos pacientes (SIGMUND;
KRISTENSEN; BONNEVIE, 2007).

Nesse contexto, a ATS pode ser definida como um processo de pesquisa que
avalia as consequéncias em curto e longo prazo, relacionadas a utilizacdo de uma tecnologia
em saude. Essas pesquisas abrangem varios aspectos, tais como: clinicos (seguranca, eficacia
e efetividade), economicos (custo-efetividade e impacto financeiro), sociais, organizacionais,
legais, éticos e politicos. Na realizagcdo desses estudos sdo avaliadas fontes ja existentes, tais
como estudos clinicos, econdmicos e revisdes sistematicas. Outrossim, quando ndo houver
evidéncias suficientes acerca do desempenho da tecnologia avaliada, novos estudos podem ser

produzidos (BRASIL, 2016a; SANTOS, 2016).

2.3 Avaliaciao de Tecnologias em Satide (ATS) no Brasil

Nos primordios do século XXI, varias iniciativas destacaram os estudos de ATS

no territorio brasileiro. Desse modo, o Departamento de Ciéncia e Tecnologia do Ministério
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da Satude (DECIT) foi criado no ano 2000. Em seguida, no ano de 2003, sob coordenacao da
DECIT, foi criado o Conselho de Ciéncia, Tecnologia ¢ Inovacdo do Ministério da Satde
(CCTI) e o Grupo de Trabalho Permanente de Avaliagdo de Tecnologias em Saude (GT).
Ademais, em 2005, foi criada a Politica Nacional em Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em
Satde e a Comissdo para elaboragdo de Proposta para a Politica Nacional de Gestdo de
Tecnologias em Saude (PNGTS) (LIMA; BRITO; ANDRADE, 2019).

Contudo, o Brasil ainda ndo contava com uma normatizagdo adequada para
incorporagdo de tecnologias, apesar de tais iniciativas. Porém, com a criacdo da Comissao de
Incorporagdo de Tecnologias do Ministério da Saude (CITEC), em 2006, houve uma mudanca
nesse cenario. Essa comissdo trouxe avangos significativos na incorporacdo de tecnologias
com a utilizacdo de informagdes técnicas para embasar a tomada de decisdo, a priorizacao das
necessidades sociais e organizou um fluxo para incorporagdao de tecnologias em satde,
obedecendo a Politica Nacional de Satide (RABELO et al., 2015).

Embora essa comissao seja um marco em ATS, ela ainda nao dispunha de alguns
aspectos significativos, dado que a participagdo de representantes civis na comissao ainda nao
era permitida; as consultas publicas ndo eram obrigatorias e nao havia prazo para analise,
recomendacdo das propostas e nem para que a tecnologia fosse ofertada no SUS. Além disso,
ocorria uma desorganizacdo ao protocolar os pedidos, visto que o preenchimento pleno dos
formularios por parte dos demandantes ndo era obrigatoria (SILVA; PETRAMALE, ELIAS,
2012). Buscando suprir essas caréncias, foi criada a Comissao Nacional de Incorporacao de
Tecnologias no SUS (CONITEC), pela Lei n. 12.401, de 28 de abril de 2011.

Ela estabelece que "a incorporagdo, a exclusdo ou a alteracao pelo SUS de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou a alteracao de PCDT,
sdo atribuicdoes do Ministério da Saude, assessorado pela CONITEC” (BRASIL, 2011a, p.2).
Além disso, tal lei versa sobre a assisténcia terap€utica, a incorporacdo de tecnologia em
saiude no ambito do SUS e oficializa a participagdo social na incorporagdo de tecnologia em
saude (BRASIL, 2011a).

A CONITEC propiciou mudangas normativas significativas bem como avangos
no processo de incorporacdao de tecnologias em satde. Destacam-se nesse processo: (a) nova
denominacdo da comissdo, que passou a ser nomeada de CONITEC; (b) nova composi¢do do
plenario, que passou a contar com 13 participantes; (c) a participagdo da sociedade garantida
através de representantes no plenario, obrigatoriedade de consulta publica e a possibilidade de

audiéncia publica; (d) a adogdo de prazos para andlise, recomendacdo e para oferta da


http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%2012.401-2011?OpenDocument
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tecnologia no SUS; e (e) a possibilidade de indeferimento do pedido por documentagdo
inadequada (SILVA; PETRAMALE, ELIAS, 2012).

A CONITEC ¢ regulamentada pelo Decreto n. 7.646 de 21, de dezembro de 2011.
Por meio do qual, é expresso o processo administrativo da comissao, além de sua composicao,
competéncias e funcionamento. A comissdo ¢ composta por dois foruns: o Plenario e a
Secretaria-Executiva. O primeiro tem as responsabilidades de elaborar relatorios e pareceres
conclusivos para assessorar o Ministério da Satde, pela constituicdo dos PCDT e atualizagao
da RENAME. J4 o segundo ¢ responsavel pelo suporte administrativo da comissdo (BRASIL,
2011b; CONITEC, 2021a).

O Plenario ¢ composto por 13 membros, tendo um representante de cada
Secretaria do Ministério da Satde (sete no total): Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos do Ministério da Saude; Secretaria-Executiva; Secretaria Especial de Satde
Indigena; Secretaria de Atengdo a Saude; Secretaria de Vigilancia em Saude; Secretaria de
Gestao Estratégica e Participativa; Secretaria de Gestdo do Trabalho e da Educacdo na Saude
(BRASIL, 2011b). Além disso, um representante de cada uma das seguintes instituicoes:
Conselho Federal de Medicina (CFM), Conselho Nacional de Saude (CNS), Conselho
Nacional de Secretarios de Satide (CONASS), Conselho Nacional de Secretarias Municipais
de Saude (CONASEMS), Agéncia Nacional de Satde Suplementar (ANS) e Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Ja a Secretaria-Executiva ¢ exercida pelo
Departamento de Gestdo e Incorporacao de Tecnologias e Inovagao em Saude (DGITIS).
Desses orgdos, a representagdo civil € realizada através do CNS e do CFM. O primeiro
representa cidaddos e usudrios do SUS e o segundo representa profissionais médicos

(BRASIL, 2011b; TOMA et al., 2017).

2.4 Fluxo de Incorporacio de Tecnologia no SUS

Para se dar inicio ao processo de incorporacdo de tecnologia em saude, faz-se
necessario que a solicitacdo seja feita por um demandante. O qual deve apresentar a
CONITEC estudos de seguranca e eficicia, de avaliacdo econdmica e de impacto financeiro
sobre o sistema de saude. Tal demanda, pode ser qualquer cidadado, porém ¢ mais comumente
feita pelo poder publico e pelas empresas fabricantes da tecnologia avaliada (SANCHES,
2019).

Assim, a Secretaria-Executiva pode solicitar estudos complementares quando

considerar que os enviados pelo demandante sdo insuficientes. Por conseguinte, com a
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analise de todo esse material, a Secretaria-Executiva prepara um relatorio técnico ao Plenario.
Por meio desse, o plendrio ird deliberar sobre o processo e emitir uma recomendacdo
preliminar sobre a inclusdo da tecnologia. Essas recomendagdes sdo submetidas a consulta
publica (CP) com prazo de 20 dias. Em casos de urgéncia, esse prazo pode ser reduzido para
10 dias (BRASIL, 2011b; ARAUJO; DISTRUTTI; ELIAS, 2017).

Ap6s esse periodo, a Secretaria-Executiva da CONITEC compila as contribui¢des
e as envia ao Plenario. Destarte, ap6s analise desses novos dados o plenario da CONITEC
emite sua recomendacdo final, que pode ser contraria ou igual a sua recomendacdo inicial

(ARAUJO; DISTRUTTI; ELIAS, 2017).

Figura 1 - Fluxo de incorporagdo de tecnologia em saude no SUS

A Secretaria-Executiva

A Secretaria-Executiva
recebe o pedido de
incorporacdo e confere a
documentacdo.

analisa os estudos
apresentados pelo
demandante e solicita,
caso imperativo, estudos
complementares.

A secretaria-executiva, por
meio desses estudos,
prepara um relatério
técnico ao Plenario.

O Plendrio, apos analise
das contribuicdes, faz sua
recomendaco final. em
que retificara ou ratificara
sua decisdo.

A Secretaria-executiva
submete esse parecer &
consulta publica e compila
as contribuicoes.

O Plenario analisa o
relatorio técnico e faz
recomendacdo inicial,

favoravel oundo a
incorporacgio da
tecnologia.

O secretario da SCTIE
pode autorizar audiéncia
publica, cabendo a
Secretaria-executiva
realiza-la, caso solicitado.

O secretdrio da SCTIE*,
apds a andlise do relatério,
toma sua decisdo final que

¢ publicada no Diario
Oficial da Unido.

Fonte: CONITEC, 2021b. Com adaptagdes.
*Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude.

A recomendagao da CONITEC ¢, entdo, encaminhada a Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude (SCTIE), que decide se acatard ou
ndo a recomendacdo da comissdo sobre a tecnologia. Por conseguinte, a secretaria pode
solicitar novas informacgdes e até mesmo a realiza¢do de audiéncias publicas para coletar mais
dados sobre a matéria avaliada, antes da conclusdo do processo. Por fim, sua decisdo sera

publicada no Diario Oficial da Unido (DOU) (TOMA et al., 2017).
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O tramite desse processo tem um prazo de 180 dias a partir da solicitacdo de
incorporagdo, podendo ser prorrogado por 90 dias, até a deciso final ser publicada no Diario
Oficial da Unido (DOU). Caso a deliberacgao final seja positiva, a tecnologia ficara disponivel
para o paciente em até 180 dias no sistema de saide (BRASIL, 2011b). O resumo desse

processo pode ser observado na Figura 1.

2.5 Rede de parceiros da CONITEC

Com o intuito de expandir e descentralizar os estudos em ATS foi criada, pela
Portaria n. 2.915, de 12 de dezembro de 2011, a Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias
em Saude (REBRATS). Sua missao ¢ fomentar o desenvolvimento de pesquisas em ATS, sem
depender necessariamente das demandas do SUS (ROCHA et al., 2015). Essa rede ¢
composta por centros colaboradores e instituicdes de ensino e pesquisa, sendo usada para:
apoiar o Ministério da Saude nas atividades envolvendo ATS, na captagdo de profissionais em
ATS e na criagdo de diretrizes e guias pertinentes aos estudos de ATS (BRASIL, 2011c;
ARAUJO; DISTRUTTI; ELIAS, 2017).

A REBRATS busca ainda difundir a ATS no Brasil através de uma rede de centros
colaboradores e instituicdes de ensino. Funciona fornecendo assessoramento para decisdes
pertinentes a tecnologia em satide como incorporagdo, monitoramento e abandono. Portanto,
serve como conexdo entre pesquisa, politica e gestdo (BRASIL, 2011c). Seu objetivo ¢
expresso na Portaria n. 2.915 — capitulo I, artigo 4:

Art. 4° Sdo objetivos da REBRATS:

I - Produzir e disseminar estudos e pesquisas prioritarias no campo de ATS;
II - Padronizar metodologias;

III - validar e atestar a qualidade dos estudos;

IV - Promover capacitagdo profissional na area;

V- Estabelecer mecanismos para monitoramento de tecnologias novas e emergentes
(BRASIL, 2011¢, p.2).

A REBRATS ¢ composta por um Comité Executivo com representantes de
diversas entidades gestoras, além de Grupos de Trabalho (GT), constituidos por
representantes de instituigoes de ensino e pesquisa (BRASIL, 2011¢). Cada um desses grupos
possui distintas atribuigdes, como pode ser observado no Figura 2.

Uma importante atividade desenvolvida pelos grupos de trabalho foi a
implantacdo de Nucleos de Avaliagdo de Tecnologias em Saiude (NATS) em hospitais
universitarios, no intuito de disseminar a cultura de ATS nessas instituicoes. Essa medida foi

importante, visto que os hospitais sdo os grandes utilizadores de tecnologias no SUS. Dessa
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forma, os gestores hospitalares necessitam de subsidios relevantes sobre risco-beneficio e
custo-efetividade dessas tecnologias e a capacitacdo de profissionais para o uso racional das

novas tecnologias (BRASIL, 2010a; BRASIL, 2021).

Figura 2 - Atribuigdes dos grupos que compde a REBRATS

Comité Executivo 1 Grupos de Trabalho ’

* Montar o regulamento + Analisar o impacto de novas
interno da REBRATS; tecnologias no cuidado a

» Engendrar as atividades e satide - Monitoramento do
plano anual da REBRATS; Horizonte Tecnologico

* Apoiar a cria¢io, (MHT);
disseminacdo e utilizacdo de * Priorizacdo e producdo de
ATS; Estudos em ATS;

+ Definir os nticleos * Disseminac¢do de estudos
prioritarios associado a ATS; como uma estratégia de

* Recomendar a concepcao de educagdo continuada;
novos grupos de trabalho; * Criagdo e Padronizagdo

» Estimular a integragio das Metodoldgica:
institui¢des-membro, além * Treinamento Profissional.
de definir criterios de
inclusdo ou exclusio de

K membros. / \ /

Fonte: Elaborado pelo autor com base em Brasil (2011c¢).

Além disso, o NATS conta com diversas atribui¢des: (a) proporcionar capacidade
técnica as instituigdes, para poderem ingressar no REBRATS; (b) proporcionar tutores e
promover atividades que capacitem profissionais e alunos em ATS; (c) incentivar a produgado
de pesquisa, mostrando a importancia das evidéncias cientificas; (d) coordenar a revisao de
diretrizes clinicas dos hospitais; (e) sensibilizar e incentivar a cultura de ATS; e (f) relacionar

0 ensino ¢ servico na area de ATS, baseado em evidéncias (BRASIL, 2021).

3. MATERIAIS E METODO

O presente estudo trata-se de uma pesquisa documental, de abordagem qualitativa
e quantitativa, acerca do papel social na incorporagdo de medicamentos no Sistema Unico de
Saude (SUS), contemplando o periodo de 2012 a 2019. Para isso, foram utilizados dados
obtidos através de documentos sem tratamento analitico e de documentos com dados que
ainda podiam ser reorganizados (GIL, 2017).

Os dados para essa pesquisa podem ser encontrados nos documentos presentes no

sitio eletronico da CONITEC (http://conitec.gov.br). Sendo eles: (a) Relatorios de
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Recomendacgdo, (b) Contribui¢cdes das Consultas Publicas — cunho técnico-cientifico e de
experiéncia ou opinido; (c) Atas de Reunido; (d) Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME); e (e) guia: “Entendendo a incorporagdo de tecnologias em saude no
SUS: como se envolver”.

Para este trabalho, as informagdes coletadas nos bancos de dados da CONITEC
foram as seguintes: (a) nome da tecnologia (medicamento); (b) demandante (poder publico ou
empresas); (c) periodo da consulta (ano); (d) status da deliberagcio da CONITEC
(recomendagao inicial e final); (e¢) niumero de total de contribuigdes; (f) numero de
contribui¢des de pessoa fisica ou pessoa juridica; e (e) Subsidios para mudanga de decisdo.

Os medicamentos também foram categorizados quanto ao primeiro nivel de
classificagdo Anatomica Terapéutica Quimica (Anatomical Therapeutic Chemical — ATC), ou
seja, quanto ao grupo anatdmico principal (WHOCC, 2018). Para tal, foi usada a plataforma
WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology
(https://www.whocc.no/atc_ddd_index).

Para cada consulta publica aberta pela CONITEC, foram analisadas e
contabilizadas as contribui¢des originadas de duas categorias de formularios eletronicos de
preenchimento: um referente as contribuicdes de cunho técnico-cientifico e o outro de
contribui¢des de experiéncia ou opinido voltados para pacientes ou responsaveis por eles. Nao
foram consideradas as contribui¢des do ano de 2012 pela auséncia de dados. Nos demais
anos, nao foram consideradas as contribui¢des provenientes das consultas publicas nas quais
ndo se encontrava preenchido o campo do responsavel pela contribuigao.

Os dados foram organizados em tabelas por meio do software Office Excel 365
2016, com valores absolutos e percentuais. A associagdo entre variaveis (frequéncia de
manutengdo ou modificagao da recomendacao inicial) foi realizada utilizando-se os testes nao
paramétricos de Qui-Quadrado e o teste exato de Fischer. Para todas as interferéncias foram
consideradas estatisticamente significantes quando o teste resultou em um nivel de
significancia p < 0,05 e um intervalo de confian¢a de 95%. Os dados foram processados no
software estatistico SPSS versao 20.

O projeto foi submetido a0 Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal
do Ceara conforme a Resolugdo n° 466/2012 do Conselho Nacional de Saude (CNS) do
Ministério da Saude, considerando o respeito pela dignidade humana e pela especial protecao
devida aos participantes das pesquisas cientificas envolvendo seres humanos. CAAE:

16822619.8.0000.5054.
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4. RESULTADOS E DISCUSSAO

A participacdo social nos processos decisorios relacionados a satde ¢ uma das
diretrizes da Constituicao de 1998 (BRASIL, 1998) e um dos principios da Lei n. 8.080, de 19
de setembro de 1990 (Lei Organica da Saude) (BRASIL, 1990a). Ademais, o controle social
sobre a administragdo do SUS foi aprimorado, com o advento da Lei n. 8.142, de 28 de
dezembro de 1990, que dispde sobre a participagdo da comunidade na gestdo do Sistema
Unico de Satide (SUS) (BRASIL, 1990b). Todavia, apenas com a Lei n. 12.401, de 28 de abril
de 2011, a populagdo geral teve sua participagao incluida de forma clara no fluxo que concede
a incorporacdo de tecnologias em saude (BRASIL, 2011a). Sendo assim, ¢ importante
estabelecer quais sdo as opinides pertinentes a sociedade, os meios para obté-las e como elas
influenciam nos processos de Avaliagdo de Tecnologias em Saude (ATS).

A populacdo leiga ndo precisa outorgar relatos ou estudos técnico-cientificos
sobre determinadas tecnologias em saude, pois esses dados sdo de responsabilidade dos
orgdos que estudam o processo de ATS. Sua opinido deve fornecer uma perspectiva
relacionada as experiéncias com as doencas e aos impactos das ferramentas utilizadas na
promogao da saude sobre aspecto cotidiano de suas vidas (BRASIL, 2016a).

Para Silva (2013), enquanto profissionais da saude tendem a se concentrar em
uma perspectiva cientifica e econdmica, a populacdo leiga contribui com outros aspectos. A
perspectiva social, para a pesquisa em saude, relaciona-se aos desfechos clinicos; a visao do
paciente sobre os cuidados a satde; os beneficios da tecnologia a longo prazo; as
consideragdes sobre o impacto da tecnologia na vida cotidiana e social; e a necessidade por

transparéncia de informacao e apoio para compreendé-la.

4.1 Bases conceituais da participacio social na Avaliacio de Tecnologias em Saude

Existem diversas formas de promover a participacdo social no processo de
incorporagao de tecnologias em satde. O guia, “Entendendo a incorporagdo de tecnologias em
saude no SUS: como se envolver”, cita os seguintes exemplos: consultas publicas, audiéncias
publicas, participagao de representantes de pacientes nas reunides do plendrio, enquetes e

acesso a informacgdes de boa qualidade (BRASIL, 2016a).


http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%2012.401-2011?OpenDocument
http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%2012.401-2011?OpenDocument
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4.1.1 Consultas publicas

As consultas publicas foram criadas em 2012, sendo o principal mecanismo de
participagdo popular na incorporagdo de tecnologias em satide ao SUS. Elas sdo utilizadas
para obten¢do da perspectiva social sobre as matérias em andlise, perpassando aspectos
técnico-cientificos (RABELO et al., 2015). Tais consultas sucedem as recomendagdes iniciais
e precedem o posicionamento final do plendrio da CONITEC. Sendo assim, esse forum so
pode emitir uma recomendagdo final, favoravel ou ndo a incorpora¢do de uma tecnologia,
apos a andlise dessas contribuigdes. O periodo de consulta é normalmente de 20 dias, salvo
em casos de urgéncia com prazo reduzido para 10 dias. Nesse periodo, qualquer cidadao pode
acessar os formularios online para expressar suas opinides (ARAUJO; DISTRUTTI; ELIAS,
2017).

Para estimular a participagdo popular junto as consultas publicas, foram criadas
algumas ferramentas, visando aprimorar a qualidade e aumentar a quantidade das
contribuicoes. Em meados de 2014, foram criados formularios eletronicos, buscando
diferenciar as contribuicdes de experiéncia ou opinido da populacdo dos relatos
técnico-cientificos das industrias e outros 6rgdos interessados. Sendo assim, para coleta de
opinido, existem dois formularios: um para contribuicdo técnico-cientifica e outro para
experiéncia ou opinido. Por meio desse direcionamento a qualidade das contribuigdes
melhorou, aumentando seu aproveitamento nas discussdes do plendrio da CONITEC (SILVA
etal.,2019; TOMA et al., 2017).

Antes do preenchimento do formulério, o participante precisa informar se ¢ pessoa
fisica ou juridica. As pessoas fisicas sdao: os pacientes; familiares, amigos ou os cuidadores de
pacientes; profissionais de saude e interessados no tema. As pessoas juridicas sdo: empresas;
empresas fabricantes da tecnologia avaliada; grupos/associagdes/organizacdes de pacientes;
instituigdes de ensino; Secretaria Municipal de Satde, Secretaria Estadual de Saude e
sociedades médicas (CONITEC, 2021c).

No formulario de experiéncia ou opinido, existe um campo em que o participante
precisa informar se concorda ou ndo com a recomendacdo preliminar da CONITEC, podendo
inclusive comentar a respeito. Além disso, deve fazer o relato, seja ele positivo ou negativo,
de sua experiéncia com a tecnologia. Também ¢ possivel descrever a experiéncia com alguma

tecnologia diferente do objeto atual de avaliagdo, contanto que seja para o tratamento da



22

mesma doenga. Por fim, ainda € possivel anexar documentos sobre o assunto (CONITEC,
2021c¢).

Com relagao ao formulario das contribuigdes de cunho técnico-cientifico € necessario,
discorrer sobre questdes relacionadas a evidéncia clinica, a avaliagdo econdmica, ao impacto
orcamentario e a concordancia ou ndo com a recomendagdo preliminar da CONITEC. Em
cada um desses campos, ¢ possivel, além de descrever as contribui¢cdes, também anexar
documentos ou referéncias bibliograficas (CONITEC, 2021c).

Em 2015, foram criados os Relatorios Simplificados para a Sociedade, os quais
sdo resumos dos relatorios técnicos da CONITEC. Eles sdo preparados com uma linguagem
acessivel, favorecendo desse modo uma maior aproxima¢ao dos pacientes ¢ dos demais

interessados nos pontos em discussao (SILVA et al., 2019; TOMA et al., 2017).

4.1.2 Audiéncias publicas

Outra ferramenta utilizada na obtencdo de consideragdes sobre o tema em analise
sdao as audiéncias publicas. Elas estdo previstas na Lei Organica da Saude e no Decreto n.
7.646, de 21 de dezembro de 2011, que dispde sobre a organizagdo da CONITEC. Na prética,
as audiéncias funcionam como uma reunido entre varios setores, realizada antes da tomada da
decisdo final, caso o tema em saude exija maior deliberacdo. Sua execucdo deverd ser
solicitada pelo Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da
Saude (SCTIE), caso ele entenda que sejam necessarias informacdes complementares as
disponiveis nos Relatérios de Recomendagdo da CONITEC antes da tomada de decisdo.
Dessa forma, esse processo ocorre apds a recomendacao final da CONITEC, e antes da

decisdo final (SCTIE) (CONITEC, 2021d).

4.1.3 Representantes de pacientes em reunioes plendrias

O plenario pode solicitar a participagao de representantes de pacientes em suas

reunides. Através dessas participagdes a CONITEC obtém as experiéncias desses convidados,

que fornecem uma perspectiva informal sobre os temas em debate (BRASIL, 2016a).
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4.1.4 Enquetes

Os Protocolos Clinicos ¢ Diretrizes Terapéuticas (PCDT) sdo documentos,
baseados em evidéncias cientificas, que recomendam condutas, procedimentos e tecnologias
em saude, para o tratamento de determinadas doengas ou agravos. Eles sdo elaborados com
base em estudos de eficécia, seguranga, custo e efetividade. Objetivando a garantia do melhor
cuidado de saude ao paciente do SUS (BRASIL, 2016b).

As enquetes, anunciadas pelo Departamento de Gestao e Incorporagdo de
Tecnologias e Inovacdo em Saude (DGITIS), em 2015, sdo pesquisas prévias da opinido
popular nas primeiras etapas da atualizagdo ou criacdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT). Portanto, o publico contribui para a criagdo dos PCDT sem depender
das consultas publicas. Essas enquetes ficam disponiveis no website da CONITEC por um

periodo de 20 dias, abertas a contribuicao social (SILVA et al., 2019; BRASIL, 2015a).

4.1.5 Acesso a informagoes de boa qualidade

No contexto atual, busca-se disponibilizar informagdes acessiveis e de boa
qualidade a sociedade, bem como a incorporacdo de ferramentas de facil utilizacdo para o
paciente, cuidador e profissional. Por intermédio delas, sucede-se uma maior adesdo desses
grupos aos tramites da CONITEC. Ademais, ¢ uma forma de atestar a credibilidade do
trabalho da Comissao (TOMA et al., 2017).

Visando o acesso e transparéncia de informagao foram criadas varias ferramentas.
Uma das mais importantes, foi o portal eletronico da CONITEC, criado em 2014, devido sua
simplicidade e baixo custo (SILVA et al., 2019; TOMA et al., 2017). Nele constam diversas
informacodes, como, por exemplo: a relagdo das tecnologias analisadas e pendentes; as atas e
as pautas dos encontros do plenario; as consultas publicas finalizadas e em andamento; as
decisdes finalizadas com tecnologias incorporadas ou ndo aprovadas; a normatizacdo da
CONITEC; a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME); os Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), finalizados ou abertos para o publico opinar; os
relatorios técnicos para o Plenario e os relatorios para a sociedade da CONITEC; e as
contribui¢des recebidas durante as consultas publicas (TOMA et al., 2017).

Ademais, na secdo “Participagdo Social”, criada em 2016, varias sdo as
ferramentas de acesso do publico a informagdes, como: consultas publicas, enquetes, relatorio

para sociedade, clipping mensal, guia para a sociedade, cadastro de e-mail para recebimento
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de informes, videoconferéncia e o forum de 2017. Estas ferramentas sdo aprofundadas no

Quadro 1. (CONITEC, 2019; SILVA et al., 2019).

Quadro 1 - Mecanismos de participacdo social disponiveis no sitio eletronico CONITEC

Iniciadas em 2012, funcionam como um mecanismo de publicidade e
transparéncia utilizado pela administragdo publica para obter
informagoes, opinides e criticas da sociedade a respeito de determinado
tema.

Consultas publicas

Criadas em 2015, sdo disponibilizadas na primeira etapa de construgdo
de PCDT. Serve para receber sugestdes publicas e de natureza coloquial
na elaboragdo ou atualizacdo dos mesmos.

Enquetes

Criado em 2015, como versdes simplificadas e com linguagem
simplificada dos relatorios técnicos da CONITEC. Servem para facilitar
a participacdo da sociedade nas consultas publicas.

Relatoério para sociedade

Criado em 2015, atua como um boletim informativo mensal com

Clipping mensal informes sobre as principais atividades desenvolvidas pela CONITEC
no ultimo més, além de fornecer outras noticias.
Guia - “Entendendo a | Criado em 2016, esse guia busca ensinar como o publico pode

incorporacio de tecnologias em
saude no SUS: como se envolver”

participar no processo de tomada de decisdo em politicas relacionadas a
ATS.

Cadastro para recebimento de

Cadastro de E-mail para o recebimento de informagdes periodicas sobre
as consultas publicas em andamento, protocolos ¢ outros assuntos

informes da CONITEC . R .
pertinentes a comissao.

Realizado entre de agosto de 2016 e dezembro de 2017. Eram encontros
quinzenais que tinham o objetivo de fomentar debates a respeito de
trabalhos desenvolvidos na area de ATS.

Videoconferéncias “CONITEC

em evidéncia”

Realizado nos dias 19 e 20 de outubro de 2017, em Sao Paulo. Foi um

Férum “Entendendo a | evento que possibilitou a associagdes ¢ representantes de pacientes,
Incorporagdo de tecnologias em | dialogarem com membros da Secretaria-Executiva da CONITEC sobre
saude” a participagdo civil no processo de gestdo e incorporagdo de tecnologias

em saude no SUS.

Fonte: Elaborado pelo autor com base em Conitec (2019).

Como estratégia de educagao continuada da populagdo e outros interessados no
tema, aspirando a dissemina¢do de informagdo, esse sitio eletronico possui diversos
documentos institucionais, os quais podem ser encontrados na secao “Biblioteca Virtual”. Sao
exemplos: o Guia “Entendendo a incorporacdo de tecnologias em saide no SUS: como se
envolver” — 2016; o “Balangco CONITEC (2012-2014)” e o “Monitoramento do Horizonte
Tecnologico no Brasil: Avangos e Desafios” — 2018 (CONITEC, 2021e).

4.2 O impacto do Poder Publico e outras instituicdes na incorporacio de medicamentos

no Sistema Unico de Saude

No presente estudo foram avaliados 227 pedidos de incorporagdo, exclusdo e
modificacdo de uso de tecnologias em saude pela CONITEC, englobando 286 medicamentos,

no periodo de 2012 a 2019. Nesse intervalo de tempo, a recomendagao final, apos o periodo
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de consulta publica, foi concluida para 96,15% dos medicamentos. Entretanto, 2,80% ainda
aguardavam manifestacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), conforme
artigo n. 21, do Decreto n. 8.077, de 14 de agosto de 2013, visto que a indicagdo para o
medicamento era distinta daquela que constava em seu registro (BRASIL, 2013). Em outros
1,05 %, o processo de incorporacdo foi encerrado a pedido do demandante.

Em relagdo a distribuicdo dos medicamentos solicitados por demandante, vistos
na Tabela 1, o Poder Publico apresentou o maior nimero de solicitagdes, cerca de 46,18%.
Apos a andlise, verificou-se que em 21,45% dos medicamentos foram incorporados ao SUS,
enquanto 21,09% a recomendacdo final foi de ndo incorpora-los. Outras categorias podem ser
citadas, como a de excluir (0,73%), ampliar o uso (1,82%) ou restringir o uso (1,09%) das
tecnologias. A Industria Farmacéutica também realizou um consideravel numero de
demandas, englobando 44,73% dos medicamentos. Nos quais, 17,09% do total de casos
analisados foram incorporados, enquanto as recomendacdes de ndo incorporacdo perfazem

27,64%.

Tabela 1 - Distribui¢ao das demandas de medicamentos e recomendagdes da CONITEC. Periodo de janeiro de
2012 a dezembro de 2019 (n = 286) (continua)
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Tabela 1 - Distribuicdo das demandas de medicamentos e recomendagdes da CONITEC. Periodo de janeiro de
2012 a dezembro de 2019 (n = 286) (conclusao)
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Fonte: Elaborado pelo autor usando como base nos Relatorios de Recomendagdo e Contribui¢des das Consultas
Publicas presentes na plataforma digital da CONITEC (http://conitec.gov.br/).
I: Incorporar | NI: Nao Incorporar | E: Excluir | A: Ampliar | R: Restringir | T: Total.
® Dos 286 medicamentos avaliados, 11 foram excluidos da tabela, devido:
o Em 2015 dois medicamentos e em 2018 um medicamento, foram demandados pelo poder publico e ndo
obtiveram deliberagdo final, pois o pedido foi encerrado pelo demandante;
o Em 2016 sete medicamentos ¢ em 2017 um medicamento, todos demandados pelo Poder publico
aguardam manifestacdo da ANVISA, conforme artigo 21 do Decreto n. 8.077/2013.
e O mesmo medicamento pode aparecer na tabela mais de uma vez por trés razdes: a) demandas multiplas por
diferentes indicagdes ou usos do mesmo medicamento; b) demandas multiplas do mesmo medicamento para
a mesma indicacdo, mas em diferentes apresentacdes (dosagens); e c) repeticdo da mesma demanda para a
mesma indicagdo por diferentes demandantes.

Dito isto, o presente estudo evidenciou o maior interesse do Poder Publico na
incorporagdo de medicamentos ao SUS, ratificando outros estudos como os de Nunes et al.
(2017) e Yuba, Novaes e Soarez (2018). Assim, demonstrou a dimensao dos estudos em ATS,
visto a aten¢do dada ao tema por esses demandantes. Além disso, constata a necessidade de
inovacao em saude que o SUS carece, bem como o desejo popular por melhores condigdes de
atendimento e recursos. Desse modo, o interesse do Poder Publico em participar dos
processos de ATS denota uma medida de atendimento, frente a requisi¢do popular.

Dentre os processos concluidos, a quantidade de medicamentos ndo incorporados
(141) foi superior a de incorporados (124). Portanto, existe manifesta prudéncia por parte do
Ministério da Saude em incorporar novas tecnologias, em virtude principalmente do potencial
risco econdémico em incorporar uma tecnologia cara e ineficaz. Contudo, a quantidade de
decisdes de incorporacdo também ¢ um dado importante. Haja vista que elas revelam que o

Ministério da Satde e a CONITEC estdo reconhecendo a necessidade de complementar a
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RENAME e de disponibilizar novas tecnologias em saide com o melhor custo-efetividade
frente as ja utilizadas no SUS.

O esforco da Industria Farmacéutica, a qual patrocina estudos, investe em
propagandas e promove a judicializa¢do, arcando com os mais diversos custos, para atingir
um maior mercado consumidor também deve ser considerado. A vista disso, pressiona o
processo de incorporagdo, dado que quanto maior o custo do medicamento maior serd a
pressao, seja popular ou politica, para que aquele medicamento conste na RENAME.

Ademais, considerando os 286 medicamentos avaliados, o apice da tentativa de
incorporar medicamentos foi o ano de 2019, responsavel por 20,36% desses farmacos.
Seguido pelo ano de 2018, que contabilizou 18,55% dos casos.

Em 2018 e 2019, ampliou-se o interesse popular, politico e privado, observado
pelo aumento do niimero de tentativas de incorporar novas tecnologias nestes tltimos anos.
Isso pressiona o Ministério da Satde e a CONITEC a trazerem cada vez mais inovagdes
tecnologicas que atendam as requisi¢oes dos mais diversos grupos interessados. Além disso, o
crescente numero de contribui¢cdes, demonstrou o funcionamento das ferramentas de
divulgacdo e participacao social, tais quais os relatérios para a sociedade e as consultas
publicas. Portanto, a informacdo tem se tornado cada vez mais acessivel aos impactados e

interessados pelos processos em ATS.

4.3 Fatores que influenciam na tomada de decisao da CONITEC

Dentre os 286 medicamentos, analisados no presente estudo, seguindo o primeiro
nivel de classificacdo do sistema de classificagdo Anatdmico Terapéutico Quimico
(Anatomical Therapeutic Chemical — ATC) (WHOCC, 2018), destacaram-se aqueles
classificados como “Agentes Antineoplasicos e Imunomoduladores”. Cerca de 41,96% dos
casos analisados pertencem a esse grupo. Em seguida, destacam-se os farmacos utilizados
para “Sistema Digestivo e Metabolismo”, com 11,54% dos casos avaliados. Ademais, os
classificados como “Anti-Infecciosos Gerais Para Uso Sistémico" corresponderam a 9,44%
dos medicamentos. Os demais grupos podem ser visualizados no Gréfico 1.

Destarte, os medicamentos aqui abordados estdo dispostos em 227 diferentes
propostas enviadas a CONITEC. Destas, observou-se que em 14,10% (n = 32) dos casos a
recomendacao preliminar da CONITEC foi alterada apos submissao da demanda a consulta
publica. Além disso, em 29 casos a recomendacdo foi retificada de “ndo favoravel a

incorporagao ao SUS” para “incorporar ao SUS”. As demais recomendagdes podem ser
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observadas na Tabela 2. Outrossim, desses 32 processos constatou-se um total de 30.360
contribui¢des. Das quais, 96,64% foram encaminhadas por pessoas fisicas e 3,36% por
pessoas juridicas.

Nesse contexto, 2018 foi o ano que sofreu a maior influéncia das consultas
publicas, visto que contabilizou 12 dos processos com recomendagdo inicial alterada apds a
analise das consultas publicas. Além disso, os anos de 2019 e 2016 também tiveram
consideravel representatividade, cada um com 6 dos casos de retificacdo da recomendagao da

comissao.

Grafico 1 - Classificagdo dos medicamentos solicitados de janeiro de 2012 a dezembro de 2019 segundo o
primeiro nivel de classificagdo ATC (grupo anatémico), n=286

AGENTES ANTINEOPLASICOS E IMUNOMODUL ADORE.S 15 1 20
SISTEMA DIGESTIVO E METABOLISMO s 33
ANTI-INFECCIOSOS GERAIS PARA USO SISTEMICO  n— 27
ORGAOS DE FORMACAO DE SANGUE E SANGUE s 19
SISTEMA NERVOSO I 18
SISTEMA URINARIO E ORGAOS SEXUAIS I 14
SISTEMA CARDIOVASCULAR i 12
SISTEMA RESPIRATORIO i 11
PREPARACOES HORMONAIS SISTEMICAS, EXCL... 9
ORGAOS SENSORIAIS mmm7
MEDICAMENTOS DERMATOLOGICOS 7
SISTEMA MUSCULO-ESQUELETICO mm 6
ANTIPARASITICOS, INSECTICIDAS E REPELENTES E2
VARIOS 11
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Fonte:  Elaborado pelo autor com base no primeiro nivel da classificagdo ATC
(https://www.whocc.no/atc_ddd_index/).

O grupo dos “Agentes Antineoplasicos e Imunomoduladores”, destaca-se tanto
em numero de contribui¢cdes, como pode ser observado nos exemplos da Betainterferona,
Eculizumabe e Aflibercepte (Tabela 2), quanto na abertura de processos por parte dos
demandantes (Grafico 1), no intuito de complementacio da RENAME. Os principais
representantes dessa classe sdo os biofarmacos, sobretudo os anticorpos monoclonais. Dito
isso, ¢ importante avaliar como a negocia¢do do custo desses medicamentos ¢ determinante
para gestores na tomada de decisdes nos processos de ATS.

Os biofarmacos s@o medicamentos obtidos a partir de processos bioldgicos de
organismos vivos ou derivados de engenharia genética. Eles podem ser classificados como:
(a) vacinas; (b) soros hiperimunes; (c¢) hemoderivados; (d) anticorpos monoclonais; (e)
medicamentos contendo microorganismos vivos, atenuados ou mortos; e (f) qualquer

medicamento obtido a partir dos processos produtivos ja citados (BRASIL, 2010b).



29

A tecnologia, anticorpos monoclonais, ¢ tida como inovadora para o tratamento
do céncer, devido as suas capacidades em destruir seletivamente células tumorais. De resto,
também sao usados para o tratamento de doengas autoimunes e muitas outras enfermidades.
Entretanto, os altos custos desses medicamentos devem ser considerados, visto que colocam
em questdo a acessibilidade da populagao (VIDAL; FIGUEIREDO; PEPE, 2018).

Ha uma pluralidade de justificativas consideradas pela CONITEC para mudanca
de recomendacao preliminar, seguidamente as consultas publicas. A Tabela 2 apresenta varios
exemplos, como podem ser destacados: a contribuicdo da tecnologia na ampliacdo da
expectativa de vida dos usuarios; o custo-efetividade em relacdo a uma tecnologia ja adotada
pelo SUS; a restricdo de uso de um medicamento devido a uma falha terap€utica; a
necessidade de um medicamento genérico no mercado; a descontinuagao de um produto; e as
evidéncias de efetividade, seguranga e novos dados de custo-efetividade.

Todavia, ¢ geralmente considerado principalmente o impacto orcamentario
decorrente da inclusdo de um farmaco ao SUS. A vista disso, em diversos casos a mudanca na
decisdo da CONITEC ocorreu apos negociacdo dos precos dos medicamentos. Para isso, a
empresa fornecedora do medicamento contribuiu com uma nova proposta de prego, em
virtude da decisdo preliminar contraria a incorporagdo. Assim, obtendo-se um novo valor
inferior ao custo inicial.

Portanto, foram considerados os medicamentos incorporados na lista do SUS
depois da abertura das consultas publicas, isto €, nos casos em que a recomendagdo
preliminar de nao incorporacao diverge da recomendagao final. Isto posto, demonstrado a
relevancia das consultas puiblicas como estopim para a mudanca no posicionamento inicial da
CONITEC. Consequentemente, essa forma de participacao da sociedade foi determinante para
a incorporag¢ao de diversas tecnologias as listas do SUS.

As consultas publicas trouxeram ainda a perspectiva dos usudrios a respeito da
qualidade dos medicamentos no tratamento de suas comorbidades. Nesse sentido, houve
evidéncias de comodidade posoldgica ao uso dos medicamentos, redu¢do de agravos
relacionados as enfermidades e maior tempo de sobrevida. Ademais, dados cientificos sobre
efetividade e seguranca no uso da tecnologia puderam ser coletados por meio dessas
contribuigdes, dentre outros fatores que justificaram o parecer da CONITEC.

Em 2012, em comparacdo as decisdes preliminares do plenario da CONITEC,
anteriores as consultas publicas, com as decisdes finais emitidas apds a analise das
contribui¢cdes remetidas nesse processo, verificou-se que ndao houve mudanga de decisdo.

Atribuiu-se esse resultado a recente obrigatoriedade da abertura de consultas publicas, o que
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ndo ocorria na época da CITEC, bem como ao periodo de adaptagdo ao novo fluxo de
avaliagdo e incorporacgdo de tecnologias em saude que surgiu com a criacdo da CONITEC.

Todavia, no ano seguinte, dois medicamentos utilizados para tratamento de cancer
de pulmdo de células ndo pequenas, o Erlotinibe e Gefitinibe, foram incorporados ao SUS
apos mudancga no posicionamento da CONITEC, mediante apreciacdo das consultas publicas.
A justificativa foi de que os medicamentos se mostraram clinicamente relevantes, visto que os
usudrios apresentaram acréscimo no tempo de sobrevida livre da progressao da doenga (MS,
2013a; MS, 2013b). Esses casos receberam apenas contribuigdes de pessoas juridicas, 120 e
70 respectivamente, demonstrando a necessidade de maior envolvimento do publico geral
Nesses processos.

Em 2014, apenas um caso, o Abatacepte subcutaneo, passou pelo processo de
mudanga de decisdo da CONITEC. Este medicamento, usado para o tratamento da artrite
reumatoide moderada a grave, apresentava um custo superior ao do Abatacepte intravenoso,
uma tecnologia ja adotada pelo SUS. Essa negativa embasou a recomendacdo inicial
desfavoravel a incorporacao pela comissdao. Depois da apuragao das contribui¢cdes mediante as
consultas publicas, a CONITEC decidiu recomendar a incorporagao, contanto que o custo de
tratamento ndo fosse superior a forma farmacéutica ja utilizada. Cabe destacar que embora
essa consulta tenha recebido contribui¢des tanto de pessoas fisicas (8) quanto de pessoas
juridicas (2), o montante total ainda nao foi significativo (MS, 2015a).

Entretanto, 2015 destacou-se por apresentar o caso com o maior numero de
contribuicoes do estudo. A discussdo sobre a exclusdo das Betainterferonas 1A e 1B da lista
do SUS, foi o caso que mais recebeu engajamento popular, totalizando 4.501 contribuicdes,
ou seja, 14,83% de todas as contribuicdes estudadas. Das quais, 4.083 partiram de pessoas
fisicas e 418 de pessoas juridicas. Mediante esses dados, a recomendagdo inicial de exclusao
da tecnologia foi alterada para restricdo do uso da Betainterferonas 1A (MS, 2015b).

Esses biofarmacos eram wusados para o tratamento da esclerose multipla
remitente-recorrente, contando com diversas apresentacdes utilizadas no SUS. Nesta andlise,
o desempenho da Betainterferona 1A (30pg), foi inferior ao Glatiramer e as demais
betainterferonas disponiveis, isso levou a comissdo a recomendar a exclusdo dessa
apresentacdo. Nesse sentido, apds a apuracdo das contribui¢cdes da consulta publica e das
evidéncias cientificas adicionais, a inferioridade da referida apresentacdo foi confirmada.
Contudo, havia pacientes com tratamento ja em andamento. Diante disso, o plenario da
CONITEC recomendou a restricdo dessa tecnologia aos pacientes com tratamento ja em

curso, com possibilidade de troca conforme orientagdo médica. Assim sendo, foi autorizada a
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adequagdo do PCDT do Ministério da Saude a exclusdao da Betainterferona 1A (30ug) para os
novos pacientes (MS, 2015b).

Em 2016, o caso de maior destaque foi o das insulinas analogas de agdo rapida
(Asparte, Lispro e Glulisina) para tratamento de diabetes mellitus tipo 1. A negativa inicial na
recomendacdo se deu por ser considerado que os estudos disponiveis ndo comprovaram a
superioridade das insulinas analogas em relagdo a insulina humana regular em desfechos de
eficacia e seguranca. Todavia, mediante as 1.030 contribui¢des, das quais 1.026 partiram de
pessoas fisicas e 4 de pessoas juridicas, a comissdo decidiu recomendar a incorporagao,
mediante a negociacdo de pregos. Dentre os relatos de experiéncia e opinido, destacaram-se 0s
dos profissionais da saude por salientarem uma possivel economia de custo a longo prazo e a
superioridade terapéutica das insulinas analogas no controle glicémico e na reducdo de
quadros hipoglicémicos (MS, 2017a).

Essa ndo foi a primeira tentativa de incorporacdo das insulinas analogas de acdo
rapida. Visto que em 2014, essas tecnologias também passaram por processo deliberativo
junto a CONITEC. No entanto, a recomendacao desfavoravel a incorporacdo da comissdo
prevaleceu, devido principalmente, ao alto custo dessa tecnologia e a fragilidade das
evidéncias cientificas apresentadas, as quais ndo comprovaram a superioridade terapéutica da
tecnologia requerida em relagdo aos seus comparadores convencionais - Insulina humana
recombinante (NPH) e Insulina regular (MS, 2014). Dito isso, salienta-se a relevancia das
evidéncias cientificas robustas para nortear os gestores perante aos processos de ATS.

Em 2017, o caso com maior nimero de contribuicoes recebidas foi o Fumarato de
Dimetila, indicado para o tratamento de esclerose multipla remitente-recorrente, apds falha
do uso de Betainterferonas ou Acetato de Glatiramer. A avaliacdo inicial considerou que a
tecnologia ndo se apresentou como uma boa op¢do de custo-efetiva para a indicagdo
solicitada. Durante a consulta publica 1.813 contribui¢des foram apreciadas, sendo 1.806 de
pessoas fisicas e 7 de pessoas juridicas. Por meio das quais novas evidéncias de
custo-efetividade e seguranca nortearam a alteragao da recomendagao inicial (MS, 2017b).

Nesse caso, o relatorio preliminar da CONITEC pela nao incorporagao sinalizou a
sociedade a caréncia de evidéncias e elementos por parte do Ministério da Saude, a qual foi
suprida pela participagdo popular na consulta publica, que trouxe novos dados vitais para a
mudanga de entendimento da CONITEC. Dessa forma, aprimorando a tomada de decisdo e
aprimorando a coleta de informagdes, bem como estudos técnicos, ou seja, o0 demandante nao
foi o fornecedor mais importante de dados nesse caso.

No mesmo ano, o caso da Teriflunomida enfatiza a substitui¢do de uma tecnologia
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ja utilizada. Este medicamento ¢ utilizado como primeira linha de tratamento da esclerose
multipla remitente-recorrente. A recomendacgdo inicial da CONITEC foi de ndo incorporar o
medicamento, dado haver apenas um estudo com importantes limitagdes metodoldgicas de
comparagdo direta disponivel entre a Teriflunomida e os medicamentos até entao
disponibilizados pelo SUS (Betainterferona e Acetato de Glatiramer). Ademais, o custo da
Teriflunomida era superior ao prego desses medicamentos (MS, 2017¢).

Apo6s o recebimento das 863 contribuicdes, 847 partindo de pessoas fisicas e 16
de pessoas juridicas, houve o entendimento de recomendar a incorporagdo da Teriflunomida
ao SUS. Os motivos para a mudanca estdo relacionados principalmente as evidéncias de ndo
inferioridade da Teriflunomida quando comparada aos medicamentos ja utilizados
(Betainterferona e Acetato de Glatiramer), bem como uma nova proposta de preco
apresentada pelo fabricante (MS, 2017c).

Ainda em 2017, o Pertuzumabe, seguiu um processo parecido. Esse medicamento
¢ utilizado na primeira linha de tratamento de cancer de mama HER2-positivo metastatico
quando associado ao Trastuzumabe e ao Docetaxel. A negativa da recomendacgao inicial da
CONITEC, em sua pesquisa principal, embasava-se no custo-efetividade desfavoravel da
tecnologia e no perfil divergente dos pacientes que iriam usar o medicamento no contexto do
SUS. Outrossim, estes nao usavam o Trastuzumabe em associagdo ao Pertuzumabe (MS,
2017d).

A consulta publica resultou no recebimento de 635 contribui¢des, sendo 616 de
pessoas fisicas e 19 de pessoas juridicas. Novamente, nesse caso, a recusa inicial de
incorporagdo levou o fabricante a apresentar uma proposta com custo mais atrativo. As
negociagdes também envolveram transferéncia de tecnologia para a produgdo do
medicamento no Brasil, o que levou a redug¢do nos custos. Ademais, durante a consulta
publica, o fabricante apresentou um estudo que demonstrou um aumento de 20,8 meses na
sobrevida dos pacientes com metastase visceral (MS, 2017d).

Os anos de 2018 e 2019, destacam-se no que se refere ao engajamento social. As
tecnologias incorporadas nestes anos receberam o maior nimero de contribuigdes até entdo,
perdendo apenas para o caso das Betainterferonas em 2015.

Em 2018, o Eculizumabe teve sua demanda de incorporacdao negada pela
comissdo. Porém, mediante as 2.510 contribuigdes, ou seja, 8,27% do total de contribuicdes,
com 2.444 partindo de pessoas fisicas e 66 de pessoas juridicas, a comissao modificou sua

decisdo para incorporar o medicamento ao SUS. O mesmo aconteceu com o Aflibercepte e o
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Omalizumabe em 2019, que receberam 2.373 (7,82%) e 2.345 (7,72%) contribuicdes
respectivamente.

O Eculizumabe, ¢ um anticorpo monoclonal usado para o tratamento de pacientes
com hemoglobindria paroxistica noturna. A recomendacao preliminar da CONITEC destacou
que os beneficios clinicos ndo justificavam o preco cobrado pelo fabricante. Nao obstante,
apos a apreciagdo do elevado nimero de argumentos perante as consultas publicas a comissao
mudou sua opinido e foi favoravel a incorporagdo, contanto que a tecnologia se adequasse aos
critérios estabelecidos nos protocolos de uso do Ministério da Satide (MS, 2018a).

No caso do Aflibercepte, usado para tratamento de edema macular diabético, a
comissdo considerou os beneficios da tecnologia, porém o alto custo de tratamento
embasaram a recomendacao inicial desfavoravel. As contribuigdes nao trouxeram nenhuma
evidéncia adicional de cunho técnico-cientifico. Contudo, as contribuigdes de experiéncia e
opinido mostram-se relevantes. Sdo exemplos: a melhoria na qualidade de vida dos usuérios,
falta de alternativa terapéutica nas listas do SUS, a possibilidade de retardo de agravos da
doenca e a economia de recursos de forma indireta. Assim, a comissao decidiu recomendar a
incorporagdo da tecnologia, condicionada a negociacao de precos (MS, 2019a).

O outro exemplo ¢ o caso do Omalizumabe, usado para o tratamento da asma
alérgica grave nao controlada. Neste caso, a mudanga na recomendagdo da CONITEC foi
embasada em relatos dos beneficios clinicos do medicamento, por exemplo, efetividade da
medicacdo e melhora dos sintomas, o que contribui para o controle da doenca e redugdo no
nimero de hospitalizacdes. Além disso, o medicamento sé deve ser indicado para um grupo
especifico de pacientes cujo uso de corticoide inalatorio associado a um beta-2 agonista de
longa acdo ndo demonstram eficacia, dessa forma, minimizando seus custos (MS, 2019b).

Em 2019, outro processo se destacou devido a sua complexidade e o elevado
nimero de contribuigdes. Por meio do qual, o demandante solicitou a incorporagdo de
diversas tecnologias para o tratamento de primeira linha do melanoma avangado nao-cirargico
e metastatico, usando dois mecanismos distintos: terapia-alvo (Vemurafenibe, Dabrafenibe,
Cobimetinibe e Trametinibe) e imunoterapia (Ipilimumabe, Nivolumabe e Pembrolizumabe).
A recomendagdo inicial da CONITEC nao foi favoravel a incorporagao, visto que, apesar das
terapias apresentadas terem maior eficacia em relagdo a tecnologia ja adotada (Dacarbazina),
o elevado custo do tratamento inviabiliza a sua incorporagao (MS, 2020).

No entanto, a andlise de 2.310 contribui¢cdes, com 2.287 partindo de pessoas
fisicas e 23 de pessoas juridicas, a recomendacao final da comissdo foi de incorporar a classe

anti-PD1 (nivolumabe e pembrolizumabe). A principal justificativa alegada pela comissdo foi
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a negociacdo de prego com as empresas fabricantes. Além disso, os dois medicamentos
apresentaram perfis de eficcia e seguranca elevados (MS, 2020).

Em contrapartida, em 2018, um dos casos com o menor nimero de contribuicdes,
apenas 5, merece ser mencionado. O Alteplase, utilizado no tratamento da embolia pulmonar
aguda, teve recomendacdo inicial desfavoravel a incorporacao, considerando que a qualidade
das evidéncias disponiveis foi pouco satisfatoria. Entretanto, mesmo com o recebimento do
menor numero de contribuigdes, o plenario da CONITEC, sinalizou a necessidade de
modificar sua recomendag¢do inicial a favor da ampliagdo da tecnologia. A justificativa foi a
falta de opg¢des de farmacos tromboliticos, visto a descontinuidade da producdo de
Estreptoquinase por todos os fabricantes. Apesar da pouca quantidade de contribuigdo, a

consulta publica foi determinante ao chamar a atengdo para essa realidade (MS, 2018b).

Tabela 2 - Mudangas da recomendacdo da CONITEC perante consultas publicas. Periodo de janeiro de 2012 a
dezembro de 2019 (n=32) (continua)

- Pessoa Pessoas Tt A -
Ano Medicamento (Citigo juridicas fisicas n Contrll:ulcoes Wt -da Subsidios para d de decisa Anon
ATC o o, n (%) recomendagio
n (%) (%) (%)
2012 Em 2012, néo houve altera¢des de decisdo da CONITEC apos periodo de Consulta Publica. 0 0%0/
,00%
RP: Nio favoravel
a incorporagao ao
Erlotinibe LO1XEO03 1 ]I;gy 0 (())0“/ 0 lfoq,/ SuUs
21270 oo TR0 RF: Incorporar ao Considerou-se o beneficio de acréscimo de
SUS alguns meses de sobrevida livre de 5
2013 progressao para pacientes com cancer de 6.25%
pulmao de células ndo pequenas (CPCNP) He270
RP: Nio favoravel evidenciado ap6s consulta publica.
. 70 0 70 a incorporagao ao
Gefitinibe LOIXE02 6,86% 0,00% 0,23% SUS RF:
Incorporar ao SUS
RP: Néo favoravel
2014 Abatacepte LO4AA24 2 8 10 d mcorgar;\gao a0 Foi condicionada a custo de tratamento ndo 1
subcutdneo 0,20% 0,03% 0,03% X superior ao do abatacepte intravenoso. 3,13%
RF: Incorporar ao
NN
Dados obtidos em um contexto de vida real
RP: Favoravel a de pacientes com até 10 anos de tratamento
Betainterferonas LO3ABO7; 418 4083 4501 exclusdo da para esclerose multipla demonstraram um
1Ae 1B L03ABO0S8 40,94% 13,92% 14,83% tecnologia desempenho estatisticamente inferior do
RF: Restringir uso Avonex® (Interferon beta 1a), além de
sugerir uma menor adesdo ao tratamento.
2
20 6,25%
A Dados mostraram o conhecido perfil de
lzl;g)?‘);f:(;ilzzl seguranga dessa classe terapéutica e deste
. 68 208 276 porag farmaco em particular. Uma nova analise
Dolutegravir JOSAX12 o o o SUS LT
6,66% 0,71% 0,91% RF: Incorporar a0 de custo-minimizagdo apresentou um custo
: Sl?g mensal reduzido do Dolutegravir quando
comparado com o Raltegravir.
RP: Nio favoravel
) 240 242 a incorporagdo ao Perspectiva de que a Tobramicina inalatoria
Tobramicina JO1GBO1 " o o SUS ja esta incorporada a pratica clinica por
0,20% 0,82% 0,80% X s
RF: Incorporar ao melhorar a fungao pulmonar.
NN
2016 Nova proposta que contempla a isen¢do do 8 6 o
RP: Nio favordvel Imposto sobre Circulagdo de Mercadorias e \75%
3 it’lCO oracio ao Servigos (ICMS), ou seja, o Exelon Patch 5
Rivastiemina NO6DAO3 4 280 284 rgusc passa a ter um custo menor que o da
& 0,39% 0,95% 0,94% . apresentacdo oral. Estudos comprovam
RF: Incorporar ao S N L
sUS similaridade com rivastigmina oral ¢ 0 uso
de adesivo tem perfil de seguranga mais
aceitavel sem efeitos gastrointestinais.
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Tabela 2 - Mudangas da recomendacdo da CONITEC perante consultas publicas. Periodo de janeiro de 2012 a
dezembro de 2019 (n=32) (continuacio)

Pessoa | Pessoas | oo, qibuigoes | Modificacio da Ano
Ano Medicamento Codigo ATC juridicas fisicas = ¢ 940 ¢ Subsidios para mudanca de decisdo S
n (%) n (%) n (%) recomendacio n (%)
Argumentos em relagao ao controle
glicémico pos-prandial e ao fato de que o
N resultado de hemoglobina glicada refere-se
RP: Nao o s .
favoravel & a uma média, sem dl_stmcao d_ns possiveis
Insulinas analogas de A10ABOS; 4 1026 1030 incornoracio a0 extremos pelos quais os pacientes estdo
agdo rapida - Asparte, A10AB04; 0.39% 3.50% 3399 rpSUSQ sujeitos. Discutiu-se, ainda, que o beneficio
Lispro e Glulisina A10AB06 e Rt R . observado com a Insulina Lispro em
RF: Incorporar ; . :
adultos da-se em virtude do maior corpo de
ao SUS A : . 5
evidéncias disponivel com essa intervengao
¢ populagdo. Houve também negociagio de
prego.
RP: Nio
favoravel a Disponibilidade de um medicamento
Cloridrato de LO4AA27 7 763 770 incorporagdo ao genérico. Necessidade de revisdo das linhas
fingolimode 0,69% 2,60% 2,54% SUS RF: de tratamento atualmente preconizadas pelo
G Incorporar ao SUS. 6
SuUS 18,75%
Sulfato de polimixina -
B, Sulfato de RP: Nao_ )
eomicina S02AAI11; favoravel a A CONITEC avaliou que a presenga de
Fluocinolnx{a S02AA07; 0 5 5 incorporagao ao subsidios técnicos nas contribuigdes
acetonida e S02BA08; 0,0% (0,02% 0,02% SUS RF: suficientes para alterar a recomendagio
Cloridrato de S02DA01 Incorporar ao inicial.
lidocaina Sus
RP: Nio
favoravel a - PP
o 3 333 341 incotporagho ao Nova analise de custo-minimizagdo e
Tofacitinibe L04AA29 0,78% 1.14% 1.12% SUS RF: impacto orgamf:{!t_arlo consndcrar_lc'lo_um
novo prego unitario para o tofacitinibe.
Incorporar ao
NN
Ha evidéncia de ndo inferioridade da
RP: Nao Teriflunomida para primeira linha de
favoravel a tratamento da Esclerose Multipla
. . 16 847 863 incorporagdo ao Recorrente-Remitente (EMRR) quando
Teriflunomida L04AA31 1,57% 2,89% 2,84% SUS RF: comparada ao betainterferona e ao acetato
Incorporar ao de glatiramer. O fabricante dispos de nova
SUS proposta de prego inferior a proposta
inicial.
RP Nao 3
2017 favoravel a Resultados de mediana de sobrevida nos 9.38%
Pertuzumabe LOIXCI3 19 616 635 incorporagdo ao pacientes com metéstase visceral inseridos »weve
1,86% 2,10% (2,09% SUS em uma analise estratificada do estudo
RF: Incorporar pivotal.
ao SUS
RP: Nao
favoravel a Evidéncias de efetividade, seguranga e
. S 7 1806 1813 incorporagio ao novos dados de custo-efetividade
Fumerato de Dimetila L04AX07 0,69% 6,16% 5,97% SuUS suficientes para alterar a recomendagio
RF: Incorporar inicial.
ao SUS
RP: ,Nao N Considerou-se a nova estimativa de
favordvel a impacto orgamentario incremental e o novo
Eltrombopague 11 650 661 incorporagio ao .
olamina B02BXO05 1,08% 222% 2,18% SUS ﬂuxograma_ de lAra_tamel?to Pgra Purpura
X Trombocitopénica Idiopatica (PTI)
RF: Incorporar refrataria proposto.
ao SUS proposto.
RP: Nio
1 4 5 favoravel a Falta de opgéao de farmacos tromboliticos, 12
2018 Alteplase B01AD02 0.10% 0.01% 0.02% incorporagdo ao com a des‘czontlnuldade da produgao de 37.50%
SUS RF: Estreptoquinase por todos os fabricantes.
Ampliar o uso
RP: ,Nao N Unica opgdo com indicagio em bula para
favoravel a SSEN L )}
L. . ~ Colangite biliar primaria (CBP), além de
Acido AOSAAQ2 6 159 165 incorporagdo ao ficaci e
ursodesoxicolico 0,59% 0,54% 0,54% SUS sua eficacia, seguranga, critérios para o uso
. ¢ acompanhamento da resposta ao
REF: Incorporar
tratamento.
ao SUS
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Tabela 2 - Mudangas da recomendacdo da CONITEC perante consultas publicas. Periodo de janeiro de 2012 a
dezembro de 2019 (n=32) (continuacio)

q Cédigo q Pe’ss.oa Pes.soas Contribui¢des Modificagdo da e I P Ano
Ano Medicamento ATC juridicas fisicas n (%) e para de n (%)
n (%) n (%) °. & o
RP: Nio
favoravel a
incorporagdo ao Potenciais beneficios da tecnologia para
. 2 92 94 SUS uveites ativas. Constatado a limitagdo dos
Adalimumabe LO4ABO4 0,20% 0,31% 0,31% RF: Incorporar ao dados epidemioldgicos acerca da
SUS (ativa); ndo incidéncia da uveite no Brasil e no mundo.
incorporar ao
SUS (inativa)
RP: Nio
favordvel & Negociagio de prego e conforme
Dicloridrato de A16AX07 5 ol4 o19 incorporagio a0 rotocoglo cliflico e gire‘irizes terapéuticas
sapropterina 0,49% 3,12% 3,03% SUS RF: p R , P
do Ministério da Saude.
Incorporar ao
SuUS
RP: Nao
favoravel &
24 1307 1331 incorporagdo ao
Alfaelosulfase Al6AB12 (235% 4.45% 438% SUS RE-
Incorporar ao Nova proposta de preo. Diante da falta de
SUS dados sobre a eficacia, verificou-se a
necessidade de acompanhamento destes
5 pacientes para que os resultados do
RP: 'Nao‘ tratamento sejam monitorados e
favordvel a documentados.
24 1242 1266 incorporagdo ao
Galsulfase AT6ABOS (2,35% 423% 417% SUS RF:
Incorporar ao
SUS
RP: Nio
favordvel & Houve nova proposta de prego e foi
Acetato de glatiramer LO3AX13 4 o 693:1 6970 1neorporagao ao levado em considerag@o o potencial 12
2018 0,39% 2,36% 2,30% SuUs X ; . o
. beneficio pela comodidade posologica. 37,50%
RF: Incorporar ao
SuUS
Contribuigdes de experiéncia ou opinido
RP: Nao ressaltaram pontos como a qualidade de
Cloridrato de favoravel a vida dos pacientes tratados com as
azopanibe ¢ malato de LO1XEll; 9 201 210 incorporagdo ao tecnologias avaliadas e a necessidade do
pazop; S LOIXE04 0,88% 0,69% 0,69% SUS RF: tratamento do Cancer colorretal (CCR) no
sunitinibe . s
Incorporar ao SUS. Mediante negociagao de preco e
SUS conforme o modelo da Assisténcia
Oncologica no SUS.
RP: Nao Necessidade de se estabelecer critérios
favoravel a especificos para a avaliagdo de
. 66 2444 2510 incorporagdo ao incorporagéo de medicamentos para
Eeulizumabe LOSAAZS | 6 a6 833% 827% SUS RF: doengas raras no SUS mediante o
Incorporar ao cumprimento de critérios provisoriamente
SuUS estabelecidos no Protocolo de uso.
fali/l;:r:\]/z(l)é Ap6s a redugio de prego e restri¢do de
3 2187 2219 incorporagho ao indicagdo ao tratamento proposto pelo
Sacubitril/Valsartana C09DX04 3.13% 7.45% 731% SUS RF: demandante, a CON{TEC er}tendeu que
houve argumentagéo suficiente para
Incorporar ao alterar a recomendagao inicial
SuUs .
RP: Nio As contribuigdes relataram experiéncias
favoravel a de respostas clinicas exitosas e perfil de
. . 7 201 208 incorporagio ao seguranga favoravel. O demandante
Brentuximabe vedotina LO1XC12 0,69% 0,69% 0,69% SUS RF: realizou uma nova proposta de desconto
Incorporar ao sobre o prego da fabrica com redugdo do
SuUsS impacto orgamentario incremental.
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Tabela 2 - Mudangas da recomendacdo da CONITEC perante consultas publicas. Periodo de janeiro de 2012 a
dezembro de 2019 (n=32) (conclusio)

. Pessoa Pessoas o o a
Ano Medicamento Cidiey juridicas fisicas Contrll‘:ulcoes Riodificace .d 4 Subsidios para mudanca de decisdo Al‘:o
ATC 5 5 n (%) recomendacio n (%)
n (%) n (%)
Evidéncia cientifica de eficacia do
RP: Nio favoravel a medicamento, que cobre uma lacuna de
. 14 2359 2373 incorporagdo ao SUS tratamento de uma doenga grave e
Aflibercepte SOTLA0S 1,37% 8,04% 7,82% REF: Incorporar ao incapacitante, recomendando a
SuUS incorporagdo condicionada a negociagdo
de prego.
RP: Nao favoravel a
. 27 2318 2345 incorporagdo ao SUS Relatos positivos sobre o beneficio
Omalizymabe RO3DX05 2,64% 7,90% 7,72% RF: Incorporar ao clinico e manifestagdes que concernem a
SUS indicagdo restrita do uso do biologico.
Considerou-se que ha importantes
incertezas quanto a proporgdo de
RP: Favordvel & pacientes com Artrite Psoriaca (AP) e
9 1120 1129 émpliacio psoriase moderada a grave concomitante
Secuquinumabe L04AC10 0.88% 3.82% 3.72% RF: Niio incorporar q;e utlclllzam secuqumun}abg no SUS,dna
20 SUS lose de 300 mg, em primeira etapa de
biologicos da AP, levando ao dobro do
custo unitario do medicamento ¢ a
impacto or¢amentario incremental.
Dados demonstraram que a eficacia e
seguranga do certolizumabe pegol sdo 6
2019 i
RP: Nifo favordvel & semelhantes ao secuquinumabe 300 mg. 18,75%
] 5 62 67 incorporagio a0 SUS Foram apresentados es}udos de .
Certolizumabe Pegol L04ABO5 0.49% 021% 0.22% RF: Incorporar ao scgurz'in_gfa‘flurant‘c é gestagdo e le?ftacalo.
SUS A avaliagdo de custo-minimizagao e a
analise do impacto orgamentario (AIO)
demonstram economia em comparagao
ao secuquinumabe 300 mg.
Uso cronico e a disponibilizagdo de
RP: Nio favoravel a medicamentos por via oral apresentam
s 7 884 891 incorporagdo ao SUS maior comodidade ao paciente e maior
Baricitinibe LO4AA37 0,69% 3,01% 2,93% RF: Incorporar a0 facilidade de distribuigio e acesso.
SUS Melhor desempenho em analise de
custo-efetividade.
Terapia-alvo
(vemurafenibe,
dabrafenibe, RP: Nao favoravel a Foram levadas em consideragao as
cobimetinibe, incorporagdo ao SUS novas propostas de precos apresentadas
trametinibe) LOIXC17; 23 2287 2310 RF: incorporar a pelas empresas fabricantes, além dos
e LO1XC18 (2,25% 7,80% 7,61% classe anti-PD1 satisfatorios perfis de eficacia e
imunoterapia (nivolumabe e seguranga demonstrados pelos dois
(ipilimumabe, pembrolizumabe) medicamentos.
nivolumabe,
pembrolizumabe)
1.021 29.339 30.360 32
ol 336% | 96,64% 100,00% ol 100,00%

Fonte: Elaborado pelo autor usando como base nos Relatorios de Recomendagdo e Contribui¢des das Consultas

Publicas presentes na plataforma digital da CONITEC (http://conitec.gov.br/).
*RP: Recomendagdo Preliminar | RF: Recomendag@o Final.

A decisdo preliminar do plenario da CONITEC pela nio incorporagao, ao apontar
as razdes ligadas ao custo da tecnologia, impde sobre o fabricante uma pressdo que estimula

uma melhor proposta de preco. Em razao disso, o fabricante prefere reduzir seus lucros a
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perder a oportunidade de fornecer um medicamento ao SUS. Essa mudanca ¢ extremamente
positiva, dado que, geralmente em um mercado competitivo a regulamentagdo dos pregos de
medicamentos nao ¢ efetiva, pois ndo existem alternativas terapéuticas com a mesma eficacia.
Além disso, a racionalidade econdmica ¢ fundamental para a tomada de decisdo, visto que
além de seguras e eficazes, as tecnologias em saude precisam ter uma relagdo
custo-efetividade vantajosa para SUS, principalmente em razdo da substituicdo de uma
tecnologia ja disponibilizada pelo sistema de saude (SOUZA K.; SOUZA L., 2018).

Considerando os exemplos apresentados, ¢ possivel perceber como o modelo de
abertura de consulta publica, apds a decisdo preliminar de ndo incorporacdo, favorece um
maior didlogo entre todas as partes interessadas, seja com a populacdo leiga, a industria
farmacéutica, a comunidade cientifica e os demais usuarios do SUS. Dessa forma,
considerando os motivos de nao incorporagao, os novos dados técnico-cientifico ou mesmo de
experiéncia e opinido, trazem subsidio para modifica¢do ou ndo da decisdo final da comissao.

Destarte, os fatores que levam a mudanga de decisdo se complementam, visto que
quando a recomendacdo inicial da CONITEC for negativa devido a falta de evidéncias
cientificas da efetividade, por exemplo, a consulta publica oportuniza o surgimento de
melhores evidéncias através das contribui¢des técnico-cientificas. Se a questdo envolver o
custo da incorporagdo da tecnologia, no que lhe concerne, se tem margem para a negociagao
do preco, com redu¢do do custo. Também pode ser demonstrado que a relacao
custo-efetividade da tecnologia seria mais favoravel do que a tecnologia ja disponibilizada
pelo SUS para o tratamento, justificando, assim, o preco original.

As contribui¢des trazem, ainda, o elemento humano proeminente no processo,
pois a andlise do impacto no sistema nao se restringe mais ao campo tedrico, em que 0s casos
ndo passam de numeros, mas ganham contornos humanos a partir do relato de pacientes e
familiares que dependem da tecnologia. Nesse sentido, o fator humano pode ser determinante
para justificar a modificacdo da decisdo.

Portanto, a coleta de contribui¢des de experiéncia ou opinido em complemento as
contribui¢cdes técnico-cientificas, torna o processo mais democratico e participativo,
beneficiando-se do interesse manifestado pela populacdo e ndo excluindo os interessados que
ndo teriam condigdes de trazer elementos técnicos para a CONITEC. Os relatérios sondam a
populagdo quanto ao clamor social pela incorporacao da tecnologia, em simultaneo, permitem
ao Ministério da Saude levantar quais sdo os principais grupos interessados € em que setores a

tecnologia mais impacta (OMS, 2019).
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4.4 Contribuicoes de pessoas fisicas e juridicas nos processos de Avaliacio de

Tecnologias em Satde (ATS)

Como pode ser observado na Tabela 3, entre 2013 e 2019, foram contabilizadas
154.981 contribui¢des em relagdo a incorporagdo de medicamentos por meio das consultas
publicas. Houve um aumento consideravel dessa participagdo social a partir de 2018,
contabilizando 38,02% das contribui¢cdes visualizadas no referido periodo. Esse crescimento
foi acentuado em 2019, em que se constatou 46,55% das contribuigdes totais. Embora 2018
seja 0 ano que atingiu o maior numero de medicamentos incorporados (12 processos e 13
medicamentos) ap6s mudanga da recomendacdo inicial da CONITEC, ele ficou em segundo
lugar em nimero de contribuicdes quando comparado a 2019, que contou com o maior
numero de contribuicoes totais.

Os dados referentes a 2012 ndo puderam ser coletados, devido a exclusdo de
alguns Relatérios de Contribuicdio do website da CONITEC. Ademais, houve uma
inadequacao dos dados apresentados nos Relatorios de Recomendagao.

Em relacao a coluna “Pessoas Fisicas”, até o ano de 2017, as categorias com
maior participagdo nas consultas publicas eram os: “Profissional de Satde” e “Familiar,
Amigo ou Cuidador de Paciente”. Todavia, nos anos seguintes, a participacao da categoria
“Interessado no Tema” ganhou mais destaque, alcancando 39,81% e 43,68% das
contribuicdes de 2018 e 2019, respectivamente. Dessa forma, essa categoria teve o maior
percentual de contribui¢des recebidas (37,03%), em relagdo ao total.

A coluna “Pessoa Juridica” demonstra que a categoria com maior participagdo foi
a das “Instituigdes de Saude”, as quais corresponderam a 0,73% do total de contribui¢cdes em
consultas publicas, no periodo analisado. Seguida pela categoria “Grupos, Associagdo ou
Organizacdo de Pacientes”, que apresentou 0,54% das contribuigdes totais. Os demais grupos
podem ser observados na Tabela 3.

Além disso, ressalta-se a quantidade de contribuicdes das pessoas fisicas
cadastradas como o proprio paciente, algum familiar, amigo ou cuidador de paciente,
profissional de saude e/ou interessados no tema (150.380). Da categoria de pessoas fisica, os
que mais contribuiram foram os interessados no tema (57.388), seguido de familiar, amigo ou
cuidador de paciente (50.929), profissional de satde (25.580) e, por Gltimo, o proprio paciente
(16.483).

Um fator determinante para explicar o engajamento desse grupo € o

aprimoramento de ferramentas de acesso a informagdo. Dessa forma, a utilizacdo das redes
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sociais para mobilizacdo de um grande publico, principalmente envolvendo a participagdo nas
consultas publicas, é cada vez mais comum. Esse compartilhamento de informagdes por
iniciativa da comunidade leiga gera um clamor social e, consequentemente, maior
participagdo. Dito isso, essas informagdes se propagam em uma velocidade maior e atingem
um quantitativo de contribui¢des cada vez mais elevado. A literatura aponta cada vez mais
para o uso de ferramentas da tecnologia da informac¢do e comunicagdo como estratégia de
incentivar o engajamento da populagdo na ATS. O proprio portal eletronico da CONITEC
traz, como exemplos, os formularios abertos para comunidade, bem como chats e foruns com
outras associacdes, convidadas a submeter e publicar suas contribui¢des nos formulérios
especificos da CONITEC (SILVA; BIELLA; PETRALAME, 2015). A secdo “Participacao

Social”, também exemplifica diversas ferramentas, que ja foram abordadas no Quadro 1.

Tabela 3 - Distribuicdo das contribui¢des realizadas por Pessoa Juridica e Pessoa Fisica durante abertura do
processo de Consulta Publica. Periodo de janeiro de 2012 a dezembro de 2019 (n = 154.981) (continua)
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Tabela 3 - Distribuigdo das contribui¢des realizadas por Pessoa Juridica e Pessoa Fisica durante abertura do
processo de Consulta Pablica. Periodo de janeiro de 2012 a dezembro de 2019 (n = 154.981) (conclusdo)
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Fonte: Elaborado pelo autor usando como base nos Relatorios de Recomendagao e Contribui¢des das Consultas
Publicas presentes na plataforma digital da CONITEC (http://conitec.gov.br/).
e Nao foi possivel fazer a contabilizacdo das contribui¢des no ano de 2012, devido algumas particularidades,
tais como:
o Em seis consultas publicas o relatorio de contribui¢des recebidas ndo se encontra disponivel.
o Em trés consultas publicas, os valores presentes no relatdrio de recomendagao se encontram em
porcentagem, de forma arredondada, dificultando contabilizar os valores exatos das contribuigdes;
o Em nove consultas publicas os relatdrios de contribui¢des recebidas ndo foi especificado o responsavel
pela contribui¢@o. Os valores postos na planilha sdo provenientes apenas do relatdrio de recomendagao.
e A categoria “Ministério da Saude” foi retirada do formulario eletrdnico de contribuicao a partir do ano de
2016, por esse motivo, ndo constam contribui¢des deste 6rgao a partir desse ano.

Cabe destacar que apds o fechamento da consulta publica, as mesmas sao
organizadas e inseridas nos relatdrios técnicos para analise dos membros do plenario da
CONITEC. Apos discutir sobre as contribui¢des recebidas, os membros do plenario emitem a
recomendacao final sobre a tecnologia avaliada. No entanto, ¢ imprescindivel, que durante o
processo de avaliacao das contribui¢des, a CONITEC nao se deixe influenciar pelas pressoes
de grupos de pacientes e seus familiares interessados na incorporacdo de determinada
tecnologia. As andlises das novas evidéncias cientificas, bem como as avaliagdes econdomicas
mostradas durante a fase de consulta publica, devem prevalecer e ser determinantes para a
decisdo de modificacio ou nao da recomendacdo preliminar; preservando, assim, a
credibilidade cientifica da comissdo. Porém, o valor da inclusdo de pessoas fisicas no

preenchimento do formulario de experiéncia ou opinido da CONITEC nao pode ser ignorado,
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uma vez que essa garantia configura possivelmente o meio de maior expressividade e
aproximagdo entre a administragdo publica e a populagdo. Dessa forma, fortalece a
transparéncia e a legitimidade necessarias aos processos de ATS.

Por conseguinte, comparando as entidades juridicas, o grupo de maior
participagdo em nimero de contribui¢des, foram a das Instituicdes de Saude (1138), resultado
semelhante ao encontrado no estudo realizado por Silva ef al. (2019). No entanto, o presente
estudo apresenta algumas caracteristicas diferentes, em virtude da categoria
“grupos/associagdo/organizacdo de pacientes” (831), contribuir com uma frequéncia maior
quando comparado as “sociedades médicas” (533); assim como a frequéncia da participacao
das “empresas” (462) foi maior que a das instituigdes de ensino (327).

O menor nimero de contribuigdes das pessoas juridicas pode ser explicado com o
argumento que uma unica contribuicdo desse grupo representa uma entidade inteira, ou seja,
um grande ntimero de pessoas. Dessa forma, a pequena quantidade de contribui¢des desse
grupo pode ndo representar a relevancia dos dados obtidos através de sua participacio
perante as consultas publicas.

Para exemplificar, a importancia das contribuigdes dos mais diversos grupos na
tomada de decisdo, o caso da Nusinersena, usado para tratamento de atrofia muscular espinhal
5q, pode ser destacado. Esse medicamento foi solicitado pela primeira vez em 2018, pela
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude. A decisao
preliminar da CONITEC, anteriormente ao recebimento das contribuigdes da consulta
publica, recomendava a negativa do pedido, ou seja, era desfavordvel a incorporacdo. A
justificativa da comissdo era de que frageis evidéncias clinicas e o custo-efetividade ndo
condiziam com a realidade nacional. Quando o processo foi aberto para consulta publica,
recebeu o maior numero de contribui¢des desde a criagdo da CONITEC (36.937). Apos a
consulta publica e o recebimento de milhares de contribui¢des, o processo foi encerrado a
pedido do proprio demandante, antes que a CONITEC proferisse sua decisdo final (MS,
2018c).

Em 2019, o mesmo medicamento foi solicitado a incorporagdo para 0 mesmo uso
por um novo demandante, uma industria farmacéutica, por meio de elementos colhidos na
consulta publica anterior. Nesse segundo processo, a CONITEC manifestou o interesse de
incorporar a Nusinersena ja em sua recomenda¢do inicial. Mesmo assim a nova consulta
resultou em 41.738 contribuigdes, ou seja, superou o primeiro processo. Ao final, foi mantida

a decisdo favoravel a incorporagao da tecnologia (MS, 2019c¢).
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Embora a andlise isolada desse processo de 2019 pudesse levar ao equivocado
entendimento de que o elevado volume de contribui¢des recebidas na consulta publica ndo
impactou em mudanca da decisdo da CONITEC, visto que a recomendagao preliminar ja era
de incorporagdo, ao partir da analise dos dois processos, verifica-se que a primeira decisao
preliminar da CONITEC foi desfavoravel a incorporagdo, tendo ocorrido uma mudanga de
entendimento apds o recebimento de milhares de contribui¢des através da consulta publica.
Mais do que isso, € possivel que a quantidade de contribuigdes tenha sido um indicativo para
a industria farmacéutica do interesse pelo medicamento, contribuindo para a demanda do

medicamento a CONITEC em 2019.

4.5 Influéncia das consultas publicas na incorporacio de medicamentos no Sistema

Unico de Satide (SUS)

A Tabela 4 relaciona o nimero de contribuigdes recebidas entre 2012 e 2019,
perante as consultas publicas, com as mudangas da recomendacao inicial da CONITEC. Nela,
observou-se que das 227 consultas publicas analisadas pelo presente estudo, houve alteragao
da recomenda¢do inicial em 14,10% (n = 32) deles, enquanto em 85,90% (n = 195) a
recomendacao foi mantida, mesmo ap6s a consulta publica.

Quando analisada a frequéncia de modificagdes da recomendacgdo inicial, foi
observada uma associagdo (p<0,0001) entre o numero de contribuigdes e a alteragao da
recomendacdo da CONITEC. Considerando o nimero de contribuigdes submetidas em cada
consulta publica, foi proposta uma classificacdo distinguindo as Consultas Publicas com até
100 contribuigoes, de 101 a 1000 contribuicdes e acima de 1000 contribuigoes.

Dessa forma, 122 Consultas publicas receberam até 100 contribuicdes, das quais,
verificou-se que houve modificacdo da recomendacao inicial da CONITEC em 4,92% (n = 6).
Outrossim, as consultas que receberam de 101 a 1000 contribui¢des, que perfazem 79
consultas, sofreram mudanga na recomendagdo em 18,99% (n = 15) de seus casos. Por fim,
aquelas que receberam acima de 1000 contribui¢des, ou seja, em 26 processos, tiveram
42,31% (n = 11) de Modificagcdo da recomendagao inicial da CONITEC. Esses dados sugerem
uma relagdo entre o grau de participacdo nas consultas publicas e a tendéncia de alteracao da
recomendacao inicial pela CONITEC.

Com base nestes resultados fica evidente que o nimero de contribui¢des perante
as consultas publicas aumenta a probabilidade da modificagdo da recomendacdo final da

CONITEC. Nos processos em que as contribuicdes alcangaram a casa das centenas a
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frequéncia da mudanca da recomendagdo da CONITEC foi minima, de apenas 4,92%. Esse
valor cresceu substancialmente quando as contribui¢cdes alcangaram a casa dos milhares,

totalizando 42,31%.

Tabela 4 - Frequéncia entre a quantidade de contribui¢des apresentadas durante as consultas publicas e a
modificagdo da recomendagao inicial emitida pela CONITEC. Periodo de janeiro de 2012 a dezembro de 2019 (n
=227)

Modificac¢iio da recomendagio inicial Manutenc¢ao da recomendacéo inicial
Numero de contribuicdes totais Total de
/Quantidade de consultas publicas Freq. absoluta Freq. percentual Freq. absoluta Freq. percentual consultas
(n) simples (%) (n) simples (%)
Até 100 contribui¢des 6 492 116 95,08 122
De 101 a 1000 contribui¢des 15 18,99 64 81,01 79
Acima de 1000 contribui¢des 11 42,31 15 57,69 26
Total 32 14,10 195 85,90 227

Fonte: Elaborado pelo autor usando como base nos Relatorios de Recomendagao e Contribui¢des das Consultas

Publicas presentes na plataforma digital da CONITEC (http.//conitec.gov.br/).

e Os dados foram analisados utilizando qui-quadrado com Teste exato de Fischer. p<0,0001.

e 7 Consultas publicas foram classificadas como ausente de modificacdo da recomendacdo inicial por terem
sido encerradas a pedido do proprio demandante ou estavam aguardando manifestacdo da ANVISA.

A relagdo entre nimero de contribuicdes e modificacdo ou manuten¢do da
recomendacao inicial da CONITEC ¢ probabilistica. Assim, a maior quantidade de
contribui¢cdes nao garante que haja mudanca da recomendagdao da CONITEC, assim como a
quantidade reduzida de contribui¢do ndo garante a manuten¢do da recomendagdo. Todavia, €
evidente que a probabilidade de modificagdo da recomendagdo da CONITEC cresce conforme
o numero de contribui¢des aumenta.

As contribuigdes encaminhadas durante as Consultas Publicas t€ém um papel
democratico e representativo do interesse social em relagdo as tecnologias em saude
fornecidas pelo SUS, visto que impactam na decisdo do Ministério da Saude sobre influéncia
da CONITEC na incorporagdo, manutengdo ou ampliacao de seu uso. Dito isso, a participagao
social ganha uma nova perspectiva, a qual ndo so explicita as opinides mas também afeta a
estrutura do processo de ATS e seu resultado. Todavia, existe a preocupagdo na falta de
imparcialidade do interesse social, o qual pode ser afetado pelo interesse de grupos politicos e
aspectos ideologicos.

Contudo, destaca-se que a CONITEC mantém cautela em suas decisdes, o que
evidencia-se pela quantidade de vezes que ela conservou sua recomendagdo preliminar,

85,90%, mesmo apds o periodo de consultas publicas.Tal dado demonstra que a CONITEC

prioriza o aspecto técnico em suas decisOes, principalmente no que diz respeito ao
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custo-efetividade dessas tecnologias. Portanto, o interesse popular precisa ser considerado
devido a sua importancia no processo de ATS, contudo ha a predominancia do aspecto técnico

da CONITEC.

5. CONCLUSAO

O processo vigente de incorporacdo de tecnologias em saude estabelece uma
cooperacdo entre diversos agentes sociais e toma decisdes com base em aspectos
técnico-cientificos e uma ampla rede de opinides. Dessa forma, trazem tanto as mais atuais
evidéncias cientificas, quanto o ponto de vista que reflete a opinido da sociedade, ou pelo
menos, dos agentes que atuam ou utilizam os servigos do SUS. Nesse sentido, o0 modelo de
abertura a consulta publica possibilita o didlogo com toda a sociedade interessada, que passou
a ter a oportunidade de se contrapor ou apoiar as recomendacdes preliminares da CONITEC.
Dito isso, as contribui¢cdes de cunho técnico-cientifico ou de experiéncia e opinido auxiliam a
comissao em sua fundamentagdo para recomendacao de incorporacao, alteracdo ou exclusao
de tecnologias.

Nesse sentido, diversas ferramentas sdo utilizadas para estimular o interesse da
sociedade, dentre os quais estdo: as consultas publicas, as audiéncias publicas, a possibilidade
de participacao de representantes de pacientes nas reunides do plendrio, as enquetes utilizadas
na elaboracdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) e o acesso de
informagdes de boa qualidade, principalmente encontradas no portal da CONITEC, bem como
a utilizacdo das redes sociais. Desse modo, o nimero de tentativas de incorporar novas
tecnologias, tanto por parte do poder publico como de empresas privadas, bem como o
numero de contribui¢des, dos mais diversos grupos interessados, vem crescendo nos ultimos
anos, sobretudo em 2018 e 2019. Dessa forma, o Ministério da Saude e a CONITEC sao
pressionados a inovarem suas tecnologias, para atender aos interesses dos grupos envolvidos
No processo.

Destarte, este estudo constatou a importancia das consultas publicas devido a
transparéncia das informacgdes e ao seu papel democratico, no que concerne as decisdes de
ATS pelo Ministério da Satude. Outrossim, destaca-se a obteng@o de elementos que subsidiam
as decisoes da CONITEC e do gestor no processo de incorporacao de tecnologias no SUS a
partir de dados técnicos-cientificos. Dentre esses elementos destaca-se a avaliagdo do impacto
orcamentario, a rela¢do custo-efetividade de nova tecnologia, a superioridade terapéutica em

relacdo a uma tecnologia vigente e a melhoria dos desfechos clinicos promovida por uma
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inovacdo tecnologica. Portanto, esse modelo permite, até mesmo, a coleta de informagdes
inerentes aos proprios usuarios que utilizam determinada tecnologia e de profissionais de
saude que o prescrevem e administram.

E notéria a constatagdo de uma relagio de forte significancia estatistica entre a
quantidade de contribui¢des coletadas durante a consulta publica, ou seja, o grau de
participagdo social e de interesse coletivo na demanda, e o resultado de modificacdo das
decisdes preliminares da comissdao (p < 0,0001). Desse modo, presume-se que o
conhecimento publico e amplo desse impacto da participagdo nas consultas servira de
estimulo & ampliagdo da participagdo, com aumento do niimero de contribui¢des, ao passo
que os agentes perceberam que suas contribuigdes apresentam efetiva capacidade de
influenciar nas decisoes técnicas da CONITEC. Dessa forma, um futuro estudo podera
analisar se essa relagdo ocorre em razdo da quantidade e qualidade dos elementos trazidos
para apreciacdo da comissdo nessas consultas publicas, como também investigar se foi o

clamor social o elemento determinante para essas modificacdes.
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