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RESUMO

Introducdo: A Avaliacdo de Tecnologias em Satde (ATS) ¢ um campo multidisciplinar de analise de
politicas, que estuda as implicacdes clinicas, sociais, éticas e econdmicas das tecnologias em saude,
levando em consideracdo parametros como a eficacia, efetividade, seguranga e custo-efetividade.
Entretanto, muitas vezes, osimpactos éticos, legais e sociais, direcionados as perspectivas de pacientes
e sociedade, sdo postergados em detrimento de atributos clinicos e economicos. Com o crescente
engajamento dos pacientes e do publico, hd a necessidade de determinar meios efetivos para envolver
a sociedade nos processos de avaliagdo e decisdo. Objetivos: Analisar a participacdo social na
incorporagdo de tecnologias em satde no SUS (Sistema Unico de Saude), as perspectivas dos
diferentes atores, além de identificar estratégias internacionais viaveis para estimular este
envolvimento no processo brasileiro, definindo assim, uma ferramenta de apoio ao aprimoramento e
ampliacdo da participacdo social nesse processo de decisdo em saude. Métodos: Para o
desenvolvimento deste estudo, foram adotados métodos mistos, que consistiram em analise
documental das ac¢des de participagdo social relacionadas a Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec); entrevistas e questionarios com atores do processo
de incorporagao de tecnologias em satide; observacao participante de um modelo internacional; revisao
rapida da literatura; e construcdo de um framework de apoio ao aprimoramento e ampliagdo da
participagdo social na incorporagao de tecnologias em saude no SUS, baseada nas evidéncias sobre as
estratégias adotadas internacionalmente e perspectivas dos atores envolvidos. Resultados: Os achados
indicam que no Brasil, além do que ¢ estabelecido legalmente, outras estratégias tém se mostrado
aliadas a participacdo social no processo de incorporacao de tecnologias em satide. Contudo, existem
lacunas a serem exploradas. De acordo com representantes de pacientes, a participagdo social neste
processo ¢ importante e pode ser aprimorada. Diversos outros atores envolvidos perceberam
facilitadores, barreiras e trouxeram propostas de aprimoramento, como a ampliacdo e manutengdo das
acdes de comunicagdo, capacitagdo e transparéncia, além de uma maior representatividade da Conitec.
A perspectiva dos diversos atores, a observagao participante sobre engajamento social no Canadé e a
revisdo rapida da literatura sobre o tema forneceram subsidios para a construgdo de uma proposta para
uma participacdo social mais precoce, ativa, colaborativa e baseada em valores e principios
importantes para a sociedade brasileira envolvida com o processo de incorporacdo de tecnologias em
saude. Conclusdo: O produto deste estudo — um framework de agdo informado por uma sintese de
praticas internacionais, evidéncias publicadas e didlogos com diversos atores interessados — ¢ uma
proposta de ampliacdo e aprimoramento da participagdo social na incorporagdo de tecnologias em
satde no SUS, que define e sistematiza as acdes sugeridas, além de ressaltar a importancia da avaliagdo
dessas estratégias. Propde-se que organizagdes de ATS e demais instituigdes de satide considerem esse
framework de agdo a fim de que suas praticas de participacdo social sejam fortalecidas.

Palavras-chave: Participacdo Social. Avaliacdo da Tecnologia Biomédica. Politicas publicas de
saude. Participa¢do da Comunidade. Sistema Unico de Saude.
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ABSTRACT

Introduction: Health Technology Assessment (HTA) is a multidisciplinary field of policy analysis,
which studies the clinical, social, ethical and economic implications of health technologies, taking into
account parameters such as efficacy, effectiveness, safety, and cost-effectiveness. However, the
ethical, legal, and social impacts directed to the perspectives of patients and society are often postponed
to the detriment of clinical and economic attributes. With the growing engagement of patients and the
public, there is a need to determine effective ways to involve society in the evaluation and decision
processes. Objectives: To analyze social participation in the process of health technologies
incorporation into the Brazilian Unified Health System (SUS), the perspectives of different
stakeholders, in addition to identifying viable international strategies to stimulate this involvement in
the Brazilian process, thus defining a tool to support, improve and amplify social participation in this
health decision making process. Methods: For the development of this study, mixed methods were
adopted, which consisted of a document analysis about social participation actions related to the
National Committee for Health Technology Incorporation into SUS (Conitec); interviews and surveys
with stakeholders involved in the health technology incorporation; participant observation in an
international model; rapid literature review; and elaboration of a proposal to support the improvement
and amplification of social participation in health technologies incorporation into SUS, based in the
evidence of internationally adopted strategies and perspectives of the involved stakeholders. Results:
The findings indicate that, in addition to what is legally established, other strategies have been shown
to be coupled with social participation in the process of incorporating health technologies. However,
there are gaps to be explored. According to patient representatives, social participation in this process
is important and can be improved. Several other involved stakeholders perceived facilitators, barriers,
and brought proposals for improvement, such as an expansion and maintenance of communication,
training, and transparency actions, in addition to a greater representation of Conitec. The perspective
of different stakeholders, the participant observation on social engagement in Canada and the rapid
literature review, provided elements for the construction of a proposal for an earlier, more active and
collaborative social participation, based on important values and principles for the Brazilian society
involved in the incorporation of health technologies. Conclusion: The product of this study — a
framework for action informed by a synthesis of international practice, published evidence and
dialogues with interested stakeholders — is a proposal for improvement and expansion of the social
participation in the incorporation of health technologies into SUS, which defines and systematizes the
suggested actions, in addition to highlighting the importance of evaluating these strategies. It is
encouraged that HT A organizations and other health institutions consider this framework for action to
strengthen their social participation practices.

Keywords: Social Participation. Technology Assessment, Biomedical. Public Health Policy.
Community Participation. Unified Health System.
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APRESENTACAO

A escolha do tema se deve ao fato de a autora ter envolvimento com a participagdo social na
incorporagdo de tecnologias em saude no Ministério da Satde desde 2010 e, também, por ser paciente
oncologica desde 2013, ano em que havia recém defendido a dissertagdo de mestrado intitulada “O
envolvimento do publico no processo de Avaliagdo de Tecnologias em Saude: experiéncias mundiais
e proposi¢des para sua ampliacdao no Brasil”.

Desde entdo, a autora apresentou o processo de participagdo social na incorporacdo de
tecnologias em saude no Sistema Unico de Satide (SUS) para diferentes publicos em diversos eventos
nacionais e internacionais. Em 2017, juntamente com a equipe do Departamento de Gestdo e
Incorporagdo de Tecnologias e Inovagdo em Satude (DGITIS) e do Hospital Alemao Oswaldo Cruz
(HAOC), a autora organizou a primeira oficina brasileira para representantes de pacientes, visando a
uma maior aproximag¢do da gestdo ao usudrio final das tecnologias incorporadas pelo SUS, que sera
mais bem descrita nesta tese.

Entre setembro de 2018 a setembro de 2019 a autora teve a oportunidade de atuar como
pesquisadora visitante na Universidade da Coliimbia Britanica (UBC), com o intuito de se aprofundar
nas agOes relativas ao tema no Canadé, um pais de referéncia no envolvimento de pacientes nas
decisdes em saude. Sendo assim, esta tese de doutoramento traz, além dos aprendizados de todas essas
experiéncias, o conhecimento obtido por meio de uma analise do cendrio atual, uma revisao rapida da
literatura, a percepcao de pessoas envolvidas na incorporagdo de tecnologias em satide no Brasil sobre
a participagao social nesse processo, além de uma proposta para o seu aprimoramento.

Na primeira se¢do, apresenta-se um rapido referencial tedrico a respeito do tema. Em seguida,
expdem-se os objetivos e métodos mistos do estudo, que foi conduzido sequencialmente em cinco
etapas. Posteriormente, encontram-se os resultados e discussao de cada etapa e, por fim, ¢ apresentada

a conclusao do trabalho.
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1 INTRODUCAO

1.1 Avaliacio e Incorporacio de Tecnologias em Saude no SUS

De acordo com a nova defini¢ao desenvolvida por meio de uma colaboragdo entre as principais
redes, sociedades e organizagdes globais de Avaliagdo de Tecnologias em Saude (ATS), co-liderada
pelas instituicdes International Network of Agencies for Health Technology Assessment (INAHTA) e
Health Technology Assessment International (HTA1):

ATS ¢ um processo multidisciplinar que usa métodos explicitos para determinar o valor de
uma tecnologia de saide em diferentes pontos do seu ciclo de vida. O objetivo ¢ informar a
tomada de decisdes a fim de promover um sistema de satde equitativo, eficiente e de alta

qualidade (O’ROURKE et al., 2020, p.2).

Segundo o conceito classico, de Goodman (1998, p.6), a ATS € “um campo multidisciplinar de
andlise de politicas que estuda as implicagdes clinicas, sociais, éticas e econdOmicas do
desenvolvimento, difusdo e uso da tecnologia em satde”. Também ¢ considerada como uma forma de,
sistematicamente, sintetizar as evidéncias cientificas e as perspectivas de diversos atores envolvidos
sobre os aspectos de uma incorporagdo de tecnologias. Assim, baseadas em uma avaliagdo prévia, as
tomadas de decisdes t€ém como vantagem a explicitagdo dos critérios considerados e, ainda, a
possibilidade de participacao da sociedade (BRASIL, 2009).

No entanto, de acordo com Gagnon e colaboradores (2011), a maioria das atividades de ATS
estd centrada nas avaliagdes de seguranca, eficdcia clinica e custo-efetividade das tecnologias da saude
(dados quantitativos), negligenciando, muitas vezes, os aspectos sociais, éticos e politicos dessas
tecnologias (dados qualitativos). Essa questdo, inclusive, ¢ um fator que reduz as perspectivas de
envolvimento publico na ATS, descrito por Gauvin e colaboradores (2011). De acordo com os autores,
a comunidade de ATS tem sido muito influenciada pelo paradigma positivista quantitativo promulgado
pela Colaboragdo Cochrane e pelo movimento da Medicina Baseada em Evidéncias (MBE), que
enfatizam métodos experimentais, a hierarquizagdo da evidéncia e as revisdes sistematicas. Como o
envolvimento do publico ¢ qualitativo, acabou sendo desvalorizado durante muito tempo na area.

No Brasil, além de a participagdo da comunidade ser uma das diretrizes do SUS, presente na
Constituicao Federal de 1988 (BRASIL, 1988), ¢ também um dos principios constantes no artigo 7°
da Lei 8.080/1990 (BRASIL, 1990a), que dispde sobre as condigdes para a promog¢do, protecao e
recuperagdo da saude, a organizacdo e o funcionamento dos servigos correspondentes. A Lei
8.142/1990 (BRASIL, 1990b) também dispde sobre a participagdo da comunidade na gestdo do SUS.
A participagao da populacdo, por meio de organizacdes representativas, na formulacdo das politicas e

no controle das a¢des em todos os niveis, foi efetivada pela Lei 8.742/1993 (BRASIL, 1993). O contexto
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apresentado, de acordo com as varias normatizagdes existentes no Brasil, demonstra que ha uma
preocupacdo em envolver a sociedade, e principalmente aqueles que sdo — ou deveriam ser — o objeto
ultimo de cuidado nos processos decisérios em saude.

A institucionalizag¢do do processo de incorporacao de tecnologias no Brasil se iniciou em 2006,
com a criagdo da Comissdo de Incorporagdo de Tecnologias do Ministério da Saude (CITEC), que
inicialmente estava vinculada a Secretaria de Aten¢do a Saude e que, depois de dois anos, passou a
fazer parte da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) (CAPUCHO et al.,
2012).

Em 28 de abril de 2011, foi publicada a Lei n° 12.401, que dispde sobre a assisténcia terapéutica
e a incorporagdo de tecnologias em saide no dmbito do SUS, criando a Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS (Conitec), composta por dois foruns: Plenario e Secretaria
Executiva. A Conitec tem por objetivo assessorar o Ministério da Satde nas atribuigdes relativas a
incorporagdo, exclusdo ou alteragdo de TS pelo SUS, bem como na constitui¢do ou alteracdo de
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) (BRASIL, 2011a).

O plenario da Conitec é o forum responsavel pela emissdo de recomendagdes. E composto por
treze membros, um representante de cada Secretaria do Ministério da Satde — sendo que o presidente
do Plenério ¢ indicado pela SCTIE — e um representante de cada uma das seguintes instituigdes:
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), Agéncia Nacional de Satde Suplementar (ANS),
Conselho Nacional de Saude (CNS), Conselho Nacional de Secretarios de Saude (Conass), Conselho
Nacional de Secretarias Municipais de Saude (Conasems) e Conselho Federal de Medicina (CFM).

Cabe a Secretaria Executiva — exercida por uma das unidades da SCTIE — a gestdo e a
coordenacao das atividades da Conitec, bem como a emissao do relatdrio final sobre a tecnologia. Essa
secretaria ¢ exercida pelo DGITIS. Uma das atribui¢cdes desse departamento € promover acdes que
favoregcam e estimulem a participacdo social na incorporagdo de tecnologias em saude no SUS,
conforme estipulado no Decreto n® 7.797 de 30 de agosto de 2012 (BRASIL, 2012).

A Lein® 12.401, além de criar a referida comissao, oficializou a participagdo da sociedade civil
no processo de incorporacao de tecnologias no SUS, por meio da participacdo de representantes do
CNS como membro do plenario da Conitec; da realizagdo de Consulta Publica (CP) pelo prazo de
20 dias para todas as recomendacdes emitidas pelo Plenario e de Audiéncia Publica antes da tomada
de decisdo final, nos casos em que a relevancia da matéria justificar a sua realizacdo (SILVA et al.,
2013).

Porém, ao longo do desenvolvimento das atividades comissdo, percebeu-se a necessidade de
qualificar a participagdo social neste processo, por meio de outras estratégias, para além dos

instrumentos legais.
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1.2 A participacio social no processo de avaliacio de tecnologias em saude

A ATS compreende a avaliagdo de varias areas em que o uso das tecnologias em saude (TS)
pode ter consequéncias e ¢ uma importante ferramenta para subsidiar a tomada de decisdo em saude
(WERKO, 1995; FERRAZ; SOAREZ; ZUCCHI, 2011). Essas areas podem ser agrupadas em quatro
grupos principais: a tecnologia, o paciente, a organizagdo e a economia (KRISTENSEN; SIGMUND,
2007).

O uso racional de tecnologias implica a selegdo das TS a serem financiadas e a identificagdo
das condig¢des ou subgrupos em que elas deverdo ser utilizadas, no sentido de tornar o sistema de satide
mais eficiente, com o objetivo de proteger e recuperar a satude da populagdo (SILVA, 2003). E notével
a importancia da ATS em possuir um papel mais amplo que somente relacionar custos e consequéncias
de tratamentos e tecnologias. Tem o encargo de considerar todas as consequéncias intencionais € nao
intencionais da medicina (BRIDGES; JONES, 2007), além de ter se tornado uma importante ponte
entre a pesquisa ¢ a tomada de decisdo (social e politica) (KRISTENSEN; SIGMUND, 2007;
BATTISTA; HODGE, 1999).

De acordo com Sampietro-Colom e Thomas (2016, p.200), até a década passada, os
profissionais da ATS focavam na producdo de relatorios e processos internos, interagindo de maneira
limitada com as partes interessadas, baseando-se principalmente nos aspectos clinicos. No entanto,
essa perspectiva mudou e, atualmente, a comunicagdo ¢ a pedra angular de qualquer ATS, que esta
cada vez mais focada no processo externo, interagindo com as partes interessadas. Ainda segundo as
autoras, os profissionais de ATS estdo buscando cada vez mais dados do mundo real para complementar
os dados de Ensaios Clinicos Randomizados (ECR), focando em varios outros aspectos, além dos
clinicos, em diferentes momentos e adaptando, assim, os processos de avaliagdo.

A necessidade do envolvimento do paciente em ATS tem sido bem reconhecida nos ultimos
anos (WHITTY, 2013; HAILEY, 2013; KREIS; SCHMIDT, 2013; LOPES; CARTER; STREET,
2015; ABELSON et al, 2013; BERGLAS et al., 2016; CLEEMPUT et al., 2015; DIPANKUI et al.,
2015; WORTLEY et al., 2016; LOPES et. Al, 2016; MENON; STAFINSKI, 2011; FACEY et al.,
2017). Vérias agéncias de ATS estdo considerando maneiras de incorporar as perspectivas dos
pacientes em seus métodos, exigindo uma ATS mais centrada no paciente (GAGNON et al., 2011).

Estudos demonstram que no mundo todo, atividades de envolvimento do publico e dos
pacientes na ATS tém sido realizadas. A aten¢do aumentada a esse envolvimento na ATS foi observada
em varias pesquisas recentes e revisdes da pratica internacional, a maioria documentou um progresso
incremental e fragmentado (ABELSON et al., 2016). Para além disso, de acordo com Street e

colaboradores (2020), a inclusdo do publico e dos pacientes nas avaliagdes e nas decisdes de politica
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informadas por ATS tornou-se imperativa em muitas jurisdigdes que utilizam a ATS como base para
a prestacdo de servigos de saude governamentais.

Com a crescente énfase sobre o engajamento dos pacientes como parceiros de pleno direito nos
seus cuidados de saude, ha uma necessidade de determinar meios eficazes para envolvé-los nos
processos de decisao (GAGNON et al., 2014; GAUVIN et al., 2010).

Um desses meios seria considerar na ATS, cada vez mais, os estudos de preferéncias de
pacientes e que avaliem desfechos reportados por pacientes, do inglés Patient-reported outcome
measures (PROMS), que sdo avaliacdes do estado de saude ou qualidade de vida relacionada a saude
pela perspectiva do paciente, um ponto de vista ndo capturado pelos resultados clinicos. O processo
normalmente usado para coletar esses dados € questionario de desfecho relatado pelo paciente a ser
preenchido em momentos especificos de sua trajetdria clinica (BRYAN et al., 2014).

Ora, os pacientes sdo os beneficiarios diretos das tecnologias em saude, podendo, portanto,
fornecer evidéncias experimentais para o processo de ATS. Eles tém o conhecimento de viver com
uma condi¢do clinica ou usar os servicos de saude e podem fornecer informagdes valiosas sobre
doengas especificas, o impacto das TS, beneficios e efeitos indesejaveis. Ao incluir a perspectiva dos
pacientes, a ATS pode permitir uma avaliacdo mais precisa do valor das tecnologias em saude
(GAGNON et al., 2011). Além disso, o envolvimento da sociedade confere maior transparéncia e
legitimidade ao processo de incorporacdo de tecnologias.

O conhecimento e experiéncia pessoal dos pacientes sobre topicos de pesquisa especificos tém
o potencial de melhorar a qualidade da pesquisa, garantindo que os métodos sejam aceitaveis, que os
resultados sejam centrados no paciente, aumentando a sua participacdo. Além disso, essa participagao
também pode tornar o contetido e a linguagem da pesquisa mais acessiveis aos pacientes e ao publico
em geral (ARCHAMBAULT et al., 2018).

As perspectivas do paciente complementam, assim, a perspectiva médica, podendo destacar
questdes importantes que os pesquisadores desconhecem. Além disso, os profissionais ndo podem,
necessariamente, falar pelos pacientes (ROYLE; OLIVER, 2004). A participacdo de pessoas, cujo
principal interesse na area da satide ¢ a sua propria saide ou a daqueles que cuidam, ¢ muito importante
no processo de incorporacgao de novas tecnologias (MENON; STAFINSKI, 2011). Podem ser ativos
em todas as etapas da ATS e do processo de incorporagdo, desde a defini¢do e priorizagdo da agenda
de pesquisa até emitir comentarios sobre as propostas de pesquisa e temas de incorporagdo (GAUVIN
etal., 2011).

No contexto da ATS, o termo "paciente" também se refere a conceitos como cidadao,
usudrio, cliente, consumidor e individuo. A prépria palavra "paciente" vem da palavra latina pati, que

significa sofrer e de patientis, que significa passiva e sofrimento. Hoje em dia, este entendimento ¢
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inadequado. Os tomadores de decisdo, profissionais de satide e muitos pacientes, de forma consciente
ou inconsciente, procuram agregar novos significados ao conceito paciente. Pacientes organizam-se
em grupos, comunicam-se uns com o0s outros, inclusive pela internet, onde muitos buscam
informagdes sobre seus agravos e tratamentos. Eles querem ajudar a determinar a promogao da saude,
prevencao de doengas, tratamento, cuidado e reabilitacdo. Um paciente ¢, portanto, também um cidadao
dentro de um Estado e da sociedade civil, um cliente, usudrio € consumidor em uma sociedade
baseada no mercado e um individuo que pode necessitar de cuidado e apoio (KRISTENSEN;
SIGMUND, 2007).

A literatura propde diferentes termos para se referir aos varios grupos de usuarios finais da ATS,
como “pacientes”, “consumidores”, “cidaddos” e “publico”. O modelo desenvolvido por Gauvin e
colaboradores (2010) agrupou esses usuarios em duas categorias. O publico que fornece uma
perspectiva social ou leiga sobre tecnologias da saude, que inclui cidadaos, grupos de cidadiaos ou
representantes eleitos, constituem a primeira categoria. A segunda categoria se refere aqueles
diretamente afetados por uma determinada condi¢do ou tecnologia da saude e inclui os pacientes,
usuarios de servicos e as entidades que os representam, como as associagdes de pacientes, por exemplo
(GAGNON et al., 2014).

Street e colaboradores (2020) reafirmam que publico e pacientes t€ém interesses muito
diferentes e que ambos os conjuntos de interesses devem ser sistematicamente incorporados a tomada
de decisdo publica. Existem evidéncias de que, mesmo quando seus valores sdo compartilhados, eles
podem ser ponderados de maneira diferente. Por exemplo, alguns estudos sugerem que os pacientes
tém uma tolerdncia maior ao risco do que o publico em geral (LINDSAY-BELLOWS, 2015;
BROMLEY et al., 2019). Os interesses dos pacientes e seus representantes, estdo principalmente na
defesa de medicamentos ou tratamentos especificos que beneficiardo um grupo especifico, enquanto
os interesses do publico serdo sobre garantir a distribui¢do equitativa de recursos escassos entre todos
os grupos de pacientes e apoiar uma sociedade que funcione bem e que sustente o bem-estar de todos
(STREET et al., 2020).

Existe também falta de consenso terminologico sobre o envolvimento do publico e do paciente.
Estudos internacionais que abordam o tema utilizam os termos “envolvimento do publico e do
paciente”, “envolvimento do publico” ou “engajamento de pacientes” (FACEY et al., 2017). Neste
trabalho, preferiu-se adotar o termo “participagdo social”, pois ¢ como a legislacao brasileira se refere
ao tema, inclusive ao tratar dessa participacdo na ATS, especificamente (BRASIL, 2019). No entanto,
devido aos termos utilizados pelos estudos internacionais incluidos nesta pesquisa, aos nos referirmos
a estes trabalhos, utilizaremos “engajamento” e “envolvimento” como sinénimos de “participacao

social”, adotando-se, assim, uma perspectiva mais ampla de participacao.
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No Brasil, a participagdo da comunidade ¢ uma das diretrizes do SUS presentes na Constitui¢ao
Federal de 1988, que também ¢ um dos principios descritos nas Leis 8.080/1990 e 8.142/1990, como
dito anteriormente. E além desses dispositivos legais, a sociedade brasileira construiu o controle social
no SUS, com os conselhos e conferéncias de saude, definindo espagos de participacdo social na
formulagdo e deliberacdo da Politica Publica de Saude (BRASIL, 2006).

Porém, a participa¢do do povo nas sociedades democraticas contemporaneas ¢ fato recente e,
no Brasil, a participagdo social ainda ¢ incipiente. Embora a participagdo popular seja assegurada
constitucionalmente, atualmente ainda sdo pontuais osexemplos dessa experiéncia democratica na
saude (DELDUQUE; BARDAL, 2008; SILVA, 2013).

Segundo Guizardi e Pinheiro (2006), “as leis tornam-se instrumentos privados incapazes de
forjar uma arena publica, marcada pela afirmacao igualitdria, mesmo que apenas em sua apropriacao
formal”. Os requisitos minimos para a existéncia do controle social seriam, portanto, o exercicio pleno
da cidadania, a organizacdo da sociedade e a existéncia de organismos de representagdo. Entretanto,
na sociedade brasileira, as assimetrias existentes nas relagdes sociais dificultam a uma efetiva
participagdo social (GUIZARDI; PINHEIRO, 2006).

Mesmo com as normatizagdes favoraveis e que incentivam a participagdo, percebe-se que ha
lacunas e baixa divulgacdo dos mecanismos instituidos. A experiéncia com o controle social oferece
importantes elementos para a cria¢ao e aperfeicoamento de espagos institucionais para a ATS, ajudando
a lidar melhor com conflitos implicados na sua participagao (SILVA, 2015).

Ou seja, cabe questionar se somente as agdes que estdo colocadas pela Lei e pelo controle social
tém sido suficientes para subsidiar uma ampla participagdo social no que diz respeito ao processo de

incorpora¢do de tecnologias em satide no SUS.

1.3 Os diferentes tipos de conhecimento, didlogo e “tokenismo”

Ao considerar as preferéncias e experiéncias dos pacientes nas avalia¢cdes de tecnologias em
saude, implica-se no confronto entre a evidéncia cientifica e a evidéncia pratica do paciente (SILVA,
2013). No entanto, ¢ preciso compreender e considerar a existéncia de diferentes tipos de
conhecimento.

De acordo com Carvalho (1999), foi na Grécia antiga que a diferenca entre o conhecimento
pratico (ligado ao trabalho e a execucdo de atividades de producdo de coisas necessarias a vida) e o
conhecimento teorico (ligado ao prazer do saber) cristalizou-se como formas de conhecimento de
diferentes naturezas. Essa diferenga foi resultado de uma separagdo das atividades de classe, e

consequentemente, a classe de maior prestigio teve seu conhecimento (teérico) considerado superior e
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puro, em oposi¢ao ao trabalho pratico, considerado inferior e ligado aos interesses de outrem, ja que
era executado pelos escravos para os seus senhores.

Ha diversas modalidades de conhecimento, que se originam de diferentes fontes como a
observagao, as experiéncias acumuladas ao longo da vida, as crengas religiosas, os relacionamentos e
as diferentes leituras. Dentre as formas de conhecimentos estdo o conhecimento popular - também
conhecido como senso comum — ¢ 0 conhecimento cientifico. O primeiro se baseia em informagdes
obtidas por meio da convivéncia familiar e social, e se caracteriza por ser valorativo, reflexivo,
assistematico, verificavel, falivel e inexato. O segundo lida com ocorréncias ou fatos, isto €, com toda
forma de existéncia que se manifesta de algum modo, e cujas caracteristicas sdo: contingente,
sistematico, verificavel, falivel e aproximadamente exato (LAKATOS; MARCONI, 2007).

O conhecimento cientifico ¢ mais estruturado e com um nivel de eficdcia maior, porque ¢é
testado e comprovado, ndo suplanta ou descarta outras formas de conhecimento, entre elas a sabedoria
popular, que ¢ feita de experiéncia. Essa pode nao ser uma experiéncia metodica e organizada como a
da ciéncia, mas tem um peso na vivéncia, no cotidiano e a0 mesmo tempo, possibilitou a sobrevivéncia
da humanidade ao longo da historia (SILVA, 2013). Principalmente quando se trata de saude dos
pacientes, ¢ preciso considerar e valorizar esse diferente tipo de conhecimento. De qualquer maneira,
existem metodologias bem estabelecidas atualmente que podem auxiliar nesses esfor¢os. O objetivo
desta superacdo da ruptura historica entre ciéncia e senso comum e do paradigma positivista
quantitativo, € a constru¢do de um novo senso comum, em que todos os sujeitos sdo docentes de
diferentes saberes (CARVALHO; ACIOLI; STOTZ, APUD VASCONCELOS, 2001).

A constru¢do compartilhada do conhecimento serve a academia como forma de revisar suas
formas de ensinar, aprender, pesquisar. Para os movimentos populares, serve como meio de
valorizacdo dos conhecimentos adquiridos na experiéncia — o conhecimento pratico — e produzindo a
capacidade de interven¢ao na realidade, para transforma-la (MARTELETO, 2001, apud SILVA 2013).

Um dos pensadores de maior destaque na busca dessa constru¢ao foi Paulo Freire. Segundo
ele, ndo existe dialogo (“a tarefa comum de saber agir”) se ndo houver humildade, se virmos o outro
como inferior, se considerarmos nosso pensamento como o superior € se enxergarmos a ignorancia

somente nele (FREIRE, 1987, p.93). Em outro trecho, o autor traz ainda:
Como posso dialogar, se me sinto participante de um gueto de homens puros, donos da verdade
e do saber, para quem todos os que estdo fora sdo ‘essa gente’, ou sdo ‘nativos inferiores’?
Como posso dialogar, se parto de que a pronuncia do mundo ¢ tarefa dos homens seletos e que
a presenca das massas na historia ¢ sinal de sua deterioragdo que devo evitar?
Como posso dialogar, se me fecho a contribui¢do dos outros, que jamais reconheco, ¢ até me

sinto ofendido com ela?
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No caso em questdo, ¢ preciso que os profissionais de saude e gestores busquem cada vez mais
reconhecer a existéncia de outros conhecimentos para além da “evidéncia” e que aqueles
conhecimentos podem e devem fazer parte das avaliagdes de tecnologias em saude. Afinal, “neste
lugar de encontro, ndo ha ignorantes absolutos, nem sabios absolutos: ha homens que, em comunhio,
buscam saber mais” (FREIRE, 1987, p.93).

Ainda segundo Freire, ndo ha didlogo sem uma intensa fé nos homens, na sua vocagao de ser
mais, que nao ¢ um privilégio de alguns eleitos, mas sim um direito dos homens. “Sem esta fé nos
homens o didlogo seria uma farsa. Transforma-se, na melhor das hipdteses, em manipulagio
adocicadamente paternalista” (FREIRE, 1987, p.93). De acordo com literatura internacional, essa
manipulagdo paternalista se chama “tokenismo” (do inglés tokenism).

O termo “tokenismo” ¢ definido como a diferenca entre o ritual vazio de participagdo e o poder
real necessario para afetar o resultado (ARNSTEIN, 1969 apud HAHN et al., 2017) e apareceu em
meados dos anos 1960, no contexto de iniciativas de habitacdo comunitaria.

Sendo assim, ¢ apropriado considerar até que ponto o “tokenismo” permeia as iniciativas atuais
para envolver os pacientes nos cuidados e na pesquisa em satde. E reconhecido o crescente movimento
de pacientes que acelera a mudanga do paternalismo médico, no qual o 'médico sempre sabe' para uma
parceria, na qual os pacientes estdo envolvidos como partes interessadas em seus proprios cuidados
(HAHN et al., 2017).

Alguns exemplos de envolvimento genuino versus “tokenismo” foram dados pelo trabalho
desenvolvido por HAHN e colaboradores (2017), conforme Quadro 1, e podem auxiliar na reflexao

sobre o contexto analisado no presente trabalho.

Quadro 1: Exemplos de engajamento de pacientes genuino e “tokenismo”.

Dominio Genuino “Tokenismo”

Métodos/estrutura de engajamento | Diversidade adequada de atores Baixa diversidade de atores, por

exemplo, um membro leigo do comité

Composi¢do do grupo e o .
poste grip num grupo de académicos; convidar

gerenciamento . ,
qualquer paciente s6 para ter um
paciente.
Co-lideranga com pacientes, | Desequilibrio de poder; falta de
compartilhamento de poderes lideranga por parte dos pacientes
Agenda Tempo adequado para realizagdo de | Ma programagdo, cronograma e

tarefas e cumprimento dos objetivos

formato inadequados

Discussao e perguntas bem elaboradas

Nao permitir espago para perguntas e
discussodes

Local e horario convenientes para
todos os atores

Local ou horario inadequados para a
participacdo dos pacientes

Comunicagao e feedback

Linha aberta de comunica¢do que
todos possam compreender

Uso de jargdes médicos ou linguagem
demasiadamente técnica; paciente
tendo acesso apenas ao resumo
técnico da pesquisa, sem haver a
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traducdo a0 seu nivel de
conhecimento

Ao compartilhar os resultados,
mostra-se aos pacientes a contribuigdo
do seu trabalho e para que serve

Omite-se dados aos pacientes;

Seu trabalho e contribuigdo entram
em um vazio; os pacientes sao
incapazes de compreender a aplicagado
do trabalho e as  possiveis
contribuigdes

Educagdo e preparagdo adequadas
para os pacientes exercerem a funcao
no grupo

Falta de treinamento apropriado para
os pacientes exercerem a sua funcédo

As responsabilidades/deveres de cada
pessoa estdo bem definidas

Falta de defini¢do de fungdes de cada
ator

Define e explica inicialmente sobre as
expectativas do projeto

Nao deixa claro quais sdo as
expectativas do projeto

Intencao

Envolve as partes interessadas na
determinagdo das prioridades, metas e
resultados/objetivos do
paciente/familia/comunidade

Metas, resultados e agenda pré-
determinados

Assume que ndo sabe respostas para
as perguntas antes de perguntar/diz
que vocé ndo conhece todas as
respostas e 'aprenderemos juntos'

Pacientes convidados a participar
como uma reflexdo tardia; inclui o
representante do paciente apds o
inicio do projeto

Identifica coletivamente o problema/
problema raiz com os pacientes

Solicita revisdo de um formulario de
proposta  depois de ter sido
desenvolvido

Parceria na qual as prioridades e
necessidades dos pacientes estdo
direcionando o processo

Pesquisador define temas; agendas
pessoais dos pesquisadores sdo as
unicas priorizadas

Aprendizado reciproco

Beneficio unilateral

Vozes de pesquisadores, clinicos e
pacientes iguais; crenga na sabedoria
coletiva; estrutura de poder, processo
de decisdo, metas, sucessos e desafios
compartilhado

Processo de tomada de decisdo ndo
explicito; ndo ha tempo suficiente
para desenvolver parcerias auténticas,
por exemplo ouvir cada voz,
especialmente se houver tensdo pré-
existente; medo de perda de controle
por parte do pesquisador

Construcao das relacoes

Senso de confianga; desenvolve uma
atmosfera em que os pacientes se
sentem confortaveis; relacionamento
valorizado e respeitoso

Falta de confianga/paciente sente que
o que ele diz ndo importa

Pesquisa com proposito -
personalizada de acordo com as
necessidades do paciente, com total
divulgacdo entre todas as partes

Nao ha divulgacio completa

Beneficios mituos

Beneficios ndo sdao mituos

Investiga profundamente as raizes de
perspectivas, culturas, crengas, mitos,
necessidades e garantir que elas sejam
abordadas

Os pacientes sdo um meio para atingir
um fim

Antes do projeto

Dialogo ativo antes de
iniciar/desenvolver a pergunta/projeto
de pesquisa; desenvolver perguntas de
pesquisa junto a comunidade/paciente
¢ 0 que ¢ importante para eles

Nenhuma relagdo ativa ou pré-
existente com os pacientes

Durante o projeto

As parcerias sdo promovidas e
nutridas

Nenhuma tentativa de criar uma
parceria
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Depois do projeto Senso de parceria que se sustenta além | O relacionamento termina com o final
de wuma concessio ou projeto | do projeto

especifico; construgdo de
parceria/relacionamento longitudinal
em andamento

Fonte: Adaptado de Hahn e colaboradores, 2017 (tradug@o nossa).

Contudo, cabe destacar que, para que haja uma participagcdo social genuina ¢ necessario o
amadurecimento dos grupos de trabalho, pois, conforme citado por HAHN e colaboradores (2017, p.
293, traducdo nossa), “as parcerias jovens podem ter algumas caracteristicas que sugerem ‘tokenismo’,
mas, de fato, o engajamento genuino se iniciou, mas os relacionamentos sao tao novos que todos ainda
estdo aprendendo a confiar um no outro e a trabalharem juntos”.

De acordo com Ocloo e Matthews (2016), quando os pesquisadores de satde tentam envolver os
pacientes e o publico, as barreiras significativas que promovem o “tokenismo” em vez do
empoderamento genuino das partes interessadas sdo: crencas dos pacientes sobre o seu papel, educacao
em saude, nivel de escolaridade, politicas e praticas organizacionais e cultura, normas sociais ¢ da
sociedade, regulamentagdo e politica. Além disso, também existem as barreiras com base em género,
etnia, cultura, crenca, sexualidade, idade, deficiéncia e classe, que acabam por excluir da tomada de
decisdo em saude os individuos e grupos que mais necessitam ser ouvidos, que ¢ o caso dessas
populacdes mais vulneraveis.

A maioria das abordagens de envolvimento do paciente se baseia principalmente nos métodos de
coleta e consulta de dados e no relato de pesquisas com pacientes em reunides de conselhos e comités.
Isso contrasta com uma abordagem mais ampla baseada em direitos e valores democraticos, que
enfatiza a necessidade do envolvimento direto e do empoderamento dos usuarios dos servicos no
processo de tomada de decisdo e de uma democratizacdo mais ampla no nivel da comunidade. Essa
abordagem vai além do foco apenas nos individuos como a fonte do problema, e reconhece a natureza
sistémica das iniquidades em saide e como os diferentes grupos podem ser excluidos. Afinal, os
modelos democraticos concentram-se na necessidade de mudangas nos sistemas sociais € nos
individuos e servigos (OCLOO; MATTHEWS, 2016).

No Brasil, a participagdo social constitui-se eixo estruturante das Politicas de Promogao de
Equidade e Educagdo Popular em Saude, e existe essa preocupagdo com os individuos e grupos que
tendem a ser excluidos e precisam ser ouvidos. Nesse sentido, o Ministério da Saude dialoga com
representantes das populacdes de lésbicas, gays, bissexuais, travestis e transexuais (LGBT), negra,
quilombola, de matrizes africanas e indigenas, além dos povos ciganos, do campo, da floresta e das
aguas, as populacdes em situacdo de rua e pessoas com deficiéncia, reconhecendo e fortalecendo as

diversas formas de organizag¢do e mobilizacdo, buscando assim, construir e materializar o principio da
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equidade no SUS. A operacionalizagdo dessas intervengdes conta com acdes de capacitacdo de
liderancas dos movimentos sociais de promocao de politicas de equidade, conselheiros de saude,
integrantes dos comités de promoc¢do de equidade, gestores e trabalhadores da saude em gestdo
participativa e controle social no SUS; de fortalecimento de instincias de controle social, em especial
os conselhos de saude; de fortalecimento do processo de ausculta social por meio da manutengao de
canais de atendimento ao cidaddo, como o Disque Saude 136, o Formulario WEB, a ampliacdo do
namero de ouvidorias do SUS, do apoio as ouvidorias descentralizadas do SUS ja existentes; e, ainda,
por meio de execucdo de a¢des de ouvidoria como Carta SUS e Ouvidoria Itinerante, que dentre outras
buscam a qualificagdo das atividades desenvolvidas pelas ouvidorias do SUS (MINISTERIO DA
SAUDE, 2019).

No entanto, percebe-se que a maioria das estratégias de escuta utilizadas no pais sdo passivas e
por demais institucionalizadas, contrastando com os modelos de coproducdo, que estdo sendo cada vez
mais vistos como uma maneira de lidar com os desequilibrios de poder, projetando e fornecendo
servigos publicos em relacionamentos mais democraticos, iguais e reciprocos entre profissionais,
pessoas que usam servicos, suas familias e vizinhos (OCLOO; MATTHEWS, 2016).

Além disso, de acordo com Ocloo e Matthews (2016), ¢ importante também encontrar maneiras
eficazes de avaliar os processos de participacdo para garantir uma ampla gama de conhecimentos e
experiéncias incluidas nas atividades de envolvimento. Existem vérios fatores que tornam a avaliacao
nessa area desafiadora: a necessidade de um entendimento compartilhado sobre a participag@o social
na pratica e como essa pode ser conceituada e medida, documentagao limitada da teoria subjacente e
a dificuldade de isolar o envolvimento de outros fatores que influenciam as mudangas. Dentro da
tradi¢do democratica, tradicionalmente ¢ colocada menos énfase na mensuracao da participagdo social,
pois isso ¢ visto como algo que tem valor intrinseco em si mesmo, além de qualquer tentativa de

mensurd-lo sob uma perspectiva instrumental.

1.4 A importancia da traducio do conhecimento

O conteudo das evidéncias cientificas geralmente ndo ¢ suficiente para alcangar as necessidades
dos usuadrios finais. Critérios foram desenvolvidos para aprimorar o relato de revisdes sistematicas,
mas seu foco tem sido a validade da evidéncia e ndo a sua aplicabilidade. Por exemplo, ao tentar usar
evidéncias de revisdes sistematicas para tomada de decisdo clinica, Glenton e colaboradores
(GLENTON et al., 2006 apud STRAUS; TETROE; GRAHAM, 2009) relataram que essas revisoes
geralmente careciam de detalhes sobre intervencdes e ndo forneciam informagdes adequadas sobre a

disponibilidade de intervengdes ou o risco de eventos adversos.
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Muitos termos tém sido usados para descrever o conceito de colocar o conhecimento em agao.
No Reino Unido e na Europa, o termo “ciéncia de implementacao”, do inglé€s implementation science
e “utilizagdo de pesquisa”, do inglés research utilization, sdo comumente usadas. Nos Estados Unidos,
os termos “disseminagdo e difusdo”, “uso de pesquisa” e “transferéncia e captacdo de conhecimento”
sdo frequentemente usados. No Canada, tem sido adotado o termo “traducdo do conhecimento”, que ¢
definido pelo Institutos Canadenses de Pesquisa em Saude (do inglés, Canadian Institutes of Health
Research) como “um processo dindmico e interativo que inclui a sintese, disseminagao, intercambio e
aplicagdo ética do conhecimento para fortalecer o sistema de saude” (STRAUS; TETROE; GRAHAM,
2009). Esta defini¢cdo tem sido adaptada por outras institui¢cdes, incluindo a Organizagdo Mundial da
Saude (OMS).

A tradugdo do conhecimento ¢ definida na pratica dos cuidados de saide e se concentra na
mudanga dos resultados da satude, usando o conhecimento clinico baseado em evidéncias. E com esse
intuito de ajudar a diminuir a distancia entre evidéncias e praticas, pode atrair pessoas de varias
disciplinas, incluindo informatica, psicologia social e educacional, teoria organizacional e educacdo
publica e do paciente (DAVIS et al., 2003).

As estratégias para a tradugdo do conhecimento podem variar de acordo com o publico-alvo
(por exemplo, publico e pacientes, pesquisadores, clinicos, formuladores de politicas) e o tipo de
conhecimento que estd sendo traduzido (ou seja, clinico, biomédico ou relacionado a politicas)
(STRAUS; TETROE; GRAHAM, 2009). Como a tradu¢ao do conhecimento se concentra nos
resultados da saude e na mudanga de comportamento, ela ¢ definida no local da pratica e em seu
ambiente social, organizacional e politico, e ndo em situagdes de aprendizado. Além disso, identifica
as melhores evidéncias e os caminhos que tornam mais facil para o individuo ou grupo alvo
compreender e seguir essas evidéncias. A producdo desses auxilios a tradu¢do de conhecimento,
denominadas ferramentas ou kits de ferramentas, tornou-se comum em alguns paises (DAVIS et al.,
2003).

O processo da traducdo do conhecimento garante que as evidéncias cientificas sejam usadas
pelas partes interessadas para a melhoria da saude, incluindo provedores de saude, gestores,
formuladores de politicas, cuidadores, pacientes e o publico em geral. E embora exista uma ampla
literatura sobre essa tradu¢do do conhecimento direcionada a provedores de saude, gestores e
formuladores de politicas, ndo ha grande enfoque nos pacientes e seus cuidadores (CHAPMAN et al.,
2020).

A pesquisa cientifica, muitas vezes, falha ao abordar questdes de pesquisa que podem fazer a
diferenca para o que realmente ¢ relevante na pratica. Esse tipo de afirmacado, resultou em um foco

crescente na falta de intera¢do entre pesquisa e pratica. Por sua vez, isso promoveu um interesse
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crescente nas estratégias de traducdo do conhecimento que facilitam a interagdo entre produtores e
usuarios de conhecimento (LILLEHAGEN, 2017). Gibbons e colaboradores (1994) (apud
LILLEHAGEN, 2017, p. 22) se referem a essa mudanga fundamental nos sistemas de producao de
conhecimento como um novo modo de producdo de conhecimento - 'modo 2 de producdo de
conhecimento'. Segundo esses autores, essa nova modalidade de produ¢ao de conhecimento exige que
os pesquisadores deixem suas torres de marfim e participem de colaboragdes com outros atores para
identificar e enfrentar os desafios da sociedade. Por sua vez, nossas expectativas da ciéncia estdo
mudando. Espera-se agora, que a ciéncia va além da academia e fornega respostas acionaveis aos
problemas sociais. Uma parte desse modo de producao de conhecimento ¢ o desenvolvimento de novas
colaboragdes que cruzam fronteiras, geralmente envolvendo os usuéarios do conhecimento. Nesse
cenario, também surge um forte ideal democratico, resultante do forte envolvimento da organizacao
de usudrios, por exemplo, na pesquisa sobre deficiéncias e na pesquisa sobre HIV, que funciona sob
poderosos slogans como 'nada sobre nés sem nés' (CHARLTON, 2006 apud LILLEHAGEN, 2017).
Um ideal importante ¢ que a pesquisa cientifica seja feita para incluir as vozes e as perspectivas
daqueles que estdo sendo estudados, geralmente incluindo usuérios do conhecimento como 'co-
pesquisadores', (Phillips et al., 2013 apud LILLEHAGEN, 2017, p. 22), que também podemos chamar
de parceiros de pesquisa.

Visto isso, acredita-se que a aplicacdo da tradu¢do do conhecimento pode ser valiosa na
promog¢do da rapida aceitacdo do conhecimento baseado em evidéncias pelo publico, pacientes,
formuladores de politicas e clinicos.

Considerando todas as questdes colocadas acima, os marcos legais mencionados anteriormente
e a oficializacdo da participacdo da sociedade civil no processo de incorporacdo de tecnologias em
saude pela Lei 12.401/2011, verificou-se a necessidade de discutir a efetiva introdugdo da perspectiva
do paciente e a participagdo da sociedade no processo de incorporagdo de tecnologias em saude no
ambito brasileiro, com as devidas adequagdes ao contexto e legislacdo nacional, propondo estratégias

para incentivar ainda mais esse envolvimento.
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2 OBJETIVOS
2.1 Objetivo geral

Desenvolver uma proposta de ampliacdo e aprimoramento da participagdo social na
incorporacdo de tecnologias no Sistema Unico de Satude, baseada nas evidéncias sobre as estratégias

adotadas internacionalmente e nas perspectivas dos atores envolvidos.

2.2 Objetivos especificos

- Analisar e descrever as acdes de participacao social no processo de incorporagao de tecnologias
no SUS desde a criagdo da Conitec.

- Analisar e descrever as perspectivas e valores dos diferentes atores envolvidos sobre o
fendmeno da participag@o social no processo de avaliagdo e incorporacdo de tecnologias em satde e
identificar propostas de melhoria.

- Investigar as estratégias internacionais para estimular e avaliar a participagcdo social na
incorporacdo de tecnologias, analisando a possibilidade de aplicacdo a realidade brasileira.

- Construir uma proposta de amplia¢do e aprimoramento da participag¢do social no contexto da

incorporagdo de tecnologias no Sistema Unico de Saude.
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3 METODOS

A investigacdo adotou métodos mistos sequenciais e foi dividida em cinco etapas: 1) andlise
documental; 2) entrevistas e questionarios; 3) observacao participante; 4) revisdo rapida da literatura;
e 5) construgdo de um framework de agao.

Os métodos mistos podem ser uma técnica ideal para avaliar intervengdes complexas, e refere-
se a uma metodologia emergente que avanca na integracdo sistematica de dados quantitativos e
qualitativos dentro de uma tnica pesquisa. A premissa basica dessa metodologia ¢ que essa integracdo
permite uma utilizagdo mais completa e sinérgica dos dados (WISDOM; CRESWEEL, 2013).

A primeira etapa desta investigagdo foi uma andlise documental de registros oficiais e sitio
eletronico da Conitec sobre as agdes de participacdo social para envolver o publico e o paciente
realizadas pela instituicdo desde a sua criagdo. A segunda foi a realizacdo de entrevistas e aplicacdo de
questionarios com os atores-chave do processo de incorporagdo de tecnologias em saide no SUS e
possiveis atores, a fim de verificar a perspectiva da sociedade sobre a sua atual participacdo e levantar
possiveis agdes praticas para o aprimoramento do processo de participacdo na ATS brasileira. Em
terceiro lugar, a observacdo participante em um modelo internacional, onde realizou-se um estagio
junto a uma institui¢do internacional, buscando-se vivenciar a participagdo do publico e dos pacientes
na ATS em um pais modelo em relagdo ao tema em questdo. Durante esse periodo, também se realizava
a quarta etapa desta pesquisa: uma revisdo rapida da literatura, a fim de buscar informagdes sobre
estratégias internacionais de participagdo social e avaliagdo destas, nas quais se possa apoiar o
aprimoramento das acdes ja praticadas no Brasil. Ao final desta tese, como produto das etapas
anteriormente descritas, ¢ apresentada a quinta etapa: a constru¢ao de um framework de agdo, baseado
em evidéncias sobre as estratégias adotadas internacionalmente e perspectivas dos atores envolvidos,
como proposta de aprimoramento e ampliacao da participagdo social na incorporagdo de tecnologias

em saude no SUS.

3.1 Analise das ac¢des de participacio social relacionadas a Conitec

Foi realizado um estudo de caso sobre a participagdo social no processo de incorporagdo de
tecnologias desenvolvido pela Conitec no contexto do SUS. Para isso, realizaram-se andlise
documental (RICHARDSON, 1999) e descri¢do das a¢des que promoveram a participagdo social na
avaliagdo e incorporagdo das tecnologias em saude durante o periodo de janeiro de 2012 e dezembro
de 2017. Todas as acdes desenvolvidas pela Conitec que tiveram como objetivo alcangar a sociedade

e estimular a sua participacao foram descritas e seus resultados analisados. Elas foram apresentadas
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em uma linha do tempo, com a descri¢do do momento de sua publica¢do, realizagdo ou implantacao,
no caso de acdes continuas.

Para obten¢ao dos dados relacionados aos resultados das agdes da Conitec, foram consultados
dados relativos as consultas publicas das planilhas e do sistema de gestdo e informagdes gerenciais do
DGITIS. Para acesso a esses dados ndo publicos, foi obtida a permissdo do DGITIS, Secretaria-
Executiva da Conitec, institui¢do coparticipante desta pesquisa. Além disso, também foram
consultados dados publicos no portal eletronico da comissdo (wWww.conitec.gov.br).

Para a descri¢ao das agdes realizadas, foi computado o numero de relatorios para a sociedade
publicados pela Conitec, o numero de consultas publicas realizadas, bem como a contagem e
classificagdo dos autores das contribuigdes recebidas. A classificagdo dos autores dessas contribuigdes
foi realizada segundo o modelo de Gauvin e colaboradores (2010), citado anteriormente, indicando
aqueles diretamente afetados por uma determinada condig@o ou tecnologia em saude, de acordo com

o registro autodeclarado no formulario do SUS (FormSUS).

3.2 Perspectivas e valores dos diferentes atores da sociedade

Esta etapa foi realizada em dois momentos: a) questionarios aplicados pela pesquisadora e
materiais provenientes de atividades individuais e em grupo coletados pelos facilitadores durante uma
oficina promovida pela Conitec em outubro de 2017, que teve como publico os representantes de
pacientes de todo o Brasil; e b) entrevistas realizadas pela pesquisadora com diversos atores envolvidos
no processo de incorporagdo de tecnologias em satde, entre maio e agosto de 2018.

A amostra foi de 107 pessoas, entre os participantes das entrevistas (n=25) e os respondentes
dos questionarios (n=82). Os sujeitos de pesquisa desta etapa foram representantes do publico e de
pacientes, aqui representados por pacientes e familiares, representantes de associagdes de pacientes,
instituicdes de ensino, sociedades médicas, hospitais e atores diretamente envolvidos com o processo
de ATS e incorporacdo de tecnologias em satide (membros da Conitec, da sua Secretaria-Executiva e

parceiros Conitec).

3.2.1 Questionario com representantes de pacientes

A oficina “Entendendo a Incorporagdo de tecnologias em saide — Como se envolver”, realizada
nos dias 19 e 20 de outubro de 2017 em Sdo Paulo - SP, foi fruto de uma parceria do Ministério da
Satde com o Hospital Alemao Oswaldo Cruz, por meio do Projeto PROADI/SUS. A iniciativa do
DGITIS de educagdo popular e de aproximagdo da sociedade, foi inspirada no guia de mesmo nome

(MINISTERIO DA SAUDE, 2016), onde associacdes e representantes de pacientes puderam dialogar
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com membros da Secretaria-Executiva da Conitec sobre a gestdo e incorporacdo de tecnologias em
saude no SUS e sobre a participagdo social neste processo.

O DGITIS convidou por e-mail associacdes de pacientes previamente envolvidas com a
Conitec e, subsequentemente abriu inscrigdes em seu sitio eletrdnico para outros representantes de
pacientes interessados, a fim de ocupar as vagas remanescentes. As vagas foram ocupadas por ordem
de inscri¢do, buscando selecionar somente um representante por associag¢do de pacientes, considerando
a diversificacdo dos agravos a saude da area de atuagdo das instituigdes, bem como a abrangéncia
territorial de representagdo das mesmas. Os facilitadores das atividades realizadas durante a oficina
incluiram nove colaboradores do DGITIS, que atuaram como facilitadores dos grupos de
representantes de pacientes que foram formados para realizacdo de atividades durante a oficina (nove
grupos).

Essa oficina foi realizada independentemente deste estudo. Aproveitou-se a reunido de
importantes atores para coletar dados, com a permissao do DGITIS — institui¢do coparticipante desta
pesquisa, sobre as perspectivas e valores sobre a participagdo social no processo de incorporagdo de
tecnologias em saude no SUS.

Para a coleta de dados, os questiondrios, cujas questdes sdo apresentadas no Apéndice A, foram
aplicados pela pesquisadora no inicio da oficina, juntamente com o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) (Apéndice B), ambos apresentados digitalmente. Na ocasido, a pesquisadora
esclareceu em publico o procedimento de preenchimento dos questiondrios e termo de consentimento,
e esteve disponivel para sanar possiveis davidas. O tempo previsto para resposta ao questionario foi de
10 minutos.

O questionario proposto foi elaborado a partir da literatura existente (ABELSON et al., 2007,
ABELSON et al., 2016; GAUVIN et al., 2010; WHITTY, 2013), com questdes de multipla escolha,
em uma escala ordinal de Likert com nivel de concordancia e frequéncia, com o objetivo de levantar
informagdes sobre o envolvimento com o processo de incorporagdo de TS, importincia dada a
participagdo social e ao envolvimento com o processo.

Além dos dados coletados por meio dos questionarios, existem ainda, informagdes que foram
extraidas dos materiais frutos das principais atividades realizadas junto aos participantes da oficina
(flip-charts, tarjetas, etc), que se encontram compiladas e descritas posteriormente.

Uma dessas atividades foi “Como podemos fazer juntos?”, na qual o mediador de cada um dos
nove grupos pediu para que os participantes compilassem num flip-chart algumas sugestdes, que foram
feitas em consenso entre os grupos, para que a Conitec melhorasse seu processo de participagdo social.

Todas essas sugestdes foram registradas fotograficamente, descritas, analisadas e sintetizadas. Além
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disso, essas sugestdoes também foram registradas em ata dindmica durante o evento, a ser apresentada
posteriormente.

A atividade “que bom, que pena e que tal” foi realizada ao final da oficina, com o objetivo de
avaliar a satisfacdo dos participantes sobre a oficina. Os participantes de cada grupo deveriam escrever,
resumidamente e individualmente, em trés tarjetas as suas percepgdes (“que bom” e “que pena”) e
sugestoes (“‘que tal”) em relacdo a oficina. As tarjetas foram recolhidas, os dados extraidos, analisados,
sintetizados e serdo relatados em seguida.

A andlise dos dados quantitativos e qualitativos coletados durante o evento foi realizada a partir
de bancos de dados criados utilizando o Programa Microsoft Excel. Para analise dos dados quantitativos,
utilizou-se estatistica descritiva e para os dados qualitativos, adotou-se andlise tematica com base nos
principios da comparacdo constante (Strauss, 1998 apud Braun e Clarke, 2006) e descri¢ao qualitativa
(Sandelowski, 2000 apud Braun e Clarke, 20006).

A andlise tematica ¢ uma técnica de andlise qualitativa caracterizada pela flexibilidade por ser
essencialmente independente de uma teoria ou epistemologia especifica e que pode ser aplicada com

uma variedade de abordagens teoricas e epistemologicas.

[...] Andlise Tematica ndo ¢ apegada a qualquer arcabouco teoérico pré-existente e, por conseguinte, ela
pode ser utilizada em diferentes quadros teodricos (embora ndo todos), e pode ser usada para fazer coisas
diferentes dentro deles. (BRAUN; CLARKE, 2006, p. 81)

Os resultados serdo apresentados de forma descritiva e também por meio de tabelas e figuras.

3.2.2 Entrevistas com atores envolvidos no processo de incorporacio de tecnologias

Para esta etapa, os participantes entrevistados foram atores ja envolvidos no processo de
incorporag¢do de tecnologias em saude, a fim de verificar a perspectiva da sociedade sobre a sua
participagdo, como os membros da Conitec e demais profissionais de saude percebem a participagdo
social na area e como o publico poderia participar mais efetivamente.

Para a composicdo da amostra foi feito um levantamento dos atores-chave que possuem
envolvimento com o processo de incorporagdo, a partir das listas de contatos da Secretaria-Executiva
da Conitec. Fez-se uma lista de nomes por amostragem de conveniéncia, buscando abarcar os mais
diversos tipos de publico, como pesquisadores de ATS; profissionais de saude e sociedades médicas;
formuladores de politica e tomadores de decisdo; cidaddos, pacientes e seus representantes; e
demandantes.

Em maio de 2018 foram enviados convites por e-mail para vinte e trés pessoas. Neste convite,
constava o objetivo desta etapa da pesquisa e a possibilidade da entrevista ser feita presencialmente,

no caso de residéncia em Brasilia, ou por telefone/Skype. Foi informado também que a participagao
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seria estritamente andnima e da necessidade de preenchimento do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido e Termo de autorizagdo de uso de imagem e som de voz. Caso o individuo ndo se sentisse
confortavel ou ndo tivesse disponibilidade para participar, foi solicitado contato de outro participante,
caso fosse de seu interesse.

Foram entrevistados todos os que responderam com disponibilidade de participar (n=16) e com
o desenvolvimento da pesquisa outros atores foram identificados, adotando-se a técnica de bola de
neve. As entrevistas foram realizadas entre maio e agosto de 2018. A amostragem adotada foi
determinada por saturacdo tedrica, perfazendo, um total de 25 sujeitos.

A fim de explorar a percepcdo dos atores (conhecimento, atitudes e praticas) sobre a
participag@o social no processo de incorporagdo de tecnologias em satide no SUS, foi elaborado um
instrumento de entrevista semiestruturada, considerando a literatura existente (ABELSON et al., 2007,
ABELSON et al., 2016; GAUVIN et al., 2011; WHITTY, 2013). Antes da aplicagdo, o instrumento
foi previamente revisado por dois pesquisadores, além das consideragdes sugeridas pela banca de
qualificacdo de doutorado (Apéndice C).

Cada entrevista comegou com uma breve introducao sobre o estudo. As questdes apresentadas
buscaram coletar informacdes a respeito do nivel de envolvimento com o processo de incorporagado de
tecnologias em saude, nivel de importancia dada ao processo e a participagdo social, facilitadores e
barreiras deste processo, além de levantar sugestdes de possiveis acdes praticas para o seu
aprimoramento (propostas).

As entrevistas foram realizadas pela pesquisadora, com duragao de até 60 minutos, de forma
presencial ou telefonica, a depender da disponibilidade do entrevistado. Na ocasido foram apresentados
e assinados previamente o TCLE e o Termo de autorizag¢do de uso de imagem (Apéndice D e Apéndice E,
respectivamente). No caso de entrevista ndo presencial, os termos foram enviados previamente por e-
mail para assinatura.

Para andlise dos discursos das entrevistas foi realizada transcrigao literal na integra, sendo que
os dados dos entrevistados foram pseudonimizados utilizando nomes de arvores frutiferas brasileiras,
identificando o tipo de publico ao qual pertencia o entrevistado.

As entrevistas foram transcritas literalmente, e as transcrigdes foram gerenciadas e analisadas
usando o Qualitative Solutions Research (OSR) NVivo 12. Os discursos foram divididos em codigos,
de acordo com as diferentes perspectivas sobre o processo de incorporagdo de tecnologias em saude e
sobre a participagdo social neste processo. O livro de codigos foi posteriormente aperfeicoado com
base em andlise tematica, conforme proposta por Braun e Clarke (2006). As discussdes foram

analisadas por dois investigadores independentes, e posteriormente, chegou-se a um consenso, usando
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andlise tematica com base nos principios da comparacdo constante (Strauss, 1998 apud Braun e Clarke,

2006) e descrigdo qualitativa (Sandelowski, 2000 apud Braun e Clarke, 2006).

3.3 Observacdes realizadas por meio da visita técnica internacional

A presente etapa compreende o estagio em Programa de Doutorado Sanduiche no Exterior
(edital CAPES n° 47/2017) aprovado pela Instituicdo de Ensino Superior. De acordo com a proposta
em questdo (Apéndice F), pretendeu-se verificar a participagdo do publico e dos pacientes nas agéncias
e institui¢des de diferentes provincias canadenses, durante o estdgio de doutorado sanduiche feito na
Universidade da Columbia Britanica (University of British Columbia — UBC), Vancouver. Neste
periodo, a pesquisadora exerceu na universidade o papel de visitante internacional (programa VIRS
UBC - Visiting International Research Students Program), além de assistente de pesquisa.

No Canada, diversas provincias, unidades locais em hospitais, universidades e unidades de
saude desenvolvem ATS e o envolvimento do publico e do paciente ¢ um dos aspectos levados em
considera¢do de maneira recorrente neste pais, sendo o Canadian Agency for Drugs and Technologies
in Health (CADTH) o maior produtor de ATS.

O estagio de doutorado sanduiche foi de um ano, seguindo a metodologia de observagdo
participante (participante como observador) (CASSEL; SYMON, 2004). Uma caracteristica distintiva
importante deste método € que a propria experiéncia do observador, utilizando estratégia indutiva em
oposi¢dao a dedutiva, ¢ considerada importante e legitima fonte de dados (BREWER, 2000 apud
CASSEL; SYMON, 2004).

Essa observacao se deu no Centro de Avaliacdo e Epidemiologia Clinica (Centre for Clinical
Epidemiology & Evaluation — C2E2), centro de estudos ligado a UBC, entre setembro de 2018 e
setembro de 2019. Durante todo o periodo, a doutoranda esteve sob supervisao do Dr. Stirling Bryan,
diretor da The BC SUPPORT Unit (Support for People and Patient-Oriented Research and Trials),
uma organiza¢do com vdrias parcerias, criada para apoiar, otimizar e aumentar a pesquisa orientada
pelo paciente em toda a provincia da Coliimbia Britanica. Para a coleta dos dados, foi criado um diério
de bordo com anotagdes das atividades desenvolvidas durante todo o periodo de observacdo
participante. Esses dados serdo descritos nos resultados, bem como as principais ligdes aprendidas

durante o periodo de observacao.

3.4 Revisao rapida da literatura

A revisdo da literatura teve como propoésito encontrar e descrever estratégias de engajamento

de pacientes na ATS em jurisdi¢des relevantes, além de descrever possiveis ferramentas de avaliacao
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de iniciativas de engajamento de pacientes, a fim de fornecer subsidios a proposta de aprimoramento
das a¢des de participagdo social no processo de incorporagdo de tecnologias em satde no SUS.

A busca na base de dados MEDLINE (Ovid) foi realizada por uma bibliotecaria, entre abril e
maio de 2019. As pesquisas incluiram os termos “heath technology assessment” e “patient
engagement”’, com cada termo composto por titulos de assunto e palavras-chave, a fim de criar
pesquisas sensiveis que capturassem informacgdes importantes. O termo “evaluation” também foi
incluido. Os resultados selecionados foram revisados e as referéncias que pareciam relevantes foram
examinadas. Também foram realizadas buscas no MEDLINE por cinco organizacdes de ATS
consideradas importantes pelo grupo de pesquisa (Healthcare Improvement Scotland, Canadian
Agency for Drugs and Technologies in Health, Adelaide Health Technology Assessment, Agencia de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, and Agency for Care Effectiveness), além da busca manual em
duas revistas relevantes para a area (Health Expectations: An international journal of public
participation in health care and health policy e International Journal of Technology Assessment in
Health Care).

Os critérios de inclusdo foram: estudos que abordassem o envolvimento de pacientes, cidadaos
ou seus representantes em qualquer etapa da avaliagdo de tecnologia em satide ou a avaliacdo desse
envolvimento, no idioma inglés, publicados a partir de 2008, pois foi o limite de busca da pesquisa de
Silva (2013), na qual essa revisdo se apoiou. Nesta busca foram encontradas 839 referéncias, das quais
125 foram duplicadas, restando 714 para revisao.

O estudo de Silva (2013) incluiu oito artigos e seus termos MeSH foram examinados para
verificar se ndo faltavam termos relevantes na pesquisa atual. Esses artigos também foram pesquisados
na Web of Science (Clarivate Analytics) para referéncias citadas. Havia 336 referéncias citadas e apos
a remog¢ao de 132 duplicatas restaram 204. No total da busca no MEDLINE e das referéncias citadas,
apos a remog¢ao de 257 duplicatas, restaram, por fim, 918 referéncias para revisao.

A selecdo de estudos, extracdo e andlise de dados foram realizadas pelo mesmo revisor. Os
titulos e resumos desses estudos foram selecionados (n=918) e, em seguida, foram identificados os
registros para a revisao do texto completo (n=18), conforme esquematizado na Figura 1. Aqueles que
atendiam aos critérios de inclusdo foram identificados para extragdo e analise de dados. Dentre esses
estudos inicialmente selecionados, trés foram incluidos por atenderem os critérios de inclusdo: uma
revisdo sistemdtica de experiéncias internacionais de engajamento do paciente na ATS e dois sobre

avaliacdo do engajamento do paciente na ATS.
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Estudos identificados
inicialmente
MEDLINE/busca manual Remogio de duplicatas
(n=839) (n=257)
Web of Science (n=336)
Total = 1175

Titulos e resumos elegiveis Titulos excluidos
Total =918 (n=900)

Textos completos
excluidos
(n=15)

Textos completos avaliados
Total = 18

Estudos incluidos
Total = 03

Figura 1. Fluxograma da revisao rapida. Elaboracdo propria.

Os dados dos registros de texto completo foram extraidos utilizando o Programa Microsoft
Excel, sendo sintetizados qualitativamente em um quadro de andlise com os principais resultados. A
sintese dos dados extraidos dos artigos foi realizada de forma descritiva, permitindo observar e
descrever os dados, a fim de reunir os conhecimentos produzidos sobre o tema explorado na revisao.
Os seguintes dados foram extraidos (como relevantes) pela pesquisadora: autor, ano de publicacao,
pais e itens relevantes para a compreensdo do assunto.

Também foi realizada pela pesquisadora uma revisao da literatura cinzenta sobre estratégias de
envolvimento de pacientes, cidaddos ou seus representantes na avaliacdo de tecnologia em saude.
Realizou-se uma busca, em maio de 2019, nos sitios eletronicos de nove agéncias de ATS (Quadro 2).
Essas instituigdes foram selecionadas a partir da lista de membros da INAHTA, por consenso dos trés
pesquisadores envolvidos nesta revisao rapida da literatura, levando em consideracdo o potencial para
fornecer informacdes sobre o tema, devido ao seu reconhecimento mundial por envolverem publico e
paciente na ATS. Os termos pesquisados foram "patient involvement", "citizen involvement", "POR",
“Patient Oriented Research”, "PPI" e “Patient and Public Involvement”. Dentre os resultados das
buscas realizadas, 12 links foram inicialmente selecionados nos sitios eletronicos de cinco instituigdes,
dos quais trés foram incluidos para extracao de dados, por fornecerem informacgdes relevantes sobre

estratégias de participacdo social na avaliacao de tecnologia em saude.
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Quadro 2: Sitios eletronicos de agéncias de ATS consultadas para esta revisdo da literatura cinzenta.

Instituictes pesquisadas Resultados | Selecionados Incluidos
Canadian Agency for Drugs and 01
TeChHOIOgleS mn He%hh (CADTH) 184 02 <https://www.cadth.ca/cadth-framework-patient-
Canatid}? engagement-health-technology-assessment>

<www.cadth.ca>

The National Institute for Health and Care 01

<https://www.nice.org.uk/about/nice-
EX(i:ll,enC[ej(I,\gCE) 29 02 communities/nice-and-the-public/public-

€1no unido

involvement/public-involvement-

<www.nice.org.uk> programme/patient-public-involvement-policy>

Health Technology Wales (HTW)
Pais de Gales, Reino Unido 32 01 00

<www.healthtechnology.wales>

Healthcare Improvement Scotland (HIS)

Escécia, Reino Unido 111 04 00
<www.healthcareimprovementscotland.org>
Health Technology Assessment International 01
(HTA1) 93 03 <https://htai.org/interest-groups/pcig/values-and-
<htai.org> standards/>
Adelaide Health Technology Assessment
(AHTA) 58 00 00
Australia

<www.adelaide.edu.au/ahta>

Institute of Health Economics (IHE)
Canada 00 00 00

<www.ihe.ca>

Swedish Agency for Health Technology
Assessment and Assessment of Social
(SBU) 07 00 00
Suécia
<www.sbu.se/en>

The Health Information and Quality
Authority (HIQA)

Irlanda
<www.higa.ie>

20 00 00

Fonte: Elaboragao propria.

3.5 Construcio da proposta: framework de ac¢do para apoio a participa¢do social na
incorporacio de tecnologias em saude no SUS

Organizagdes de avaliacdo de tecnologia em satde de todo o mundo tém buscado envolver o
publico e os pacientes em suas atividades, no entanto, faltam frameworks de acdo que orientem as
decisdes sobre quem envolver, por quais mecanismos € em que estagios do processo. O proposito desta
etapa do estudo foi desenvolver uma proposta de framework de agdo orientada para o contexto
brasileiro de participacdo social na incorporagdo de tecnologias em saude. Essa proposta baseou-se na
analise das a¢des de participacao social relacionadas a Conitec atualmente; nas perspectivas e valores
das partes interessadas (entrevistas e questiondrios aplicados nesta pesquisa); e na sintese da pratica
internacional observada na provincia da Colimbia Britanica e da literatura publicada (observacao

participante e revisdo rapida da literatura).
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Modelos preditivos, ou frameworks de agdo (do inglés, frameworks for action), sao estruturas
de a¢do que retinem o conhecimento e compreensdo existentes (tedricos e empiricos) para permitir o
desenho e o teste de estratégias de intervengdo estruturados. Resumem e estruturam o conhecimento
existente, colocando-o em agdo, ou seja, em pratica; fornecendo assim uma estrutura para a expansao
desse conhecimento. Para que esses frameworks sejam uteis, precisam atender a quatro critérios: ter
um objetivo claramente articulado; ser informado pelo conhecimento existente; fornecer uma estrutura
organizada para construir novos conhecimentos; e ser capaz de orientar o desenvolvimento e teste de
intervengdes (REDMAN et al., 2015).

O processo de desenvolvimento deste framework foi inspirado nos trabalhos de Abelson e
colaboradores (2016) e Greenhalgh e colaboradores (2019); e seguiu uma abordagem composta por
trés fases, envolvendo uma reflexdo critica sobre os resultados descritivos e avaliativos das etapas
anteriores desta pesquisa, conforme apresentado na Figura 2 e descrito a seguir:

Fase A - Reflexdo sobre o processo atual, baseando-se na andlise realizada das a¢des de participacao
social relacionadas a Conitec: em quais etapas da ATS no Brasil a sociedade pode participar
atualmente? Em quais etapas poderia haver maior participagao? Essa etapa forneceu consideragdes de
viabilidade e implementagdo baseadas na pratica atual.

Fase B - Reflexdo a partir das perspectivas e valores dos atores envolvidos nesta pesquisa, das
informagdes sobre as praticas internacionais atuais e das evidéncias disponiveis na literatura para
apoiar diferentes abordagens: Quais sdo as barreiras a serem vencidas e propostas para melhorar a
participa¢do social na ATS no Brasil? Quais s@o os valores e principios orientadores que devem nortear
a participacdo social na ATS no Brasil? Quais estratégias internacionais poderiam ser aplicadas ao
nosso contexto?

Fase C - Integracdo dos resultados anteriores para produzir um framework de agdo, informado por
evidéncias, para o aprimoramento da participacdo social no processo de incorporagdo de tecnologias
em saude no SUS. A constru¢do deste framework considerou os quatro critérios explicitados pela
ferramenta de avaliagdo do Canadian Centre for Excellence on Partnerships with Patients and Public
(CEPPP), ou seja, buscou-se abarcar os seguintes aspectos: rigor cientifico, incorporagdo da
perspectiva do publico e do paciente, abrangéncia e usabilidade (CEPPP, 2017; BOIVIN et al., 2018;
GREENHALGH et al., 2019).
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Fase C

Construgao da proposta
de framework de a¢do

- Integragdo dos resultados anteriores

LERCLY considerando critérios do CEPPP

Reflexdo critica sobre
perspectivas dos atores,
praticas e evidéncias

internacionais - Barreiras a serem vencidas e
propostas?
- Valores ¢ principios?
- Estratégias internacionais que
poderiam ser aplicadas?

Fase A - Em que etapas a sociedade pode
Reflexio critica sobre o participar atualmente?
processo atual - Em que etapas poderia haver maior
participagdo?

Figura 2. Esquema da abordagem de construcdo do framework de agdo para aprimoramento e ampliacdo da participacao
social na incorporacao de tecnologias em saide no SUS. Elaboracdo propria.

Ao final da pesquisa, essa juntamente do seu produto (framework de agdo) e de uma versao
simplificada (resumida e em linguagem adaptada ao publico em geral) desta tese, serdo compartilhados
com a Conitec e demais atores interessados, incluindo todos os participantes da pesquisa. Ou seja,
além de realizar a devolucdo de dados, serd colocada em pratica a traducdo e disseminacdao do
conhecimento adquirido, como forma de alcangar os mais diversos atores interessados, principalmente
os pacientes e gestores. Esse serd também um exercicio inovador para, além de comunicar as

descobertas, explorar a utilidade desta pesquisa.

3.6 Consideracoes éticas

Este trabalho integra o projeto de pesquisa intitulado “O envolvimento do publico e do paciente
no processo de incorporacdo de tecnologias em saude no Brasil”. O projeto foi construido de acordo
com as recomendacdes éticas da Resolucdo 466 de 2012. Neste contexto, foi submetido e aprovado
pelo Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ceilandia — Universidade de Brasilia, sob o Parecer
Consubstanciado n. 2.225.660 (Anexo 1). A pesquisa teve a concordancia do DGITIS, Secretaria-
Executiva da Conitec, como instituigdo coparticipante desta pesquisa (Anexo 2). Todos os
participantes envolvidos assinaram os termos de consentimento livre e esclarecido (Apéndice B e D),
bem como o termo para uso de imagem e gravagdo quando pertinente (Apéndice E).

Os riscos desta pesquisa aos participantes do estudo foram os possiveis desconfortos causados

pelas questdes presentes no roteiro de entrevista proposto. Para minimizar estes desconfortos os
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entrevistados foram previamente informados de que, caso isso aconteca, eles poderiam omitir algumas
respostas ou solicitar a interrup¢do da pesquisa. Também ha risco de haver quebra do sigilo das
entrevistas. Para minimizar esse risco, ap0s a transcri¢do das entrevistas foram adotados pseudonimos.
Além disso, serdo excluidos os arquivos das gravagdes ao final desta pesquisa.

J& os beneficios identificados neste projeto de pesquisa aos participantes, possivelmente, serdo
indiretos, uma vez que os achados poderdo contribuir para uma participagdo mais ativa de toda a

populagdo no processo de incorporagdo de tecnologias em saude no SUS.



4 RESULTADOS

4.1 Analise das ac¢des de participacio social relacionadas a Conitec

4.1.1 Resultados
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Os achados desta se¢do estdo publicados em detalhes no artigo “Participagdo Social no processo

de incorporagio de tecnologias em satde no Sistema Unico de Saude” (Anexo 3). Apresenta-se aqui

um resumo dos principais achados.

A Figura 3 apresenta uma linha do tempo com os eventos relacionados a participagdo social no

processo de incorporagdo de tecnologias em saude no SUS. As principais agdes estdo descritas abaixo,

relacionando-se a seguinte classifica¢do: temporal (agcdes continuas, descontinuadas e pontuais) e por

natureza (a¢des relacionadas a consulta publica; de comunicagdo e transparéncia e representacao de

pacientes na plenaria).

2014 2015 2017
Participacao Participacio |1 o 0o TTT i Oficina
2014 de | 2016 - 2017 ! 2016 direcionada a
Website representante e | Programa ] Guia 2016 pacientes e
da de pelwlein'te LA de paciente i | Vig;l:clzf;:iéiecia N “como se Aplicativo seus
Conitec plenaria na plenaria : 'l envolver” Conitec representantes
b e e e - 1
—-—— - L - L - - - -)
[ 1
2015 2015 Boletins 2016 2016 I 2017 -2017 !
Enquetes informativos Twitter Secdo de ' Linkedln |
de PCDT mensais institucional Participagdo |1 institucional :
Social no b !
website
Legenda:

Classificagao temporal

[ Agoes continuas
P |

' AgoOes descontinuadas
{ Acgdes pontuais

Classificagdo por natureza

[ Acdes relacionadas a CP
[0 Representagdo de pacientes na plenaria
[0 Agdes de comunicagao e transparéncia

CP: Consulta publica
PCDT: Protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas

Figura 3. Linha do tempo das ag¢des de participag@o social nos processos de avaliagdo e incorporacdo de tecnologias no
SUS desenvolvidas desde a criagdo da Conitec até¢ dezembro de 2017. Elaboragao propria.
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Consulta Publica

Com o intuito de aprimorar as contribuigdes da CP da Conitec, em 2014, foi criado um novo
formuldrio para diferenciar os relatos de experiéncias e perspectivas de pacientes, cuidadores e
profissionais de saude daqueles relatos técnicos e cientificos. Em 2015, iniciou-se a produgdo de
relatorios para a sociedade, que sdo versdes resumidas em linguagem adaptada dos relatérios técnicos
da Conitec, disponibilizados junto a estes na CP. Até dezembro de 2017, foram publicados 76
relatdrios para a sociedade.

No periodo investigado, foram realizadas 257 CP, com 42.630 contribui¢des, dos diversos
atores sociais, principalmente de familiares, amigos ou cuidadores de pacientes; profissionais de satde;
pacientes/usuarios do SUS; e atores com interesse no tema. Na andlise dos autores das contribui¢des
segundo a classificagdo de Gauvin e colaboradores (2010), observa-se que quase metade dos
participantes (44,6%, n = 19.006) encaixa-se na categoria dos diretamente afetados por uma
determinada condi¢do ou tecnologia em saude (pacientes e usudrios do SUS; familiares, amigos ou
cuidadores; e grupos, organizagdes ou associacdes de pacientes).

Apds a implementagado de estratégias de divulgacao das CP, a partir do ano de 2014 (Figura 3),
a participacao social nas CP passou de 2.584 contribui¢des em 2014 para 13.619 contribui¢des em
2015 e 16.514 contribui¢des em 2017. Além da estratégia de informagdo adotada, observou-se que
temas de grande apelo popular também interferiram no aumento das consultas, como, por exemplo, a
“Exclusdo da betainterferona para o tratamento da esclerose multipla™ (4.846 contribui¢des) em 2015,
e “PCDT de profilaxia pré-exposicao ao HIV (PrEP)” (3.773 contribui¢des) em 2017.

Em alguns casos, as consideragdes recebidas durante as CP influenciaram a tomada de decisdo
da comissdo, alterando a recomendacao inicial de ndo incorporag¢do para uma recomendagao final de
incorporag¢do, seja por fornecerem novas evidéncias cientificas e propostas de preco, seja por terem
trazido necessidades e preferéncias dos pacientes que ndo haviam sido contempladas nos desfechos

definidos anteriormente.

Representacio de Pacientes no Plenario da Conitec

O plenario da Conitec possui como um dos membros um representante do CNS. Contudo, a
participag@o de outros representantes da sociedade e de pacientes pode ainda ocorrer de outras formas.
Em alguns momentos, quando solicitado pelo plenario, representantes de pacientes e especialistas no
assunto foram convidados para participar das sessdes plenarias. Essa participacao forneceu a Conitec
evidéncias coloquiais bastante informativas sobre a experiéncia de pacientes e especialistas no tema.

Em outros momentos foi aceita a presenca de representantes da sociedade (profissionais ou pacientes),
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em reunides do plendrio, quando solicitada por estes. No entanto, nesse caso, os presentes s6 puderam
apenas acompanhar a apresentagdo técnica do tema. A legislacdo prevé a realizacdo de audiéncia
publica quando a relevancia da matéria justificar. No entanto, nenhum registro desse mecanismo foi

encontrado durante o periodo investigado.

Enquetes

Em 2015, visando investigar as necessidades e preferéncias dos usuarios do SUS e dar
continuidade ao processo de aprimoramento da participacdo social e transparéncia dos processos da
Conitec, o DGITIS anunciou a realizacao de enquetes relacionadas aos PCDT, que sdo disponibilizadas
no sitio eletronico da Conitec, normalmente por 20 dias, como consulta prévia, ainda na primeira etapa
de constru¢do do PCDT. Dessa forma, quaisquer atores da sociedade podem sugerir informagdes sobre
determinados aspectos das doencas com as quais t€ém experiéncia (pessoal ou profissional), melhoras
no cuidado de saude e apelo por novas tecnologias que deveriam ser abordadas. Como essa
participagdo ocorre antes do documento ser elaborado, a sociedade contribui para a construcao do
escopo do protocolo em questdo. Durante o periodo analisado, foram realizadas 17 enquetes sobre os

mais diversos temas.

Informacio e Transparéncia

As estratégias adotadas para promover informacao e transparéncia estdo apresentadas na Figura
3. O sitio eletronico da Conitec, criado no final do ano de 2014, foi eleito por sua Secretaria-Executiva
como a base das iniciativas de informagdo e transparéncia, pois permite acessar todos os relatorios
técnicos e as contribuigdes recebidas nas CP ja realizadas, bem como as pautas e atas das reunides do
plenario. De acordo com a analise de acesso institucional, utilizando o Google Analytics®, de janeiro
de 2015 a dezembro de 2017 o portal da Conitec teve 482.524 sessdes.

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

Em 2016, a Conitec langou o guia “Entendendo a incorporagdo de tecnologias em satde no
SUS: como se envolver”, que ¢ direcionado ao publico leigo e disponibilizado na se¢do de Participagao
Social do sitio eletronico, a fim de informar e facilitar o engajamento da sociedade.

No segundo semestre de 2017, ocorreu o forum “Entendendo a incorporacdo de tecnologias em

saude”. Estiveram presentes 103 representantes de pacientes, provenientes de associagdes dos mais
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diversos agravos e regides do pais, os quais puderam conhecer melhor os pontos previstos para
participagdo social e fornecer sugestdes de melhoria, que foram inclusive apresentadas ao plenario da
Conitec posteriormente. Todo o material relativo a oficina foi disponibilizado na se¢do de Participacao
Social do sitio eletronico da Conitec.

Além disso, o DGITIS realizou quinzenalmente, entre agosto de 2016 e dezembro de 2017,
videoconferéncias por meio de um programa denominado “Conitec em evidéncia”, que teve como
finalidade debater e aprofundar temas de relevancia da area de gestdo e avaliacdao de tecnologias com
os mais diversos atores da area, além de difundir o contetido produzido pela Conitec e pelos Nucleos
de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (NATS). Qualquer cidaddao pode acompanhar a transmissao
do conteudo em tempo real e realizar perguntas via e-mail e Twitter institucional. Apesar de o
programa ter sido encerrado (bem como o 7witfer institucional) em 2017, seu contetido permanece
disponivel no sitio eletronico da Conitec. No periodo analisado, foram realizados 25 programas sobre
diversas questdes relacionadas a ATS, sendo um deles a “Participacdo social para o fortalecimento da

ATS: avangos e desafios”.

4.1.2 Discussao

A experiéncia brasileira, ainda que inicial, mostra ser capaz de se adaptar perante o contexto e
as particularidades da ATS nacional. No entanto, apesar dos avancos ja obtidos com a oficializag¢do da
participagdo social no processo de incorporagdo de tecnologias em saide no SUS, por meio da Lei
12.401/2011, engajar a sociedade nas atividades da Conitec continua sendo desafiador. Os achados
desta etapa demonstram que além dos mecanismos de participacdo previstos legalmente,
principalmente os relacionados as CP, observa-se a experimentacdo de diversas estratégias pela
Secretaria-Executiva da Conitec desde a sua implementacao.

A implementacdo de estratégias de participagdo, transparéncia, traducao e apropriacao social
do conhecimento desenvolvidas pela Conitec parece estimular o publico a participar do processo de
incorporacdo de tecnologias em satide. Houve um aumento de mais de 400% no nimero de
contribui¢des anuais nas CP de 2014 para 2015 apds o inicio de estratégias de comunicagdo. Algumas
dessas acdes foram descontinuadas no ano de 2017 (LinkedIn e o programa de videoconferéncias),
porém, ndo foram encontrados registros de avaliacdo dessas estratégias que tenham justificado sua
interrupgdo. Esta ¢ uma das fragilidades identificadas no processo da Conitec: a falta de avaliacdo do
impacto das estratégias de participacio social. Apesar de poucas organizagdes de ATS terem
publicado avalia¢des sobre as iniciativas de envolvimento de pacientes, explicitando os desfechos ou

impacto deste envolvimento (SINGLE et al., 2019; WEEKS et al., 2017), avaliar os processos se faz
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importante para refinar e guiar as melhores praticas. Sem avaliacdo das estratégias utilizadas, ¢ dificil
garantir a integridade dos principios e praticas do trabalho, avaliar os resultados do trabalho, aprender
com as praticas atuais e demonstrar responsabilidade pelos investimentos publicos (WEEKS et al.,
2017).

Importantes estratégias de apropriacio social do conhecimento como o langamento do guia
“Entendendo a incorporacdo de tecnologias em satide no SUS: como se envolver” e a oficina de mesmo
nome devem ser aprimoradas e continuadas. A capacitagdo sobre o envolvimento apropriado do
publico e dos pacientes ¢ um dos valores e estd presente como um padrao de qualidade do HTAI,
seguidos pelos principais programas de ATS mundiais, como ¢ o caso do Reino Unido e Canada, entre
diversos outros paises (WALE et al., 2017).

De acordo com Whitty (2013), entre as instituicdes de ATS que envolvem a sociedade, os
mecanismos de consulta e informacio sdo os mais comuns. Uma vez que a principal estratégia de
participag@o social adotada pela Conitec ¢ a CP e que hd um esfor¢o em melhorar a informacao e a
transparéncia, concluimos que a institui¢do brasileira possui estratégias alinhadas aquelas utilizadas
pela maioria das agéncias de ATS internacionais.

No entanto, ressalta-se a necessidade de uma participacio mais precoce e ativa durante todas
as etapas do processo de ATS desenvolvidas e implementadas pela Conitec. As enquetes, realizadas
logo no inicio dos processos de elaboracdo dos PCDT e que incluem a perspectiva da sociedade desde
a elaboracao do escopo, sdo exemplo disso. Oliver e colaboradores, constataram ainda no ano de 2001,
que os usudrios de sistemas de satde estavam dispostos e capazes de desempenhar um papel ativo na
ATS e que esses deram uma contribui¢ao tunica ao programa de ATS do Reino Unido. E cada vez mais
paises tem encorajado a participacdo ativa da sociedade em todas as etapas da incorporacdo de
tecnologias em saude. Dado que a representacdo do CNS enquanto membro da comissao ¢ insuficiente,
devido a impossibilidade de representar o publico envolvido em todos os temas avaliados, e ainda que
se observem tentativas de representar os pacientes nas sessoes plendrias da Conitec quando solicitado
pelo plenario, sugere-se que esse mecanismo de participacdo (ativa) durante as plenarias, com
metodologia adequada e previamente definida, seja fortalecido. Outra estratégia a ser explorada seria
a audiéncia publica, um mecanismo previsto, mas ainda nao utilizado.

De acordo com os achados e experiéncia de outras agéncias (GAGNON et al., 2011; GAUVIN,
et al., 2010; WHITTY, 2013) as estratégias para a participacio social nos processos da Conitec
que parecem ter maior potencial de implementacio atualmente sdo: participacdo de representantes
de pacientes dos temas avaliados em todas as plenarias da Conitec; forma¢ao de comités de pacientes

especialistas; implantacdo de metodologias de participacdo ativa (por exemplo, juri de cidaddos) sobre
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os diversos temas avaliados; realizagdo de audiéncias publicas; treinamento e apoio para os usuarios
das consultas publicas, além do aprimoramento da metodologia de analise das contribuigdes.

O fato desta etapa ser uma analise documental e também por apresentar dados analisados até
dezembro de 2017, coloca-se como uma limitagdo desta. A perspectiva ¢ que esta etapa da pesquisa
seja uma maneira de organizar o processo de trabalho e avaliar os seus resultados, aprendendo com as

praticas atuais para posterior aprimoramento da participagdo social.

4.2 Perspectivas e valores dos diferentes atores da sociedade
4.2.1 Questionario com representantes de pacientes

4.2.1.1 Resultados

A oficina “Entendendo a incorporacdo de tecnologias em saude no SUS: como se envolver”
contou com a participagdo de 103 pacientes ou representantes de pacientes. Destes, 82 (79,6%)
responderam o questionario. No entanto, alguns participantes ndo responderam a todas as perguntas.

As caracteristicas dos participantes dessa pesquisa sdo apresentadas na Tabela 1.

Tabela 1. Caracteristicas dos participantes da oficina “Entendendo a Incorporagdo de tecnologias em satide — Como se
envolver”, realizada em Sao Paulo - SP, outubro de 2017.

Variaveis n %
Sexo Masculino 20 24.4
Feminino 62 75,6
Idade Abaixo de 30 anos 6 7,3
30 a 49 anos 42 51,2
50 a 69 anos 28 34,1
70 anos ou mais 6 7,3
Nivel de escolaridade Ensino fundamental completo 1 1,2
Ensino médio completo 9 11,0
Superior Incompleto 12 14,6
Superior Completo 27 33,0
Pos-graduacio 33 40,2
Procedéncia Sul 14 17,3
Sudeste 45 55,6
Centro-Oeste 6 7,4
Norte 15 18,5
Nordeste 1 1,2
Paciente Sim 45 55,6
Nio 36 444

Fonte: Elaboragao propria.
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A maioria dos participantes possuiam uma doenca (55,6%) e ndo estava envolvida com ATS
(53,2%). Provavelmente, essa falta de envolvimento esta relacionada ao fato de que a maioria desses
individuos consideram o processo de envolvimento de pacientes da Conitec dificil (59,5%; “muito” e
“sempre”), embora a maioria tenha concordado que a Conitec envolve o publico e os pacientes (59,6%;
“as vezes”, “muito” e “sempre”), conforme apresentado na Tabela 2.

A opinido dos representantes de pacientes sobre os processos de avaliacdo e incorporagdo de
tecnologias em saude e envolvimento da Conitec, medida em frequéncia e grau de concordancia, estdo
apresentadas nas Tabelas 2 e 3, respectivamente. Quase todos (93,7%) consideraram que o
envolvimento da sociedade na ATS ¢ responsabilidade da sociedade como um todo. Para todos os
participantes, o processo de envolvimento de pacientes da Conitec ¢ importante e ainda pode ser

aprimorado. Eles também identificaram o aspecto da "qualidade da evidéncia" (65,4%) e "relevancia

para problemas de satde" (61,5%) como os principais critérios de ATS.

Tabela 2. Opinido sobre os processos da Conitec dos participantes da oficina “Entendendo a Incorporacéo de Tecnologias
em Saude — Como se envolver”, realizada em Sao Paulo - SP, outubro de 2017.

N Nunca Pouco As vezes Muito Sempre
Questao
n (%)
Vocé ja participou dos processos de
incorporacao de tecnologias no SUS da 19 23 12 8 17
. (24,1) (29,1) (15,2) (10,1) (21.5)
Conitec?
A Conitec envolve o publico e o paciente 6 2 33 4 10
NoS seus processos? (7,6) (32,9) (41,8) 5,1 (12,7)
E dificil para o paciente se envolver no
processo de incorporacdo de tecnologias 3 9 20 38 9
(3,8) (11,4) (25.3) (48,1) (11,4)

no SUS da Conitec?

Fonte: Elaboragao propria.
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Tabela 3. Concordancia em relagao aos processos da Conitec dos participantes da oficina “Entendendo a Incorporagdo de

tecnologias em saude — Como se envolver”, realizada em Sao Paulo - SP, outubro de 2017.

Nao
Discordo Discordo  concordo, Concordo  Concordo
Questio totalmente parcialmente nem parcialmente totalmente
discordo
n (%)

A participacgdo do publico e do paciente no
processo de incorporacdo de tecnologias no 0 0 0 7 72

: (0,0) (0,0) (0,0) (8,9) OLI)
SUS ¢ importante
A participagdo do publico e do paciente no 0 0 4 75
processo de 1nf:0rpora<;a0 de tecnologias em (0,0) (0,0) (0,0) (5,1%) (94,9)
satide no Brasil ainda pode ser melhorada
Essa participag@o no processo de
incorporagao de tecnologias no SUS cabe
apenas a pacientes afetados por uma 27 21 3 18 10

: i (34.2) (26,6) (3.8) (22,8) (12,7)
determinadadoenga, seus familiares,
representantes legais e grupos de pacientes
Essa participacdo do publico no processo de
incorporagao de tecnologias no SUS cabe a 2 2 1 21 33

: (2,5%) (2,5) (1,3) (26,6) (67.1)

sociedade como um todo
Quanto mais tecnologias disponiveis para 0 6 1 10 62
tratar uma doenga, melhor sera o tratamento (0,0) (7,6) (1,3) (12,7) (78,5)
Quanto maior a participagdo de pacientes na
tomada de decis@o compartilhada com os 0 0 0 g 7
profissionais da saude para tratar uma (0,0) (0,0 (0,0) (10,1) (89,9)

doenga, melhor sera o tratamento

Fonte: Elaboragao propria.

Todas as sugestdes para aperfeigoamento da participacao social na incorporagdo de tecnologias
no SUS feitas por consenso, por meio da atividade em grupo “Como podemos fazer juntos?” na oficina
realizada em outubro de 2017, foram compiladas e estdo disponiveis no Apéndice G. Apds andlise
tematica por comparagdo constante, registra-se que as propostas mais frequentes foram: plenaria da
Conitec aberta ou com transmissdo online, melhoria dos formulérios de consulta publica (tornar menos
confuso), divulgacdo da pauta da reunido da Conitec com maior antecedéncia, melhorar os canais de
comunica¢do da Conitec, maior transparéncia dos processos, maior representatividade de pacientes
nas plenarias, realizagdo de eventos para pacientes com maior frequéncia. O conteudo da oficina foi
registrado em ata dindmica, € 0 momento em que 0s grupos apresentaram suas sugestdes nesta

atividade se encontra na Figura 4.
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Figura 4: Ata dindmica que registrou as sugestdes apresentadas pelos grupos de representantes de pacientes na atividade “como podemos fazer juntos?” na oficina realizado em
Sdo Paulo, em outubro de 2017. Fonte: Sitio eletronico Conitec, 2020.
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Essas sugestdes de uma das atividades de avaliag¢do da oficina, “que bom, que pena e que tal”,
realizada ao final do evento, foram compiladas e também se encontram disponiveis no Apéndice G.
Em relacdo a andlise tematica realizada por comparagdo constante, demonstra que os participantes
consideraram bom o fato de a Conitec ter realizado a oficina, ter se aberto para o didlogo, ter se
aproximado da sociedade e que eles tiveram a oportunidade de participar. A maioria dos sujeitos
afirmou que foi uma pena que a oficina acabou, o tempo foi curto e ndo foi possivel discutir outros
temas de interesse. Muitos expressaram sentimento que outras associagdes ndo tiveram a mesma
oportunidade e ndo houve presenca de médicos/especialistas. Finalmente, as sugestdes mais
frequentemente recebidas (que tal) foram: ter mais eventos desse tipo, com maior frequéncia (semestral

ou anual), inclusive virtual; colocar as propostas em pratica e dar feedback.

4.2.1.2 Discussao

Dentre os participantes que responderam os questiondrios aplicados na oficina direcionado a
representantes de pacientes, a maioria ainda ndo estava envolvida com os processos da Conitec e
consideraram esse envolvimento dificil. No entanto, afirmam que a Conitec busca envolver o publico
em seus processos, corroborando o que vem sendo reportado na literatura na ultima década (SILVA,
2013; SILVA et al., 2015; CASTRO; ELIAS, 2018; SINGLE et al., 2019; SILVA et al., 2019). Todos
os respondentes afirmaram a importancia deste envolvimento, além de acreditarem que a participagdo
social da Conitec ainda pode ser aprimorada.

Nas atividades realizadas durante o evento, as sugestdes recebidas com maior frequéncia
foram: plendria da Conitec aberta ou com transmissdo online, melhoria dos formularios de
consulta publica (tornar menos confuso), divulgacdo da pauta da reunido da Conitec com maior
antecedéncia, melhorar os canais de comunicacio da Conitec, maior transparéncia dos processos,
maior representatividade de pacientes nas plenarias, realizacdo de eventos para pacientes com
maior frequéncia. Essas duas ultimas sugestdes mencionadas foram colocadas como algumas das
estratégias com maior potencial de implementagdo atualmente por Silva e colaboradores (2019).

A transparéncia € um dos objetivos do envolvimento do publico e dos pacientes (ABELSON
et al., 2016) e um dos argumentos sobre o porqué desse envolvimento nas decisdes (GREENHALGH
et al., 2019), além de ser um imperativo constitucional na administracdo publica (BRASIL, 1988, art.

37) e um importante instrumento de controle social.
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Esta oficina, que teve como objetivo a educacio popular em ATS, a disseminagdo das a¢des da
Conitec e o aprimoramento da participagdo social no processo de incorporacdo de tecnologias foi um
marco na historia da Secretaria-Executiva da Conitec e da ATS brasileira. A¢des de capacitacio e
sensibilizacdo dos pacientes e do publico sobre o tema sdo de extrema importancia e tem sido colocada
como fator de apoio a participagdo social na ATS (GAGNON et al., 2011), além de ser um dos valores
e principios adotados por diversas agéncias de ATS internacionais em seus processos de engajamento
do publico e do paciente (HTAi, 2020; WALE et al., 2017).

Como limitacdo desta etapa, tem-se a heterogeneidade da amostra. A maioria dos
representantes de pacientes estavam localizados em Sao Paulo, cidade onde a oficina ocorreu. Além
disso, o fato de ter sido conduzida e financiada pela propria Conitec pode ter embutido um viés na
opinido dos presentes. A despeito dessas limitacdes, levou-se a cabo a pesquisa, por entendermos que
valeria a pena o risco devido a importancia desses achados. E ao final, os resultados do questionario e
das demais atividades realizadas nesta oficina forneceram uma melhor compreensdo sobre a
perspectiva do paciente e mais informagdes sobre as abordagens participagao social utilizadas pela
Conitec, sugerindo que o processo de participagdo social da Conitec ¢ muito importante e deve ser
aprimorado. O conhecimento gerado a partir desta etapa auxiliou a constru¢do do produto final desta
tese, e sugere-se que os instrumentos (oficinas e questionarios) aplicados na presente etapa deste
estudo, sejam levados em consideracdo em futuras colaboragdes com pacientes e também nas
avaliagdes do processo de participagdo social na incorporagdo de tecnologias em satide no SUS. Além
disso, ha uma oportunidade consideravel para novas pesquisas sobre abordagens pragmaticas para

fortalecer a participacdo social no ATS brasileira.

4.2.2 Entrevistas com atores envolvidos no processo de incorporacio de tecnologias
4.2.2.1 Resultados

Foram conduzidas 25 entrevistas semiestruturadas (oito ao vivo e dezessete por telefone ou
Skype). Para a analise de dados, os sujeitos entrevistados foram agrupados em quatro grupos, divididos
por tipo de publico: sujeitos relacionados a industria de medicamentos (n=5), pacientes ou
representantes de pacientes (n=5), pesquisadores (n=7) e trabalhadores da saude (n==8). Para
categorizacdo, adotou-se como critério a principal atividade registrada na identificagao do participante.

Como ¢ possivel observar na Figura 5, a maioria dos segmentos de textos codificados foram
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provenientes dos discursos de trabalhadores de saude e pesquisadores envolvidos com ATS, que

também compuseram a maioria da presente amostra.

[rabalhadoresgasaude’ EECICTIHES PURFEPTESTTING BUUSIIHCHTICU TS

Figura 5: Gréfico de hierarquia por tipo de piblico comparados pelo niimero de referéncias de codificagdo dos discursos.

Fonte: Elaboragao propria.

Considerando-se idade, escolaridade e procedéncia, os participantes tinham em sua maioria
entre 30 e 49 anos, pos-graduacdo e eram procedentes da regido sudeste do Brasil, conforme
apresentado na Tabela 4.

A tnica questdo com dados quantitativos nas entrevistas buscou medir, foi a percepcdo dos
atores sobre a importancia da participag@o social na incorporagdo de tecnologias em saude no SUS,
por meio da escala ordinal de Likert. Dos 25 entrevistados, 92% (n=23) afirmaram que essa
participagdo € muito importante, sendo que os demais (8%, n=02) percebem a participagdo social como

um fator importante do processo.
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Tabela 4: Caracteristicas dos participantes das entrevistas, realizadas entre maio e agosto de 2018, classificados por tipo

de publico.
Pacientes e . Trabalhadores da L
Pesquisadores ) Industria
representantes saude

Variaveis n % n % n % n %
Sexo Masculino 2 40,0 4 57,1 3 37,5 3 60,0
Feminino 3 60,0 3 429 5 62,5 2 40,0

Idade Abaixo de 30 anos 0 0 0 0 1 12,5 0 0
30 a 49 anos 4 80,0 2 28,6 5 62,5 3 60,0
50 a 69 anos 1 20,0 5 71,4 2 25,0 2 40,0

70 anos ou mais 0 0 0 0 0 0 0 0

Escolaridade  Ensino fundamental completo 0 0 0 0 0 0 0 0

Ensino médio completo 1 20,0 0 0 0 0 0 0

Superior Incompleto 0 0 0 0 0 0 0 0
Superior Completo 3 60,0 0 0 2 25,0 2 40,0
Pos-graduagio 1 20,0 7 100,0 6 75,0 3 60,0

Procedéncia Sul 0 0 0 0 0 0 0 0
Sudeste 5 100,0 7 100,0 1 12,5 4 80,0
Centro-Oeste 0 0 0 0 5 62,5 1 20,0

Norte 0 0 0 0 0 0 0 0

Nordeste 0 0 0 0 2 25,0 0 0

Fonte: Elaboragao propria.

O livro de cddigos qualitativos (Tabela 5) mostra como a andlise tematica foi realizada. Os
excertos dos discursos foram codificados como “barreiras”, “facilitadores”, “processo de
incorpora¢do” (subdivididos em “criticas”, “elogios”, “importancia da participagdo social”, “reflexdes
sobre ATS e participagdo social” e “reflexdes sobre tecnologias em saude”) e “propostas”
(subdivididos em “quando participar”, “quem participar” e “tipo de informagdo”), sendo que a Figura
6 mostra também o volume de informacao recebido dentre os codigos. Além disso, essa mesma figura
demonstra que os discursos codificados como “barreiras” e “propostas” foram mais frequentes do que
aqueles identificados como “facilitadores” do processo de participagdo social. A partir dessa primeira
codificacdo, realizou-se analise tematica de todos esses excertos, por comparacdo constante,
agrupando todos os discursos dentre esses codigos que se encaixavam em facilitadores, barreiras e
propostas.

O material compilado com os discursos codificados como facilitadores, barreiras e propostas
se encontra disponivel nos Apéndices H, I, e J, respectivamente. Abaixo serd descrito o resultado da
andlise tematica realizada a partir desses dados. Os trechos destacados no texto abaixo foram os que
trouxeram informagdes mais completas a respeito dos temas analisados, que se repetiram nos diversos

discursos dos mais variados atores, conforme se pode observar nos apéndices onde & possivel se

encontrar a analise tematica completa.



Tabela 5: Livro de codigos qualitativos e namero de segmentos de texto atribuidos a cada codigo.
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Nome do codigo Descriciao do cédigo Arquivos | Referéncias
Barreiras O que impede ou dificulta a participacao da sociedade no 24 74
processo de incorporagao de tecnologias em saude no
SUS
Conlflitos de interesses 9 11
Lobby 3 3
Judicializagao 5 6
Facilitadores O que facilita a participacao da sociedade no processo de 16 21
incorporacao de tecnologias em satide no SUS
Propostas Sugestdes que poderiam solucionar as dificuldades da 25 111
participacdo da sociedade no processo de incorporagao
de tecnologias em saude no SUS
Quando participar 25 31
Quem deve participar 25 32
Tipo de informagdo que 21 23
a sociedade fornece
Processo de incorporagdo Conhecimento e percepcdes sobre o processo de 0 0
incorporacao de tecnologias no SUS
Criticas ao processo de 15 44
incorporacao
Elogios ao processo de 11 20
incorporacdo
Importancia da 25 32
participagdo social
Reflexdes sobre ATS e 21 51
participagdo social
Reflexdes sobre 21 22
tecnologias de saude

Fonte: Elaboragao propria.

Processo deincorporacao

Barreiras

Facilitadores

Figura 6: Grafico de hierarquia por codigos comparados pelo numero de referéncias de codificagdo dos discursos.

Fonte: Elaboragao propria.
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Facilitadores

A abertura atual da Conitec ao didlogo com diversos atores aparece em alguns discursos como
um facilitador do processo de participacdo social. No entanto, nos discursos analisados isso parece se
tratar mais da abertura em relacdo a industria, como a possibilidade de os demandantes reunirem-se
antes de submeter seus dossi€s e poderem apresentar seus pleitos na plenaria.

Eu acredito que ha disposi¢do da Conitec em avangar cada vez mais neste
sentido. Por exemplo, hoje em dia a indiistria pode falar na plendria. E um

processo de amadurecimento né? (Pyrus communis, pesquisador)

Receber os demandantes também foi outra iniciativa que surgiu com o andar

do processo. (Punica granatum, pesquisador)

A possibilidade de demandar a avaliagdo de uma tecnologia aparece também como um
facilitador. No entanto, essa oportunidade foi citada somente por pesquisadores, trabalhadores da
saude e representantes da industria, como possivel, principalmente, quando feita com o apoio de
alguma instituicdo (organizagdes de pacientes, sociedades médicas e até mesmo a industria
farmacéutica), conforme exemplificado nesse excerto:

(...) a sociedade pode demandar por meio de entidades ou grupo especificos,
especialidades médicas, a industria farmacéutica, grupos de apoio ao
paciente, que geralmente tem algum tipo de financiamento, ou um interesse
proprio especifico, ou vindo do proprio governo, de alguma drea especifica
do governo que tem interesse em incorporar uma determinada tecnologia.

(Anacardium occidentale, trabalhador da saude)

Outro facilitador do processo de envolvimento na opinido dos sujeitos dessa pesquisa foram as
estratégias de comunicacdo executadas pela Conitec no periodo analisado. De acordo com uma das
entrevistadas a comunicagdo é o coragdo da participagdo. As estratégias de comunicagdo da Conitec,

na minha opinido, tém facilitado essa participa¢do das pessoas. (Vitis vinifera, trabalhador da satde)

Os formularios especificos para diferentes tipos de contribui¢cdo na consulta publica também
apareceram como um dos facilitadores da participagdo social no processo da Conitec, na opinido de

dois participantes do estudo dessa pesquisa. Segundo um deles,
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existe hoje, hd pouco tempo, uma ferramenta especifica somente pra sociedade
civil, paciente, cuidadores e familiares, que é uma ferramenta fantastica, com
isso os pacientes podem contribuir mais facilmente e opinar nas decisoes”

(Prunus avium, representante da industria de medicamentos)

A elaboragdo de documentos resumidos em linguagem simplificada, o chamado “relatério para

sociedade”, apareceu em diversos discursos como sendo um dos facilitadores do engajamento social.

Mesmo ndo sendo prevista por lei, essa ¢ uma estratégia criada pela Secretaria-executiva da Conitec

para melhorar o entendimento por parte do publico e que parece estar cumprindo seu objetivo, na

opinido dos entrevistados. No entanto, pontua-se que este facilitador ndo foi identificado em nenhum

discurso de representantes de pacientes ou de trabalhadores da satde.

Uma coisa que a Conitec fez que facilitou bastante foi a cria¢do daqueles
relatorios para sociedade. Acho que isso ajudou bastante porque transferiu de
um linguajar muito técnico, que é o que tem nos dossiés e relatorios técnicos...
e os relatorios para sociedade melhoraram um pouco o entendimento. (Citrus

limon, representante da industria de medicamentos)

O pouco que eu tenho acompanhado eu acho que essa decisdo da Conitec de
disponibilizar relatorios também numa linguagem mais amigaveis é um passo
importante pra facilitar a participa¢do. (Artocarpus heterophylla,

pesquisador)

A oficina realizada pelo DGITIS em 2017 apareceu em varios discursos como sendo um

facilitador da participag¢do social no processo de incorporagdo de tecnologias, como parte de uma

estratégia necessaria de aproximagao, educacio popular em satide e divulgacao do conhecimento e que

deveria ser continua:

Uma das iniciativas que eu achei interessante foi do proprio DGITIS. (...),
quando fez eventos com as sociedades, com as associagoes, para que as
pessoas entendam melhor o papel da Conitec e apresentag¢do das demandas.
Eu acho que o processo de educagdo em saude é sempre muito bom em
qualquer area, incluindo a incorporagdo de tecnologias. Entdo eu acho que
qualquer processo que aproxime o movimento social do processo de gestdo do
SUS e que o movimento social entenda melhor o seu papel e como ele pode se

comportar, eu acho que isso é enriquecedor e na Conitec isso tem sido feito
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em alguns momentos, e pode ser ampliado. (Musa paradisiaca, trabalhador da

saude)

O fato de a Conitec ter trazido, em alguns momentos, representantes de pacientes para
participarem da sua plendria também, na opinido de alguns entrevistados, ¢ um facilitador da
participagdo social. De acordo com uma das entrevistadas,

algumas reunioes tém dado uma abertura para que o representante dos
pacientes va expor o ponto de vista deles, entdo acho que também é um

facilitador, uma coisa interessante. (Cocos nucifera, pesquisador)

No entanto, de acordo com outros entrevistados, a representagdo do CNS como membro da
comissdo ja seria suficiente para representar o usudrio do SUS na tomada de decisdes sobre a
incorporagdo de tecnologias em satide, como dito por um dos atores.

Alem disso a gente tem a participagdo efetiva da sociedade por meio do CNS,
que é um membro oficial da comissdo. (Prunus avium, representante da

industria de medicamentos)

E interessante pontuar que, dentre os discursos dos pacientes, ndo foram identificados excertos

contendo facilitadores da participagdo social na incorporacao de tecnologias do SUS.

Barreiras

Dentre as barreiras que apareceram mais frequentemente nos discursos desses atores, tem-se a
falta de conhecimento, principalmente no que se refere ao processo de incorporagao.
Eu acho que a principal barreira é que os pacientes ndo entendem exatamente
como é o processo. Entdo, por exemplo, na consulta publica é muito comum
copiar e colar o mesmo trecho reivindicando um medicamento e distribuirem
para todos vizinhos, amigos achando que o “volume” faz diferen¢a na decisdo
final. Enquanto néo é uma coisa de “volume” né? E um processo de avalia¢cdo

das informagoes. (Cocos nucifera, pesquisador)

Além disso, a falta de interesse social em participar das decisdes politicas (“falta de cidadania™)

também foi trazida como uma barreira para a participagdo social na ATS brasileira.
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Do ponto de vista da sociedade, nos temos uma questdo egoistica da sociedade
brasileira que é so se preocupar com a questdo civica quando doi, aperta o
seu sapato. Entdo seria uma grande tarefa do Estado brasileiro sensibilizar
esse nivel de piiblico pra essas questées. E um trabalho herciileo... (Prunus

persica, pesquisador)

A dificuldade de demandar a Conitec por parte da sociedade também apareceu como uma

barreira de envolvimento. Segundo os entrevistados, o pedido de incorporagdo a Conitec ¢ complexo

e oneroso, nao sendo factivel a premissa de que qualquer cidaddo pode ser um requerente, ou seja,

pode solicitar a incorporacdo de uma nova tecnologia. Além disso, de acordo com os participantes

dessa pesquisa, devido a essa dificuldade de submeter um pedido de avaliacdo e incorporagdo para a

Conitec, haja vista a complexidade do requerimento de instauracdo do processo administrativo, a

judicializa¢do pode acabar se tornando um canal de demanda por incorporar novas tecnologias em

saude.

Porque se ele ndao da por uma janela ele vai dar por uma porta. E essa porta
pode ser tdo grande que depois o proprio estado ndo consiga suportar. Que é
0 que a gente ja vé com a judicializagdo. (Bertholletia excelsa, representante

da industria de medicamentos)

Os potenciais conflitos de interesses e o lobby também apareceram nesta pesquisa como mais

uma barreira a participagdo social e uma das causas de baixa confianga nos grupos organizados de

pacientes.

Acho que outra barreira é que muitas sociedades sdo financiadas e mantidas
pela industria farmacéutica. Entdo muitos dos interesses, das coisas que a
sociedade defende tem a ver com o interesse da industria. (Cocos nucifera,

pesquisador)

Existe uma preocupagdo sobre a possibilidade de as associacdes de pacientes estarem

simplesmente reproduzindo os discursos e estudos da industria farmacéutica.

E essa relagdo desses organismos do mundo inteiro com pacientes é muito
potenciosa, é dificil, porque tem uma certa promiscuidade da industria
farmacéutica. Acho que, no Brasil, como nos ndo ocupamos o territorio dos
pacientes de forma adequada, a industria tomou lugar. A industria hoje

alfabetiza o paciente. (Prunus persica, pesquisador)
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A (falta de) comunicacdo aparece como outra barreira neste processo. Muitos reconhecem o
esforco realizado pela Comissao nos ultimos anos em busca do engajamento da sociedade, mas ainda
falta uma maior divulgagdo, além de melhor defini¢do sobre o que comunicar, como e para quem.

Falta de vocés uma pequena volta dessa engrenagem que é adequar o
patrimonio informativo que vocés ja criaram, aquilo tudo da muito trabalho,
video, cartilha, a gente reconhece o esfor¢o ali, mas talvez esteja sendo mal
distribuido. Esta chegando informagoes repetitivas pras mesmas pessoas.

(Prunus persica, pesquisador)

A ndo participacdo de pacientes como parceiros nesse processo de comunicagdo também foi
colocada, pois de acordo com esses atores, essa poderia qualificar melhor os materiais informativos,
além de auxiliar na traducdo do conhecimento. Essa “distancia” entre Conitec e publico apareceu com
frequéncia nos discursos analisados.

A segunda barreira é que muita informagdo é gerada sem a participagdo do
paciente. Por exemplo, envolvé-los na pesquisa ajuda a identificar desfechos

relevantes pra populagdo alvo. (Punica granatum, pesquisador)

Ainda neste sentido, outra barreira frequentemente colocada ¢ a da “transparéncia”,
principalmente no que se refere as discussdes realizadas nas plendrias da Conitec. Colocou-se que
diversas instituigdes publicas brasileiras ja realizam transmissdes online de suas deliberacdes e
questiona-se o porqué de a Conitec ndo adotar a mesma medida. A possibilidade de participacio do
publico como ouvinte das reunides ndo parece ser suficiente, ja que as pessoas precisam se retirar
justamente no momento em que as decisdes serdo tomadas.

Nos congressos, onde a gente tem ido falar, essa tem sido uma reclamagdo
frequente de pacientes “a gente participa da audiéncia publica, a gente da
devolutiva, mas na hora da decisdo é petit comité, a gente ndo sabe o que foi
decidido e pra gente é um buraco negro, uma caixa fechada”. (Ficus carica,

pesquisador)

Entdo eu acho que falta... a grande palavra ali é transparéncia, inclusive a
divulgacdo publica das reunioes, que também é importante. (Bertholletia

excelsa, representante da induastria farmacéutica)
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Em tese ¢ transparente, em tese quer propor a mudanga, em tese ta mais aberto
ao didlogo, mas ai quando, quando vai fazer transparéncia na reunido vocé

tem que sair. (Theobroma cacao, representante de paciente)

(...) é uma reunido que eu ndo vejo problemas de ser transmitida online, mas
existe uma visdo por parte da comissdo de que ndo deveria, porque as pessoas
ndo querem se sentir expostas. Se a gente ta representando institui¢oes eu ndao
vejo problema nenhum na nossa fungdo, se é publica, ser vista pelos outros.

(Musa paradisiaca, trabalhador da saude)

O formulério das consultas publicas da Conitec também aparece como uma barreira a

participagdo, pois, de acordo com os participantes, esse muitas vezes leva a confusdo, por nao ser

amigavel.

Contudo, eu ainda acho que na consulta publica, ainda pra populagdo em
geral que ndo esta tdo envolvida nesse processo, ainda tem algumas perguntas
que podem confundir quem esta participando. (Citrus limon, representante da

industria de medicamentos)

Outra barreira no processo de participacdo social colocado pelos entrevistados seria a

qualidade, andlise e aceitacdo das contribui¢des publicas recebidas pela Conitec:

(...) a gente vé a contribui¢do dos pacientes como sendo quase ficticia, é uma
opinido, é apenas um fator a mais. Mas ndo é de fato considerado na decisdo
final, é assim que eu vejo, acho que tem muito a melhorar. (Prunus avium,

representante da inddstria de medicamentos)

Fatores como a falta de qualificacdo dessas participacdes e o volume de sugestdes repetidas

apareceram frequentemente nos discursos, indicando preocupacdo com a legitimidade dessas

participagdes por meio das consultas publicas realizadas pela Conitec, além de possivelmente

indicarem /obby, outra barreira colocada anteriormente. A falta de critérios metodologicos em relagdo

a andlise das contribui¢des recebidas, além da falta de feedback para os participantes das consultas

publicas (o que foi feito com a minha contribui¢do?) também apareceram nos discursos analisados.

Sem método gera expectativa, sem ter feedback sobre como essas informagoes

fornecidas serdo usadas. A impressdo que da é que essa participagdo so esta
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chancelando, e ndo contribuindo efetivamente. (Citrus reticulata, paciente ou

representante de paciente)

A representacdo do CNS, ou seja, a representatividade do paciente dentro da comissdo foi
colocada como uma outra barreira. De acordo com os entrevistados, essa ¢ uma representagdo mais
politica que pratica, que ndo pleiteia o real interesse dos pacientes e ndo leva em consideracdo os
diferentes interesses dos diversos pacientes que sdo afetados nas discussdes realizadas nos plendrios
da Conitec. Alguns discursos questionaram a qualificacdo e a legitimidade dos representantes dos
pacientes ali naquele lugar.

(...) a composi¢cdo da Conitec, o CNS ali ndo representa o usudrio. O
representante que esta ali representa apenas uma doenga, e as outras? Além
disso existe um componente politico muito forte no CNS e no plendrio em si.

(Citrus reticulata, paciente ou representante de paciente)

Propostas

Ao longo dos discursos analisados foram identificadas propostas de melhoria do processo de
engajamento do publico, principalmente nas questdes sobre como solucionar as dificuldades,
colocadas anteriormente, € como o publico poderia participar mais do processo da Conitec.

A realizagdo de um trabalho de convencimento politico aparece em diversos discursos como
uma agdo importante para incentivar a participagao social no processo de incorporagdo de tecnologias
em saude, a exemplo do fragmento do discurso a seguir.

Agora ¢ muito complexo e demanda uma pactuag¢do primeiro a nivel de
conscientizagdo do aparelho de Estado. A gente percebe opinides muito
distintas sobre a temdtica, teria que haver um alinhamento minimo, um
semindrio interno, pra uniformizar, nivelar o aparelho de Estado com relagdo
a questdo. E ai sim, a partir desse nivelamento o que vamos fazer? Que nivel
de protagonismo vamos dar pro paciente? (...) Agora que eu engrenei... é
complexa, exige uma pactuag¢do com todos os stakeholders e ndo é so paciente,
o0 paciente é a ponta final desse processo. Vocé so pode chegar nele quando
estiver pactuado no aparelho de estado uma certa visdo do que seja o paciente.
(...) Paciente ¢ o que menos importa, eu quero falar com o doutor, cientista,
especialista. Entdo ndo adianta nada, vocé vai malhar em ferro frio pra atrair

o paciente e a sociedade pra essa discussdo se essa visdo predominar, leigos
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versus especialistas, como se o paciente ndo fosse o maior conhecedor da sua

condi¢do. (Prunus persica, pesquisador)

Outra sugestdao recebida pelos atores entrevistados ¢ que a Conitec se aproxime mais da
sociedade e das representagdes.

“A Conitec tem que buscar articulagdo maior com os conselhos, usar as

sociedades cientificas e os meios ja existentes para mudar a cultura, que

tradicionalmente ndo é de participagdo.” (Phoenix dactylifera, trabalhador

da saude).

As propostas sugerem, inclusive estreitar o vinculo com os conselhos (CNS, Conass,
Conasems), bem como com universidades e comissdes de farmacoterapéutica dos hospitais.
Envolver o publico e o paciente mais precocemente, nos estagios mais iniciais da ATS foi outra
proposta identificada nos discursos de alguns atores.
Participar desde os processos iniciais e ndo so quando a decisdo ja esta
tomada (...) inserir sociedades médicas e de pacientes antes das

recomendacgoes (Paullinia cupana, paciente ou representante de paciente).

A necessidade de educagdo popular e treinamento do publico a ser envolvido foi um dos temas

e propostas mais frequentes nos discursos dos sujeitos dessa pesquisa, principalmente no que se refere

a informar melhor sobre como a sociedade pode se envolver nos processos da Conitec. Uma dessas

propostas foi dar continuidade aos eventos direcionados aos pacientes, com maior frequéncia de
realizacdo, conforme trechos de diversas entrevistas.

Além disso, eventos como o que aconteceu com associagdes de pacientes para

explicar para os pacientes como eles podem contribuir mais e melhor. Porque

eles ndo sabem como contribuir. Nao é simplesmente entrar no formuldrio e

dizer eu voto, eu sou a favor. E explicar aos pacientes como se da a decisdo e

como contribuir da melhor forma. (Prunus avium, representante da industria

de medicamentos)

A Conitec tem que sair da Conitec e ir pros estados ativamente, ndo s6 quando
convidada. Os instrumentos existentes ainda podem ser melhor trabalhados
também. O evento de pacientes foi de grande iniciativa. (...) Ensinar as

pessoas como participar. Por exemplo, acesso a internet... nem todo cidaddo



62

tem, pode haver agoes combinadas para atingir um maior publico. (Phoenix

dactylifera, trabalhador da satde)

A utilizacdo de materiais variados para esse fim de educagdo popular também surgiu nos

discursos, conforme os excertos descritos a seguir.

Ah ... eu vou bater na mesma tecla... Educa¢do da populagao... A populagdo
precisa saber que existe esse canal. Tanto o Ministério auxiliar essas pessoas
a saber que isso existe, e tem varias formas do Ministério fazer isso: radio, tv,
internet, por meio do profissional de saude que vai até o paciente... (Citrus

limon, representante da industria de medicamentos)

Entdo deveria ter um envolvimento, um treinamento dos pacientes, das
sociedades de pacientes para que eles pudessem contribuir mais ativamente

neste processo. (Cocos nucifera, pesquisador)

Talvez ter um pouco de educagdo em relagdo a essa populagdo possa ser um
caminho. Eu vejo muitas associagoes de pacientes nesse sentido, criando
cartilhas, videos, instrugoes de como o seu associado poderia participar e ser
mais efetivo. Ou talvez o proprio governo criar aqueles videos, ferramentas
educacionais podem ajudar um pouco mais. (Citrus limon, representante da

industria de medicamentos)

Outras propostas observadas nas entrevistas foram a criagdo de canais de escuta e demandas da

sociedade; tentativas de maior aproximagdo e didlogo com a sociedade; e coprodugdo, como pode ser

observado a seguir.

Entdo depois de Habermas tudo é possivel, a coisa do dialogo, da deliberagao,
da gente sentar pra se ouvir e, principalmente, com uma perspectiva centrada
no paciente sdo coisas importantes a serem consideradas. (Ficus carica,

pesquisador)

(...) eu poderia ter um espago onde eu sugerisse avalia¢do de tecnologia “x”,
que fosse aberto e que a Conitec deveria prestar contas de quais pedidos que

estdo sendo feitos. E, abrir um espago para a equipe interna fazer avaliagoes
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demandadas da sociedade, invés de esperar que elas avaliem. (Euterpe

oleracea, representante da industria de medicamentos)

A gente precisa trazer mais informagdo e até discutir com representantes da
sociedade civil como eles gostariam, até ideias que eles tenham, talvez tenham

ideias melhores do que as nossas... (Cocos nucifera, pesquisador)

Melhorar a traducdo do conhecimento dos materiais elaborados também foi outro achado, a
exemplo do trecho a seguir.

Eu acho que, por exemplo, que fazer nos manuais explicativos... Explicar

sobre determinadas tecnologias, sobre bom uso, sobre o que é ATS, sobre

algumas tecnologias especificas, como é que impactam na saude das pessoas,

como é que elas podem ter acesso a essas novas tecnologias. (...). Entdo

explicar isso, transformar, tornar isso mais facil, numa linguagem mais

popular acho fundamental. (Anacardium occidentale, trabalhador da satde)

Ainda neste sentido, outras propostas observadas sdo relacionadas a ampliacdo de estratégias
de comunicacdo e divulgacdo do conhecimento. Alguns exemplos observados em diversos discursos
foram: langcar mao das ferramentas digitais, radio e podcasts, que cheguem as populacdes mais
vulneraveis; aparecer mais na midia e TV aberta, por exemplo, a fim de ter maior alcance e disseminar
mais o conhecimento de ATS; divulgacdo cientifica; programas informativos; e tornar as
comunicagdes da Conitec mais atraentes, como por exemplo: quadrinhos e pautas animadas. Seguem
abaixo dois fragmentos de discursos alusivos ao tema:

Mas acho que pode ser feita uma divulgagdo maior né, também? Assim como
tem as entidades de luta por algumas questoes especificas, principalmente
pros usuarios do SUS, elas precisam ser mais divulgadas amplamente, essas
questoes de incorporagdo de tecnologias de saude para que a populagdo, os
usuarios em questdo, os familiares possam participar realmente dessas

questoes. (Myrciaria cauliflora, trabalhador da saude)

Sim, primeiro a publica¢do prévia da agenda pra sociedade como um todo. A
sociedade como um todo poderia ter conhecimento da agenda, hoje
infelizmente sé quem tem conhecimento da agenda é a parte interessada. E

dificil navegar no site pra descobrir aonde td a agenda e tudo mais. Entdo
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acho que uma divulgagdo efetiva “ah vamos incorporar uma nova droga pra
artrite reumatoide, por exemplo”. Acho que deveria haver uma notifica¢do so
pras entidades de pacientes poderem agir, tomar conhecimento e fazer
inclusive o lobby que tiver que fazer pra incorporagdo dos seus produtos.

Prunus armeniaca, representante da industria farmacéutica)

Como solug¢do para uma das barreiras da participagdo social trazidas pelos sujeitos dessa
pesquisa, aparece melhorar o formuldrio de consulta publica, tornando as perguntas mais claras e de
mais facil analise, como citado nesse trecho de uma das entrevistas:

(...) melhore o seu questionario para que ele ndo induza ao erro, seja mais
claro na pergunta, seja mais sucinto na deliberag¢do. (Theobroma cacao,

paciente ou representante de paciente)

As propostas sobre a necessidade de melhor definir as metodologias e ampliar as estratégias de
participagdo social foram algumas das mais frequentes nos discursos analisados na presente pesquisa,
conforme excertos abaixo:

Ha de se pensar num framework, num esquema de trabalho que incorpore
também outras visoes politicas, outras perspectivas dentro da avaliagdo.
Pensando nesse framework ético, como um paciente, usuario do SUS poderia
colaborar? (...) ha evidéncias de outras naturezas que também podem ser
utilizadas. O paciente traz em si uma experiéncia fenomenologica com o
tratamento que em algum momento precisa ser considerada nesses processos.
A gente tem visto em paises bem mais avancados no que tange esse processo
de avaliagdo, como é o caso da Inglaterra e Canada também, novas formas de
engajamento do paciente nesse processo. Entdo preferéncias de mundo real
comecam a ser consideradas, preferéncias societais, preferéncias culturais

(...) (Ficus carica, pesquisador)

Acho que deveria ter uma etapa do relatorio cientifico e a avalia¢do pudesse
ser feita de forma mais participativa, com a popula¢do mais incluida nesse
processo. Isso de forma muito ideal ne. Ndo sei como seria na pratica. (Prunus

domestica, trabalhador da saude)
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Precisa ser consulta publica e mais alguma coisa. Consulta publica e mais um
dialogo. Consulta publica com uma devolutiva publica também, de uma outra
forma sem ser necessariamente a decisdo de especialistas. Talvez mecanismos
de participagdo, conselhos. (...) Talvez a gente tenha que pensar métodos
brasileiros de participa¢do. Ndo tem uma resposta definitiva, a gente tem que

pensar nisso sim. (Ficus carica, pesquisador)

Alguns exemplos de novas abordagens e metodologias a serem empregadas sugeridas que
observamos foram: MCDA, discrete choice, didlogos deliberativos, nuvem de palavras, registros de
pacientes, shared decision making (SDM), aplica¢do de questiondrios, grupos focais, além de definir
critérios e dar mais transparéncia sobre como a perspectiva do pacientes estd sendo levada em
consideragdo no processo de incorporagdo das tecnologias em satde.

A transparéncia, inclusive, foi tema recorrente nos discursos analisados. De acordo com
diversos sujeitos entrevistados essa caracteristica é necessaria.

(...) dar mais transparéncia nas plendrias, com transmissdo ao vivo, ou gravar
e disponibilizar, disponibilizar o audio. Varias outras institui¢oes fazem isso,
Cdmara, Senado, Anvisa, ANS... (Citrus reticulata, paciente ou representante

de paciente)

Pois afinal, se os membros do plenario exercem uma funcao publica, as discussdes realizadas
na plendria deveriam ser de amplo conhecimento.
Se a gente estd representando institui¢oes eu ndo vejo problema nenhum na
nossa fungdo, se é publica, ser vista pelos outros. Eu acho que a reunido
poderia ser aberta ao publico, aberta no sentido de transmiti-la, ndo sei se a
presenga seria o melhor formato. Mas eu acho que poderia haver um processo
mais amplo de abertura e as pessoas acompanharem online. Se a industria
farmacéutica pode, porque esta presente via CNS, entdo por que a reunido

ndo pode ser aberta? (Musa paradisiaca, trabalhador da saude)

A necessidade de ampliar a transparéncia em todo o processo da comissdo, ndo somente as
discussoes realizadas durante as plenarias da Conitec, ¢ citada em muitas das entrevistas, por diferentes

atores, que defendem que
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(...) deve-se dar transparéncia, inclusive, sobre o porqué dessa decisdo foi
tomada. Entdo deve dar transparéncia pra esse processo. (Anacardium

occidentale, trabalhador da saude)

Ainda neste sentido, entendemos que a definicdo de fluxos e metodologias, um framework
bem definido de participacdo, e que seja amplamente divulgado entre os usudrios em linguagem
simplificada, poderia favorecer essa questdo e ainda incentivar a participagdo social.

Entdo pra populagdo entender essas questoes é importante que isso esteja
claro, que todo o processo seja bem definido, que tenham os fluxos, os prazos
e que tenha um linguajar mais facil pra que a popula¢do possa participar.

(Anacardium occidentale, trabalhador da saude)

Uma das propostas mais frequentes foi definir melhor a representagdo de pacientes e familiares

na plenaria e a sua participagdo, conforme trechos de diversos discursos. No entanto, existe também a

preocupacdo em relacdo a capacitagdo desses representantes, que segundo os entrevistados, devem
estar preparados para assumirem tal papel.

Além disso, no projeto inicial da Conitec havia maior representagdo. A gente

propoe discutir essa composi¢do, ter participacio Adhoc, por exemplo.

(Citrus reticulata, paciente ou representante de paciente)

(...) se fosse dentro da minha governabilidade hoje, eu equilibraria as for¢as
dentro da Conitec. Ela hoje tem 13 membros, sete do MS e seis ndo MS, mas
que inclui duas autarquias. Eu faria uma Conitec mais paritaria e nessa
paridade ndo seguiria a paridade do CNS, acho que ndo é o caso. Mas a gente
poderia ter uma participa¢do de instituicoes um pouco maior que
representasse a sociedade civil dentro da Conitec. Seria um desafio, mas seria
muito interessante. A gente tem alguns participantes que estdo la e vdo so por
uma obrigagdo de terem nome na Conitec, enquanto grupos interessados ndao

tem condi¢do de participar. (Musa paradisiaca, trabalhador da saiude)

(...) mas talvez quem sente nessa cadeira seja de uma sociedade de pacientes,
tem que ser alguém qualificado. Nao é plenaria de juri popular, ndo é isso. E
tem que ter treinamento pra estar la e falar, e contribuir... (Euterpe oleracea,

representante da inddstria de medicamentos)
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Primeira sugestdo é ter um representante que realmente seja representante de
pacientes, que ndo seja alguém da industria farmacéutica dentro da Conitec,

participando ativamente. (Cocos nucifera, pesquisador)

(...) que pacientes e profissionais relacionados a cada demanda pudessem
participar e opinar durante a reunido. E suas opinioes fossem levadas em
considera¢do como um valor a mais na decisdo. (Prunus avium, representante

da industria de medicamentos)

Outra proposta sugerida pelos entrevistados dessa pesquisa foi a realizagdo de audiéncias
publicas, previstas pela Lei que rege o funcionamento da Conitec e que fazem parte, teoricamente, do
processo de participagdo social desta comissdo. De acordo com alguns entrevistados, a utilizacao desta
ferramenta ja prevista, permitiria a participagdo de uma parcela mais ampla da sociedade, como a
imprensa, grupos de apoio aos pacientes, especialistas e demais interessados ao tema.

E ai quando eu te falo se as coisas ndo se amarram porque se ha relevancia
da matéria, ai é importante a audiéncia publica. Eu ndo estou inventando
esse modelo, esse modelo ja existe. Vocés que decidiram isso. (Theobroma

cacao, paciente ou representante de paciente)

A sociedade também poderia participar das audiéncias publicas, que também
sdo parte do processo, mas até hoje elas ndo sdo muito frequentes, nao
aconteceu nenhuma, mas também é outra ferramenta onde eles podem

participar. (Prunus avium, representante da industria de medicamentos)

E por ultimo, ha as audiéncias publicas que nunca ocorreram e que deveriam

ser obrigatorias. (Citrus reticulata, paciente ou representante de paciente)

4.2.2.2 Discussao

As principais barreiras para a participagao social na incorporac¢do de tecnologias em satide no
SUS, a partir da perspectiva dos atores entrevistados nesta pesquisa, foram: a falta de cidadania,
interesse e de conhecimento da populacdo brasileira sobre o processo de incorporacdo e a avaliacao

de tecnologias. De acordo com muitos discursos analisados, o ptblico que ndo estd engajado acaba
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ficando de fora deste processo, pois muitas pessoas desconhecem a propria existéncia da Conitec. Tal
achado corrobora aquele relatado na revisdo integrativa sobre a participacdo social em diversas
organizagdes de ATS realizado por Silva e colaboradores (2015, p. 3327), que afirma que “o publico
ndo reconhece a existéncia das agéncias de ATS e essas estdo muito mais envolvidas em atividades
académicas (...) O publico ndo se interessa em participar dessas atividades”. Embora a participacao da
comunidade seja assegurada constitucionalmente, os exemplos brasileiros de experiéncia democratica
em saude nesse ambito ainda sdo pontuais (DELDUQUE; BARDAL, 2008; SILVA, 2013 apud SILVA
et al,, 2019). Além disso, tema da ATS também ndo ¢ de facil compreensdo ao publico leigo
(GAGNON et al., 2011).

O fato de existir a possibilidade de demanda a Conitec por parte da sociedade foi colocada
como um facilitador da participagdo social. No entanto, a dificuldade em demandar a Conitec por
parte da sociedade, devido aos requisitos de submissao foi reportada nas entrevistas como uma barreira
a participacdo da sociedade neste processo, enquanto requerente. Logo, a judicializa¢ido acaba sendo
um canal de demanda de incorporagdo de tecnologias em satde, que também foi outra barreira
identificada. Abelson e colaboradores (2016, p. 720) relataram que uma das mudancas realizadas pelo
Scottish Medicines Consortium (SMC) apds avaliagdo continua de seus processos de engajamento
social, foi a simplificacdo do processo de submissdo. De acordo com Gagnon e colaboradores (2011),
a participacdo direta ¢ mais relevante no inicio e no fim do processo. Sendo assim, ¢ interessante
refletir sobre a possibilidade de participagdo social mais ativa nesta etapa inicial do processo da
Conitec.

A falta de comunicacido foi umas das barreiras amplamente reportadas nos discursos
analisados nesta pesquisa. O fato de que muita informagao ¢ gerada sem a participag¢ao do paciente, de
que a Conitec ainda ¢ muito distante do publico e de que a divulgacao dos seus processos ndo ¢ ampla
foram alguns dos pontos analisados como barreiras relacionadas a comunica¢do. De acordo com
estudos publicados (ABELSON et al., 2016; GAGNON et al., 2011), esse ¢ justamente um dos
principais ganhos ao envolver os pacientes e coproduzir com a sociedade: auxiliar na traducdo e
disseminagdo do conhecimento.

E importante colocar que ao elaborar estratégias de traduciio do conhecimento, nio apenas a
eficicia da estratégia, mas também as caracteristicas das interven¢des devem ser levadas em
consideragdo, como o tipo de disseminagdo (eletrdnica ou ndo), frequéncia, intensidade e
acompanhamento. Também ¢ importante garantir que o contetido das mensagens seja compreendido
por todos, considerando aquelas com baixo nivel de escolaridade e o analfabetismo digital. O
conhecimento disseminado deve ser legivel, compreensivel, relevante, consistente, inequivoco e

plausivel para os pacientes. Além disso, os pacientes devem ser convidados a participar de seu
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desenho. Todas essas estratégias provavelmente aumentarao o sucesso da divulgacao (CHAPMAN et
al., 2020).

Entretanto, as iniciativas de comunicacao, informacao, traducio do conhecimento e de
educacao popular por parte da Conitec também foram reportadas como facilitadores da participagdo
social. A existéncia dos relatorios para a sociedade foi reportada como um facilitador. Essa estratégia
¢, inclusive, utilizada por muitas agéncias de ATS para facilitar a comunicagdo e aumentar a
acessibilidade as avaliagdes e tecnologias, conforme reportado por Abelson e colaboradores (2016,
p.4). Além disso, sdo estratégias que possuem potencial de promover um maior empoderamento da
populacdo. Mas cabe refletir se essas estratégias estdo, de fato, sendo assimiladas pelo publico e pelos
pacientes envolvidos.

A oficina direcionada aos representantes de pacientes foi largamente elogiada por inimeros
sujeitos dessa pesquisa como uma iniciativa para sanar varias das barreiras citadas (como a falta de
conhecimento, comunicacdo e transparéncia). Realizar mais eventos como esse, ampliar as
estratégias de comunicacio, criar canais de escuta, melhorar a traducio do conhecimento e dar
mais transparéncia a todo o processo, foram propostas recebidas para aproximar, educar e informar
a sociedade sobre como se envolver, além de dar mais legitimidade e confianca ao processo de
incorporagdo de tecnologias em saude. A capacitagdo ¢ um importante principio e padrao de qualidade
seguidos por diversas agéncias de ATS internacionais em seus processos de engajamento publico
(WALE et al., 2017). De acordo com Silva (2013), “fornecer informag¢des de confianca e educar
publico e pacientes ¢ uma atividade essencial”. Principalmente ao se considerar o momento atual, em
que o combate a desinformagdo ¢ imprescindivel, cabe refletir sobre o papel do Estado e das
instituicdes nesse enfrentamento.

Falta de qualidade, analise e aceitacdo das contribui¢des recebidas por meio da consulta
publica também foram reportadas como barreiras a participagdo social. O publico nao sabe qual o tipo
de informagdo que deve reportar nas consultas publicas, levando a falta de qualidade das sugestdes
recebidas pela Conitec. A necessidade de qualificar a metodologia de andlise e as proprias
contribui¢des recebidas por meio das CP da Conitec tem sido reportada nos ultimos anos (SILVA et
al, 2015; SILVA et al., 2019), por ser esta a principal estratégia de participacdo social adotada por esta
instituicdo atualmente (SILVA, 2017). Muitos pensam ser uma votacdo. O publico também
desconhece como sua contribuicdo serd analisada (transparéncia), ndo recebe feedback.

De acordo com alguns atores, existe também uma falta de aceitacdo dessa contribui¢do do
publico como sendo um tipo de evidéncia importante a ser considerada. Uma das propostas

identificadas que poderia sanar essa ultima barreira, ¢ a de realizar um trabalho de convencimento
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politico, a fim de conscientizar técnicos, profissionais de satde e tomadores de decisdo sobre a
importancia de envolver o paciente no processo de incorporagdo das tecnologias em saude.

Talvez uma das causas da barreira colocada anteriormente seja uma outra barreira encontrada
nesta pesquisa. De acordo com alguns entrevistados, o formulario da CP da Conitec ¢ confuso e ndo
amigavel, podendo induzir o participante ao erro. Contudo, a existéncia de formularios especificos
para contribuicdes técnico-cientificas e de opinido e experiéncia ¢ apontada como um facilitador do
processo de participagdo social. Uma das propostas recebidas foi melhorar o formulario da consulta
publica.

Potenciais conflitos de interesses por parte das associacées de pacientes e o lobby também
foram relatados como uma barreira a participacao social na incorporagdo das tecnologias em saude.
Devido ao financiamento dessas institui¢des pela industria farmacéutica, existe a preocupagao de que
muitos dos interesses tenham a ver com o interesse financeiro da industria. Essa é uma barreira,
inclusive, frequentemente relatada por estudos internacionais (GAUVIN et al., 2011) quando se trata
de envolvimento de pacientes na ATS. De qualquer maneira, a abertura ao didlogo com diversos
atores, principalmente com a industria, aparece como um facilitador a participagao social no processo
da Conitec.

Outra barreira amplamente reportada ¢ o fato de que a representagdo do usudrio como
membro dentro da comissao ocorre somente por meio do CNS. De acordo com os discursos analisados,
o conselho possui um componente politico muito forte e os pacientes ndo se sentem representados por
ele, que pode inclusive, representar o pleito da industria farmacéutica, mas ndo os dos pacientes.
Entretanto, alguns entrevistados se sentem contemplados com essa representacao e com a possibilidade
de representantes de pacientes e especialistas serem convidados a participar da plenaria em
alguns momentos, o que também foi apontado como um facilitador. A possibilidade de a Conitec
convidar representantes de entidades, exclusivamente em carater auxiliar, para colaborarem em suas
reunides, ¢ prevista no artigo 13 do decreto no. 7.646/2011 (BRASIL, 2011b). A necessidade de
definir melhor a representaciio de pacientes na plenaria foi observada como proposta de varios
atores, para que houvesse representacao da sociedade civil para os diferentes temas discutidos e maior
paridade na composi¢do da comissao.

A nio ocorréncia de audiéncia publica, ferramenta de participacdo social da Conitec
estipulada por lei, foi outra barreira reportada. Como solugdo a essa barreira, surgiu como proposta
feita por varios atores, realizar audiéncia publicas como uma estratégia adicional de participagdo
social da Conitec. Embora no contexto brasileiro persista a énfase no envolvimento publico a nivel da

informacgao e consulta, existe um ambiente favoravel para implementar processos de participacdo mais
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direta, pois afinal, a legislacdo prevé a realizacdo de audiéncias publicas (CASTRO; ELIAS, 2018;
SILVA et al., 2019).

De acordo com os sujeitos desta pesquisa, ainda ha uma falta de transparéncia nos processos
da Conitec, principalmente no que se refere aos critérios de avaliacdo utilizados e ao fato de as reunides
das plenarias serem fechadas, o que leva a falta de legitimidade e desconfianga por parte do publico.
O que vai de encontro ao que a literatura tem relatado sobre os esfor¢os internacionais nos processos
de ATS (ARCHAMBAULT et al., 2018; ROWE; FREWER, 2005; GREENHALGH et al., 2019;
DIPANKUI et al., 2015). Além disso, vale destacar que, no Brasil, existe uma lei de acesso a
informacdo (Lei n°® 12.527/2011), conhecida como LAI, que regulamenta o acesso constitucional as
informagdes publicas. Inclusive, varios 6rgaos colegiados ligados ao Ministério da Saude, como ANS,
ANVISA e CNS, e outros 6rgdos publicos, como Supremo Tribuanl Federal e Congresso Nacional, ja
realizam suas reunides de forma publica, com transmissdo online.

Definir metodologia de participacio e envolver mais precocemente sio propostas
observadas nesta pesquisa que vao ao encontro, inclusive, da evidéncia e experiéncias internacionais
sobre o tema (OHTAC, 2015; OLIVER et al., 2009). E essencial envolver a sociedade em estagios
mais iniciais do processo de ATS desenvolvido pela Conitec (SILVA et al., 2019).

Como algumas das limitagdes desta fase da pesquisa, tem-se a impossibilidade da coleta e
analise de dados ocorrerem simultaneamente, devido a etapa posterior da pesquisa, que envolveu
deixar o pais para a visita técnica internacional. Mesmo que tenha havido a saturag@o dos discursos
obtidos nas entrevistas, a heterogeneidade do perfil dos atores entrevistados, obtida por meio da
amostra por conveniéncia do tipo bola de neve, pode ser citada como uma limitacdo. A falta de
validacdo dos discursos junto aos atores também se apresenta como uma limitacdo desta etapa do
estudo.

A partir desta etapa, a perspectiva ¢ que com critérios de avaliagcdo e metodologia bem definida
de participagdo social, somados a capacitagdo e maior envolvimento dos atores em todas as etapas do
processo, além do aprimoramento da comunicacdo, haverd, consequentemente, o aumento da
transparéncia, confianga e legitimidade dos processos de trabalho da Conitec. Mas para isso € preciso
haver uma efetiva abertura ao didlogo, uma inten¢do genuina de envolver as partes interessadas e a
aceitagdo, por parte de pesquisadores e gestores, de que sozinhos ndo temos todas as respostas.

A sugestdo de framework de agdo para apoio a participagdo social no processo de incorporacao
de tecnologias em saide no Brasil, que se encontra ao final desta tese, teve em sua construgdo a
considerag¢do dos facilitadores, barreiras e propostas colocados nesta etapa, além do conhecimento

gerado nas demais etapas desta pesquisa.
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4.3 Observacoes realizadas por meio da visita técnica internacional
4.3.1 Resultados

O Centro de Epidemiologia Clinica e Avaliacdo (C2E2), onde foi realizada a presente etapa,
foi criado em 1995 pelo Dr. Charles Wright, entdo Vice-Presidente de Medicina do Vancouver General
Hospital (VGH). O supervisor, Dr. Stirling Bryan, ¢ também diretor da The
BC SUPPORT Unit (Support for People and Patient-Oriented Research and Trials), uma organizagao
com varias parcerias, criada para apoiar, otimizar e aumentar a pesquisa orientada ao paciente em toda
a provincia da Colimbia Britanica. A BC SUPPORT Unit ¢ uma das onze unidades estabelecidas em
todo o pais como parte da Estratégia do Canada para Pesquisa Orientada ao Paciente (do inglés
Strategy for Patient-Oriented Research — SPOR) — liderada pelos Institutos Canadenses de Pesquisa
em Saude (do inglés The Canadian Institutes of Health Research — CIHR).

A SPOR ¢ uma estratégia canadense, um modelo de pesquisa que envolve pacientes como
parceiros e foca nas prioridades identificadas por eles. E conduzida por equipes multidisciplinares em
parceria com atores relevantes e tem como objetivo aplicar o conhecimento gerado para aprimorar as
praticas e sistemas de saude. Dentro do conceito de pacientes como parceiros, os pacientes sao
encorajados a participar de todo o processo, pois a sua experiéncia de vida ¢ valorizada. Essa estratégia
estabelece que um envolvimento significativo pode ocorrer de diversas maneiras, colocando pacientes
como: membros em comités de pesquisa (comités de pacientes), pesquisadores, colaboradores, etc. De
acordo com o que foi observado, este envolvimento aumenta a relevancia da pesquisa, sua tradugdo
para praticas e politicas, conferindo melhores resultados e desfechos de satde. Fazer parte de um centro
de pesquisa que tem como base o paciente e o coloca como parceiro em todas as etapas de pesquisa,
incluindo escopo, conducao e revisdo de estudos, organizacao de eventos e apresentacdo de trabalhos,
foi uma das maiores licdes desta observagao participante.

As principais atividades desenvolvidas durante o periodo de observacdo participante foram
extraidas do didrio de bordo e serdo descritas a seguir:

- Webinars: diversos webinars sobre engajamento do publico e de pacientes na pesquisa e na
ATS foram acompanhados pela autora. Sempre que possivel, a pesquisadora realizava questdes
relacionadas ao contexto brasileiro a fim de aprimorar os processos no cenario nacional. Algumas
duvidas da autora foram sobre como se dava majoritariamente a participacdo de pacientes no cenario
canadense (individual ou com grupos organizados) e como se dava a declaracdo de conflitos de
interesses no contexto canadense. Normalmente eles preferem trabalhar com individuos a grupos e a

declaragdo de possiveis conflitos de interesses ¢ mandatdria em toda participagao.
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- Reunides semanais com o supervisor para alinhamento de todas as atividades que estavam
sendo desenvolvidas no estagio.

- Reunides cientificas semanais, chamadas C2E2 rounds, com a equipe € com diversos
convidados (UBC, Simon Fraser University, Vancouver General Hospital, BC Ministry of Health)
para apresentarem seus trabalhos. A doutoranda teve a oportunidade de acompanhar essas reunides
semanais e de apresentar a sua pesquisa, recebendo feedback dos colegas em uma dessas reunioes,
realizada no dia 04 de fevereiro de 2019.

- Reunides de organizacdo mensais: durante o periodo de estagio a pesquisadora acompanhou
as reunioes de equipe que o C2E2 realiza todo més, a fim de organizar as atividades do centro de
pesquisa e alinhar o time. Todos os colaboradores possuem bastante autonomia e sao muito respeitados
por todos os membros da equipe, que € muito participativa.

- Eventos de confraternizagdo: a equipe do C2E2 busca sempre meios de aproximar os
colaboradores. Em dezembro de 2018 foi organizado um almogo de natal no centro, do qual todos os
colaboradores fizeram parte. Todo més um dos colegas ¢ voluntdrio para organizar um cha da tarde
para os colegas, a pesquisadora foi voluntaria no més de abril de 2019. Em 2019 também foram
realizados eventos esportivos como o Sports Day e um desafio de contagem de passos de um més entre
cinco equipes do centro.

- Elaboracdo e apresentacdo de trabalho em congresso: o poster Understanding the patient’s
perspective to transform the Brazilian Health Technology Assessment foi elaborado com os dados do
questionario aplicado pela pesquisadora na oficina com pacientes, realizada em 2017. Os supervisores
do Brasil e do Canada apoiaram a elaboracgdo do trabalho, que foi apresentado no CADTH Symposium,
que ocorreu entre 14 e 16 de abril de 2019, tendo recebido o prémio de melhor pdster do evento.

- Congress of the Humanities and Social Sciences: a pesquisadora trabalhou como voluntaria
em um quiosque de informagdes no maior congresso de humanidades e ciéncias sociais do Canada —
que retne em média 8 mil participantes por ano — e ocorreu entre 01 e 07 de junho de 2019 em
Vancouver.

- Research Round (BC Ministry of Health): a doutoranda recebeu um convite para apresentar a
sua pesquisa e seu trabalho no Ministério da Satde da Colimbia Britanica, no dia 17 de junho de 2019,
quando teve novamente a oportunidade de receber feedbacks sobre o processo de participacdo social
no Brasil. Os principais feedbacks foram: reflexdo sobre o lobby claro em temas que receberam
milhares de contribuicdes nas consultas publicas da Conitec, como qualificar e analisar essas
contribui¢des e definir declaracdo de conflito de interesses. Foi sugerido a pesquisadora observar o
espectro de engajamento publico desenvolvido pela Associagdo Internacional de Participacdo Publica,

do inglés International Association of Public Participation (IAP2), apresentado no Quadro 3.
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- Acompanhamento de entrevistas com pacientes conduzidas por Selva Bayat, coordenadora
de engajamento de pacientes no C2E2. Na avalia¢do de tecnologias no Canadd, o CADTH realiza a
busca de evidéncias qualitativas primarias e envia esse relatorio para as provincias darem continuidade
as suas ATS. A depender do contexto, aquela jurisdicdo pode aprofundar a busca de evidéncias com

mais evidéncias qualitativas de dados reais, por meio de entrevistas, questionarios, etc.

Quadro 3: Espectro da participag@o publica da International Association of Public Participation (IAP2).

Espectro de participacio IAP2
Nivel de impacto da participagdo da sociedade
L4
Informacio Consulta Envolvimento Colaboracio Empoderamento
Trabalhar Estabelecer
Fornecer diretamente com parceria com
informagdes 0s pacientes € 0 pacientes € o
equilibradas e Obter feedbacks publico durante publico em cada
- . Colocar a tomada
.. objetivas para do paciente e do todo o processo aspecto do .
Objetivo da o 11 . e de decisao final
Ce auxiliar a publico sobre para garantir que decisao, ~
participacio 1 ~ . . nas maos dos
entender o analises, as questoes e incluindo o .
. - . pacientes e do
problema, alternativas e/ou preocupagoes desenvolvimento Gblico
alternativas, decisdes sejam de alternativas e P
oportunidades consistentemente a identificacao
e/ou solugdes entendidas e da solugdo
consideradas preferida
“Trabalharemos
com vocé para «
" . Procuraremos
Vamos lhe garantir que suas A
manter preocupagoes e vocé em busca
. . N de conselhos
informado, ouvir aspiragoes se ara
e reconhecer suas reflitam p
« ~ . formular "
. Vamos lhe preocupagoes, diretamente nas ~ Vamos
Promessa a S . solugdes e .
. manter aspiragoes, alternativas . implementar o
sociedade . ’ . incorporar seus - e
informado fornecendo desenvolvidas, que vocé decidir
conselhos e
feedback sobre fornecendo ~
. recomendagdes
como isso feedback sobre s
. . nas decisdes na
influenciou na como sua .
e o medida do
decisdo contribuigao . 1
. . possivel
influenciou na
decisdo”
- Comités
consultivos de
cidadaos
- Participagdo do - Tomada de . N
- Panfletos . rucipacao .~ - Juri de cidadaos
. L. - Grupos focais paciente/publico decisdo -~
- Fichas técnicas . S - Decisao
- res - Questionarios em participativa
Técnicas - Sitios ox oA S delegada
- - Reunides comités/grupos - Iniciativas
eletronicos o - Grupos de
.~ - Enquetes de trabalho comunitarias
- Exposicdes . . estudo
- Oficinas conjuntas:
provisao de
recursos para a
comunidade

Fonte: Health Prince Edward Island. PEI Engagement Toolkit. Canada, 2016, p. 8 (tradug@o nossa).
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- Elaboracdo de revisdo rapida: entre o periodo de abril e setembro de 2019, a pesquisadora

assumiu a fun¢do de assistente de pesquisa do C2E2. Neste papel, a autora escreveu, junto de mais

dois membros da equipe do C2E2 (uma bibliotecaria e um revisor) e sob a supervisdo de Selva Bayat,

uma revisdo rapida sobre iniciativas de engajamento de pacientes na ATS e ferramentas usadas para

avaliagdo destas. Os resultados dessa revisdo rapida da literatura serdo descritos no proximo capitulo

desta tese.

- Eventos cientificos: A doutoranda participou de diversas conferéncias e congressos, que estao

descritos no Quadro 4.

Quadro 4: Eventos frequentados durante a observagao participante e suas principais ligdes.

(palestra)
Vancouver, BC

Palestrante: Dra. Sarah Munro

Evento Data Forma de Licdes aprendidas
participacio
Putting  Patients First 2018 | 04/10/2018 | Participante | - Abertura do evento com ancid indigena, com
(congresso) reconhecimento e agradecimento a terra e
antepassados
Vancouver, BC - Todos os publicos importam
- “Pacientes como parceiros” adicionam valor a
todas etapas da pesquisa
- Pesquisadores precisam focar no que realmente
importa
- Participagdo precisa dar opgdes, ser flexivel e
valorizada
- Frameworks importam
- Usuario precisa testar os instrumentos
- Compensagdo de pacientes também ¢ um tema
bastante discutido no Canadd (qual a melhor
maneira de fazer)
C2E2 Annual lecture: a healthy | 27/09/2018 Ouvinte - Por muito tempo saude e meio ambiente estiveram
response to climate change em caixas diferentes. Nossa geracdo de profissionais
(palestra) de satde e pesquisadores precisa unir os dois, para
entender que otimizar a saide do planeta e da
Vancouver, BC civilizagdo
- E urgente planejar e implementar uma resposta
Palestrante: ~ Dra.  Courtney saudavel as mudangas climaticas
Howard - Apos a palestra alguns colaboradores do C2E2
apresentaram seus trabalhos em posteres durante um
coquetel
- Ao final, voluntérios do préprio centro, incluindo
a diretora do C2E2, desfizeram a logistica do evento
HESM  Community Half-day: | 11/10/2018 | Participante | - Existem diversos tipos de metodologias
Challenging the Dogmas of qualitativas, que podem inclusive serem utilizadas
Health Economics (oficina) em estudos econdmicos para subsidiar a ATS
Vancouver, BC
Facilitador: Neale Smith
Research Round from BC MoH | 05/12/2018 Ouvinte - A tomada de decisdo compartilhada na politica e

na pratica precisa utilizar evidéncias e preferéncias
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C2E2 Rounds (palestra) 04/02/2019 Palestrante - Experiéncia de participagdo social na ATS do
convidada Brasil foi compartilhada com o time do C2E2 e
Vancouver, BC foram recebidas sugestdes como implementar uma
declaragdo de conflitos de interesses para os
Palestrante: Aline Silva participantes dos processos de engajamento do
Brasil
CADTH Symposium (congresso) 14-16/ Participante | - A pesquisadora fez parte de um encontro de
04/2019 estudantes de todo o pais que ocorreu durante o
Edmonton, Calgary primeiro dia de evento
- Apresentacdo do poster e participagdo como
ouvinte de diversos painéis relacionados ao
engajamento do publico e do paciente
Research Round from BC MoH | 17/06/2019 Palestrante - Experiéncia de participagdo social na ATS do
(palestra) convidada Brasil foi compartilhada com o time do Ministério
da Saude da Columbia Britdnica. A questdo do
Victoria, BC lobby claro nas CP da Conitec foi levantada, como
os instrumentos e o formato de CP poderia ser
Palestrantes: Aline Silveira Silva melhorado para qualificar essa participacdo
e Selva Bayat (declaragdo de conflito de interesse/fechar mais as
perguntas do instrumento de CP, por exemplo) e
como incluir o paciente mais inicialmente
- Selva Bayat apresentou o trabalho de engajamento
de pacientes na ATS realizado pelo C2E2, que
informa decisdes do BC MohH
School of Population and Public | 01/03/2019 | Participante | - E importante construir relacionamentos e ser
Health Exchange (oficina) responsavel por eles
- O poder das historias (storytelling)
Vancouver, BC - Kit de ferramentas de tradug@o do conhecimento
- A importancia da abordagem com humildade
- Trabalhar com a industria ¢ importante
Quality Forum (congresso) 26-28/ Ouvinte - Seguranga cultural
02/2019 - Humildade dos profissionais de saude
Vancouver, BC - Preocupacdo com “tokenismo”, diversidade e
respeito ao paciente
Congress of the Humanities and | 01 -07/ Voluntaria - Varios estudantes de graduacdo e po6s-graduacao
Social Sciences (congresso) 06/2019 da UBC foram voluntarios em diversas atividades
do congresso. O voluntariado ¢ uma grande
Vancouver, BC caracteristica dos estudantes canadenses. A
pesquisadora trabalhou durante 2 dias num
quiosque, oferecendo informagdes aos
participantes.
Planting the seeds (oficina) 21-22/ Participante | - Ancidos indigenas e facilitadores da oficina
03/2019 auxiliaram na reflexdo sobre pesquisa com povos

Vancouver, BC

indigenas

- Abertura do evento com ancid indigena, com
reconhecimento e agradecimento a terra e
antepassados

- Circulo de apresentagdo e compartilhamento do
background dos participantes

- As sessdes subsequentes exploraram narrativas
coloniais, maneiras indigenas de fazer e ser,
aculturagdo e o papel dos aliados para buscar
equilibrio entre as formas indigenas e ocidentais de
fazer e ser.

Fonte: Elaboragao propria.
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4.3.2 Discussao

Durante a realizacdo dessa visita técnica internacional, houve a oportunidade de participagdo
de diversos eventos cientificos, dentre outras oportunidades de atualizar conhecimentos de novos
modelos e estratégias de pesquisa centradas no paciente, além de abrir possibilidade de colaboragdo
entre instituicdes e pesquisadores canadenses e brasileiros.

Visando fundamentar as possibilidades de adaptagdo a realidade brasileira, as principais ligoes
aprendidas nesta etapa de observacdo, e que possuem amplo embasamento na literatura, conforme
referenciado, foram:

e E importante uma transi¢io para uma abordagem onde se considera os pacientes como parceiros
no cuidado a saide (KARAZIVAN P et al., 2011; KARAZIVAN P et al. 2015; POMEY M-P et
al., 2015; PETRE B et al., 2018);

e E preciso envolver a sociedade ¢ os pacientes desde o inicio até as etapas posteriores da
pesquisa/ATS (FACEY et al., 2010; OHTAC, 2015; WORTLEY et al., 2016);

o Frameworks e avaliacdo do processo de participagdo social sdo necessarios (ABELSON et al.,
2013; ABELSON et al., 2015; ABELSON et al., 2016; GAGNON et al., 2011; WEEKS et al.,
2017);

e A participacdo precisa dar opgdes, ser flexivel e a construgdo desse relacionamento precisa ser
valorizada (ABELSON et al., 2016; WEEKS et al., 2017; HANH et al., 2017);

e O usuario precisa validar os instrumentos que ele usara (HANH et al., 2017);

e E importante haver declaracio de conflitos de interesses por parte dos pacientes e grupos
envolvidos (ABELSON et al., 2016, p. 720; GREENHALGH et al., 2019, p. 8; SILVA, 2013, p.
30);

e Todos os atores precisam ser envolvidos (ABELSON et al., 2016; HANH et al., 2017);

e A participagdo precisa ser genuina, representativa, considerar a diversidade do publico e

respeitar o paciente (HANH et al., 2017; MARTIN, 2008; GREENHALGH et al., 2019, p. 12).

Uma das limitagdes desta etapa de pesquisa, comum ao método da observacao participante, ¢
a subjetividade. Além disso, como o objetivo da observagdo foi bastante abrangente, com intuito de
verificar diferentes estratégias de participacdo social desenvolvidas na provincia da Columbia
Britanica e no Canad4, ndo foi possivel aprofundar o conhecimento acerca de uma ou outra
metodologia. Tem-se como perspectiva que esse conhecimento adquirido seja posto em pratica. Para
tanto, as licdes dessa experiéncia e as estratégias aprendidas que tém potencial de serem adaptadas ao

contexto brasileiro, bem como alguns resultados preliminares desta pesquisa, foram apresentados a
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equipe do DGITIS no dia 07 de outubro de 2019, em apresentacdo conjunta a de Selva Bayat, que

explanou o contexto de participacdo dos pacientes no Canada e na provincia a equipe. Essas ligdes

também foram consideradas na constru¢do do framework de agdo, ultima etapa desta pesquisa.

4.4 Revisao rapida da literatura

4.4.1 Resultados

A revisdo rapida incluiu estudos relacionados ao engajamento do paciente na avaliagdo de

tecnologias em saide que abordassem a avaliagdo desse processo de engajamento, as barreiras e

facilitadores de possiveis estratégias que possam apoiar o aprimoramento do processo no Brasil.

Foram analisados titulos e resumos de 918 estudos que resultaram das buscas, dos quais trés

atendiam aos critérios de inclusdo: uma revisdo sistematica de experiéncias internacionais de

engajamento do paciente na ATS (GAGNON et al.,, 2011) e dois estudos sobre avaliacdo do
engajamento do paciente na ATS (DIPANKUI et al., 2015; WEEKS et al., 2017).

O Quadro 5 traz os resultados detalhados de cada estudo incluido nessa revisdo rapida da

literatura.

Quadro 5: Descrigao dos principais achados dos estudos incluidos nessa revisao rapida.

Autor, ano, | Gagnon e colaboradores, 2011. Canada

pais

Objetivo Revisar as experiéncias internacionais de envolvimento do publico e do paciente (PPI) na Avaliagdo
de Tecnologias em Satude (ATS)

Meétodos Revisdo sistematica. A busca da literatura foi realizada em 9 bases de dados resultando em 17 artigos.
Outros estudos foram identificados manualmente, em sitios eletronicos de governos (agéncias de
ATS) e buscas na internet (7 artigos). As caracteristicas dos 24 estudos, descri¢do das atividades
relacionadas ao PPI, impacto dessas atividades no processo de ATS e fatores que facilitaram ou
limitaram esse envolvimento foram resumidos independentemente por 2 revisores. O modelo
conceitual de Gauvin e colaboradores (tipo de envolvimento, tipo de publico e nivel de envolvimento)
foi usado para categorizar os achados.

Resultados 24 estudos incluidos. Os seguintes paises foram representados: Reino Unido, Estados Unidos,

Holanda, Canadé, Dinamarca, Nova Zelandia e Austria.

- Pesquisa / consulta / fornecimento de dados (14/24)

Os pacientes e representantes foram consultados sobre tecnologias de diagnoéstico, terapéuticas,
organizacionais e de suporte, procedimentos médicos ou cirtrgicos e diferentes meios de distribuigdo
e organizacao dos servigos.

Foram utilizados métodos qualitativos: entrevistas (5/14), grupos focais (3/14), questionarios (4/14)
e weblogs (1/14).

- Participagdo no processo de ATS (10/24)

Selecdo de tecnologias a serem avaliadas (priorizagdo do tema) (02/10), avaliagdo da tecnologia
selecionada (atividades (10/10) e atividades de divulgagdo dos resultados (03/10).

Me¢étodos: entrevistas, grupos focais, questionarios, andlise de documentos, observagdo de “juri de
cidaddos”.

Impacto da
PPIna ATS

Inclusio da perspectiva do paciente nos estudos primarios:
- Inclusdo de desfechos relevantes para o paciente na avaliagdo de um tratamento para esquizofrenia
acrescentou dimensdes ndo cobertas pelas medidas clinicas tradicionais dos objetivos do tratamento;
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- Blogs e literatura cinzenta podem fornecer insights das perspectivas da comunidade que ndo estdo
disponiveis na literatura publicada;

- A tecnologia ndo pode ser avaliada adequadamente quando isolada do contexto sociopolitico em
que sera usada;

- Importancia de discutir estratégias de autocuidado do paciente (comportamentos informais) com
profissionais da satide (estudos sobre ndo adesdo e ndo participagdo em tratamentos);

- Em um estudo, os pacientes ajudaram a desenvolver um questionario e um modelo de decisdo
economica,

- Os estudos avaliaram a preferéncia dos pacientes por tecnologia ou tratamento (disposigao para
pagar ou questionarios de escolha discreta — discrete choice).

Participacio dos representantes dos pacientes no processo de ATS:

- Participag¢@o do cidaddo (juri de cidaddos) para desenvolver critérios orientando a defini¢do de
prioridades;

- Discussdes com grupos de consumidores mostraram-se produtivas em relagdo a priorizagdo de
temas, planos de pesquisa e relatorios;

- A perspectiva publica pode ser fornecida por leigos em todas as etapas do programa de ATS do
National Health System (NHS), mas essa influéncia foi limitada por limites organizacionais e
processuais;

- Grupos de pacientes desenvolveram recomendag¢des na Holanda, um deles foi implementado
imediatamente;

- Uso da percepgao cientifica pelas organizacgdes de pacientes.

Barreiras

- O recrutamento de participantes ¢ uma questdo delicada e demorada (desafio de identificar
consumidores adequados);

- A colaboragdo com organizagdes de consumidores também pode ser dificil, porque grupos que t€ém
crencas muito fortes poderiam estar menos dispostos a ser restringidos por evidéncias de pesquisa;

- Dificuldades para os leigos: entender o papel a ser desempenhado e as questoes a serem abordadas,
velocidade das discussoes, desconhecimento do processo de ATS, uso de linguagem técnica e siglas,
- A falta de familiaridade dos leigos com necessidades de pesquisa e, reciprocamente, a falta de
familiaridade dos pesquisadores com as organizagdes de consumidores, e sua maneira de trabalhar ¢
outra barreira possivel;

- O tempo e os recursos adicionais necessarios para envolver representantes do publico em geral
também sdo relatados como barreiras em alguns estudos.

Limitagdes

Incluiram apenas estudos com dados empiricos. As experiéncias foram relatadas de maneira
descritiva ¢ as revisdes de literatura foram excluidas (nenhum relatério de organizagdes como a
Agéncia dinamarquesa [DACEHTA] ou a Agéncia suica [TASWISS], embora essas organizagdes
tenham experiéncia com a participagdo do publico e do paciente).

Ligdes

Este estudo traz muitas experiéncias importantes de diferentes paises e contextos. E necessario
desenvolver abordagens mais sistematicas para considerar as perspectivas dos pacientes e do publico
em ATS e avaliagdes mais rigorosas dessas experiéncias (para medir o impacto dessas atividades).

Autor, ano,
pais

Dipankui e colaboradores, 2015. Canada

Objetivo

Avaliar o envolvimento do paciente (paciente e familiares) (consulta e participagdo direta) em uma
ATS especifica: medidas alternativas para restri¢ao e isolamento entre adultos em enfermarias de
curto prazo (em psiquiatria) e instalagdes de cuidados prolongados para idosos.

Métodos

Entrevistas semiestruturadas individuais com 13 partes interessadas: cuidadores, gerentes de satde,
representantes de pacientes, membros da unidade de ATS, pesquisadores e membros do comité
cientifico local de ATS. Os dados foram coletados até a saturagdo. Analise de contetido de dois
relatorios de ATS e quatro outros documentos que foram produzidos em relagdo a esse estudo de
ATS. A andlise tematica foi realizada com base em uma estrutura para avaliar o envolvimento do
paciente em ATS e os dados triangulados.

Resultados

Para a maioria dos entrevistados, a consulta ao paciente, enriqueceu o contetido do relatorio de ATS
e as suas recomendagdes. Isso também possibilitou sugerir outras alternativas que pudessem reduzir
0 uso de contengdo e isolamento e confirmou algumas opinides e comentarios dos profissionais de
saude consultados nessa ATS. Algumas informagdes surgiram apenas da consulta aos pacientes.
Sugere seguir o modelo de relatorio de ATS dinamarqués (que inclui um capitulo separado sobre os
aspectos do paciente baseados em pesquisas secundarias ou primdrias) para garantir que o paciente




seja explicitamente considerado pelas agéncias de ATS. A participacio direta dos representantes
dos pacientes permitiu reformular alguns achados, a fim de trazer a perspectiva do paciente para o
relatorio de ATS. Essa participagdo direta dos representantes dos pacientes nas atividades do grupo
de trabalho levou os participantes a considerar questdes mais humanas e centradas no paciente.

Impacto da
PPIna ATS

Informacdes sobre o envolvimento do paciente no relatorio e recomendacdes da ATS
Integragdo das perspectivas dos pacientes no relatorio: Todos os participantes enfatizaram que as
perspectivas dos pacientes foram consideradas no relatorio de ATS. A partir da analise do relatorio
de ATS, percebeu-se uma clara distingao entre o que vem dos pacientes e dos profissionais de saude.
As se¢ées dedicadas aos pacientes estdo nos métodos e resultados.

Informar as Recomendacdes: Para mais de dois tergos dos participantes, as opinides dos pacientes e
de seus representantes também informaram as recomendagdes propostas no relatorio de ATS. No
entanto, apesar da consideracdo das opinides dos pacientes no relatorio e nas recomendagdes, seu
envolvimento no acompanhamento das recomendagdes ndo foi descrito.

Informacdes da Consulta

Propor estratégias alternativas: Os pacientes sugeriram estratégias como o envolvimento no
processo terapéutico, o envolvimento de terapeutas e membros da familia no cuidado, e melhor escuta
e comunicagdo dos cuidadores. Os pacientes também apontaram a importancia de adaptar as medidas
a cada individuo e sua situacdo, em vez de tentar implementar uma interven¢ao "tamanho unico".
Além disso, consulta os pacientes tornou possivel identificar barreiras e facilitadores relacionados a
atitude da equipe em relagdo ao uso de medidas alternativas para contengdo e isolamento.
Confirmacdo de outros achados: A anilise do relatorio ATS e do relatorio da consulta ao paciente
também revelou que muitos dos problemas que surgem durante as consultas com profissionais da
saude e pacientes sdo difundidos. Achados como a importancia de adaptar medidas alternativas a cada
individuo, em vez de tentar implementar uma intervengdo para todos, a importancia do treinamento
da equipe, as desvantagens associadas ao uso de tecnologias foram mencionadas nos dois grupos.
Contribuicao da participacio direta dos representantes dos pacientes nas atividades do grupo
de trabalho

Ouvindo a voz dos representantes dos pacientes diretamente: a participagdo dos representantes dos
pacientes no grupo de trabalho lhes proporcionou acesso direto a voz dos pacientes. Os representantes
dos pacientes foram capazes de formular comentarios a luz do que haviam retido dos documentos
recebidos e do que foi apresentado durante as reunides. Segundo um pesquisador, seus comentarios
podem ter influenciado alguns elementos de discussdo no relatorio.

Reformulando algumas descobertas: A participacdo dos membros da unidade ATS em uma reunido
ad hoc com os representantes dos pacientes permitiu reformular algumas observagdes para se ajustar
as perspectivas dos pacientes.

Barreiras

Para um membro da unidade de ATS, era dificil dizer se as opinides dos representantes dos pacientes
alteraram os resultados dessa ATS, porque seus comentarios eram consistentes com os dados ja
coletados na consulta com os pacientes. Além disso, um pesquisador apontou a dificuldade de
distinguir os efeitos estritamente relacionados a participagdo direta daqueles associados & consulta,
porque foram discutidas algumas questoes (por exemplo, gerenciamento generalizado de riscos,
necessidade de medidas seguras e respeitadoras das necessidades dos pacientes) em ambas as
estratégias de envolvimento. Uma barreira principal para avaliar a contribuicdo real da participagdo
direta foi o envolvimento de representantes dos pacientes no grupo de trabalho, uma vez que as
questdes de interesse e os objetivos da avaliagdo ja estavam definidos. Sua participagdo poderia ter
sido diferente se eles estivessem envolvidos anteriormente, porque teriam sido capazes de influenciar
as questoes e os objetivos da avaliagdo.

Limitagdes

A primeira autora (MTD) estava em contato préoximo com alguns membros da equipe de pesquisa
que criaram essa experimentagdo, o que poderia ter influenciado sua interpretagdo dos resultados.
Transferibilidade dos resultados para topicos de ATS, onde ha menos envolvimento de grupos da
comunidade.

Ligdes

Este estudo ¢ um dos poucos estudos para avaliar o impacto do envolvimento do paciente na ATS. A
consulta do paciente e o envolvimento direto do paciente fizeram diferenca nesta ATS especifica.

Autor, ano,
pais

Weeks e colaboradores, 2017. Canada

Objetivo

O objetivo do projeto foi avangar a compreensao do leque de estratégias de avaliagdo adotadas das
iniciativas de PPI publicadas pelas organizagdes de ATS e sua potencial utilidade.

Métodos

Em mar¢o de 2016, uma pesquisa online foi enviada a cinquenta e quatro (54) organizagdes ATS por
meio da Rede Internacional de Agéncias de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (INAHTA) e

80



contatos de membros do Grupo de Interesse de Participagdo de Pacientes e Cidadaos da HTAi (PCIG).
O questionario foi desenvolvido e informado por estudos sobre o impacto do PPI na pesquisa em
saude e assisténcia social, e suas partes interessadas. Os entrevistados foram questionados sobre sua
estrutura organizacional; como pacientes ¢ membros do publico estdo envolvidos; se/e como as
iniciativas de PPI foram avaliadas e, em caso afirmativo, quais facilitadores e desafios a avaliagdo
foram encontrados e como os resultados foram usados e disseminados.

Resultados

Quinze (n = 15) programas de 12 paises responderam que envolveu pacientes (14/15) e membros do
publico (10/15) em atividades de ATS. Duas organizagdes eram do Reino Unido (NICE ¢ SMC),
Holanda (ZiNL e ZonMw) e Taiwan (CDE e Clinical Effectiveness Group). Os entrevistados
adicionais foram sediados no Canada (CADTH), Coldmbia (IETS), Frangca (HAS), Alemanha (G-
BA), Italia (AGENAS), Luxemburgo (CEM), Polénia (AHTAPol), Roménia (Center of health care
quality and control) e Suécia (SBU). 7 programas avaliaram suas atividades de PPI, incluindo
satisfacdo dos participantes (5/7), processo (5/7) e avaliagdes de impacto (4/7). 11 entrevistados
(73,3%) relataram envolver pacientes e membros do publico no processo de ATS ou na tomada de
decisdo sobre ATS, enquanto trés (20,0%) relataram envolver apenas pacientes. Uma organizagio
(6,7%) relatou nao envolver pacientes ou membros do publico e indicou que o PPI seria considerado
em casos futuros se uma solicitagdo comissionada o exigisse. As organizagdes relataram envolver
pacientes para uma série de atividades que abrangem tanto os processos de ATS quanto a tomada de
decisdes, incluindo, no processo de ATS, participando de um grupo ou comité de trabalho para
fornecer opinides e perspectivas (n = 10; 66,7%), identificando topicos para avaliagdo (n = 4; 26,7%),
refinando o escopo das avaliagdes (n = 7; 46,7%), identificando resultados clinicos (n = 5; 33,3%),
revisando protocolos (n = 3; 20,0%), coletando dados ( n = 3; 20%), analisando dados (n = 1; 6,7%),
redigindo relatorios (n = 1; 6,7%), revisando rascunhos de relatorios (n = 7; 46,7%), avaliando
evidéncias (n=5; 33,3 %), fazendo recomendagdes (n = 3; 20,0%) ¢ ajudando a disseminar resultados
(n = 8; 53,3%). Relatou-se igualmente que o publico participou do processo de ATS, incluindo:
participacdo em um grupo de trabalho ou comité (n = 9; 60,0%), identificagdo de topicos para
avaliagdo (n = 3; 20,0%), refinando o escopo das avaliagdes (n = 4; 26,7%), identificando desfechos
clinicos (n = 2; 13,3%), revisando protocolos de pesquisa (n = 3; 20,0%), analisando dados (n = 1;
6,7%), escrevendo relatorios (n = 1 ; 6,7%), revisando rascunhos de relatérios (n = 7; 46,7%),
avaliando evidéncias (n = 4; 26,7%), fazendo recomendagdes (n = 4; 26,7%) e ajudando a disseminar
resultados (n=2; 13,3 %)

Avaliacdo
do PPI na
ATS

Tipos e frequéncia das atividades de avaliacdo: trés (42,8%) relataram ter realizado avaliagdes da
satisfacdo do participante, avaliagées de processos e avaliagoes de impacto, um (14,3%) relatou
realizar avaliagdes de processos ¢ avaliagdes de impacto, um relatou realizar apenas avaliagdes de
processos ¢ dois (28,6%) relataram realizar avaliagdes apenas da satisfagdo dos participantes. A
frequéncia variou entre os entrevistados, o tipo de avaliagdo realizada e o tipo de atividade de PPI.
Aplicacio e Divulgacao dos Resultados da Avaliacdo: Todos comentaram que os resultados sao
usados para informar mudangas nas atividades de PPI com o objetivo geral de melhorar as atividades.
Alguns exemplos sdo para garantir que as perspectivas dos pacientes sejam capturadas de forma
eficiente e confiavel, identificar necessidades de educagdo e treinamento dos participantes (por
exemplo, pacientes, grupos de pacientes, equipe de ATS), identificar e abordar questdes levantadas
pelos participantes no processo e ajudar a direcionar estratégias estratégicas, prioridades e planejar
atividades de PPI para o proximo ano. O HAS e o IETS relataram que os resultados de suas atividades
de avaliagdo, neste caso, uma pesquisa, sdo resumidos ¢ usados para identificar quaisquer problemas
ou preocupacgdes. Feedback relevante é entdo gerado e usado para refinar processos especificos.
Alteracoes feitas nas atividades de PPI: Cinco organizagdes descreveram alteragdes especificas
feitas em suas atividades de PPI como resultado de suas avaliagdes, com varios niveis de detalhes
fornecidos. O IETS comentou geralmente que, apos sua avaliagdo, os canais de comunicagdo foram
aprimorados, com os pacientes obtendo acesso aos resultados do ATS em vérios e apropriados
estagios. Na HAS, conduzir e refletir sobre os resultados da avaliagdo motivou sua intengdo de
desenvolver documentos para esclarecer a intengdo das atividades de PPI, além de orientagdes e
ferramentas para abordar questdes especificas, por exemplo, qualidades desejaveis para um
representante do paciente e como incentivar a participacdo dos representantes do paciente nos
comités. O SMC identificou inimeras altera¢cdes como resultado da avaliagdo continua, muitas delas
focadas em grupos de pacientes. No NICE, varias mudangas na estrutura do comité foram
implementadas. Uma avaliagdo de 2012 mostrou que o programa de PPI do CADTH era equivalente
ou mais evoluido em compara¢ao com a maioria dos outros programas de ATS e também identificou
varias lacunas.
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Facilitadores | Independentemente da intensidade da estratégia, o foco na avaliagdo € particularmente notavel a luz
da consideravel carga de trabalho das organizagdes de ATS, com muitos prazos competitivos e
recursos finitos.

Ter recursos suficientes para conduzir atividades de avaliagdo e implementar quaisquer
recomendagdes, além do apoio da lideranga sénior para adotar quaisquer mudangas.

As avaliagdes funcionam melhor quando os pacientes estdo envolvidos na equipe de avaliagdo, para
ajudar a elaborar um questionario, interpretar resultados e definir recomendagdes e planos de
implementacao.

Barreiras Varios desafios foram identificados, muitos repetidos nas diferentes organiza¢des. Os desafios
identificados incluem alcancar a adesdo das partes interessadas, gerenciar opinides conflitantes das
partes interessadas, gerenciar expectativas de pacientes e representantes de profissionais de saude,
resisténcia a mudanga e restri¢oes de recursos para a propria avaliagdo e implementagao de quaisquer
recomendagdes resultantes. Além disso, a variag@o nos processos de ATS entre diferentes programas
(por exemplo, medicamentos, dispositivos médicos, procedimentos médicos, ATS rapido, economia
da satde) foi identificada como um desafio ao desenvolvimento de uma estratégia geral de avaliagao.
Um desafio adicional resulta da variacdo nas metas de PPI para diferentes partes interessadas, por
exemplo, grupos de pacientes, pesquisadores ou membros do comité. Cada grupo de partes
interessadas pode experimentar o envolvimento de ATS de maneira diferente e ter diferentes
interpretacdes de sucesso.

Limitagdes Foram baseadas em apenas quinze respostas de doze paises, representando sete organizagdes que
conduzem e avaliam atividades de PPI. Dada a possibilidade de que diferentes PPI ou estratégias de
avaliagdo sejam usadas por diferentes programas ou grupos em um determinado pais ou organizagao,
ha mais razdes para acreditar que os resultados ndo refletem todas as experiéncias com a avaliagao.
Dados de 8 organizagdes de ATS ndo foram verificados.

Licdes Um conjunto pequeno, mas diversificado de organizacdes de ATS avalia suas atividades de PPI
usando uma série de estratégias diferentes.

As abordagens para avaliar o PPI parecem variar muito, desde extensas entrevistas ou revisoes de
documentos, por exemplo, a algo mais simplificado, incluindo a pesquisa regular dos participantes.
Sera importante para as organizagoes de ATS basearem-se em teorias ¢ métodos de avaliagdo e
melhorar as atividades de PPI (identificar necessidades de educagdo e treinamento e direcionar
prioridades estratégicas).

A variagdo nos processos de ATS entre diferentes programas (por exemplo, medicamentos,
dispositivos médicos, procedimentos médicos, economia rapida em satde com ATS) foi identificada
como um desafio ao desenvolvimento de uma estratégia geral de avaliagao.

A realizagdo de avaliagdes e a implementacao das recomendagdes resultantes parecem ter impactado
positivamente a experiéncia de participar da ATS e o processo de envolvimento.

O foco na avaliagdo ¢é particularmente notavel a luz da consideravel carga de trabalho das
organizagdes de ATS, com muitos prazos competitivos e recursos finitos.

Fonte: Elaboragao propria.

Como resultado da revisdo da literatura cinzenta, informagdes sobre o engajamento social de
trés exemplares instituigdes de ATS foi resumido a partir de links selecionados e incluidos a partir de
seus sitios eletronicos: HTAI (sociedade internacional de ATS), CADTH (Canadd) e NICE (Reino
Unido).

Health Technology Assessment international — HT Ai (HTAI, 2020)

Health Technology Assessment International (HTAi) ¢ uma sociedade global de ATS e a sua
secretaria apoia grupos de interesses especiais dentro do HTAi. Um desses grupos, o Grupo de
Interesse sobre o Envolvimento de Pacientes e Cidadaos (do inglés, Interest Group for Patient and

Citizen Involvement - PCIG), estabelecido em 2005, concentra-se no fortalecimento da participagdo da
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sociedade na ATS. Seus membros s3o provenientes de organizagdes de ATS, pesquisa, industria e de
pacientes.

Como parte de seu trabalho, o PCIG desenvolveu um conjunto de valores ou principios a serem
mantidos no envolvimento de pacientes e do publico nos processos de ATS, juntamente com padrdes
de qualidade, conforme informagdes abaixo:

Relevancia: Os pacientes t€ém conhecimentos, perspectivas e experiéncias Unicas e contribuem para
evidéncias essenciais para a ATS.

Justica: Os pacientes t€ém os mesmos direitos de contribuir com o processo de ATS que outras partes
interessadas e t€m acesso a processos que permitem um envolvimento efetivo.

Equidade: O envolvimento do paciente na ATS contribui para a equidade, buscando entender as
diversas necessidades dos pacientes com um problema de satde especifico, equilibrado com os
requisitos de um sistema de saude que procura distribuir recursos de maneira justa entre todos os
usuarios.

Legitimidade: O envolvimento do paciente facilita os afetados pelas recomendagdes e decisdes de
ATS para participar da ATS, contribuindo para a transparéncia, responsabilidade e credibilidade do
processo de tomada de decisdo.

Capacitacio: Os processos de envolvimento do paciente abordam barreiras ao envolvimento de

pacientes na ATS e criam capacidade para que pacientes e organizacdes de ATS trabalhem juntos.

Padrdes para o envolvimento do paciente na ATS (Geral)

e As organizagdes de ATS t€m uma estratégia que descreve os processos e responsabilidades
daqueles que trabalham na ATS e atuam nos comités de ATS para envolver efetivamente os
pacientes.

e As organizagdes de ATS designam recursos apropriados para garantir e apoiar o envolvimento
efetivo do paciente na ATS.

e Os participantes da ATS (incluindo pesquisadores, funcionarios, revisores de ATS e membros do
comité) recebem treinamento sobre o envolvimento apropriado dos pacientes e consideram as
perspectivas dos pacientes durante todo o processo de ATS.

e Pacientes e organizacdes de pacientes tém a oportunidade de participar de um treinamento para
capacita-los para que possam contribuir da melhor maneira para a ATS.

e Osprocessos de envolvimento do paciente na ATS sao refletidos e revisados regularmente, levando
em consideragdo as experiéncias de todos os envolvidos, com a intengdo de melhora-los

continuamente.
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Padrdes para o envolvimento do paciente na ATS (ATS individuais), segundo o HT A1 sdo:

e Estratégias de comunicagdo proativas sdo usadas para efetivamente alcangar, informar e permitir
que uma ampla gama de pacientes participe plenamente de cada ATS.

e Cronogramas claros sdo estabelecidos para cada ATS com aviso prévio dos prazos, para garantir a
obtencao de informagdes apropriadas de uma ampla gama de pacientes.

e Para cada ATS, as organizacgdes de ATS identificam um membro da equipe cuja fungdo ¢ apoiar
os pacientes a contribuir efetivamente para a ATS.

e Em cada ATS, as perspectivas e experiéncias dos pacientes sdo documentadas e a influéncia das
contribui¢des dos pacientes nas conclusdes e decisdes ¢ relatada.

e E dado feedback as organizagdes de pacientes que contribuiram para uma ATS, para compartilhar

quais contribui¢cdes foram mais uteis e fornecer sugestdes para ajudar seu envolvimento futuro.

Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health — CADTH (CADTH, 2020)

O CADTH, a Agéncia Canadense de Medicamentos ¢ Tecnologias em Saude, possui um
framework para o envolvimento do paciente na avaliacdo de tecnologias em saude, no qual utiliza os
valores e padrdes do HTAI (citados acima), que foram cuidadosamente desenvolvidos por meio de
pesquisas com consideragdes praticas de grupos de pacientes e agéncias de ATS, incluindo o CADTH.
Para elaboragdo do proprio framework, o CADTH também considerou outros: International
Association for Public Participation’s Core Values for Public Participation, Canadian Institutes of
Health Research’s Strategy for Patient-Oriented Research Engagement Framework, Public
Engagement for Health Technology Assessment at Health Quality Ontario, and Arthritis Research
Canada’s Patient Engagement in Research (PEIR) framework.

O insight para a reflexdo critica veio da equipe de envolvimento do paciente do CADTH, nove
diretorias do CADTH, membros de comités de especialistas do CADTH, membros do Férum da
Comunidade e do Paciente e artigos publicados sobre os processos de envolvimento do paciente e
publico do CADTH. Para cada um dos valores, eles também identificaram as melhores praticas de
outras organizagdes canadenses que o CADTH poderia seguir o modelo de novas iniciativas de
engajamento.

Os valores sdo aqueles mesmos ditados pelo PCIG do HTAi. Os padrdes também seguem os
da organizacdo global de ATS, mas o CADTH incluiu suas ac¢des especificas para cada um deles,

conforme especificado no Quadro 6.
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Quadro 6: Padrdes para o envolvimento do paciente nas Avaliagdes de Tecnologias em Saude — geral e individual.

Padroes para o processo geral de ATS

Em ac¢do no CADTH

As organizacdes de ATS tém uma estratégia que descreve
0s processos ¢ as responsabilidades daqueles que
trabalham na ATS e atuam nos comités de ATS para
envolver efetivamente os pacientes.

Os processos CADTH para o envolvimento do paciente
sdo explicados nos protocolos de avaliagdo e/ou na
documentagdo do processo do programa e nas
responsabilidades dos membros do comité de
especialistas. Todos s3o compartilhados no site da
CADTH. Esse framework reflete sobre como nossas
atividades atendem ou podem atender melhor aos valores
e padrdes internacionais, e prové uma ampla estratégia do
CADTH para o envolvimento do paciente.

As organizagdes de ATS designam recursos apropriados
para garantir e apoiar o envolvimento efetivo do paciente
na ATS.

O CADTH aprecia os recursos dispendidos pelo publico e
paciente no fornecimento de informagdes e feedbacks
continuos.

Nao fornecemos financiamento aos grupos para preparar a
opinido dos pacientes, nem fornecemos revisdes de
rascunhos de relatorios. Mas fornecemos aos membros do
comité de publico e pacientes honorarios e pagamento de
despesas de viagem iguais aos outros membros do comité.

Os participantes da ATS (incluindo pesquisadores, equipe,
revisores ¢ membros do comité) recebem treinamento
sobre o envolvimento apropriado dos pacientes e
consideram as perspectivas dos pacientes durante todo o
processo do ATS.

O treinamento de orientacdo ¢ recebido pelos revisores do
CADTH e por todos os membros do comité.
Reconhecemos a necessidade de treinamento continuo da
equipe CADTH e membros do comité sobre metodologias
para a integragdo do conhecimento, perspectivas e
experiéncias do paciente.

Os pacientes e as organizacdes de pacientes t€m a
oportunidade de participar de um treinamento para
capacita-los para que possam contribuir da melhor maneira
paraa ATS.

O CADTH transmite anualmente entre seis ¢ dez palestras
online gratuitas sobre topicos de ATS, arquivando as
palestras anteriores na série de palestras CADTH.
Reconhecemos a necessidade de fornecer treinamento
regular especifico para a participa¢do do paciente na ATS.

Os processos de envolvimento do paciente na ATS sdo
revisados regularmente, levando em consideragdo as
experiéncias de todos os envolvidos, com a intengdo de
melhora-los continuamente.

As avaliagdes do envolvimento dos pacientes no CADTH
publicadas incluem: SECOR 2012; Berglas et.al. 2016;
Rosenberg-Yunger e Bayoumi 2017; e Rozmovitz et.al.
2018. O CADTH também recebe, reflete e analisa os
comentarios compartilhados diretamente com o CADTH,
ajustando processos e atividades, conforme apropriado.

Padrdes para processos individuais de ATS

Em acio no CADTH

Estratégias de comunicagdo proativas sdo usadas para
efetivamente alcancar, informar e permitir que uma ampla
gama de pacientes participe plenamente de cada ATS.

O CADTH usa email, Twitter e Facebook para solicitar
informagdes dos pacientes ¢ feedback das partes
interessadas. Grupos de pacientes geralmente circulam
nosso chamado dentro de suas comunidades para coletar
informagdes para o CADTH.

Cronogramas claros sdo estabelecidos para cada ATS, com
aviso prévio de prazos para garantir que informagdes
apropriadas de uma ampla gama de pacientes possam ser
obtidas.

Cronogramas claros para cada etapa sdo indicados para as
analises do CADTH Common Drug Review e CADTH
pan-Canadian Oncology Drug Review, ¢ o progresso dos
cronogramas ¢ regularmente rastreado e atualizado
publicamente.

Estamos cientes de que o aviso prévio de outras avaliagdes
que solicitem feedback seria importante para todas as
partes interessadas.

Para cada ATS, as organizagdes de ATS identificam um
membro da equipe cuja fung@o ¢ apoiar os pacientes a
contribuir efetivamente para a avaliagao.

O CADTH possui uma equipe dedicada ao envolvimento
do paciente para apoiar grupos de pacientes e individuos a
contribuirem com as avaliagdes e¢ a incorporagdo das
perspectivas e experiéncias do paciente nas ATS.

Em cada ATS, as perspectivas e experiéncias dos pacientes
sdo documentadas e a influéncia das contribuigdes dos
pacientes nas conclusdes e decisdes ¢ relatada.

As avaliagdes do CADTH, incluindo as perspectivas e
experiéncias dos pacientes reunidas por revisdo de
literatura e / ou comentarios dos pacientes, sdo
compartilhadas em nosso site. As recomendagdes e




86

conclusdes tiradas por nossos trés comités documentam as
principais ideias deliberadas.

Reconhecemos que uma descri¢do em linguagem leiga das
deliberagdes e evidéncias melhoraria a compreensdo de
uma gama maior das partes interessadas.

E dado feedback as organizagdes de pacientes que
contribuiram para uma ATS, para compartilhar quais
contribui¢des foram mais uteis e para fornecer sugestoes
para ajudar no seu envolvimento futuro.

O CADTH fornece cartas de agradecimento individuais,
que incluem feedback e sugestdes para envolvimento
futuro, a cada grupo de pacientes que contribui para a
CADTH Common Drug Review e oferece feedback verbal
ou pessoalmente aos colaboradores do CADTH pan-
Canadian Oncology Drug Review.

Seria importante estender o feedback a todos que
contribuirem com insights, a todas as avaliagdes,
incluindo Optimal Use, Horizon and Environmental
Scans, and Scientific Advice.

Fonte: CADTH, 2019 (tradugdo nossa).

The National Institute for Health and Care Excellence — NICE (NICE, 2020)

Desde 1999, o NICE tem envolvido pacientes, usuarios de servigos, prestadores de cuidados e

o publico, incluindo organizagdes voluntarias, beneficentes e comunitarias em seu trabalho.

A abordagem do NICE sobre o envolvimento do paciente e do publico ¢ baseada em dois

principios fundamentais: 1) que leigos e organizacdes que representam seus interesses tenham

oportunidades de contribuir para o desenvolvimento de guias, recomendagoes e padrdes de qualidade

da NICE, além de apoiar sua implementagao, e 2) que, devido a essa contribuicdo, a orientagao e outros

produtos do NICE tenham maior foco e relevancia para as pessoas mais diretamente afetadas por suas

recomendacoes.

De acordo com o compromisso do NICE firmado com o paciente, usudrio do servigo, prestador

de cuidados e envolvimento do publico, a organiza¢do se compromete a:

produzir orientagdo clinica para o NHS que se concentre no paciente, usudrio do servigo e prestador

de cuidados;

produzir orienta¢des de satide publica focadas nas necessidades do publico ou nas necessidades de

grupos ou comunidades especificos;

produz orientacdes de assisténcia social e padrdoes de qualidade que se concentram nas

necessidades dos usuarios do servigo, seus cuidadores e familias;

garantir que outras atividades, como padrdes de qualidade, envolvam e se concentrem em

pacientes, usuarios de servicos, prestadores de cuidados e no publico;

garantir que todos os comités consultivos e grupos de trabalho do NICE tenham pelo menos dois

membros leigos (pacientes, usudrios de servigos, prestadores de cuidados ou membros do publico);
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e fornecer oportunidades para pacientes, usuarios de servicos, prestadores de cuidados e ptblico em
geral, para fornecer evidéncias e testemunhos que possam informar o desenvolvimento de nossas
diretrizes e padrdes de qualidade;

e envolver publico leigo em suas decisdes corporativas;

e oferecer apoio e treinamento a leigos que contribuem para o trabalho do NICE;

e oferecer pagamento aos membros leigos dos comités consultivos e grupos de trabalho do NICE
em reconhecimento a sua contribui¢ao;

e disponibilizar suas orientagdes em linguagem e formato adequados para pacientes, usudrios de
servigos, prestadores de cuidados e publico;

e Trabalhar com pacientes, usuarios de servigos, prestadores de cuidados, comunidades,
organizagdes voluntarias e de caridade para promover orientacdo e ajudar as pessoas a acessar 0s
servicos, cuidados e tratamento recomendados pelo NICE;

e se envolver com grupos protegidos pela legislagdo sobre igualdade para garantir que seus pontos
de vista sejam ouvidos e que questdes de igualdade sejam consideradas no desenvolvimento de
suas diretrizes;

e revisar os processos € métodos usados para envolver leigos em seu trabalho.

Existem muitas oportunidades para o publico leigo e as organizagdes que os representam se
envolverem no trabalho da NICE. Existem oportunidades em todos os programas de trabalho e nos
comités consultivos. Para apoiar o envolvimento de pacientes, usudrios de servigos, prestadores de
cuidados e outras pessoas leigas, o NICE desenvolveu uma série de guias que explicam como
individuos e organiza¢des podem ajudar a desenvolver orientagdes. Para o desenvolvimento desses
guias, a instituicdo inclui organizagdes nacionais sem fins lucrativos (terceiro setor) como partes
interessadas em seu trabalho, que podem: comentar as recomendagdes preliminares e os padrdes de
qualidade durante o desenvolvimento; contribuir para métodos e guias de processos novos nos
programas de trabalho da NICE; contribuir com evidéncia, experiéncia ou comentario, de uma
perspectiva leiga, para informar o escopo e o desenvolvimento da orientagdo; ajudar a identificar
pessoas que poderiam contribuir diretamente para o desenvolvimento da orientacao.

Esses espacos de participagdo sdo anunciados abertamente para que individuos se juntem aos
comités e grupos de trabalho independentes. Espera-se que cada grupo tenha pelo menos dois membros
que possam fornecer um ponto de vista leigo. Alguns comités e grupos também convidam individuos
para participar de uma reunido como especialista em um tratamento, intervencdo, problema de saude,

condi¢do ou incapacidade especificos.
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O Conselho de Cidadaos (Citizen Council) tem 30 membros recrutados para refletir a
diversidade da populagdo adulta no Reino Unido. Os membros sdo convidados a opinar sobre questdes
morais ou éticas especificas importantes para o NICE. Essas consideragdes formam os 'valores sociais'
que sustentam o trabalho da instituicdo, mas ndo constituem orientagdo para o NHS e outros publicos.

O NICE reconhece a necessidade de recursos para apoiar o envolvimento do paciente, prestador
de cuidados e publico. Para isso, existe o Programa de Envolvimento Publico (PIP), uma equipe do
NICE que desenvolve e apoia o envolvimento do paciente, usuario do servico, prestador de cuidados
e publico. O apoio do PIP varia de aconselhamento informal por telefone e e-mail e workshops de
treinamento. O PIP apoia pacientes individuais, usudrios de servicos, prestadores de cuidados e
membros leigos, bem como organizagdes voluntarias, beneficentes e comunitarias envolvidas no
trabalho da NICE.

Além disso, existe um grupo independente, Pacientes Envolvidos no NICE (PIN), para fornecer
as organizagdes de pacientes que se envolvem com o NICE um sistema de suporte mutuo e
compartilhamento de informagdes e para atuar como um "amigo critico" do NICE. O PIN também atua
para elevar o perfil das organizagdes do terceiro setor em suas interagdes com o NICE.

Todos os membros leigos dos comités e grupos de trabalho da NICE recebem um pagamento
de participacdo em cada reunido a que comparecem, bem como suas despesas de viagem e estadia,
além de uma contribui¢do para cuidar de criangas ou outros custos de cuidador, quando aplicavel.

O NICE reconhece que todo esse trabalho de envolvimento do paciente e publico sempre pode
ser aprimorado. O objetivo ¢ desenvolver oportunidades, processos € métodos novos, ampliados e

aprimorados para envolve-los. Por isso a avaliagdo constante do trabalho desenvolvido ¢ primordial.

4.4.2 Discussao

A experiéncia internacional mostrou que o envolvimento do paciente ¢ conduzido no nivel de
participagdo e consulta e na forma de entrevistas, grupos focais, questionario e weblogs. A maioria dos
métodos incluiu o uso de pesquisa primdria qualitativa (GAGNON et al, 2011). A revisdo sistematica
de GAGNON e colaboradores (2011) inclui experiéncias importantes de diferentes paises e contextos.
Segundo os autores, ¢ necessario desenvolver abordagens mais sistematicas para considerar as
perspectivas dos pacientes e do publico na ATS e avaliar essas experiéncias (para medir o impacto
dessas atividades).

Um estudo mostrou que a maioria das organizacdes de ATS envolve ambos pacientes e
membros do publico, mas alguns grupos de ATS decidem envolver apenas pacientes em suas ATS

(WEEKS et al., 2017).
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Os desafios identificados sobre o envolvimento dos pacientes foram encontrar o ambiente ou
o momento apropriado para envolver os pacientes durante todo o processo de ATS, bem como
desafios relacionados ao recrutamento, tanto em termos de identificacdo de pacientes para cada ATS,
mas também em relagdo a adequaciio dos participantes (como filtrar organizagdes que recebem
incentivos e advogam em favor de determinadas tecnologias). Outros desafios mencionados incluem
anecessidade de tempo e recursos adicionais, como treinamento necessario para envolver pacientes
e membros da comunidade em projetos de ATS, além de gerenciar achados conflitantes entre as
partes envolvidas, alcancar a adesdo das partes interessadas, gerenciar as expectativas dos
representantes de pacientes e cuidadores e resisténcia a mudangas de processos externos para avaliacao
e implementacgdo de ATS (WEEKS et al., 2017).

A realizacgdo de avaliagdes sobre o engajamento de pacientes na ATS e a implementacdo de
recomendacdes resultantes dessas parecem ter impactado positivamente a experiéncia de participagao
na ATS e o processo de envolvimento. Independentemente da estratégia, o fato de algumas agéncias
avaliarem seus processos de engajamento ¢ notavel, frente a consideravel carga de trabalho dessas
organizagdes, sempre com prazos € recursos estreitos.

Weeks e colaboradores (2017) mencionaram que um conjunto pequeno, mas diverso de
organizagdes de ATS avalia suas atividades de envolvimento do paciente e do ptiblico usando uma
série de estratégias (desde entrevistas extensas ou revisdes de documentos, por exemplo, a algo mais
simplificado, incluindo pesquisa regular dos participantes). Para a avaliacdo do engajamento de
pacientes na ATS, a avaliagdo foi categorizada em torno de trés topicos: 1) satisfacdo do paciente, 2)
avaliacio de processos e 3) avaliacdes de impacto (WEEKS et al., 2017).

A avaliacdo de processos constatou que, na maioria dos casos, o envolvimento do paciente
enriqueceu o conteudo do relatdrio e suas recomendagdes, mas também serviu como um mecanismo
para validar os resultados das entrevistas e perspectivas das partes interessadas incluidas nas ATS.
Além disso, esse envolvimento do paciente realmente introduziu uma perspectiva diferente
relacionada ao ambiente fisico, fatores relacionados aos usuarios do servigo e fatores sociais externos
emergentes apenas da consulta com os pacientes, além de oferecer a oportunidade para os pacientes
sugerirem abordagens alternativas em comparacdo com as recomendacdes das outras partes
interessadas (DIPANKUI et al., 2015). O estudo de Dipankui e colegas (2015) ¢ um dos poucos a
avaliar o impacto do envolvimento do paciente na ATS. A consulta do paciente e o envolvimento
direto do paciente fizeram diferenca nessa ATS especifica.

No entanto, as abordagens para avaliar o envolvimento do paciente e do publico parecem variar

muito, desde a participagdo em extensas entrevistas e em revisdes de documentos, por exemplo, a algo
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mais simplificado, incluindo a pesquisa de satisfacao dos participantes, com aplicagdo de questionarios
regularmente, durantes os seus processos de trabalho.

A variagdo nos processos de ATS entre diferentes programas das agéncias (de medicamentos,
dispositivos médicos, procedimentos médicos) foi identificada como um desafio ao desenvolvimento
de uma estratégia geral de avaliagao.

A partir da literatura cinzenta, observaram-se importantes insights que podem ser uteis na
elaboracdo do framework adaptado ao nosso contexto, seguindo o que de melhor tem sido feito
mundialmente. Os valores do PCIG do HTAi sdo direcionados as agéncias ATS e foram reconhecidos,
referenciados e, quando aplicavel, traduzidos por agéncias na Inglaterra, Escocia, Franga, Bélgica,
Colombia e Canada (WALE et al., 2017). Sao eles: relevancia, justica, equidade, legitimidade e
capacitacio. Os achados provenientes das trés instituicdes aqui analisadas apontam para estratégias
embasadas nesses valores. Além disso, observa-se que os padrdes de qualidade do PCIG do HTAi
também sdo adotados e adaptados pelo CADTH e NICE. As agéncias em questdo possuem uma
estratégia definida que descreve os processos e responsabilidades daqueles que trabalham na ATS para
envolver efetivamente os pacientes; designam recursos apropriados para garantir e apoiar esse
envolvimento); os fazedores de ATS recebem treinamento sobre como considerar as perspectivas dos
pacientes durante todo o processo de ATS; os pacientes e organizagdes de pacientes também tém
oportunidade de capacitacdo para que possam contribuir da melhor maneira; e por fim, os processos
de envolvimento do paciente na ATS avaliados e revisados regularmente, com a inten¢do de melhora-
los continuamente.

A limitacdo dessa revisdo rapida foi a busca em somente uma base de dados. Se a pesquisa
fosse expandida para além do banco de dados MEDLINE, talvez poderiam ter sido encontrados outros
estudos que adicionariam mais informagdes sobre o engajamento do paciente em ATS. Além disso, ha
uma falta de consenso sobre os termos relacionados ao tema e os estudos sobre esse topico sdo
publicados em uma variedade de periddicos. Outra limitag@o esté relacionada a literatura cinzenta. Os
buscadores nos sitios eletronicos das agéncias ndo sdo especificos, impossibilitando a realiza¢ao de
uma busca avangada. Logo, as buscas por cada termo trouxeram muitos resultados que ndo satisfaziam
os critérios de inclusdo. De acordo com os achados dessa revisdo rapida, tem-se como perspectiva o
reconhecimento pelas organizacdes de ATS da importancia das estratégias de participagdo social e dos
métodos de avaliacdo dessas, a fim de melhorar as atividades de envolvimento do paciente e do
publico, identificando as necessidades de educagdo, treinamento e direcionando prioridades

estratégicas.
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4.5 Construcio da proposta: framework de ac¢do para apoio a participacdo social na
incorporacio de tecnologias em saude brasileira

4.5.1 Descri¢ao da proposta

Fase A - A reflexdo sobre o processo atual, baseando-se na andlise realizada das agdes de
participagdo social relacionadas a Conitec: em quais etapas da ATS no Brasil o paciente pode se
envolver atualmente? Em quais etapas poderia haver maior participacdo? Essa etapa forneceu
consideragdes de viabilidade e implementagdo baseadas na pratica atual, conforme apresentada na
Figura 7.

Atualmente, por for¢a da lei 12.401/2011, a sociedade pode se envolver nas seguintes etapas
(Figura 7) da incorporagdo de tecnologias em satide: 1) demanda pela avaliagdo de tecnologias em
saude (teoricamente, segundo a perspectiva dos entrevistados); 5) por meio das consultas publicas,
principal ferramenta de participag@o social da Conitec até o momento e que precisa de aprimoramento
da andlise das contribui¢cdes; e 8) pela possibilidade legal de realizagdo de audiéncia publica,
ferramenta nunca utilizada desde o inicio das atividades da Conitec.

Na primeira etapa desta pesquisa, ¢ possivel observar que existe um maior potencial de
envolvimento na primeira e na ultima possibilidade de participacdo (demanda/priorizacdo de
tecnologias a serem avaliadas e audiéncia publica). As enquetes, treinamento e apoio para os
usuarios das consultas piblicas e participacdo de representantes de pacientes nas plenarias da
Conitec sao estratégias ja desenvolvidas na Conitec e que podem ser ampliadas. Outras estratégias que
possuem um potencial de implantagdo seriam a formacdo de comités de pacientes especialistas e/ou
de metodologias de participacio ativa (por exemplo, juri de cidaddos) sobre os diversos temas

avaliados.
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Figura 7: Etapas em que ocorrem participagao social na Conitec, institucionalizada por meio da Lei 12.401/2011.
Fonte: Sitio eletronico da Conitec (adaptado).

Fase B - reflexdo a partir das perspectivas e valores dos atores envolvidos nesta pesquisa, das
informagdes sobre as praticas internacionais atuais e das evidéncias disponiveis na literatura para
apoiar diferentes abordagens: Quais s3o as barreiras e propostas para melhorar a participagdo social na
ATS no Brasil? Quais sdo os valores e principios orientadores que devem nortear a participagdo social
na ATS no Brasil? Quais estratégias internacionais poderiam ser aplicadas ao nosso contexto?

De acordo com os achados deste trabalho, as principais barreiras a serem vencidas para uma
participag@o social o processo de incorporacdo de tecnologias em satde mais efetiva no Brasil sdo:
falta de transparéncia; falta de conhecimento do processo; falta de comunicacio; falta de
cidadania; dificuldade para a sociedade demandar a Conitec; representaciao do usuario somente por
meio do CNS; possivel conflito de interesses e lobby; judicializacdo; formulario de CP confuso; falta
de qualidade, andlise e aceitacio da contribuicdo publica; ¢ falta de audiéncia publica. Na
literatura cinzenta, foi possivel verificar que algumas das dificuldades enfrentadas em nosso contexto
se assemelham aquelas de outras agéncias de ATS no mundo. Por exemplo, na revisdo sistematica de
Gagnon e colaboradores (2011), foi observado que o desconhecimento do processo de ATS (relatado

nos nossos achados como “falta de conhecimento do processo’) ¢ uma das dificuldades para os leigos
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em outros contextos. Weeks e colaboradores (2017) identificaram desafios que se repetiam
frequentemente em diversas agéncias internacionais de ATS, como a resisténcia as mudangas (relatada
nos nossos achados como “falta de aceitacao da contribui¢do publica”) e dificuldades em alcangar a
adesdo das partes interessadas (relatada como nos nossos achados “falta de cidadania”).

As principais propostas encontradas nessa pesquisa foram aquelas recebidas por meio da
atividade em grupo “Como podemos fazer juntos?” na oficina para representantes de pacientes e por
meio das entrevistas analisadas. Como achados da oficina, temos: a) plenaria da Conitec aberta ou
com transmissao online; b) melhoria dos formularios de consulta publica (tornar menos confuso); c)
divulgacdo da pauta da reunido da Conitec com maior antecedéncia; d) melhorar os canais de
comunicacio da Conitec; ¢) maior transparéncia dos processos; f) maior representatividade de
pacientes nas plendrias; g) realizacdo de eventos para pacientes com maior frequéncia. Como
achados provenientes da andlise tematica das entrevistas, temos as seguintes propostas dos mais
diversos atores, temos: a) definir representaciio de pacientes na plenaria; b) melhorar o formulario
de CP; c) dar mais transparéncia a todo o processo; d) definir as metodologias de participacio; e)
aproximar-se mais da sociedade e representagdes; f) criar canais de escuta e demandas da
sociedade; g) melhorar a tradu¢do do conhecimento; h) ampliar estratégias de comunicagio e
divulgacio; 1) realizar audiéncias publicas; j) educar e informar sobre como se envolver; e k) realizar
trabalho de convencimento politico. Realizou-se no Quadro 7 uma conexdo entre as barreiras
identificadas nos discursos dos atores entrevistados e as principais propostas recebidas por
representantes de pacientes e pelos atores envolvidos para aprimorar a participacdo social na

incorpora¢do de tecnologias em satide no SUS.

Quadro 7: Sistematizagdo das principais barreiras e propostas para a participagdo social na ATS, a partir da perspectiva
dos atores brasileiros

Principais barreiras Principais propostas recebidas

na oficina (O) e nas entrevistas (E)

Dificuldade para a sociedade demandar a Conitec Criar canais de escuta e demandas da sociedade (E)

Falta de transparéncia Plenaria da Conitec aberta ou com transmissao online (O)

Maior transparéncia dos processos (O)

Divulgacdo da pauta da reunido da Conitec com maior

antecedéncia (O)

Dar mais transparéncia a todo o processo (E)

Falta de conhecimento do processo Realizacdo de eventos para pacientes com maior

frequéncia (O)

Educar e informar sobre como se envolver (E)
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Melhorar a tradug@o do conhecimento (E)

Falta de comunicagao Divulgagdo da pauta da reunido da Conitec com maior

antecedéncia (O)

Ampliar estratégias de comunicagdo e divulgacdo (E)

Melhorar os canais de comunicac¢do da Conitec (O)

Criar canais de escuta e demandas da sociedade (E)

Falta de cidadania Aproximar-se mais da sociedade e representagdes (E)

Representacdo do usuario somente por meio do CNS Maior representatividade de pacientes nas plenarias (O)

Definir representagdo de pacientes na plenaria (E)

Realizar trabalho de convencimento politico (E)

Possivel conflitos de interesses e lobby Aproximar-se mais da sociedade e representagdes (E)
Judicializagdo Criar canais de escuta e demandas da sociedade (E)
Formulério de CP confuso Melhoria dos formularios de consulta publica (tornar

menos confuso) (O)

Melhorar o formulario de CP (E)

Falta de qualidade, andlise e aceitagdo da contribui¢do | Educar e informar sobre como se envolver (E)

publica Melhorar a tradugdo do conhecimento (E)

Definir as metodologias de participagdo (E)

Realizar trabalho de convencimento politico (E)

Falta de audiéncia publica Realizar trabalho de convencimento politico (E)

Realizar audiéncias publicas (E)

Fonte: Elaboragao propria.

Para colocar essas agdes em pratica, acredita-se que a etapa de observagdo participante desta
pesquisa, trouxe conjuntamente, importantes licdes para a presente etapa deste trabalho. Para além da
propria necessidade de se ter um modelo de apoio, um framework, é preciso também enxergar os
pacientes como parceiros, em todas as etapas da pesquisa/ATS; a participagdo precisa dar opcoes,
ser flexivel e valorizada; o usudrio precisa testar (validar) os instrumentos que ele usard; ¢
importante haver declaracdo de conflitos de interesses dos pacientes e grupos de pacientes
envolvidos; a participa¢do precisa ser genuina, considerar a diversidade do publico e respeitar o
paciente.

J& revisdo da literatura cinzenta identificou que os valores do PCIG do HTAi sdo seguidos por
diversas agéncias internacionais de ATS. Sdo eles: relevancia, justica, equidade, legitimidade e
capacitacio, nos quais as estratégias utilizadas sdo embasadas. Além disso, observa-se que os padroes
de qualidade do PCIG do HTAi também sdo adotados e adaptados pelo CADTH e NICE, ou seja, as
agéncias possuem uma estratégia definida que descreve os processos e responsabilidades daqueles

que trabalham na ATS para envolver efetivamente os pacientes; designam recursos apropriados para
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garantir e apoiar esse envolvimento); os fazedores de ATS recebem treinamento sobre como
considerar as perspectivas dos pacientes durante todo o processo de ATS; os pacientes e organizagdes
de pacientes também tém oportunidade de capacita¢io para que possam contribuir da melhor maneira;
e por fim, os processos de envolvimento do paciente na ATS sido avaliados e revisados
regularmente, com a inten¢ao de melhora-los continuamente.

Em relagdo aos principios e valores importantes ao nosso contexto, captados a partir das
perspectivas dos atores envolvidos nesta pesquisa, foi possivel identificar quatro sobressalentes
naqueles discursos, que podem orientar a definicao do framework de agdo para apoiar a ampliagdo da
participag@o social na incorporagdo de tecnologias em saude no Brasil. A transparéncia foi citada
continuamente, perpassando todos os codigos analisados nas entrevistas e também aparece entre as
propostas recebidas na oficina com representantes de pacientes. Existe uma necessidade de dar mais
claridade ao processo de incorporagdo de tecnologias em si, € também a como se dé a participagdo
social em todo esse processo. Para isso, também urge a defini¢do de uma metodologia bem definida
de participagao social, bem como, a adogdo de melhores estratégias de comunicagao.

A questdo da necessidade de educagdo popular e continuidade das agdes de capacitagio,
principalmente direcionada aos pacientes e seus representantes dentro da comissdo, foi outro achado
frequente. Na opinido de diversos atores a sociedade brasileira precisa de mais informagao sobre o
processo de incorporagdo para que possa efetivamente ser envolvida nele. Além disso, repetidamente
nos discursos analisados, inclusive na andlise dos materiais da oficina com representantes de pacientes,
percebe-se a preocupacdo em envolver todos os atores relevantes e interessados no tema. Seja em
trazer para a discussdo os especialistas em determinadas questdes e pacientes/familiares diretamente
afetados por determinada doenca ou tecnologia. De acordo com Dipankui e colaboradores (2015),
juntamente com o fornecimento de conhecimento experimental, acredita-se que o envolvimento dos
pacientes na tomada de decisdes em saude promova um senso de empoderamento e contribua para
solugdes mais eficientes no que diz respeito a distribuicdo de escassos recursos de saude. E para isso
a educagdo popular possui um papel fundamental.

Em diversos discursos dos atores envolvidos, € possivel perceber a preocupagdo com a falta de
representatividade e disparidade dentro da comissdo (representa¢do do usudrio somente por meio do
CNS), um clamor para que esses processos se baseiem em justica e equidade, sendo este ltimo,
inclusive, um dos principios doutrindrios do proprio sistema publico de saude brasileiro.

Sendo assim, este framework de agdo foi elaborado com bases nesses quatro principios e
valores: transparéncia, capacitagio, justica e equidade, que sdo, inclusive, em sua maioria comuns
aqueles identificados no HTAi’s Values and Quality Standards for Patient Involvement in HTA (HTA\,

2020). Ressalta-se a importancia da equidade e transparéncia enquanto valores agregados, inclusive,
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na nova defini¢do de ATS, desenvolvida por meio de consenso global (O’ROURKE et al., 2020). Os
padrdes que acompanham os valores importantes ao contexto brasileiro, citados no Quadro 8, estdo de

acordo com aqueles sugeridos pelo PCIG do HTA, organizacao da qual a Conitec ¢ membro.

Quadro 8: Valores e padrdes de qualidade identificados nos discursos dos atores envolvidos no processo de incorporacao
de tecnologias no SUS.

Valores Padroes

Transparéncia | A organizagdo de ATS tem uma estratégia bem definida descrevendo os processos e responsabilidades
daqueles que trabalham na ATS para envolver efetivamente a sociedade, possuem cronogramas claros e
estratégias de comunicagdo proativas para alcangar, informar e permitir que uma ampla gama da
sociedade participe

Capacitagdo Os fazedores de ATS (equipe, pesquisadores ¢ membros do comité) recebem treinamento sobre o
envolvimento apropriado da sociedade e consideram suas perspectivas durante todo o processo de ATS.
Pacientes e organizagdes de pacientes tém oportunidade de serem capacitados a contribuir da melhor
maneira para a ATS

Justica A sociedade e os pacientes t€m os mesmos direitos de contribuir com o processo de ATS que outras partes
interessadas e t€m acesso a processos que permitem um envolvimento efetivo
Equidade O envolvimento de pacientes e sociedade na ATS contribui para a equidade, buscando entender as

diversas necessidades dos pacientes com um problema de satude especifico, equilibrado com os requisitos
de um sistema de satde que procura distribuir recursos de maneira justa entre todos os usuarios

Fonte: Elaboragao propria.

Segundo Gagnon e colaboradores (2011), além de sistematizar as abordagens para considerar
as perspectivas dos pacientes e do publico na ATS, ¢ necessario também avaliar essas estratégias.
Paises como Reino Unido, Estados Unidos, Holanda, Canad4, Dinamarca, Nova Zelandia ¢ Austria
consulta e utilizam dados fornecidos pelo publico e pacientes sobre as mais diversas tecnologias em
saude. Os métodos qualitativos utilizados para captacdo desses dados sdo: entrevistas, grupos focais,
questionarios (disposicao a pagar ou questionarios de escolha discreta — discrete choice, por exemplo)
e weblogs (literatura cinzenta). De acordo com essa revisao sistematica (GAGNON et al., 2011),
varias agéncias desses paises também permitem a participacdo dos pacientes no processo de ATS nas
etapas de selecdo de tecnologias a serem avaliadas (priorizacao de temas), na propria avaliagdo da
tecnologia selecionada e também na divulgacao dos resultados. Para tanto, os métodos utilizados sdo:
entrevistas, grupos focais, questionarios, analise de documentos, “juri de cidadaos” para
desenvolver critérios orientando a defini¢do de prioridades.

No estudo de Dipankui e colegas (2015), para a maioria dos entrevistados, a consulta ao
paciente, enriqueceu o conteudo do relatério de ATS e as suas recomendagdes. Uma sugestdo
interessante ¢ o modelo de relatério de ATS dinamarqués, que inclui um capitulo separado sobre
os aspectos do paciente, baseados em estudos primarios ou secundarios, o que garante que o paciente

seja explicitamente considerado pelas agéncias de ATS. A metodologia de participacio direta dos
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representantes dos pacientes nas atividades do grupo de trabalho levou os participantes a considerar
questdes mais humanas e centradas no paciente.

Weeeks e colegas (2017) relataram que, dentre as organizacgdes pesquisadas, ha envolvimento
de pacientes e do publico em uma série de atividades que abrangem tanto os processos de ATS quanto
a tomada de decisdes, como por exemplo, participando de um grupo ou comité de trabalho para
fornecer opinides e perspectivas, identificando topicos para avaliacdo, refinando o escopo das
avaliagOes, identificando resultados clinicos, revisando protocolos, coletando dados, analisando
dados, redigindo relatérios, revisando rascunhos de relatorios, avaliando evidéncias, fazendo
recomendacdes ¢ ajudando a disseminar resultados.

No CADTH e no NICE, os participantes da ATS (pesquisadores, equipe, membros do comit¢)
recebem treinamento sobre o envolvimento apropriado dos pacientes ¢ as organizagdes de
pacientes/pacientes tém oportunidade de capacitacio para que possam contribuir da melhor maneira

paraa ATS.

Fase C - A fase final envolveu a integragdo dos resultados acima para produzir a estrutura de
apoio (framework) informada em evidéncias para o aprimoramento da participagdo social no processo
de incorporacdo de tecnologias em saude no SUS.

Para elaborar este framework de agdo para apoio a participacdo social na incorporagdo de
tecnologias no SUS, demonstrado na Figura 8, levou-se em consideracdo as etapas deste processo
nas quais poderia haver maior participacio social; as barreiras ¢ propostas identificadas pelos
atores nacionais envolvidos no processo de ATS; os valores e principios orientadores identificados
pelos atores e que norteiam outras agéncias de ATS e as estratégias internacionais que poderiam ser
aplicadas ao nosso contexto. Para melhor organizagdo das estratégias propostas em cada etapa, foi
adotada a tipologia de mecanismos de engajamento de Rowe e Frewer (2005), que inclui trés niveis

de envolvimento comumente citados: comunicag¢do, consulta e participagao.

4.5.2 Discussao

A participagdo social ¢ limitada por varias restricdes, incluindo a largamente observada
relutancia por parte dos profissionais de satide e gestores em engajar o publico e colocar em pratica os
resultados dos processos de envolvimento (MARTIN, 2008). Um estilo de trabalho aberto e uma
cultura inovadora nas organizagdes de ATS sdo fatores importantes que podem facilitar o
envolvimento do publico (OLIVER et al., 2001 apud GAGNON et al., 2011). Considerando essa

questdo, faz-se necessario um trabalho de convencimento politico sobre a importincia desse
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aprofundar do engajamento publico, proposto pelos participantes desta pesquisa, para que seja
possivel uma constru¢do compartilhada de processos.

O estabelecimento de um framework com metodologias de participagao social bem definidas,
informado por evidéncias e pelos atores envolvidos, incluindo avaliagdo de impacto das estratégias,
pode auxiliar enormemente nesse caminho.

Ademais, considerando que ha uma tendéncia de ampliacdo do espectro de participacio
social (HEALTH PEI, 2016), buscando uma participag¢do cada vez mais genuina (HAHN et al., 2017),
sugere-se ampliar as metodologias de consulta e participacio ja utilizadas pela Conitec. E importante
uma estratégia ampla de participag@o social, que envolva publico e paciente desde o inicio da ATS,
em todas as etapas.

De acordo com a perspectiva dos participantes desta investigagdo, um aspecto que seria
importante rever, e que para isso também € necessario haver convencimento politico, ¢ a paridade da
Conitec. Atualmente apenas uma instituicdo membro da comissao representa o usudrio oficialmente,
o CNS. No entanto, atualmente, os membros titulares e suplentes designados ndo sdo individuos que
trazem a perspectiva do paciente ou do usuario do SUS; um dos designados € representante da industria
farmacéutica. E por este motivo cabe dizer que esse membro tem, inclusive, aberto mao do seu voto.
Ou seja, a representagdo do usudrio na comissdo tem sido teodrica, sem poder de decisdo.

O NICE, por exemplo, garante que todos os seus comités consultivos e grupos de trabalho
tenham pelo menos dois membros leigos (pacientes, usuarios de servigos, prestadores de cuidados ou
membros do publico). E interessante pontuar que os membros do comité ndo representam
organizagdes, mas proveem suas visdes enquanto individuos, existindo uma rotatividade dos membros
a cada trés anos. Além disso, em suas reunides, estdo presentes dois pacientes especialistas que variam
de acordo com o tema discutido. A ampliacdo de pontos de vista pode melhorar a qualidade da
deliberacdo, desde que todos os membros tenham apoio para expressar claramente seus pontos de vista

com razoes relevantes (NICE, 2020).
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Framework de apoio a participagdo social na incorporagdo de tecnologias no SUS

o ] Transparéncia (estratégia bem definida de participagdo social, cronogramas claros e comunicagdo proativa), capacitagdo (equipe de ATS, pacientes e organizagdes recebem treinamento sobre o
0
E 5 envolvimento apropriado da sociedade), justica e equidade (sociedade e os pacientes tém os mesmos direitos que outros atores de participar, contribui com a equidade, buscando entender as diversas
T ©
> 3 necessidades de pacientes, distribuindo recursos de maneira justa entre todos os usudrios)
83
'3 1 4 5 s 7 8 9
5 b D 0 O [ ) =
£ 22 o)
g g o oH
O wn ]
g
; "6" Conitec (SE) recebe  Conitec (SE) analisa os Conitec (SE) solicita Conitec (Plenério) Conitec (SE) submete Conitec (Plenario) Secretario da SCTIE Conitec (SE) realiza chre!érlp »da SCTIE
T ©o Pedido de incorporacdo estudos apresentados estudos e pesquisas ~ analisa relatorio, faz parecer a consulta ratifica/retifica a avalia se havera audiéncia publica se o avalia relatério, decide e
w c e avalia a conformidade pelo demandante complementares, se recomendagoes e publica e avalia as recomendacao audiéncia publica Secretario da SCTIE publica no DOU
g 8 documental necessario parecer conclusivo contribuicoes solicitar
C
o
w3
Priorizagdo Escopo e coleta de dados’ Recomendagdo Consulta publica e Revisdo da Audiéncia publica Disseminagdo de
(consulta) (plendria Conitec) revisdo da recomendagio (participagdo) resultados
- Espaco para - Pesquisa qualitativa (participacdo e recomendagao (plendria Conitec) (comunicagdo
sugestdes de (estudos primérios e/ou comunicagdo) (consulta e (participagdo e - Considerar )
tecnologias para secundarios) comunicagdo) comunicagéo) genuinamente a Pacientes parceiros
" avaliagdo no site - Incentivar estudos que - Paridade da comissdo relevancia da matéria - Organizagbes podem
© (consulta) avaliem preferéncia de - Representante de - Informar melhor - Fortalecer a para possivel realizacdo auxiliar na
%D - Oficina de pacientes/PROMS paciente (paciente como participar participagdo do (definir critérios) disseminagdo de
=4 L. ~ . . .. o s .
© priorizagdo/grupo - Literatura cinzenta especialista) - Adequar formulario CNS - Caso a matéria seja resultados e
k7 focal com diversos (blogs, redes sociais) - Fortalecer CP - Transmissdo da relevante, organizar - Tradugdo do
w o - L - - o a - . s
atores, comité de - Enquete, entrevista participagdo do CNS - Definir analise das plenaria audiéncia com o publico conhecimento (revisdo
pacientes ou grupo focal (pacientes, - Transmissdo da contribuigbes da CP interessado, comité de da vers3o final dos
especialistas e/ou organizagdes e/ou comité plenaria - Dar feedback a pacientes especialistas relatérios para
jari de cidaddos de pacientes) - Divulgacgdo prévia da sociedade que e/ou juri de cidaddos sociedade e do guia
(participagdo) - Aspectos dos pacientes agenda contribuiu “Como se envolver”)
no relatério de ATS - Capacitagdes/Eventos
S 3T .
o ) Anilise de impacto da Pesquisas de Feedback da Andlise de impacto p isas d Resultados
© S Pesquisas de participagdo no q' ~ sociedade sobre das contribuigdes esq'U|sas~ € comunicados mais
29 satisfagdo satisfacdo ; ~ satisfagdo
© g escopo do estudo e na (questiondrios) instrumento de CP nas recomendagdes ( tiondrios) amplae
ionari uesti i . uestionarios .
CE’ £ (questionarios) qualidade dos dados q e relatério para (desfechos, etc) q efetivamente
o~ sociedade
o

Figura 8: Framework de apoio a participagdo social na incorporagdo de tecnologias no SUS.

Fonte: Elaboragao propria.
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Portanto, para solucionar a barreira identificada da falta de representatividade, sugerimos o
fortalecimento da participacdo do CNS, por meio de designacgao cuidadosa de representantes, maior
dialogo e interacdo do CNS com grupos organizados de pacientes. Outra sugestdo ¢ a formacao de um
comité de pacientes especialistas, como pacientes parceiros da Conitec, que possam ser convocados
para discussdo dos temas (doencas e tecnologias) sobre os quais eles podem ser diretamente afetados.
Isso seria um aprimoramento da estratégia ja utilizada pela Conitec em alguns momentos: a
representacio de pacientes na pleniria, a depender do tema debatido. Gagnon e colaboradores
(2011) reportaram que emitir convites focados (convidar pessoas com experiéncia relacionada ao
topico discutido de ATS) € reportado como fator de sucesso no engajamento de pacientes. Além disso,
esses autores também relatam que fornecer treinamento aos pacientes especialistas também ¢ um fator
de apoio a participagdo. Lembrando que, coloca-se neste framework a capacitagdo como um valor
transversal do processo de participacao social.

Os membros desse comité de pacientes poderiam, inclusive, ser envolvidos em outras etapas
do processo de incorporacdo, como a priorizacdo de temas a serem avaliados. Existem diversas
estratégias que podem ser utilizadas, como oficinas de priorizagdo anual, com base nas prioridades de
saude do SUS e em sugestdes recebidas pela sociedade por meio do sitio eletronico da Conitec, por
exemplo. Esta ultima proposta poderia, inclusive, identificar tecnologias novas e emergentes, que seria
um escaneamento do horizonte tecnologico reativo (GOMES, 2019).

Dessa maneira, poderia haver participagdo social ativa e direta, desde o inicio de todo o
processo. Esse grupo poderia também fazer parte do escopo e coleta de dados durante a ATS, por meio
de enquetes/questiondrios, entrevistas ou grupos focais. Os estudos de Gagnon e colegas (2011) e
Weeks e colaboradores (2017) descrevem que varias agéncias de ATS envolvem publico e pacientes
nas etapas de priorizacdo de tdpicos, escopo e coleta de dados. Enquanto organizagdo de ATS, ¢
importante que Conitec se esforce em recomendar a realizag¢do de estudos que avaliem as preferéncias
de pacientes ou prevejam o uso de desfechos centrados ou relatados por pacientes.

Para que essa participagdo seja transparente e legitima, ¢ preciso dar voz igual a todos os
participantes e fazé-los sentirem incluidos; e para isso, ¢ importante dizer que o papel de quem conduz
as reunides também ¢ fundamental, principalmente ao se considerar a participacdo de representantes
de pacientes no plenario da Conitec. A transmissdo online das plenarias da Conitec, a exemplo de
outras institui¢des brasileiras, além de fornecer maior transparéncia a tomada de decisdo, poderia fazer
o publico se sentir mais incluido e empoderado, um clamor percebido nessa pesquisa. Essa estratégia
de comunicagdo tem, inclusive, potencial de auxiliar na capacitagdo do publico. A realizagdo de

audiéncia publica, ja prevista legalmente, seria uma maneira de participagdo ativa da sociedade. Para
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isso, uma sugestdo ¢ definir quais s@o os critérios de relevancia que justificariam a sua realizagdo
(apelo popular, questdes técnico-cientificas, politicas, logisticas, por demanda, etc).

Aqui, cabe relembrar que o novo conceito de ATS, definido por consenso entre organizacdes
globais, traz a transparéncia de métodos, quando coloca que a “ATS ¢ um processo multidisciplinar
que usa métodos explicitos para determinar o valor de uma tecnologia de satide em diferentes pontos
do seu ciclo de vida” (O’ ROURKE et al., 2020, p.2). Propde-se, aqui neste framework, a necessidade
de se exercer a transparéncia transversalmente, como parte de todo o processo. Por isso a importancia
da definicdo de critérios bem estabelecidos: critérios utilizados na avaliacdo das consultas publicas,
critérios para definir a realizacdo de audiéncia publica e os proprios critérios da avaliagdo das
tecnologias, que muitas vezes ndo estdo claros para o publico em geral (no relatorio para sociedade,
por exemplo).

Ademais, sugere-se uma politica para gerenciar potenciais conflitos de interesse (ABELSON
et al., 2016; GREENHALGH et al., 2019; SILVA, 2013), por meio da aplicacdo de formularios de
declaragdo de potenciais conflitos e didlogo aberto. A identificacdo de conflitos de interesses aplica-
se a presidentes de comités, membros de comités, bem como a membros ou especialistas convidados
sobre topicos especificos, outros convidados e organizagdes formalmente representadas, até mesmo
nas colaboragdes enviadas por escrito ao comité (NICE, 2019). Ou seja, os potenciais conflitos de
interesses, colocados como uma barreira ao processo de participacdo social, sdo passiveis de ser
gerenciados quando todos os participantes da discussao se comprometem a declara-los.

De acordo com Whitty (2013), entre as instituicdes de ATS que envolvem a sociedade, os
mecanismos de consulta e informa¢ao sdo os mais comuns. Além disso, a busca de informag¢des dos
pacientes realizada pela maioria das organizagdes de ATS ¢ limitada por meio de consulta (HICKS et
al., 2014). Ou seja, sabe-se que a instituicdo brasileira possui nivel de envolvimento e estratégias
alinhadas aquelas utilizadas pela maioria das agéncias de ATS internacionais (SILVA et. al, 2019).
Mas a ampliacdo de acoes de nivel consulta ¢ a implementacido de acdes de participacio mais
direta e ativa nos processos da Conitec tém potencial de impactar dois importantes valores
orientadores deste processo, que sdo justica e equidade. Ao colocar essas a¢des em pratica, com
inten¢do genuina de didlogo e constru¢cdo compartilhada, a sociedade em geral e os pacientes t€ém os
mesmos direitos que outros atores de participar e ¢ possivel distribuir os recursos publicos de maneira
justa entre todos os usudrios.

O presente estudo sugere que comunicagao realizada atualmente ¢ uma lacuna no processo de
incorporagdo de tecnologias no SUS e precisa de ampliacdo e aprimoramento das estratégias. A
comunicagdo ¢ ferramenta de participagdo social, circulagdo e apropriag¢ao pela populagdo — ao conferir

visibilidade as politicas publicas e converté-las em saberes e praticas (ALIGIERI, SILVA,
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LOUVISON, 2019). Algumas sugestdes de agdes a nivel de comunicacio trazidas neste framework
sdo: dar feedback aos usudrios que contribuiram; divulgar agenda das reunides com maior
antecedéncia e conteido do debate (ou transmissdo online, como ¢ praxe em algumas instituicdes
publicas brasileiras); melhorar a tradu¢do do conhecimento (por exemplo, os usudrios podem auxiliar
na revisdo dos relatorios para sociedade, ajudando a padronizar a linguagem utilizada); e ampliar a
comunicacdo dos resultados (as organizacdes de pacientes podem atuar como parceiras, auxiliando na
disseminagdo do conhecimento). Aqui, ¢ importante também mencionar o papel das midias sociais,
cuja utilizagdo também apareceu dentre as propostas sugeridas. Apesar de tentativas anteriores de
ampliar a comunicac¢ao da Conitec por meio desses canais - Twitter e LinkedlIn institucionais (SILVA
et al., 2019), todos foram desativados entre 2017 e 2019. Segundo Aligieri, Silva e Louvison (2019,
p.92), “ao se reduzir a participagdo social apenas as arenas de negocia¢cdo formais, ignoram-se as
inumeras possibilidades de cidadania e democracia direta exercidas em inumeros espagos nao
institucionais, entre eles as redes sociais”. Agdes que promovam a capacitacao da equipe de ATS,
pacientes e organizagdes sobre o envolvimento apropriado da sociedade também sao fundamentais que
ocorram em todo o processo de incorporacdo. A iniciativa da Secretaria-Executiva da Conitec em
realizar uma oficina direcionada aos pacientes foi bem recebida pelo publico, tendo surgido nesta
pesquisa como um facilitador do processo de participacdo social e sua realizagdo continua como uma
das propostas recebidas. Todas as sugestdes acima se relacionam a dois dos principais valores captados
como orientadores da participagdo social na ATS no Brasil: transparéncia e capacitagao.

A realizacdo de avaliacdes e a implementacdo das recomendagdes resultantes daquelas,
impactam positivamente a experiéncia de envolvimento (WEEKS et al., 2017). Os achados da revisao
rapida realizada reforcam a importancia de avaliar o impacto dos processos de participagao social na
ATS (GAGNON et al., 2011; DIPANKUTI et al., 2015; WEEKS et al., 2017; HTAi; CADTH e NICE).
A avaliacdo do engajamento de pacientes na ATS pode ser categorizada em torno de topicos, como a
satisfacdo do paciente, avaliagdo de processos e avaliagoes de impacto (WEEKS et al., 2017). As
abordagens utilizadas variam bastante, desde a participagdo em extensas entrevistas e em revisoes de
documentos a algo mais simplificado, como a pesquisa de satisfagdo dos participantes, com aplicagdo
de questionarios regularmente, durantes os processos de trabalho.

Atualmente, existem algumas ferramentas utilizadas por organizagdes internacionais que
podem ser consideradas para avaliar o processo de participagdo social na incorporagdo de tecnologias
em satde no SUS, como por exemplo o PPEET (MCMASTER, 2018) e o CEPPP (CEPPP, 2017). O
estudo de Mason e colaboradores (2020) revisou métodos de avaliacdo do envolvimento de pacientes
na ATS, que incluiram andlises quantitativas das decisdes de incorporagdo que tiveram ou ndo a

participag@o de pacientes, entrevistas qualitativas com os envolvidos diretamente em uma avaliagao,
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pesquisas com grupos de pacientes ¢ membros do comité (questionarios) e a revisao dos relatorios de
ATS. A combinagdo de estratégias qualitativas e quantitativas (métodos mistos), quando possivel,
parece permitir uma avaliacdo mais abrangente do impacto da participagdo nas recomendagdes de
ATS. Este framework sugere que sejam realizadas, ao longo do processo, abordagens de avaliacao
das acdes de participacao social e seu impacto, para que assim seja possivel verificar os resultados
dos esforgos que estdo sendo feitos e aprimorar o processo de trabalho.

A impossibilidade de validar essa estrutura de apoio com os atores envolvidos se apresenta
como uma limitagdo. Para minimiza-la, a construcdo deste framework considerou a ferramenta de
avaliagdo do Canadian Centre for Excellence on Partnerships with Patients and Public (CEPPP)
(CEPPP, 2017; BOIVIN et al., 2018; GREENHALGH et al., 2019). No entanto, sugere-se que ao se
acatar ou se adaptar este framework, seja feita uma validagdo formal da aplicagao desse.

Por fim, o presente framework de acdo para apoio da participagdo social na incorporagdo de
tecnologias em satide no SUS combina uma forte base conceitual com métodos factiveis, informados
por uma sintese da pratica internacional, evidéncias publicadas e didlogos com os atores envolvidos e
interessados. Os elementos principais dessa proposta podem ser aplicados a outras organizagdes
responsaveis pela ATS e pela melhoria da qualidade dos sistemas de satide. Por isso, incentivamos a
aplicagdo deste, a fim de apoiar e fortalecer as praticas de participacdo social, ndo somente no que

tange a incorporacdo de tecnologias, mas nas organizac¢des de saude com objetivos semelhantes.
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5 CONCLUSOES

Este trabalho demonstrou que existem avancos alcangados nos ultimos anos da participagao
social no processo de incorporagdo de tecnologias em saude no SUS, principalmente no que concerne
as acdes que vao para além dos mecanismos previstos legalmente. Como exemplo dessas, tem-se a
representacdo de pacientes convidados de acordo com o tema discutido no plenario da Conitec; as
enquetes que auxiliam na defini¢ao do escopo dos PCDT; e ampliacdo da comunicagdo e transparéncia,
que inclusive parece ter impactado a participagdo social por meio da principal ferramenta de
engajamento da Conitec, as consultas publicas. Percebeu-se também que ainda existem lacunas no
processo de participacdo social atual da Conitec, que podem ser mais bem exploradas, como a
insuficiéncia de representatividade do CNS enquanto membro, mecanismos para uma participagao
mais precoce € ativa e iniciativas de capacitag@o e apropriagao social do conhecimento.

A partir da analise das perspectivas dos diferentes atores sobre o fendmeno da participacao
social neste processo, foi possivel captar os principais facilitadores — como eventos direcionados aos
pacientes; formuldrios especificos de CP; representacdo de pacientes nas plenarias; relatdrios para
sociedade e maior abertura da Conitec — e barreiras — como falta de conhecimento do processo;
dificuldade de submissdo por parte da sociedade; baixa qualidade das contribui¢des realizadas por
meio da CP e de sua andlise; falta de transparéncia, comunicacdo e audiéncias publicas. Além disso,
os diversos atores que participaram desta pesquisa trouxeram interessantes propostas para amplia¢ao
e aprimoramento da participacgdo social na gestdo e incorporacdo de tecnologias em saide no SUS,
como, por exemplo: criacdo de canais de escuta e demandas da sociedade; reunido plendaria aberta ou
transmitida online; definicdo de representacdo de pacientes na plendria e de metodologias de
participag@o; mais transparéncia dos processos; educagdo e informacgdo sobre como se envolver
adequadamente; eventos para pacientes mais frequentes; melhorar a traducdo do conhecimento e os
formularios de consulta publica; ampliar estratégias de comunicacao e divulgacdo; dentre outras.

A primeira e a segunda etapas desta pesquisa foram uma avaliacdo do processo atual que
utilizou, inclusive, os métodos mistos sugeridos por Mason e colaboradores (2020) para avaliar o
impacto do envolvimento do paciente na ATS. A avaliacdo realizada permitiu um diagndstico do que
tem sido feito, demonstrando ndo apenas barreiras e facilitadores, mas proporcionando também um
olhar sobre as possibilidades de um aprimoramento do processo, incluindo a perspectiva dos atores
interessados. Dentre esses, pacientes e seus representantes, tornando-os assim, parceiros do processo
de aprimoramento da participagdo social da Conitec.

Por meio da investigag@o sobre as estratégias de estimulo e avaliacdo da participagdo social na

incorporagdo de tecnologias adotadas internacionalmente, percebeu-se a possibilidade de adogao de
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inimeras acdes bem-sucedidas em outras agéncias de ATS pela Conitec, que tem mostrado o seu
potencial de adaptacdo perante o contexto da ATS nacional. Por meio da observagdo participante,
verificou-se qudo importante ¢ definir uma metodologia de participacdo social (framework), que seja
ampla e flexivel. No Canad4, ja houve uma transicdo para uma abordagem onde se considera os
pacientes como parceiros, desde o inicio até as etapas posteriores da ATS, o que ¢ parte importante de
uma constru¢do compartilhada. Além disso, observou-se que todos os atores devem ser envolvidos e
precisam também declarar seus potenciais conflitos de interesses. Ademais, a participagdo precisa ser
genuina, representativa, considerar a diversidade do publico e respeitar o paciente. A revisdo da
literatura afirmou a importancia da defini¢do de uma ampla estratégia de participacgao e a notabilidade
da avaliag@o dessa participacdo e do seu impacto na ATS. Demonstrou que as agéncias modelos de
engajamento publico seguem um conjunto de valores ou principios orientadores a serem mantidos na
participagdo social nos processos de ATS, juntamente com padrdes de qualidade a serem seguidos.

O produto do presente estudo ¢ uma proposta de ampliagdo da participagdo social na
incorporacdo de tecnologias em saude no SUS, baseada em evidéncias sobre as estratégias adotadas
internacionalmente e nas perspectivas dos atores envolvidos. Esse produto ¢ apresentado em formato
de um framework de ag¢do que define e sistematiza as acdes sugeridas, como: envolvimento da
sociedade mais ativo e precoce; coproducdo/parceria (por exemplo, na produgdo/revisao de
formularios de CP, na revisdo dos relatorios para sociedade, na organizagdo de eventos); defini¢do
mais clara de critérios; convite a representante de pacientes na plenaria e fortalecimento do CNS;
realizacdo de audiéncias publicas; manutencdo de estratégias de capacitacdo e comunica¢do; dentre
outras. Além disso, ressalta-se a importancia da ado¢do de um conjunto de valores ou principios a
serem mantidos, como aqueles captados no presente estudo (transparéncia, capacitacdo, equidade e
justica) e da avaliacdo das estratégias realizadas e do impacto da participacao social na ATS. Afinal,
sem avaliacdo ¢ dificil garantir a integridade dos valores e principios adotados, avaliar os resultados
do trabalho desenvolvido, aprender com o que tem sido feito e demonstrar responsabilidade pelos
investimentos publicos na area.

A inclusdo de uma diversidade de perspectivas pode reduzir o risco de suposi¢des
injustificadas, colaborando para um debate apropriado sobre como os resultados de uma ATS devem
ser interpretados e aplicados, com equidade e justiga. Além disso, ampliar a comunicag@o das agdes e
dar continuidade as atividades de educagao popular sobre a adequada participagdo social auxilia na
busca de transparéncia dos processos e na capacitacdo dos usuarios para participarem efetivamente no
processo decisorio de incorporacdo de tecnologias em saude no SUS. Por isso, incentivamos a
consideragdo desse framework de acgdo pelas organizagdes de ATS, bem como pelas demais

instituicdes publicas de saude, para que suas praticas de participagao social sejam fortalecidas.
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APENDICES



APENDICE A - QUESTIONARIO

Identificacdo do participante Nome:
E-mail:

Sexo:

()Fou()M

Idade:

() Abaixo de 30 anos
() 30-49 anos

() 50-69 anos

() Mais de 70 anos

Nivel de escolaridade:

() Sem escolaridade

( ) Ensino fundamental (1° grau) incompleto
() Ensino fundamental (1° grau) completo
() Ensino médio (2° grau) incompleto

() Ensino médio (2° grau) completo

() Superior incompleto

() Superior completo

() Pos-graduacdo

Cidade/Estado:

Instituicio ou grupo de pacientes que representa:

Vocé possui alguma doenca?
Sim ( ) Nao ()

Qual?

Se nio, algum familiar possui?
Sim ( )Nao ()

Qual?

Indique a frequéncia de agdo para cada item a seguir, que pode variar entre 1 (nunca) e 5 (sempre):

Vocé ja participou dos processos de incorporagio de tecnologias no SUS da Comissao Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS (Conitec)?
( )l —nunca ( )2—pouco( )3 —asvezes ()4—muito()5—sempre

Como?
() Por meio das consultas publicas realizadas pela Conitec
() Por meio das enquetes realizadas pela Conitec?

() Outro

A Conitec envolve o publico e o paciente nos seus processos?
( )l—nunca ( )2-—pouco( )3 —asvezes ()4—muito ()5 —sempre

E dificil para o paciente se envolver no processo de incorporagio de tecnologias no SUS da Conitec?
( )l —nunca ( )2-pouco( )3 -asvezes ()4—muito ()5 —sempre
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10.

Para cada um dos itens abaixo, indique o seu grau de concordincia, que pode variar entre 1 (discordo

totalmente) e 5 (concordo totalmente):

A participagao do publico e do paciente no processo de incorporagdo de tecnologias no SUS ¢
importante.

1 (discordo totalmente) 2 (discordo parcialmente) 3 (ndo concordo, nem discordo)

4 (concordo parcialmente) 5 (concordo totalmente)

A participagdo do publico e do paciente no processo de incorporacdo de tecnologias em satude
no Brasil ainda pode ser melhorada.

1 (discordo totalmente) 2 (discordo parcialmente) 3 (ndo concordo, nem discordo)

4 (concordo parcialmente) 5 (concordo totalmente)

Essa participag@o no processo de incorporagao de tecnologias no SUS cabe apenas a pacientes
afetados por uma determinada doenga, seus familiares, representantes legais e grupos de pacientes.
1 (discordo totalmente) 2 (discordo parcialmente) 3 (ndo concordo, nem discordo)

4 (concordo parcialmente) 5 (concordo totalmente)

Essa participacdo do publico no processo de incorporagdo de tecnologias no SUS cabe a sociedade como
um todo.

1 (discordo totalmente) 2 (discordo parcialmente) 3 (ndo concordo, nem discordo)

4 (concordo parcialmente) 5 (concordo totalmente)

Quanto mais tecnologias disponiveis para tratar uma doenga, melhor sera o tratamento.
1 (discordo totalmente) 2 (discordo parcialmente) 3 (ndo concordo, nem discordo)
4 (concordo parcialmente) 5 (concordo totalmente)

Quanto maior a participagao de pacientes na tomada de decisdo compartilhada com os profissionais da
satude para tratar uma doenga, melhor serd o tratamento.
1 (discordo totalmente) 2 (discordo parcialmente) 3 (ndo concordo, nemdiscordo)

4 (concordo parcialmente) 5 (concordo totalmente)

Indique a importincia dos critérios abaixo, marcando de 1 (NAO é importante) a 5 (¢ MUITO
importante):

Qual a importancia dos critérios abaixo a serem observados na incorpora¢ao de uma tecnologia em

saude?

( ) as evidéncias de qualidade ou seguranga, ou seja, dos estudos que demonstram que por

exemplo, a tecnologia funciona e ndo causa danos.

( ) os estudos econdmicos e pre¢co da nova tecnologia

( ) a relevéncia do problema de satde/impacto da doenga (alta prevaléncia, alto risco de
morte)

( ) a falta de opgdes para tratar essa doenga ou condigdo

( ) a pressao judicial ou pressdo da sociedade

Obrigada por sua participagao!
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APENDICE B — CONVITE PARA PARTICIPACAO EM PESQUISA ACADEMICA E

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé estd sendo convidado a responder um questiondrio sobre “O
envolvimento do publico no processo de incorporacio de tecnologias em saude no
Brasil”, sob a responsabilidade de Aline Silveira Silva, cujo objetivo ¢ analisar os
avancos brasileiros em relacio ao envolvimento social no processo de
Incorporacio de Tecnologias em Satide no Sistema Unico de Saude.

O tempo previsto para o preenchimento deste serd de aproximadamente 15
minutos. A sua participa¢do neste estudo serd no sentido de fornecer informagdes
acerca da sua experiéncia com o tema. Lembre-se que ndo ha respostas certas ou
erradas e sua sinceridade é muito importante. E assegurada a assisténcia durante toda
pesquisa, bem como lhe ¢ garantido o livre acesso a todas as informacdes e
esclarecimentos adicionais sobre o estudo.

As informacdes fornecidas aqui serdo usadas para fins académicos e os achados
poderdo contribuir para uma participacdo mais ativa da populag¢do na incorporagao de
tecnologias no sistema unico de saude. Vale ressaltar que todos os dados desta
pesquisa sdo confidenciais, seu nome ou qualquer outro dado ou elemento que possa,
de qualquer forma, lhe identificar, serd mantido em sigilo. Os resultados da pesquisa
serdo divulgados na Universidade de Brasilia, podendo ser publicados
posteriormente.

Os pesquisadores envolvidos com o referido projeto sdo Aline Silveira Silva
e Dayani Galato, da Universidade de Brasilia e com eles poderei manter contato
pelo e- mail alinefarunb@gmail.com. Este projeto foi aprovado pelo Comité de Etica
em Pesquisa da Faculdade de Ceilandia (CEP/FCE) da Universidade de Brasilia.

Concordo que li e entendi todas as informagdes relativas a essa pesquisa e sou

voluntario a participar da mesma sem qualquer prejuizo ou prémio.
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APENDICE C - PROPOSTA DE ROTEIRO DE ENTREVISTA
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Objetivo da pesquisa: explorar a percepcao dos atores (conhecimento [C], atitudes [A] e praticas [P]) sobre a participacao

social no processo de incorporagao de tecnologias em saude no SUS.

Identificacio do participante

Nome:

Sexo: ( )F ( M
Idade:

( ) Abaixo de 30 anos

( ) 30-49 anos

( ) 50-69 anos

( ) Mais de 70 anos

Estado/Pais:
Esta vinculado ou representa alguma institui¢io?
Qual o seu papel nessa instituicio?

Nivel de escolaridade:

) Sem escolaridade

) Ensino fundamental (1° grau) incompleto
) Ensino fundamental (1° grau) completo

) Ensino médio (2° grau) incompleto

) Ensino médio (2° grau) completo

) Superior incompleto

) Superior completo

) Pos-graduagdo

e N N e N N T

1. O que sdo tecnologias em saude? (C)

2. Como se da o processo de incorporacio dessas tecnologias no SUS? (C)

3. Vocé sabe como a sociedade pode participar, atualmente, do processo de incorporacio de tecnologias em

saude? (C)

a. Vocé acha que existe algo que possa facilitar esta participagdo da sociedade no processo de
incorporagao de tecnologias em saude no SUS? (A)

b. Vocé identifica alguma barreira que impega esta participagao? (A)

c. Vocé tem alguma sugestdo para solucionar estas dificuldades? (P)

4. Qual a importancia dessa participacio, entre 1 (NAO é importante) - 5 (6 MUITO importante)? (A)

cHr cHy2 )3

Por qué?

5. Com que tipo informacéo vocé acredita que a sociedade civil pode contribuir para processo de

(

incorporacio de tecnologias em satide? (A)

)

4

(

)5
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6. Quem (membros da sociedade) vocé acredita que deve participar deste processo? (A)

7. Quando a sociedade deveria participar deste processo (em que etapas)? (Etapas vao desde a pesquisa de
uma nova tecnologia até a sua utilizacao no mercado e abandono) (A)

8. Como a sociedade poderia participar ainda mais deste processo? (C)
9. Gostaria de comentar algo mais sobre o assunto?

10. Conhece alguém que também poderia contribuir com essa pesquisa?
( )Sim ( )Nao

Quem/Contato?
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APENDICE D - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé estd sendo convidado a participar do projeto de pesquisa intitulado O envolvimento do
publico no processo de incorporacio de tecnologias em satiide no Brasil, sob responsabilidade de
Aline Silveira Silva, cujo objetivo ¢ analisar os avancos brasileiros em relacio ao envolvimento
social no processo de Incorporaciio de Tecnologias em Saiide no Sistema Unico de Satide.

Sua participagdo no referido estudo serd no sentido de fornecer informagdes acerca da sua
experiéncia com o tema por meio de entrevista. O tempo maximo previsto para a realizagdo desta sera
de 30 minutos.

Voce receberd os esclarecimentos necessarios sobre os possiveis desconfortos causados pelas
questdes presentes no roteiro proposto. No entanto, para minimizar estes desconfortos, caso isso
aconteca, os entrevistados podem omitir algumas respostas ou solicitar a interrupg¢do da pesquisa.
Também hé risco de haver quebra do sigilo das entrevistas, para minimizar este risco, apds a
transcri¢do das entrevistas serdo adotados pseudonimos.

Esta pesquisa pode trazer beneficios indiretos, uma vez que os achados contribuirdo para uma
participag¢@o mais ativa da populag@o na incorporacao de tecnologias no sistema unico de saude.

A sua privacidade sera respeitada, ou seja, seu nome ou qualquer outro dado ou elemento que
possa, de qualquer forma, identifica-lo, serd mantido em sigilo.

E assegurada a assisténcia durante toda pesquisa, bem como ¢ garantido o livre acesso a todas
as informacdes e esclarecimentos adicionais sobre o estudo e suas consequéncias, enfim, tudo o que
queira saber antes, durante e depois da sua participagao.

Os pesquisadores envolvidos com o referido projeto sdo Aline Silveira Silva e Dayani Galato,
da Universidade de Brasilia e com eles poderd manter contato pelo telefone (61) 98268-9982,
inclusive a cobrar.

Enfim, se estiveres orientado quanto a natureza e o objetivo deste estudo, manifeste o seu livre
consentimento em participar, estando totalmente ciente de que ndo hd nenhum valor econdmico, a
receber ou a pagar, por sua participagdo. No entanto, caso tenha qualquer despesa decorrente da
participag@o na pesquisa, havera ressarcimento.

Os resultados da pesquisa serdo divulgados na Universidade de Brasilia, podendo ser
publicados posteriormente. Os dados e materiais serdo utilizados somente para esta pesquisa e ficardo
sob a guarda do pesquisador por um periodo de cinco anos, apos isso serdo destruidos.

Este projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ceilandia
(CEP/FCE) da Universidade de Brasilia. O CEP ¢ composto por profissionais de diferentes areas cuja

funcdo ¢ defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e
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contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos. As duvidas com relagdo a
assinatura do TCLE ou os direitos do participante da pesquisa podem ser esclarecidas pelos telefones
(61) 3376-0437 ou do e-mail cep.fce@gmail.com, horario de atendimento de 14h:00 as 18h:00, de
segunda a sexta-feira. O CEP/FCE se localiza na Faculdade de Ceilandia, Sala AT07/66 — Prédio da
Unidade de Ensino e Docéncia (UED) — Universidade de Brasilia - Centro Metropolitano, conjunto A,
lote 01, Brasilia - DF. CEP: 72220-900.

Caso concorde em participar, pedimos que assine este documento que foi elaborado em duas

vias, uma ficard com o pesquisador responsavel e a outra com o senhor (a).

Assinatura do (a) participante Aline Silveira Silva

Brasilia, de de 2018
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APENDICE E —- TERMO DE AUTORIZACAO PARA UTILIZACAO DE IMAGEM E SOM
DE VOZ PARA FINS DE PESQUISA

Eu, , autorizo a utilizagdo

da minha imagem e som de voz, na qualidade de entrevistado (a) no projeto de pesquisa intitulado O
envolvimento do publico no processo de incorporacio de tecnologias em saude no Brasil, sob
responsabilidade de Aline Silveira Silva vinculada ao Programa de Pds-Graduac¢do Ciéncias e
Tecnologias da Satde da Faculdade de Ceilandia da Universidade de Brasilia.

Minha imagem e som de voz podem ser utilizados apenas para analise por parte da equipe
de pesquisa, apresentacdes em conferéncias profissionais e/ou académicas nacionais e
internacionais, atividades educacionais.

Tenho ciéncia de que ndo haverd divulgacao da minha imagem nem som de voz por qualquer
meio de comunicagdo, sejam elas televisdo, radio ou internet, exceto nas atividades vinculadas ao
ensino e a pesquisa explicitada anteriormente. Tenho ciéncia também de que a guarda e demais
procedimentos de seguranca com relacdo as imagens e sons de voz sdo de responsabilidade da
pesquisadora responsavel.

Deste modo, declaro que autorizo, livre e espontaneamente, o uso para fins de pesquisa, nos
termos acima descritos, da minha imagem e som de voz.

Este documento foi elaborado em duas vias, uma ficara com a pesquisadora responsavel pela

pesquisa e a outra com o (a) participante.

Assinatura do (a) participante Aline Silveira Silva

Brasilia, de de 2018




APENDICE F - PLANO DE ESTUDOS PARA DOUTORADO SANDUICHE

BB universidade de Brasilia

Programa de Pos-Graduacido em Ciéncias e Tecnologia da

Saude Faculdade de Ceilandia

PLANOS DE ESTUDOS

O ENVOLVIMENTO DO PUBLICO E DO PACIENTE
NO PROCESSO DE INCORPORACAO DE
TECNOLOGIAS EM SAUDE NO BRASIL

Plano de estudos apresentado a
CAPES como parte dos requisitos
para pedido de bolsa de Doutorado
do PDSE Orientadora: Prof. Dra.
Dayani Galato Coorientador
(exterior): Stirling Bryan

Doutoranda: Aline Silveira Silva

Brasilia - DF, 2018.
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1. INTRODUCAO

A Avaliacdo de Tecnologias em Saiude (ATS) ¢ um campo multidisciplinar de
andlise de politicas, que estuda as implicagdes clinicas, sociais, éticas e econdmicas
do desenvolvimento, difusdo e uso da tecnologia em satide'* Compreende a avaliacio
de varias 4reas em que o uso das tecnologias em satide (TS) pode ter consequéncias® e
¢ importante ferramenta para tomada de decisdo em saude®. Essas areas podem ser
agrupadas em quatro elementos principais: a tecnologia, o paciente, a organizacao € a
economia’. No entanto, atualmente, a maioria das ATS realiza uma avaliacio
quantitativa de seguranca, eficacia clinica e custo-efetividade, negligenciando, muitas
vezes, aspectos sociais, éticos e politicos®.

O uso racional de tecnologias implica a selecdo de TS a serem financiadas e a
identificacdo das condi¢des ou subgrupos em que elas deverdo ser utilizadas, no
sentido de tornar o sistema de saude mais eficiente, com o objetivo de proteger e
recuperar a saide da popula¢do’. Atualmente, é notavel a importancia da ATS possuir
um papel mais amplo que somente relacionar custos e consequéncias de tratamentos e
tecnologias. Tem o encargo de considerar todas as consequéncias intencionais € nao
intencionais da medicina®, além de ter se tornado uma importante ponte entre a
pesquisa e a tomada de decisdo (social e politica)>”.

A necessidade do envolvimento do paciente em ATS é bem reconhecida,
atualmente!®!1%13 Com a crescente énfase sobre o engajamento dos pacientes como
parceiros de pleno direito nos seus cuidados, hd uma necessidade de determinar meios
eficazes para envolvé-los no processo de decisdo'*!°,

Sugere-se ainda que os consumidores de saude tém direito a ter voz sobre as
questdes de pesquisa em saude. Perspectivas do paciente complementam a perspectiva
médica, podem destacar questdes importantes que os pesquisadores desconhecem,
além disso, os profissionais nio podem, necessariamente, falar pelos pacientes'®. A
participagdo de pessoas, cujo principal interesse na area da satide ¢ a sua propria saude
ou a daqueles que cuidam, ¢ muito importante no processo de incorporagdo de novas
tecnologias'’. Podem ser ativos em todas as etapas da ATS e do processo de
incorporagdo, desde a definicdo e priorizagdo da agenda de pesquisa até emitir
comentarios sobre as propostas de pesquisa e temas de incorporacio'®,

A literatura propoe diferentes termos para se referir aos varios grupos de

usuarios finais da ATS, como pacientes, consumidores, cidaddos e ptblico. Existe uma
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falta de consenso terminoldgico com o termo “envolvimento publico”. O modelo
desenvolvido por Gauvin et al. (2010) agrupou esses usuarios em duas categorias. O
publico que fornece uma perspectiva social ou leiga sobre tecnologias da satude, que
inclui cidadaos, grupos de cidadiaos ou representantes eleitos, constituem a primeira
categoria. A segunda categoria sdo aqueles diretamente afetados por uma determinada
condicdo ou tecnologia da satide e inclui os pacientes, usudrios de servicos e as
entidades que os representam (associagdes de pacientes, por exemplo).!* Neste estudo,
serdo considerados os termos “publico” para a primeira categoria e “paciente” para se
referir a segunda categoria.

No Brasil, a participagio da comunidade ¢ uma das diretrizes do Sistema Unico
de Saude (SUS) presentes na Constituigio Federal de 1988'. E também um dos
principios descritos nas Leis 8.080/1990 e 8.142/1990, que preveem a participacao da
comunidade no SUS.

Em 28 de abril de 2011, foi publicada a Lei n° 12.401, que dispde sobre a
assisténcia terapéutica e a incorporacdo de tecnologias em saude no ambito do SUS,
criando a Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (Conitec), que
¢é composta por dois foruns: Plenario e Secretaria Executiva?. A Conitec tem por
objetivo assessorar o Ministério da Saiude nas atribui¢des relativas a incorporacao,
exclusdo ou alteragcdo de TS pelo SUS, bem como na constituicdo ou alteracdo de
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)?!.

O Plenario da Conitec ¢ o forum responsavel pela emissdo de recomendagdes.
E composto por treze membros, um representante de cada Secretaria do Ministério da
Satude — sendo que o presidente do Plenario ¢ indicado pela Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) — e um representante de cada uma das
seguintes institui¢des: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, Agéncia
Nacional de Satude Suplementar - ANS, Conselho Nacional de Saude - CNS, Conselho
Nacional de Secretarios de Saude - CONASS, Conselho Nacional de Secretarias
Municipais de Saude - CONASEMS e Conselho Federal de Medicina - CFM.

Cabe a Secretaria Executiva — exercida por uma das unidades da SCTIE — a
gestdo e a coordenacgdo das atividades da Conitec, bem como a emissdo do relatorio
final sobre a tecnologia. Essa secretaria ¢ exercida pelo Departamento de Gestao e
Incorporagdo de Tecnologias em Saude. E uma das atribui¢des desse departamento ¢

promover ac¢des que favorecam e estimulem a participacdo social na incorporagdo de

126



tecnologias em satde no SUS, conforme estipulado no Decreto n® 7.797 de 30 de
agosto de 2012.

A lei n°® 12.401, além de criar a referida comissao, oficializou a participacao
da sociedade civil no processo de incorporagdo de tecnologias no SUS, por meio da
participagdo de representantes do Conselho Nacional de Saude (CNS) como membro
do plenario da Conitec; da realizacdo de Consulta Publica (CP) pelo prazo de 20 dias
para todas as recomendagdes emitidas pelo Plendrio e de Audiéncia Publica antes da
tomada de decisdo final, nos casos em que a relevancia da matéria justificar a sua

realiza¢io?’.

1.1 JUSTIFICATIVA

Atualmente, observa-se grande interesse no tema, no entanto, a literatura sobre
o tema ndo € vasta, sendo essa ¢ uma lacuna importante citada por varios autores. No
entanto, muitas agéncias de ATS estdo considerando maneiras de incorporar as
perspectivas dos pacientes em seus métodos, exigindo assim, uma ATS centrada no
paciente®.

Nos ultimos anos, tem-se buscado formas de aprimorar cada vez mais a
participagdo social nos processos de avaliacdo e incorporagdo de tecnologias em saude
no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS). A importincia deste trabalho é
justamente que, para qualificar cada vez mais esse processo, ¢ preciso analisar o que ja
foi implementado e refletir sobre as diferentes metodologias adotadas mundialmente
e que podem ser adequadas ao contexto brasileiro.

Paises aonde a democracia ¢ um regime de tradigdo, principalmente Inglaterra,
Austréalia e Canada, tém oferecido exemplos de muitas estratégias de envolvimento
da sociedade nas politicas e tomadas de decisdo em saude, inclusive em seus processos
de ATS**; podendo assim fornecer direcionamentos ao processo brasileiro. Diversas
instituicdes de saude e agéncias de ATS do Canadéd possuem iniciativas na area de
envolvimento do publico e do paciente, que podem auxiliar o Brasil na qualificag¢do

do seu processo de participagdo social na incorporacao de tecnologias em saude.

2. OBJETIVOS
O objetivo geral deste projeto ¢ analisar os avangos brasileiros em relagdo ao

envolvimento social no processo de Incorporagdo de Tecnologias em Satde no
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Sistema Unico de Saude, trazendo propostas de estratégias internacionais viaveis para

estimular o envolvimento social na incorporagdo de tecnologias no contexto brasileiro.

Os objetivos especificos sao:
- Analisar a percep¢do dos atores envolvidos no processo de incorporagdo de
tecnologias em saude e de representantes da sociedade civil organizada sobre a

participagdo social neste processo no Brasil.

- Investigar as estratégias internacionais para estimular o envolvimento social na
incorporacdo de tecnologias analisando a possibilidade de aplicagdo a realidade
brasileira. Tém-se como objetos de pesquisa os atores nacionais € internacionais ja
envolvidos (associagdes e sociedades de pacientes, instituigdes de ensino, agéncias de
ATS, etc) no processo de avaliacao de tecnologias em saude. Com o desenvolvimento

da pesquisa outros atores poderao ser identificados.

3. METODOLOGIA

A metodologia deste projeto a ser desenvolvida na UBC sera dividida em trés
partes: a primeira etapa serda a analise dados coletados no Brasil, por meio de
entrevistas e questionarios com os atores-chave do processo e possiveis atores, a fim
de levantar possiveis agdes praticas para o aprimoramento do processo de
envolvimento no Brasil. A segunda etapa constitui-se de uma revisdo sistematica da
literatura a fim de buscar estratégias de participagdo social internacionais nas quais
possamos apoiar o aprimoramento das agdes ja praticadas no Brasil. A terceira etapa
consiste em visitas técnicas e vivéncia sobre a participagdo do publico e dos pacientes

nas agéncias de diferentes provincias Canadenses.

3.1 Primeira etapa: analise de entrevistas e questionarios

Estima-se uma amostra de no maximo 200 pessoas, contando com o0s
participantes das entrevistas e dos questiondrios. Para as entrevistas serd adotado o
critério de satura¢do dos discursos e para os questiondrios foi realizado o Censo dos
participantes do Workshop promovido pela Conitec em outubro de 2017.

Os questionarios com os participantes do workshop promovido pela Conitec
para pacientes sobre incorporacdo de tecnologias foram aplicados aos pacientes e seus

representantes presentes no workshop realizado pela Conitec em outubro de 2017.
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Para este workshop a referida Comissdo contou com a participagdo de 103 pacientes
ou representantes de pacientes e consistiu em uma estratégia de aproximacao da
instituicdo aos pacientes e educacdo popular. Os questiondrios foram entregues,
juntamente com o TCLE, pela pesquisadora no inicio do workshop. Na ocasido a
pesquisadora esclareceu em publico o procedimento, a pesquisa e esteve disponivel
para sanar possiveis.

As entrevistas serdo realizadas pela pesquisadora com os atores-chave
envolvidos no processo, terdo a duragdo de no maximo 30 minutos e poderdo ser de
forma presencial ou utilizando ferramentas como telefone, Skype ou outra forma de
comunicagdo tipo VOIP. Na ocasido sera também entregue ou citado o TCLE ao
participante da pesquisa para preenchimento. No caso de ser entrevista ndo presencial,
o TCLE também poderd ser enviado por e-mail. Os participantes das entrevistas
poderdo ser possiveis atores (associagdes e sociedades de pacientes, instituicdes de
ensino, sociedades médicas, hospitais, etc) e atores ja envolvidos no processo de
avaliagdo e incorporacdo de tecnologias em saide. Além disso, com o
desenvolvimento da pesquisa outros atores poderdo ser identificados, adotando-se a
técnica de bola de neve para esta identificagao.

Os dados serdo transcritos, sendo que os entrevistados serdo identificados por
meio de pseuddnimos identificando apenas o tipo de publico ao qual pertence o
entrevistado (representante de pacientes ou pacientes e profissionais envolvidos com
a incorporagcdo de tecnologias ou profissionais de satde). Posteriormente sera
realizado a andlise de discurso segundo Bardin (1979)*, sendo criadas categorias com
base no contetdo dos discursos.

A analise de dados se dara da seguinte forma: foi criado um banco de dados no
Programa Microsoft Excel que serd analisado pelo Statistical Package for Social

Sciences (SPSS) adotando a estatistica descritiva.

3.2 Segunda etapa: Revisao sistematica da literatura

A revisdo sistematica incluird estudos relacionados a participagdo social nos
processos de avaliacdo e incorporacdo de tecnologias em saude que abordem
estratégias que possam apoiar o aprimoramento do processo no Brasil. As bases de
dados utilizadas para a pesquisa serdo: Biblioteca Virtual em Saude (BVY),
MEDLINE (via Pubmed), Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da

Saude (Lilacs) e Scientific Electronic Library Online (Scielo), além de uma pesquisa
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dirigida no periddico International Journal of Technology Assessment in Health Care.
Todos os estudos publicados até¢ a data da busca serdo analisados. Os critérios de
inclusdo definidos para a selegdo dos artigos serdo: artigos publicados em inglés,
portugués e espanhol; artigos na integra que retratem amplamente a temdtica referente
ao envolvimento da sociedade na ATS e incorporacdo de tecnologias em saude pela
perspectiva publica. A analise dos trabalhos ocorrera por dois investigadores,
independentemente. Como resultado da revisdo realizada ter-se-4 a identificacdo das
principais estratégias de envolvimento realizadas internacionalmente que sejam
aplicaveis ao contexto brasileiro e, possivelmente, auxiliard na identificacdo de

instituicdes relevantes para as visitas técnicas a serem realizadas na terceira etapa.

3.3 Terceira etapa: Visitas técnicas e vivéncia sobre a participacdo do publico e
dos pacientes nas agéncias de diferentes provincias Canadenses

Desde o final da década de 1980, novos medicamentos, produtos e
procedimentos s6 sdo incorporados em sistemas publicos de satde, de paises como
Australia, Canada e Reino Unido se comprovarem, por meio de evidéncias cientificas,
que sdo melhores que as alternativas ja disponiveis, a um custo aceitivel para o pais®*.

No Canadi, diversas provincias, unidades locais em hospitais, universidades e
unidades de saude desenvolvem ATS e o envolvimento do publico e do paciente ¢ um
dos aspectos levados em consideragdo de maneira recorrente neste pais, sendo o
CADTH (Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health) o maior produtor
de ATS.

Além da vivéncia no Centre for Clinical Epidemiology & Evaluation da UBC,
o estagio contempla também atividades dentro da BC SPOR Unit (Canada's Strategy
for Patient-Oriented Research), que ¢ uma organizagao dentro da institui¢ao de ensino
de destino que oferece suporte a pesquisa centrada no publico e no paciente. O
professor Stirling Bryan ¢ o diretor de ambas unidades de pesquisa. Logo, havera a
oportunidade de atualizar conhecimentos de novos modelos e estratégias de pesquisa
centrada no paciente, além de abrir possibilidade de colaboracdo e publicagdes
conjuntas entre os pesquisadores do Brasil e do exterior.

Sendo assim, esta parceria permitird visitas técnicas e a vivéncia junto a
diferentes agéncias e institui¢des canadenses para levantar diferentes estratégias e
intervengdes de envolvimento do publico e dos pacientes visando fundamentar as

possibilidades de adapta-las a realidade brasileira.
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O projeto foi construido de acordo com as recomendacdes éticas da Resolucao
466 de 2012. Neste contexto, foi submetido e aprovado pelo Comité de Etica, sob o
nimero CAAE 65095517.0.0000.8093. Todos os participantes envolvidos assinardao o
termo de consentimento livre e esclarecido, bem como o termo para uso de imagem e

gravacao quando pertinente.

4. JUSTIFICATIVA PARA A ESCOLHA DA IES DE
DESTINO E COORIENTADOR NO EXTERIOR

O presente trabalho sera realizado no periodo de setembro de 2018 a agosto
de 2019, na UBC, a qual dispde de instalagdes, infraestrutura e materiais de
consumo necessarios a execucao do presente trabalho.

A UBC, além de estar entre as 35 melhores universidades do mundo e possuir
uma otima infraestrutura, valoriza a diversidade e encoraja fortemente o intercAmbio
com estudantes internacionais, que representam 25% do seu corpo de alunos da pos-
graduacao.

A execucao deste projeto que contara com a colaboragao do Dr Stirling Bryan,
professor PhD na Universidade da Columbia Britanica (UBC) e diretor do Centre for
Clinical Epidemiology & Evaluation. Dr. Stirling Bryan ¢é reconhecido na comunidade
cientifica pela sua experiéncia com Avaliacdo de Tecnologias em Saude, estando
responsavel atualmente pela organizacdo do Health Technology Assessment
International (HTAi) Meeting, o mais reconhecido congresso internacional de ATS
que em 2018 ocorrerda em Vancouver. Atualmente Stirling Bryan também ¢ o diretor
cientifico da BC SPOR Unit, uma organizagdo dentro da UBC que oferece suporte a
pesquisa centrada no publico e no paciente.

Além da infraestrutura que seré disponibilizada na institui¢do de destino havera
a abertura de uma parceria entre as duas instituigdes. Com a abertura dessa parceria
novos alunos também poderdo ingressar na institui¢do de destino, professores e
pesquisadores da instituicdo poderdo interagir com a Universidade de Brasilia e o
Programa de Pos-Graduagdo em Ciéncia e Tecnologia da Satide por meio da vinda
desses profissionais para ministrar palestras, cursos, além de contribuir em eventos
organizados pelo Programa de Pos-Graduagao. Logo, essa iniciativa contribuird para

uma interacao entre os grupos de pesquisa envolvidos e, sobretudo, para a qualificacao
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de recursos brasileiros, abrindo oportunidades para a criagdo de projetos de pesquisa
e extensdo envolvendo as comunidades cientificas do exterior e local.

Estar proxima de institui¢des canadenses que envolvem o publico e o paciente
na ATS oferecera grande oportunidade de intercambio de experiéncias e estratégias
que podem ser analisadas e possivelmente adequadas ao contexto brasileiro. As visitas
técnicas as principais instituicdes envolvidas com a pesquisa centrada no paciente
permitirdo investigar e compreender diversos fatores relevantes, levando a
identificacdo de outras estratégias de participacdo. A Agéncia Canadense de ATS
(Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health - CADTH), por exemplo, ¢
uma das referéncias internacionais no assunto.

Os membros do grupo de pesquisa da UBC estao ligados ao Health Technology
Assessment International (HTAi), que ¢ a rede internacional de Avaliagdo de
Tecnologias em Satde, oferecendo livre acesso a outros atores importantes, além de
professores e pesquisadores da UBC, para melhorar caso necessario a qualidade do
presente trabalho.

Também haverd a oportunidade de realizar trabalhos cientificos para a
apresentacdo em encontros e conferéncias internacionais, divulgando o trabalho e o
Programa de Po6s-Graduagdo em Ciéncia e Tecnologia da Saude da Universidade de
Brasilia, Brasil.

Para o desenvolvimento de todo o cronograma desse plano, além da
infraestrutura j4 mencionada, a participagdo junto ao grupo de pesquisa e a experiéncia
do Dr. Stirling Bryan, que desenvolve pesquisa a alguns anos nessa area, serd de
grande valia para o desenvolvimento desse projeto e tese.

Por meio desse estdgio no exterior, havera a possiblidade de conhecer novas
metodologias e estratégias de envolvimento do publico e do paciente na pesquisa € no
processo de avaliacdo e incorporagdo de tecnologias em satude, podendo maximizar os
ganhos que a participacdo social tem trazido ao processo de tomada de decisdo em

saude brasileiro.
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APENDICE G — ATIVIDADES DA OFICINA COM REPRESENTANTES DE PACIENTES

Que bom

Que pena

Que tal

Como podemos fazer juntos?

"Dias informativos e
formativos. Muita
bagagem a ser levada"

"tempo escasso para

muito conteddo"

"realizacdo de encontros

regionais envolvendo maior
nimero de usudrios e

entidades assistenciais"

com participagdo das associagdes das

Uma cadeira na plendria, da Conitec

doengas raras
(Grupo 1)

"conhecer a Conitec e

tantas pessoas

envolvidas em

melhorar a qualidade

de vida das pessoas

acometidas por
doengas,
principalmente as
raras"

"que acabou!"

"estes encontros sejam
semestrais

Pré-atividade da Conitec em
pesquisas clinicas para doengas raras
(Grupo 1)

"termos tido a
oportunidade de
participar desses

eventos"

terem tido a mesma

"outras pessoas nio

oportunidade"

"dar continuidade a esse
projeto?"

ANVISA e Conitec integradas na
agilidade dos registros
(Grupo 1)

"as informacdes sobre
a atividade da

"fazer mais eventos pelo
menos 1x semestre"

Incorporar e Monitorar a eficécia das
tecnologias (prover mecanismos para

para receber

jantar no primeiro dia

Conitec" 1880)
(Grupo 1)
"reunir esse grupo "que ndo avisaram do "fazer mais encontros" Linha direta com Conitec (0800)
(Grupo 1)

muitas - edigdes.
Vocés estdo de

parabéns pelo evento,

pela oportunidade,

Talvez 2 inteiros para
podermos ter um
poquinho mais de

tempo, apesar de que

informacgao e ndo encontrei as
qualificada" pessoas do grupo"
"que o tempo foi "que esse encontro "acontecer mais encontros Revisar critérios de avaliagcdes em
pouco" aconteceu" como este" doengas raras
(Grupo 2)
"que conhecemos "que o tempo foi "um novo evento" Transparéncia nos relatdrios sobre
muitas pessoas com curto" critérios
problemas e que (Grupo 2)
estamos lutando
juntos"
"todo contetdo, "que estou indo "nos reunirmos novamente Participacdo
comida sem gliten" | embora! Queria mais" neste hotel" (Grupo 2)
"que teve a la-de | “que foi 1 dia e meio... "fazermos mais edicdes" Video para participacdo em CP
(Grupo 2)

pela disponibilidade. | terfamos contetido pra
Adorei!" sempre 15 (sic)”
"nossa participagdo "que durou pouco" "um evento anual" Incluir na Conitec representante
aqui!" especialista em doencas raras

(Grupo 2)

"muito bom, queremos

"que foi curto"

"acontecer mais eventos"

Convidar, de acordo com a pauta
representantes dos pacientes

mais!"
(Grupo 2)
"que aconteceu o "que acabou!" "caminharmos juntos" Inserir na Conitec representante
evento" especialista em doengas cronicas
degenerativas
(Grupo 2)
"minha participagdo" "que acabou" "fazer um evento segmentado. | Participacdo da sociedade organizada

Por ex: doengas

refere ao tema analisado

neurovasculares"

(Grupo 3)
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"essa interagdo
Conitec e associagdes
de pacientes"

"que durou pouco"

"se fizer com mais
frequéncia"

Prazo maior de antecedéncia na
publicacdo da pauta
(Grupo 3)

"que a Conitec fez
esse evento"

"que o tempo foi
pouco para tanta coisa
relevante"

"que a partir de agora
possamos ter mais
transparéncia e didlogo para
termos mais acesso a saude"

Transmissdo online da plendria
(Grupo 3)

"que tivemos esta
oportunidade para
debatermos e termos
voz com a Conitec"

"que alguns temas
foram abordados de
maneira muito rapida"

"0s proximos eventos serem
pensados em grupos mais
homogéneos e afins, como

forma de aprofundar a
discussdo e avangar nos
resultados?"

Notificacdo de novos contetidos com
orgdo- escolher drea de conhecimento
(Grupo 3)

"que foi aberta uma
importante porta/canal
entre nés: Conitec e
sociedade civil"

"o café estava frio"

"em um préximo evento
abordarmos temas como
protocolos clinicos
(elaborag@o) e critérios de
andlise para a incorporagdo"

Tutorial passo a passo de como
participar nas consultas publicas,
com foco no paciente
(Grupo 3)

"que essa iniciativa
aconteceu"

"que foi pouco tempo"

"uma fase 2 em 2018?"

Dois encontros anuais e incluir a
Sociedade Médica
(Grupo 3)

"muito bom o evento e
superimportante essa
interagdo Conitec-
Associacdes de
pacientes"

"que ndo tivemos
palestra ou presenca
do plenério"

"que tivesse continuidade"

Mais clareza na comunicag¢do dos
relatorios sugestdes/avaliagdes da
Conitec
(Grupo 4)

"iniciamos uma nova
fase, estamos
construindo aliangas"

"que ndo conseguimos
conversar com todas
as instituicoes"

"melhorarmos nosso
relacionamento via telefone,
e-mail, reunides, trocas de
informacgdes para juntos
construirmos a melhor forma"

Melhorar a comunicag¢do do papel da
Conitec: senso comum de que a
Conitec “incorpora”, e ndo
“recomenda” a incorpora¢io”
(Grupo 4)

"que aprendi muito"

"passou rapido"

"darmos a mao para a
comunidade?"

Participacdo dos usudrios na plendria,
ou, transmiti-la online (contribui para
a transparéncia do trabalho da
Conitec, garantindo a possibilidade
de participacdo/ interacdo)
(Grupo 4)

"que minha
facilitadora foi a
Tacila. Parabéns a
toda equipe Conitec
pela coragem em se
expor e se abrir ao
didlogo. Saio daqui
feliz e esperangoso
num mundo melhor e
mais humano. Muito

"que acabou, sei que

cada um tem muito

mais experiéncias a
nos transmitir"

"fazer mais vezes o evento"

Melhorar a explicag@o de custo-
efetividade, para ndo parecer sempre
que a decisdo é custo
(Grupo 4)

obrigada!"
"que tivemos essa "que tudo demora" "fazer o evento anual" Andlise do lado pessoal (histdricos,
oportunidade" participagdo de pacientes em
plendria)
(Grupo 4)

"que tivemos essa
oportunidade de
aprender mais e
conhecer outras

realidades através das

"que a pontualidade
ndo foi cumprida"

mesas com outras

"se voltarmos a nos encontrar
muito mais"

Manter canal aberto de comunicagdes
com usudrios e fazer mais eventos
como este
(Grupo 4)
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instituicoes e
patologias"

"o evento"

"que outros blogueiros
e influenciadores
independentes ndo
vieram"

"um agrupar das ideias e
plano de acdo"

Compartilhar conosco o compilado
destas sugestdes
(Grupo 4)

"ter conhecido pessoas
tao integras e
lutadoras”

"pouco tempo para
discutir os temas"

"nos reunirmos mais vezes"

Tornar claro o papel do movimento
de horizonte tecnolégico para que
possamos entender se ele vai ou ndo
impactar no processo de
CP/incorporacio e quem faz a
solicitacdo deste monitoramento
(Grupo 4)

"esta abertura ao
didlogo pela Conitec"

"nao ter ocorrido antes
e nao ter tido
envolvimento de
médicos"

"realizar reunides periddicas
(anuais, por exemplo) para
mostra/troca de experiéncias
dos usudrios com o processo
de incorporagdo de
tecnologias"

Informar quais medicamentos serdo
debatidos no futuro, para que
usudrios possam organizar para
contribuir na consulta publica
(Grupo 4)

"que a sociedade civil
ganhou voz"

"ndo ter mais médicos
no evento"

"um encontro a cada ano"

Link do manual Entendendo a
Incorporag@o no formuldrio da
consulta publica
(Grupo 5)

"que pudemos
manifestar nossa
opinido sobre o
funcionamento da
Conitec e sugerir
medidas para
aperfeicoamento e
aproximagdo da
sociedade, em defesa
do SUS"

"tempo precisava ser
maior"

"realizar eventos mistos
(médicos e associagoes) e
colocar tudo isso em prética"

Mudar a pergunta para “vocé
concorda com o fornecimento do
medicamento/insumo/servigo/pelo
SUS?" — Linguagem menos técnica e
evitar ambiguidade
(Grupo 5)

"deu-nos esperanca
que a Conitec quer
nossa participagao"

"que esta informagao
estd restrita apenas a
alguns grupos"

poderia haver a possibilidade
de trazer mais associagdes e
influenciadores digitais

Transmissao online das reunides da
Conitec e a participacdo externa
através de videoconferéncia
(Grupo 5)

"ter essa abertura para
as associagoes, ter tido
essa discussdo a fim
de entender as nossas
dificuldades e ter nos
orientado acerca
dessas incorporagdes”

"pouco tempo"

"continuarmos com nossas
esperancas ¢ podermos
alcangar nossos objetivos"

Inclusdo de explicagdes sobre custo
efetividade e impacto orcamentario
no formuldrio para a sociedade
(Grupo 5)

"que a Conitec estd
disposta a ouvir a
sociedade"

"o tempo foi muito
curto"

"estender a outras associagoes
nos proximos eventos (anual)

Criag@o de setor de apoio para
elaborag@o de demandas de
incorporagdo por usuarios
(Grupo 5)

"a oportunidade que
nos foi dada"

"que ndo tivemos mais
tempo (dois dias

"se movimentar para envolver
toda a sociedade"

Participacdo das associacdes em todo
o processo de elaboracdo do PCDT

completos)" (Grupo 5)

"que quiseram ouvir e "que as discussoes "manter sempre a Reunides abertas (inclusive a
conhecer as sobre propostas de comunicagdo" votacio)
associagoes aprimoramento terem (Grupo 6)

(esperavamos hd
muito tempo por isso).
Adorei a composicao
das mesas com

sido tao rapidas,
menos de 10% do
tempo do evento"
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diversidades de
patologias"

"envolver as "que acabou" "no préximo evento termos | Via diferenciada para OSC submeter
associacdes no mais tempo para os grupos se propostas
trabalho da Conitec" apresentarem e exporem suas (Grupo 6)
opinides"
"abertura ao didlogo" "que acabou, "repetir o evento anualmente" | Relatdrio para soc. mais detalhados
esperamos que tenha (Grupo 6)
outro!"

"foi uma grande

oportunidade e banho

de informagoes
produtivas"

"ter acabado"

"atender as propostas ja para a
proxima semana: reunifo ao
vivo"

entre Conitec X Associagdes (virtual)

Criar um Férum Permanentemente

(Grupo 6)

Criar comissdo usudrio/ patologia

"que o evento "que acabou" "fazermos outros"
aconteceu e fomos dentro da Conitec
ouvidos" (Grupo 6)
"ser ouvido" "que acabou" "o préximo" Conitec disponibilizar um canal de

marcacdo de reunides para
associagoes (ANS)
(Grupo 6)

"estar aqui e ter
participado"

"um evento de grande
porte falando de
tecnologias, com

participagdo de
pacientes e o hotel ndo
ser acessivel"

"dar inicio as sugestdes"

fim de obter uma opinido do paciente

Conitec direcionar o pedido de
incorporacdo para a(s) associagao a

(Grupo 6)

"poder ser ouvido,

"local néo acessivel"

"termos outras participagdes

Criar grupo email com dados
associacdes para receber / pedir

"que demos inicio ao
didlogo"

"pouco tempo,
auséncia de
secretarios"

compartilhar, nesses eventos € mantermos
participar” uma linha de contato e troca informacdes
de (Grupo 7)
informagdes/conhecimento”
"que tivemos uma boa "que o tempo para "mais tempo e lugar Mais tempo nos eventos (ex: dois
interag@o" socializacdo dos acessivel" dias)
trabalhos de grupo foi (Grupo 7)
curto"
"Bis!" Promover encontros com associacdes

de médicos
(Grupo 7)

"estarmos juntos e nos
aproximar"

"que ndo tivemos mais
tempo"

"temas mais especificos e
maior frequéncia"

Receber PCDT, OSC como
contribui¢do dos processos com
embasamento médico
(Grupo 7)

"ter tido a
oportunidade de
participar, ouvir e ser
ouvido e poder de
agora em diante andar

na mesma direcdo"

"que o tempo foi
curto"

"outros eventos como este e
da préxima vez com um
momento para
treinamento/capacitacdo

Participar OSC’s ainda na
elaboragdo dos relatérios com
(*efetivamente)
(Grupo 7)

"abertura dos
didlogos"

"que nem todos os

participantes veem

essa abertura com
bons olhos"

"fazer mais eventos como
este, parabéns!"

Maior contato com blogueiros de
saide. Promover encontros com os
mesmo para captar melhor a
perspectiva da sociedade
(Grupo 7)

"que o clima de

discussdo do grupo foi

muito amigavel e
colaborativo"

"que poucas
associagoes foram
convidadas"

"que esse evento seja
realizado duas vezes ano, para
que tenhamos uma
contrapartida do real trabalho

realizado pela Conitec e que

Associacdes disponibilizarem os
sitios eletronicos, os links e x.
Conitec/ ANVISA
(Grupo 7)
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inclua também profissionais
de saide nesses eventos"

de didlogo,
transparéncia da

mudanca"

"criagdo de um canal

Conitec e vontade de

"precisdvamos mais
tempo para aprender
como fazer PCDT.

Conitec precisa

associacdes a pedir
incorporacdo"

facilitar pessoa fisica e

"no préximo evento abrir para
mais associagoes"

Acelerar a publicagcdo dos PCDT
ap6s incorporacio
(Grupo 7)

na Conitec"

"que enfim abriram as
portas para os usuarios

"auséncia de
especialistas de
medicina"

"Muito bom a Conitec nos
ouvir e pensar que os
pacientes e seus
representantes precisam ser

ouvidos"

Deixar o formulario mais claro (CP)
(Grupo 7)

"que todos
participaram
dinamicamente"

"que nio teve
participagdo de todas
as associagoes"

"fazer acontecer na prética"

Pessoas disponiveis para atendimento
das associacdes para assessorar a
submissio processos (Grupo 7)

"que o MS teve essa
iniciativa de abrir o
trabalho da Conitec a
sociedade civil
organizada e que isso
continue por s6 haver
inclusdo social com a
real participagdo da
sociedade"

"ndo presencga de

especialistas/auséncia

de convite para
médicos"

"fazer acontecer?"

Sejamos voz, mio eco!
(Grupo 7)

"que a Conitec teve
essa iniciativa"

"poucos
representados”

"fazer acontecer e colocar na
prética todas as propostas"

Linguagem simplificada —
Linguagem positiva
(Grupo 8)

associacdes de
pacientes reuméticas
ndo conseguiram estar
aqui, pois considerei
muito proveitoso,
aguardo resultado
satisfatorio"

"estar aqui, "que ndo sabemos "fazer acontecer" Colocar a pauta da reunido com mais
precisdvamos entender quando teremos antecedéncia — CHAT
a Conitec" protocolo” (Grupo 8)
"conhecer a equipe da | "que foram poucas "fazer acontecer as sugestoes Transmissdo do plendrio
Conitec" vagas de inscri¢des" do encontro" “NOTConitec” — melhorar, mas
semelhante ao NOT/VISA
(Grupo 8)
"que a Conitec deu "ndo ter sido antes" "colocar em prética as Dificuldade de cadastro na consulta
esse 1o passo ao nos sugestoes" (Grupo 8)
convidar"
"reunido geral com as "classe médica "marcarmos um préximo" Dificuldade de navegacdo do site
associagoes" ausente" (Grupo 8)
"abertura ao didlogo" "que outras "aguardamos o préximo para

um feedback das propostas"

Paridade na apresentacdo da plendria,
revisdo da representacdo (Grupo 8)

"que a Conitec
resolveu ouvir as

"que o tempo foi
pequeno para a

"repetir em ag¢do continuada"

Reformular a escala Likert (inserir o

temas e que tenha

COMENTE)
familias" evolucdo do evento" (Grupo 8)
"que estamos nos "que acabou, daria "dar continuidade a esses Interacdo da Conitec nas redes
integrando" para mais um dia" eventos" sociais, fale conosco e SITE
(Grupo 8)
"foi muito produtivo" "que o tempo seja "fazer essa reunido anual?" Transparéncia dos processos e
escasso para tantos metodologia

(Grupo 8)
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demorado tanto para
acontecer"

"6tima iniciativa de
integracdo"

"tempo foi pouco"

"se as sugestdes forem de fato
acatadas e a sociedade possa
ter papel efetivo nas decisoes"

Eventos educacionais por patologias/
coproducio e grupos afins
(Grupo 8)

"esta oportunidade de

"que foram s6 2 dias.

"que tenhamos mais eventos

Colocar no site das associagdes o link

sermos ouvidos" Creio que podemos ter como este" da Conitec com autorizagio
mais oportunidades"” (Grupo 8)
"que nos foi dada esta "que o tempo foi "criar um espago no site da Dar noticias sobre as demandas do
excelente curto" Conitec para informar a evento
oportunidade de sociedade/associagdes para (Grupo 8)
participar" consulta publica"

"a participagdo no

"que o tempo foi

"que essa reunido esteja na

Ampliacdo da vaga de usudrio no

possibilidade maior de
didlogo"

evento, foi minha curto" pauta da Conitec" plendrio da Conitec
primeira reunio” (Grupo 9)

"que este encontro "que ndo houve tempo "novos encontros" Web participagdo — Chat
aconteceu abrindo para discussao" (Grupo 9)

"muito importante
aproximagao comas
ONG"

"que foi um tempo
pequeno”

"fazer mais eventos, mesmo
que virtual para as
associacdes"

Curso de capacitac@o continuo para
usudrios (associagdes) de como
participar das contribui¢des
(Grupo 9)

"que as associacdes
foram convidadas para
serem ouvidas"

"que foi pouco tempo'

"aumentar os dias e horarios
para as discussoes"

Web conferéncias para ptiblico em
geral sobre as atribuicdes da Conitec,
leis... ampla divulgacao
(Grupo 9)

"que o local € de facil
acesso"

"que a internet ndo
ajudou, o ar
condicionado néo
estava tdo bom.
Acabou ficando um
pouco corrido"

"nos encontrarmos de novo.
Dizer até breve"

Comunicacdo mais amplas em midias
aberta e materiais impressos - O que
€ Conitec? / O que € consulta
publica? / O que ¢ PCDT?
(Grupo 9)

"iniciativa da Conitec
em realizar esse
encontro com
associacoes"

"deveriamos discutir
mais a situag@o sobre
medicamentos"

"que aconteca com frequéncia
e que possamos acompanhar
essa evolugdo"

Suporte técnico
(Grupo 9)

"que a Conitec abriu
didlogo direto com as
associacoes através
desse evento"

"que ndo aconteceu
antes"

"termos uma reunido daqui
seis meses para respostas”

"poder participar e
conhecer"

"ser feito mais vezes"

"que trocamos varias
ideias, interagimos e
conheci José e sua
equipe"

"que estou aqui e pude
ouvir e conversar com
tantas pessoas de
histdrias similares”

"que a partir de agora
podemos ter um
caminho"

"que eu pude
participar deste
evento"

Fonte: Elaboragao propria.
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APENDICE H — FACILITADORES DA PARTICIPACAO SOCIAL NA INCORPORACAO

DE TECNOLOGIAS EM SAUDE NO SUS

Facilitadores

Segmentos codificados dos discursos

Pseudonimo/
Tipo de publico

Eventos direcionados ao
publico/educagao popular

De novo, os eventos pra divulgar sdo muito importantes. Os pacientes
se sentiram realmente incluidos, os pacientes sentiram que algo
estava mudando. Ndo sei se mudou depois de verdade, mas eles se
sentiram desta forma. Conheci varios que participaram e todos
falaram maravilha.

Prunus avium,
representante da
industria
farmacéutica

Uma das iniciativas que eu achei interessante foi do proprio DGITIS
(...). Eu acho muito correto, quando fez eventos com as sociedades,
com as associagoes, para que as pessoas entendam melhor o papel da
Conitec e apresentagdo das demandas. Eu acho que o processo de
educagdo em saude é sempre muito bom em qualquer drea, incluindo
a incorporagdo de tecnologias. Entdo eu acho que qualquer processo
que aproxime o movimento social do processo de gestdo do SUS e que
0 movimento social entenda melhor o seu papel e como ele pode se
comportar, eu acho que isso é enriquecedor e na Conitec isso tem
sido feito em alguns momentos, e pode ser ampliado.

Musa
paradisiaca,
trabalhador da
saude

Eu acho que tem uma etapa anterior que é, talvez uma questdo ai de
educar mais a populagdo a respeito da importancia disso... eu ndo sei
se isso e tdo papel ai da Conitec. Talvez sim, mas acho que nosso ne?

como grupos ai que atuam também para melhorar de processo...

Diospyros kaki,
representante de
pacientes

Ah eu sei que essa nova gestdo tem feito agoes com Associagdo de
pacientes, tentando entender, tentando contar sua historia e como que
ela pode melhorar no seu desempenho de beneficio para associagoes,
pros pacientes. Mas eu também te confesso que eu ndo sei o resultado
dessa aproximagdo, se ela ainda é uma um momento de informagdo,
dentro de construgdo, sem objetivamente caminhar para uma
conclusdo que possa calibrar melhor o processo de incorporagdo.

Bertholletia
excelsa,
representante da
industria
farmacéutica

Comunicagao e Informagao

Acho que é uma questdo de informagdo. A divulgacdo pode ser um
facilitador.

Persea
Americana,
trabalhador da
saude

Eu acho que o fato de as informagoes estarem todas disponiveis no
site ja foi um avan¢o muito grande, que tornou o processo mais
transparente.

Cocos nucifera,
pesquisador

Vocé tem um poder de comunicagdo com essa clientela (...). Eu
colocaria pessoas como vocé, seja porque a gente percebe
sinceridade no seu proposito, vocé passa verdade no que vocé estd
falando, ndo estou me referindo so a sua condi¢do testemunhal, a
gente sabe que vocé tem uma questdo pessoal que ja te da um capital
simbolico muito forte.

Prunus persica,
pesquisador

Os alertas do MHT, clippings... s6 ndo sei até que ponto que isso
atinge a populacgdo. As fichas técnicas do judiciario também sdo
importantes e precisam ser de conhecimento de todos os atores.

Punica
granatum,
pesquisador

Acho que a comunicagdo é o coragdo da participag¢do. As estratégias
de comunicagdo da Conitec, na minha opinido, tém facilitado essa
participagdo das pessoas.

Vitis vinifera,
trabalhador da
saude

Formuléarios especificos

Existe hoje, ha pouco tempo, uma ferramenta especifica somente pra
sociedade civil, paciente, cuidadores e familiares, que é uma

Prunus avium,
representante da

para CP Sferramenta fantastica, com isso os pacientes podem contribuir e industria
opinar nas decisées. farmacéutica
: e o Artocarpus
E tambem o fato de ter formularios diferentes pra quem contribui do P
heterophylla,

ponto de vista técnico ou da sociedade civil.

pesquisador
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Representagdo da sociedade

Além disso, a gente tem a participacdo efetiva da sociedade através

Prunus avium,
representante da

e de pacientes na plenaria do CNS, que é um membro oficial da comissdo. industria
farmacéutica
Algumas reuniées tém dado uma abertura para que o representante | Cocos nucifera,
dos pacientes vad expor o ponto de vista deles, entdo acho que também pesquisador
é um facilitador, uma coisa interessante.
O que eu presencio como real é atraves dos conselhos de saude: Citrus
conselho municipal, estadual e nacional. Nos aqui do MS temos o aurantium,
CNS e temos muitas vezes a oportunidade de participar, seja por uma | trabalhador da
demanda do usuario, seja por uma demanda existente aqui e tendo saude
que enfrentar alguns obstaculos porque umas necessidades urgentes
prendem de serem aprovadas, e o CNS é consultado. E la nos temos
os seguimentos dos usudrios, gestores, trabalhadores e prestadores. E
usudrio é um seguimento que tem um percentual significativo e é ali
onde ele se pronuncia.
O pouco que eu tenho acompanhado eu acho que essa decisdo da Artocarpus
Relatorio para a sociedade Conitec de disponibilizar relatorios também numa linguagem mais heterophylla,
amigavel ¢ um passo importante pra facilitar a participagdo, pesquisador

Uma coisa que a Conitec fez que facilitou bastante foi a cria¢do
daqueles relatorios para sociedade. Acho que isso ajudou bastante

Citrus limon,
representante da

porque transferiu de um linguajar muito técnico, que é o que tem nos industria
dossiés e relatorios técnicos... e os relatorios para sociedade farmacéutica
melhoraram um pouco entendimento.
Um exemplo é o relatorio para a sociedade. Porque querendo ou ndo I;’uterp ¢
o processo de ATS é muito técnico, ele é muito arido pra qualquer oferaced,
o 2 s < representante da
pessoa. Meus pais sdo médicos e c’zte hoje eles fal{zm que ndo sabem o industria
que eu fago pra trabalhar. Nao é um processo facil de se entender. farmacéutica
Sim, algo que ndo é previsto em lei, mas que é otimo, sdo os relatorios Punica
pra sociedade, porque isso abre um espago pra uma participa¢do granatum,
mais efetiva. pesquisador
Eu acho que pra envolver a sociedade deveria ser feito uma Morus nigra,
linguagem mais simples das recomendagoes, que eu sei que ja vem pesquisador
sendo feito.
Outra coisa, associagbes podem ser uma via de entrada, podem Artocarpus
o demandar também. Pois a sociedade pode demandar tecnologias heterophylla,
Possibilidade de demandar . , , S o :
importantes pra eles. As dreas técnicas do ministério da satide pesquisador
conseguem levar essas peti¢oes da sociedade, mas ndo tudo.
Euterpe
Mas também, uma coisa que pouca gente sabe, é que qualquer oleracea,
cidaddo pode submeter o pedido de avaliagdo de uma tecnologia. representante da
Contanto que siga os requisitos formais da agéncia. industria
farmacéutica
A gente tem, é... através de consultas publicas ou da propria demanda | Anacardium
da sociedade, entdo a sociedade pode demandar através de entidades occidentale,
ou grupo especificos, especialidades médicas, a industria trabalhador da
farmacéutica, grupos de apoio ao paciente, que geralmente tem algum saude
tipo de financiamento, ou um interesse proprio especifico, ou vindo do
proprio governo, de alguma darea especifica do governo que tem
interesse em incorporar uma determinada tecnologia.
Eu acredito que ha disposi¢do da Conitec em avangar cada vez mais Pyrus
Abertura aos diversos atores | neste sentido. Por exemplo, hoje em dia a induistria pode falar na communis,
plendria. E um processo de amadurecimento né? pesquisador
, . L . Punica
Receber os demandantes também foi outra inciativa que surgiu com o
andar do processo. granatum,
pesquisador

Além disso o didalogo aumentou muito. Senti que a Conitec nos ultimos
anos, 2, 3 anos, comegou a ter um didlogo muito maior, tanto com a

Citrus limon,
representante da
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industria quanto com a sociedade médica, de pacientes... essa
abertura foi muito positiva pra todos.

industria
farmacéutica

Fonte: Elaboragao propria.

APENDICE I - BARREIRAS DA PARTICIPACAO SOCIAL NA INCORPORACAO DE

TECNOLOGIAS EM SAUDE NO SUS

| Barreiras |

Segmentos codificados dos discursos

| Pseuddnimo/ |
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Tipo de publico
Falta de Nem sempre é tdo facil participar disso porque os assuntos sdo sempre muito Persea
conhecimento especificos. E necessdrio que a pessoa ou esteja associada a tecnologia, ou é Americana,
um profissional d area ou um usudrio que tem muito interesse naquilo para trabalhador da
conseguir participar. (...) Seria um fator limitante mesmo, necessariamente saude
limitante, porque se vocé ndo tiver conhecimento sobre aquela tecnologia, ndo
ha como vocé contribuir, fica mais dificil, pelo menos.
Eu acho que a principal barreira é que os pacientes ndo entendem exatamente | Cocos nucifera,
como é o processo. Entdo por exemplo na consulta publica é muito comum pesquisador
copiar e colar o mesmo trecho reivindicando um medicamento e distribuirem
para todos vizinhos, amigos achando que o volume faz diferenca na decisdo
final. Enquanto ndo é uma coisa de volume né? E um processo de avaliagio
das informacoes. (...) Os pacientes ndo tém nenhum treinamento sobre o que é
um risco relativo, incerteza das evidéncias, entdo, por exemplo, na hora de
incluir na elaboragdo de uma diretriz ou de um MCDA é muito dificil pro
paciente poder participar.

Acho que essa dificuldade que ¢ de compreensao, isso faz com que Artocarpus
eventualmente quem tem mais conhecimento, quem esta mais orientado no heterophylla,
sentido de reivindicar, acaba tendo mais oportunidade de participar disso. pesquisador

Acho que a unica barreira, Aline, é o desconhecimento. Entdo, hoje, o Citrus limon,
awareness, essa difusdo de conhecimento para a sociedade é importante. representante da
industria
farmacéutica
Eu acho que nao é tarefa facil... é maluquice alguém dizer que envolver Prunus persica,
paciente é coisa simples, primeiro porque depende do que vocé quer do pesquisador
paciente e ndo ¢ todo paciente que vai te dar. E se ndo houver um processo de
alfabetizagdo sobre o que ¢ assisténcia farmacéutica, ndo adianta nada. Ele
ndo conhece, ate pra poder critica-lo ele teria que conhece-lo. So o que eles
percebem é que eles ndo recebem o medicamento.
E o equilibro entre conhecer, saber, ser, porque eu vejo uma populacio que Citrus
tem muitos pobres, carentes, necessitados, muitas pessoas com nivel de aurantium,
escolaridade muito baixo. Tudo isso dificulta o processo. trabalhador da
saude
Ai vou falar um pouco de barreira aqui do meu lado né? Toda vez que a gente | Diospyros kaki,
abre uma consulta publica ai e quer que tenha a visdo das pessoas, o que eu | representante de
percebo é que a maioria dos pacientes nem sabem o nome do medicamento que pacientes
ela toma. Entdo acho que fica realmente dificil né? (...) A gente ta até
quebrando a cabega para pensar como é que a gente fala mais para o paciente
que o nome do remédio é importante ele conhecer né? Quais sdo os pontos que
ele precisa aprender a avaliar quando ele comega a usar uma nova tecnologia,
para a gente conseguir ter uma participagcdo maior e com mais qualidade.
Dificuldade para a | E muito confortavel para a Conitec... e historicamente ela vem repetindo isso, Bertholletia
sociedade que qualquer pessoa pode submeter um pedido de seu interesse. So que isso excelsa,
demandar a ndo é nem tdo facil para quem detém o conhecimento do produto que ele representante da
Conitec descobriu, a organizacdo do dossié é tdo complexa e onerosa. (...) Entdo assim, industria
quando vocé ta discutindo isso num evento, que vocé fala que tem, que eu ja farmacéutica
presenciei varios que tem Associac¢do de paciente, é de um desconforto tdo
grande porque eles... como que vocé pode uma coisa mas vocé ndo consegue
fazer porque tem entraves que esse individuo ndo consegue ultrapassar? Entdo
assim, seria legitimo associac¢do de pacientes submeter o que ela acha que é
importante para aquele numero de pessoas que ela representa?
Na teoria a sociedade pode até fazer o pedido de incorporagdo, mas na pratica Eugenia
ndo pode porque é muito complexo e custoso. pitanga,
representante de
pacientes
E possivel uma sociedade solicitar a incorporagdo de uma tecnologia, mas Cocos nucifera,
como o processo é trabalhoso e elaborado, na pratica quem solicita ou é o pesquisador
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proprio ministério ou as empresas. Entdo eu acho que ¢ uma parte que fica
faltando.

Infelizmente a sociedade ndo pode participar muito desse processo. Ela
poderia participar como solicitador da incorporacdo né? Mas as estruturas
sdo fechadas, as decisoes sdo confidenciais. Eu participo da Conitec, sou
membro e acho isso uma falha.

Prunus
armeniaca,
representante da

indastria
farmacéutica

A primeira barreira é a da submissdo, a sociedade ndo tem capacidade de
submeter, a sociedade de pacientes nem o cidaddao comum. E a sociedade
médica quando tem, faz uma parte clinica bem-feita, mas assim, ta muito longe
de fazer a parte economica. Tanto que eu ja cansei de fazer modelo economico
pra sociedade financiado pela industria, é muito comum. Varias submissoes de
sociedade médica quem faz o modelo economico ou é um pesquisador de
alguma universidade ou uma consultoria para ndo ter tanto viés que é a
industria A ou B. (...) “Ah a sociedade ndo submete”. Claro, ninguém sabe
fazer, é dificil pra caramba! Nao é qualquer pessoa que consegue montar um
dossié da Conitec. E ndo é qualquer associagcdo de paciente que consegue. (...)
E muito pouco provavel que qualquer sociedade civil organizada tenha
capacidade técnica de montar um dossié. Sociedades médicas tender a ter
financiamento da industria ou financiamento proprio pra envolver uma
consultoria com isso. A sociedade de paciente vocé comega a entrar num
caminho cinza, ou ela pode fazer uma submissdo, mas quem é que vai financiar
a sociedade de pacientes? Normalmente é propria industria, entdo tem um
pouco de viés na submissdo.

Euterpe
oleracea,
representante da
industria
farmacéutica

Muitas. A primeira barreira é a da submissdo, que a sociedade ndo consegue
fazer.

Citrus
reticulata,
representante de
pacientes

Bem, no mundo real ainda existe muita caréncia em relacdo a essa
participac¢do. Os grupos de pacientes ndo tém capacidade para formular os
pedidos a Conitec, por exemplo. Essa é uma limitacdo pra participar de forma
mais efetiva disso tudo. Ai eles acabam usado recursos da propria industria
farmacéutica. (...) Falta capacidade técnica para submeter os dossiés,
principalmente se falamos de submissdo feita pela sociedade em geral.

Pyrus
communis,
pesquisador

Judicializacdo

Pensando aqui, se de alguma forma, a propria judicializagdo de ser uma
expressdo, se ela ndo acabar sendo um canal de demanda por incorporagdo de
medicamentos que ndo foram de outra forma. So jogando uma coisa que me
veio... ndo vai pela via normal ai judicializagdo. Se ela ndo acaba sendo uma
forma de expressdo de uma demanda por novos medicamentos.

Persea
Americana,
trabalhador da
saude

Mas de qualquer forma, é preciso preservar direitos conquistados desses
pacientes, em relacdo a esse acesso. Porque se ele ndo da por uma janela ele
vai dar por uma porta. E essa porta pode ser tdo grande que depois o proprio
estado ndo consiga suportar. Que é o que a gente ja vé com a judicializagdo.

Bertholletia
excelsa,
representante da
industria
farmacéutica

E naturalmente vdo buscar na justica esse direito, como a Conitec ndo estd
respondendo essas excepcionalidades.

Prunus persica,
pesquisador

Entdo nesses casos muitas vezes a demanda chega espontaneamente, mesmo
que ndo seja provocada pelo conselho e muitas vezes quando se tem situag¢oes
peculiares, seja do preco, falta de alcance do usudrio, que é onde muitas e
muitas agoes de judicializa¢do acontecem... entdo essas demandas da
Judicializagdo esbarram no conselho e o proprio conselho pode até
encaminhar pra darea onde a Conitec se instala. E pode ser um vice-versa.
Entdo vocé tem um elenco de medicamentos muito grandes que ndo ¢ ainda
registrado na Anvisa, sdo so de importacdo e nesses casos muitas coisas
chegam ao conselho e o controle social discute.

Citrus
aurantium,
trabalhador da
saude

Principalmente depois que se tornou uma prdtica muito comum a questdo da
Judicializagdo da saude, que ai se tornou direito aos produtos, setores e areas
que dado saude. Entdo hoje se entrou na justica geralmente ganha. E isso se
tornou uma questdo complicada pro gestor. Eu como trabalho aqui na gestdo,

Citrus
aurantium,
trabalhador da
saude

vejo que ha muitas agdes que sdo delicadas, sem desmerecer em nenhum
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na falta de condic¢do da gestdo.

momento o direito do usudrio, mas esse direito também esbarra muitas vezes

Possivel conflito
de interesses e
lobby

saber o que ele pensa.

E claro que tem conflito de interesse, que o paciente quer a melhor tecnologia
e ndo esta levando em consideragdo toda visdo do sistema. Mas a gente precisa

Prunus avium,

representante da
indastria

farmacéutica

Acho que outra barreira é que muitas sociedades sdo financiadas e mantidas
pela industria farmacéutica. Entdo muitos dos interesses, das coisas que a
sociedade defende tem a ver com o interesse da industria. Por exemplo, eu

sempre falo com as sociedades que as pessoas brigam muito pra ter acesso ao
medicamento, mas e o resto da linha de cuidado, cadé o diagnostico correto,
fisioterapia, aten¢do domiciliar, informacgado pros portadores? Ndo adianta ter
acesso ao remédio se ndo tem um centro especializado pra tratar doenga, uma
cirurgia que as vezes é necessaria. Entdo as vezes fica muito mais facil de
defender aquela bandeira do medicamento ao invés de defender o tratamento
da doenca. Eu acho que assim, as sociedades de pacientes de uma maneira

interesse envolvido, acho que elas deveriam ser mais isentas na hora de
participar sem tanto envolvimento com a industria. Isso prejudica muito o
dialogo e a visdo que eles tém do problema

Cocos nucifera,
pesquisador

geral precisam entender que esse ¢ um processo de bilhoes de reais, tem muito

E essa relagdo desses organismos do mundo inteiro com pacientes é muito
potenciosa, é dificil, porque tem uma certa promiscuidade da industria
farmacéutica. Acho que, no Brasil, como nos ndo ocupamos o territorio dos
pacientes de forma adequada, a industria tomou lugar. A industria hoje
alfabetiza o paciente. E um absurdo pro Estado, agora fica dificil conquistar

do publico. A dificuldade de vocé envolver o publico nessa questdo é que vocé
ndo sabe com quem vocé esta falando. Ha publicos e publicos. Ha pacientes e
pacientes. Ha um paciente que tem vincula¢do com a industria de forma que so6
sobrevive se receber dinheiro da industria. Ha outros com vinculo e detesta a
indiistria, ndo quer negécio com a indistria. E uma relacdo de confianga. A
tarefa é muito complexa, mas é necessaria. A médio prazo a participagdo de
pacientes vai ter que aumentar porque isso estd acontecendo no mundo inteiro.
E isso também por pressdo da industria farmacéutica. Esse novo discurso
pacientocéntrico, vamos chamar assim, tem uma pegada ai que na génese, la
no comego, deve ter tido (...) alguma literatura que eu ja li ja me mostrou que
esse discurso comega muito com os laboratorios. E isso é um andtema pra
saude coletiva.

essa fortaleza, porque ja foi ocupada. Ai cai em outra questdo do envolvimento

Prunus persica,
pesquisador

Tem gente achando que o paciente esta a soldo da industria farmacéutica,
também ndo é bem assim. Vocé sabe a coisa da verossimilhan¢a ne? E
plausivel que exista algum envolvimento de paciente com a industria, mas
também a ponto de ele ndo depender do medicamento e so querer ganhar um
troco da industria... também vamo com calma ne? Ndo é bem assim, a coisa é
muito mais sutil. Por exemplo, essas pessoas que cuidam de pacientes raros,
elas ndo tém mais fonte de renda, pode se cogitar o cenario de que a industria
estd subsidiando o trabalho dessa pessoa. E legitimo, ilegitimo? Nio sei, cada

€aso é um caso.

Prunus persica,
pesquisador

Tem que pensar no lado perverso da coisa, que é o lobby. E foi uma coisa que

eu falei no forum ha algumas semanas, assim como a industria falar, é um
discurso facil, de que a Conitec ndo incorpora nada, que o governo isso e
aquilo, também é um discurso facil falar que a indistria faz lobby. E muito
simplorio. O lobby que existe na sociedade é parte da industria, é fato. O

problema é que no Brasil lobby ndo ¢ regulamentado. Lobby ndo tem
problema, contanto que seja claro. O problema é fazer lobby via evento. Nao é
lavar dinheiro, mas é transferéncia de recurso com conflito de interesse via
evento, via patrocinio de viagem. Mas hoje a minha percepgdo pro lobby, o
maior problema dum formulario de consulta, sugestoes da sociedade civil é um
outro lobby. E um lobby em série.

Euterpe
oleracea,
representante da
indastria
farmacéutica

Quem é engajado é associagdo de pacientes, quem é associac¢do é doenca que é

Euterpe

cara ou que tem doenca que tem dinheiro da industria. E impressionante,

oleracea,
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ndo tem nada. O proprio engajamento da sociedade estd muito ligado onde tem

atrofia muscular espinhal (AME), tinha associac¢do de pacientes? Ndo tinha.
Agora tem, ninguém aguenta ficar 10 anos se engajando com uma coisa que

dinheiro, por n motivos, porque a industria corre poe dinheiro, porque tem a
tecnologia, e ¢ so doenga que doi, doen¢a que mata e doenca de crianga.

representante da

industria
farmacéutica

Mas em relagdo a isso, ha uma forte influéncia da industria, que
instrumentaliza essas associa¢oes

Phoenix
dactylifera,
trabalhador da
saude

Entao quando vocé tem associagoes que discutem o assunto, que ouve os
usudrios, que vem as dificuldades que eles vivem, essas institui¢oes sendo
representadas e podendo opinar elas so podem contribuir. Desde que nao
sejam absolutamente influenciadas pela industria farmacéutica como algumas
sdo. E um processo esse, e ndo é um processo ficil. Porque se eu tiver uma
associagdo de portadores de patologia que so estd reproduzindo os estudos da
industria farmacéutica, ndo ta acrescentado. Se eu consigo que as institui¢oes
que representam o usudrio tenham um grau de autonomia e isso so se da se a
gestdo for mais aberta pra elas, porque se ndo ela fica nas maos da industria
farmacéutica. E um processo de construcdo da cidadania que é lento, mas que
a gente precisa estimular. Porque hoje a gente vé muitas associagoes
reproduzindo o discurso da industria farmacéutica porque elas ndo tém apoio
nenhum do poder publico. Elas confiam naquele profissional que esta dando
informagées. E um processo de crescimento que a gente tem que viver.

Musa
paradisiaca,
trabalhador da

saude

Eu acho o seguinte... que ndo existem barreiras que impe¢am a participa¢do
nessas comissoes, existem barreiras muito maiores que é o poder
principalmente das industrias. O poder dessas é tamanho que a clemencia, a
necessidade do usuario fica muito aquém. Mas pela existéncia do controle
social, da 8142, acho que melhora bastante.

Citrus
aurantium,
trabalhador da
saude

E sei também do grande lobby que ha por tras, da industria farmacéutica. A
minha visdo, por conta da minha vinculagdo hoje é muito mais critica em
relagdo ao processo. Eu vejo muito mais o peso que os laboratorios tém nesse
processo.

Prunus
domestica,
trabalhador da
saude

Falta de qualidade,

analise ¢ aceitagao

da contribuig¢ao
publica

Acho que ainda hoje vem melhorando, mas a participac¢do social e muito
limitada e muito dificil que a tomada de decisdo leve em consideragdo a
opinido da sociedade civil. Ainda hoje. Entdo a gente vé a contribui¢do dos
pacientes como sendo quase ficticia, é uma opinido, é apenas um fator a mais.
Mas ndo é de fato considerado na decisdo final, ¢ assim que eu vejo, acho que
tem muito a melhorar

Prunus avium,

representante da
industria

farmacéutica

E por ultimo eles podem participar da consulta publica, que é onde realmente
eles enviam mais dados, muitas contribuigoes, s6 que a maior parte dessas
contribuigoes ndo sdo qualificadas. Elas ndo tém evidéncias e ndo ajudam

muito na tomada de decisdo final. (...) Entdo por exemplo na consulta publica é

muito comum copiar e colar o mesmo trecho reivindicando um medicamento e

distribuirem para todos vizinhos, amigos achando que o volume faz diferenca

na decisdo final. Enquanto ndo é uma coisa de volume né? E um processo de
avaliagdo das informagoes.

Cocos nucifera,
pesquisador

Porque se a gente ndo tem essa clareza isso pode ser uma barreira, porque
vocé vai falar “ta bom, mas eu vou participar disso daqui pra qué? No que isso
da?” E um pouco do que a gente escuta até ld na farmacovigildncia “Ah, mas
vou contribuir pra qué? Vou ficar tendo um puta trabalho”. Ja ouvi de médico
até “vou entrar la e ndo tenho nenhum report, ndo sei no que deu, ndo sei de
que forma isso ta contribuindo”. Entdo eu acredito que sim, que pode ser uma
barreira importante.

Diospyros kaki,
representante de
pacientes

A formalidade com que se trata os resultados hoje, das consultas publicas.
Quer dizer, eu tenho uma consulta publica e depois um grupo de especialistas
se debruga sobre essa consulta e faz certo tipo de triagem a respeito de

resposta e padrdes de respostas que apare¢am. Entdo esse processo acaba

Ficus carica,
pesquisador
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devolvendo pra mao do técnico, do especialista, aquilo que em tese seria a
participagdo direta da populacdo. Entdo eu acho que essa logica seria um
impedimento.

Mas eu sinto que os pacientes deveriam ter uma participacdo mais ativa nesses | Prunus persica,
espagos, mas ha um problema, porque quando eles chegam nesses espacos e pesquisador
conseguem entrar, eles ndo tém seus pleitos considerados com a seriedade que
a questdo demanda entendeu?
Sem método gera expectativa, sem ter feedback sobre como essas informagoes Citrus
fornecidas serdo usadas. A impressdo que da é que essa participag¢do so estd reticulata,
chancelando, e ndo contribuindo efetivamente. representante de
pacientes
A primeira é que a visdo do processo ¢ mais voltada aos aspectos mais Punica
técnicos, que ndo sdo faceis pra qualquer um, mas esses também ndo sdo os granatum,
unicos aspectos importantes. A consideragdo do aspecto do paciente ainda pesquisador

deixa a desejar no nosso processo.

Bem, o maior desafio, o maior debate na Anvisa, sobre as consultas publicas, é

Vitis vinifera,

como lidar com opinido e preferéncia, como trabalhar com isso. trabalhador da
saude
Eu enxergo uma barreira forte que é a dos médicos. Se vocé perguntar de Morus nigra,
forma aberta eles vdo responder que é importante, na prdtica os médicos se pesquisador
consideram os donos do conhecimento, os detentores da verdade e subjugam os
pacientes como se esses ndo tivessem a capacidade de entender toda a
complexidade da decisdo. A opinido deles conta muito pouco, faz muito
barulho vocé ficar perguntando por paciente e é pouco eficaz na cabe¢a do
médico. E melhor ele decidir, ele vai decidir melhor, porque ele é quem sabe.
Os médicos tém que ser muito educados ainda em relagdo ao o que é a
preferéncia do paciente, abaixar a crista deles.

As outras sugestoes sdo mais macro, e elas ndo sdo solucionaveis via Musa
departamento ou via ministério né? A gente entender melhor e aceitar melhor a| paradisiaca,
participacdo das pessoas. Porque quem trabalha na gestdo, na minha forma de | trabalhador da

ver, ainda tem resisténcia, porque a gente sempre acha que grupos técnicos e saude
de gestores sabem mais do que todo mundo.
Mas uma coisa que a gente sente muita falta é de ter mais clareza a respeito de | Diospyros kaki,
que forma essa contribui¢do é usada. Se ela conta na decisdo, se ela nao representante de
conta... (vocé acha que isso seria uma barreira que impede a sua pacientes
participa¢do?) Acho que sim, talvez se pudesse ter um videozinho falando
“agora na sua contribuicdo ela conta da seguinte forma” né? “Ela é utilizada
na hora da reunido, os dados sdo apresentados”.
Se vocé abre um formulario de consulta a sociedade onde qualquer pessoa Euterpe
pode sugerir fazer tal incorporagdo ou avaliar tal incorporagdo, o processo de oleracea,
priorizag¢do dentro do ministério ndo pode ser simplesmente baseado no representante da
numero de contribuigdes e sim em qualidade das sugestoes ou em relevincia. industria
(...) A contribui¢do da consulta publica é interessante, mas eu sinceramente farmaceéutica

acho que ela é pouco relevante. Ah, teve 500 contribuigoes, e como vocé
qualifica a contribuic¢do, que ndo simplesmente um muro das lamentagoes? A
contribui¢do da sociedade civil é meio que um muro das lamentagdes, mas
como é que vocé separa o joio do trigo? A contribui¢do do médico falando que
ABC é bom, relato de caso ou alguma outra coisa. A outra contribuigdo é ok,
meu filho tem e eu acho que deveria incorporar. Mas é uma faca de dois
gumes. Vocé tem que deixar as pessoas falarem, vocé ndo pode fechar. “Ah
meu filho tem”. Ta bom, é interessante ver o impacto social da incorporagdo,
mas é muito diferente duma contribui¢do mesmo que de um paciente relevante.
E pedir pra alguém que néo é profissional da saiide nem técnico falar sobre
uma coisa técnica.

Representagdo do
usuario somente
por meio do CNS

A sociedade teoricamente tem um “representante” na Conitec, mas o que a
gente vé é que sdo pessoas que trazem interesse principalmente da industria,
ndo tem assim um representante que defenda o interesse dos pacientes. Entdo

tambem é uma coisa que fica a dever.

Cocos nucifera,
pesquisador
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Mas o que eu vejo, ougo as vezes é uma critica sobre a participagdo social no
plenario, que o CNS ndo seria uma boa representacdo, ndo seria assim

suficiente. Mas também ndo consigo assim pensar outras possibilidades...

Artocarpus
heterophylla,

politica né?

Quando chegam a esses foruns, com muito sacrificio (CNS, conselhos
estaduais) ndo tem seu pleito bem compreendido, é impressionante. A conversa
que chega ate nos da plenaria da Conitec é que a pessoa da sociedade ali no
que tange as doengas raras é uma pessoa muda. Ela ndo me representa, ndo

representa essa clientela. Acho que se a gente quer falar em favor do SUS, no
sentido de aproveitar o que ja existe, da arquitetura sanitaria do Brasil,

caberia ao SUS, a alguém alguma secretaria... criar condigdes para que essas

pessoas aprendessem minimamente o caminho das pedras, do ponto de vista da

pesquisador
Prunus persica,
pesquisador

pacientes. Ponto. Uma cadeira da sociedade, ndo dos pacientes.

No plenario da Conitec a sociedade ndo é bem representada, podem falar que

é, mas ndo é. Vocé tem que pedir favor pra entrar na vaga do CNS. EoCNS, a
sociedade civil vai pelo CNS. E... I'm sorry... tinha que ter uma cadeira dos

Euterpe
oleracea,

representante da

industria

A segunda é a composigdo da Conitec, o CNS ali ndo representa o usuario. O
representante que estd ali representa apenas uma patologia, e as outras? Além
disso existe um componente politico muito forte no CNS e no plenario em si.

farmacéutica

Citrus

reticulata,
representante de
pacientes

acordo com a patologia que esta sendo analisada.

Tem cadeira pro conselho nacional de saude, mas ndo pra sociedade civil. Pois
deveria ser de acordo com o tema e ndo sempre a mesma pessoa, e sim de

Eugenia
pitanga,
representante de
pacientes

A gente tem uma barreira a participagdo popular que ¢ desde quando se
discute a participagdo popular, que é a propria questdo da formagdo de

liderancas, a questdo da aproximagdo das lideran¢as com os temas e ndo que
elas fiquem assim sendo lideradas so pra se manterem nas estruturas. Isso é

um problema que eu identifico, mas é na participagdo popular como um todo.

Musa
paradisiaca,
trabalhador da
saude

ja acompanhou, e com certeza vocé ja acompanhou uma reunido do CNS,

aquilo ali ¢ quem grita mais alto. A gente tem uma série de pleitos ali sendo
conversados, nem sempre a gente tem audiéncia pra falar de um tema

especifico. Tem muita politica pra acontecer, essas reunioes acontecem em

no estado de SC ou na BA, se ele quiser participar ativamente, ou ele tem um

la. Se ele ndo conhecer ninguém, ele ta longe, ele tem que pegar, ir até la, ele
tem que pedir isso, isso precisa entrar numa agenda, essa agenda ainda vai ser

votada politicamente... Ai acontece o que a gente vé hoje, a nossa
representacdo (...) hoje infelizmente nao me representa na Conitec.

A gente tem uma representacdo de sociedade civil atraves do CNS, mas se vocé

Brasilia. Enfim, a gente tem uma série de estagios onde um paciente articulado

canal aberto la dentro do CNS ou de fato ele vai ter muita barreira pra chegar

Theobroma
cacao,
representante de
pacientes

Entdo assim, como que uma representagdo de neurologia pode defender
doencga de pele né? E por sua vez pode defender o indio? E acho que vocé
concentrar tudo em uma pessoa so, que no final das contas é, é um pouco
afunilar demais o processo, até chegar la fica muito longe. (...) E na propor¢do
Aline é muito dificil né uma pessoa so dentro de uma Diretoria, sdo treze né?

Theobroma
cacao,
representante de
pacientes

Pergunta se a gente teve voz. E isso que é suplente do plendrio, mas como ela

estava la e ela é a primeira e ele o segundo suplente. Mas ela que tava la
falando, ja tinha sido passado pra ela e enfim, ndo passou a sua voz pro
suplente. Entdo de novo, concentrado numa pessoa que poderia articular

melhor politicamente e que ndo fez isso, e ndo me representou adequadamente.

Theobroma

representante de
pacientes

Sim, eu acho que a participagdo do CNS é muito teorica, ja que eles ndo votam

e eles tem um membro permanente que participa de todas as reuniées.

Prunus avium,
representante da

farmacéutica

A gente tem alguns participantes que estdo la e vdo so por uma obrigacdo de
terem nome na Conitec, enquanto grupos interessados ndo tem condicdo de
participacdo.

paradisiaca,
trabalhador da
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Eu ainda ndo conseguir localizar o usudrio na Conitec, isso ndo. Regulagdo de Citrus
saude do trabalho também ndo. Banco de precos também ndo, sdo varias aurantium,
comissoes que eu conhego. SIGTAF, que é a comissdo de ciéncia e tecnologia e | trabalhador da
assisténcia farmacéutica. Mas essa ja tem... que é aonde fica a drea que discute saude
a Conitec, sdo os técnicos que levam a apresentagdo das pesquisas.
Falta de A falta de comunicagdo é a maior barreira que existe. Prunus
comunicagio armeniaca,
representante da
industria
farmacéutica
Mesmo pensando na gestdo, acho que chega pouco pra quem esta no ambito Artocarpus
municipal, ndo sei quanto chega. Ndo sei quanto Conass e Conssems heterophylla,
contribuem pra levar isso ate ld, porque eu acho que isso... como eu tenho pesquisador
bastante contato com profissionais de saude na ponta, a gente oferece curso e
tal... eu percebo que o pessoal ainda conhece pouco sobre Conitec, ndo tem
habito de visitar a pagina. Acho que ndo e s6 com a sociedade civil, mas com
os proprios profissionais de satide ndo chega.
Também nao vejo uma divulgag¢do, uma coisa pro ativa dessas instituigoes Prunus persica,
para com a sociedade “Olha, vocés todos podem participar, pra conhecer, nas pesquisador
tomadas de decisdo que dizem respeito a sua vida”. Mas eu acho também que
como o Brasil ¢ um pais repleto de urgéncias, as pessoas descuidam um pouco
dessa vocagdo civica, a ndo ser que vocé esteja diretamente envolvido com
aquela condi¢do, como paciente. Mas de fato, eu ndo tinha pensado na questdo
do publico, ¢ verdade, esta bem distanciado dessa temdtica.
Acho assim, uma coisa é informar a sociedade que vocé faz determinada coisa, | Prunus persica,
outra é querer que eles comprem, como evangelizadores da ATS no Brasil, isso pesquisador
ndo vai acontecer com o grande publico. Mas é importante que eles saibam
que isso existe pra reivindicar esse direito, pra ele saber que tem direitos e
podem buscd-los.
Falta de vocés uma pequena volta dessa engrenagem que é adequar o Prunus persica,
patrimonio informativo que vocés ja criaram, aquilo tudo da muito trabalho, pesquisador
video, cartilha, a gente reconhece o esforco ali, mas talvez esteja sendo mal

distribuido. Estd chegando informagdes repetitivas pras mesmas pessoas.

Pro cara que ¢ engajado, eu acho que tem poucas barreiras. A barreira é Euterpe
“como engajar a sociedade”, como é que vocé faz pra alguém descobrir que a oleracea,
Conitec existe? Pra sociedade saber que a Conitec existe? Antes era pior né? | representante da

Agora acho que essa mudanga na comunicag¢do, que envolveu o site, 0 industria
aplicativo, o mailing... porque antes a consulta publica era um negocio meio farmacéutica
que tava no pordo do site, vocé tinha que achar... hoje ele ta banner, hoje a
comunicagdo da Conitec ¢ muito voltada “oh galera, contribui ai!”. Ta na
cara do site, td na cara do e-mail, a propria maneira de se comunicar. Mas o
problema é como ¢ que vocé faz o cara chegar nisso?
Segundo que ha uma barreira de comunicagdo. Phoenix
dactylifera,
trabalhador da
saude
A segunda barreira é que muita informagdo é gerada sem a participac¢do do Punica
paciente. Por exemplo, envolve-los na pesquisa ajuda a identificar desfechos granatum,
relevantes pra populagdo alvo. Um exemplo sdo os oncologicos. E por fim, a pesquisador
informacgdo chega mais a quem ja esta envolvido, industria, por exemplo.
Acho que a maior barreira é definir o que comunicar, como comunicar, e em Vitis vinifera,
que linguagem. trabalhador da
saude

Acho que primeiro a Conitec ainda é muito distante do publico. Primeiro Prunus

porque acho que a gente ndo tem um canal de comunicagdo. O canal de domestica,

comunicagdo online ndo ¢ tdo efetivo no sentido de que ndo gera essa trabalhador da
aproximagdo, ainda sinto uma distancia. E isso acaba gerando uma imagem saude
negativa, de ser uma coisa meio distante que ndo escuta o publico.
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paciente eu nunca recebi uma propaganda “opine”! Vocé tem que mais ou

pacientes que devem estar informando os pacientes.

Eu sei que a sociedade é convidada a participar no site da Conitec atraves de
contribui¢des publicas, eu ndo sei como a Conitec faz pra fazer propaganda da
“contribui¢do publica”. Eu sei que existe, vem crescendo muito, mas eu como

menos procurar saber, provavelmente deve ser relacionado as sociedades de

Morus nigra,
pesquisador

simples das recomendagoes, que eu sei que ja vem sendo feito. Mas a
divulgacdo eu ndo enxergo como muito ampla.

Eu acho que pra envolver a sociedade deveria ser feito uma linguagem mais

Morus nigra,
pesquisador

lingua, do material. (...) Existe uma parte mais cientifica né, de entender de

por exemplo, de populacdo elegivel, qual é a populagdo que vai responder a
determinado tratamento. (...) as vezes a gente fala de uma forma que a gente
ndo consegue passar a informagao.

Entao, a barreira que eu acho é que as vezes, por exemplo, tem a barreira da

epidemiologia mesmo, de dados pra poder entender o que a gente ta falando,

Anacardium
occidentale,
trabalhador da
saude

ainda sinto que ha uma distancia entre o que a gente produz de pesquisa e a
sociedade de verdade, ainda sinto um gap nisso.

Eu acho que talvez o processo de pesquisa, se fosse uma coisa mais aberta, eu

Prunus
domestica,
trabalhador da
saude

Falta de

Eu sempre acho que a gente ta falando de coisas que estdo muito longe da
grande maioria da populagdo. Muito longe. Acho que a grande maioria da
populagdo ndo sabe o que é Conitec, pelo menos os principais grupos
representantes de pacientes a gente td mais proximo e a gente td se
capacitando pra poder contribuir com qualidade.

Diospyros kaki,
representante de
pacientes

transparéncia

Nos congressos, onde a gente tem ido falar, essa tem sido uma reclamagdo
[frequente de pacientes “a gente participa da audiéncia publica, a gente da
devolutiva, mas na hora da decisdo é petit comité, a gente ndo sabe o que foi
decidido e pra gente é um buraco negro, uma caixa fechada”. Aumentar a
transparéncia desse processo.

Ficus carica,
pesquisador

A terceira barreira é a transparéncia dessas plendrias. A questdo de as
reunioes serem fechadas leva a falta de legitimidade. A quarta barreira que eu
enxergo sdo os critérios de custo efetividade utilizados, que ndo estdo claros.
Quinta... outras fases também ndo sdo transparentes, os dossiés, por exemplo,
ndo ficam disponiveis pro publico acessar. So se consegue essas informagoes

se solicitar por meio da LAI, a Conitec ndo informa isso ativamente.

Citrus
reticulata,
representante de
pacientes

Ai tem limitantes mais diarios, que é tipo assim, o acesso a reunido... que é
uma reunido que eu ndo vejo problemas de ser transmitida online, mas existe
uma visdo por parte da comissdo de que ndo deveria, porque as pessoas ndo
querem se sentir expostas. Se a gente td representando instituicoes eu ndo vejo
problema nenhum na nossa fungdo se é publica ser vista pelos outros. Eu acho
que a reunido poderia ser aberta ao publico, aberta no sentido de transmiti-la,
ndo sei se a presenca seria o melhor formato. Mas eu acho que poderia haver
um processo mais amplo de abertura e as pessoas acompanharem online. Se a
industria farmacéutica pode, porque estad presente via CNS, entdo por que a
reunido ndo pode ser aberta? Entdo seriam 3 fatores que eu apontaria
inicialmente que sdo limitantes. Agora eu acho que os estruturais eles sao
muito importantes, e do ponto de vista do dia a dia das institui¢oes eu acho que
a reunido aberta ndo seria problema nenhum.

Musa
paradisiaca,
trabalhador da
saude

Eu vou falar muito no "fulano de tal" agora, porque é para mim é a
transparéncia, Aline. (...) E nas discussoes de vocés, a discussdo da Conitec,
ela é uma discussdo que em tese ela é aberta porque eu posso acompanhar,
mas na hora da deliberagdo eu tenho que sair, isso ndo acontece nem na ANS
né? E nem reunido do Senado. Nao acontece em uma série de outras reunioes
tdo importantes quanto. E ai fica aquela questdo: se a gente ndo tem o que
esconder porque que a gente ndo torna publico né? E ai quando ha omissdo,
ela gera duvidas e questionamentos, entdo a gente a gente vive um momento
onde no discurso, na tese é super, super transparente, mas ndo é assim que

acontece porque a omissdo ela gera toda essa duvida né quanto a real
participagdo da sociedade.

Theobroma
cacao,
representante de
pacientes
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A gente ndo tem muito o habito nos sistemas publicos, na minha opinido, de Myrciaria
transparecer muito as informagoes. A Lei de Acesso a informagdo ajudou um cauliflora,
pouco isso, mas ainda hoje ainda ndo é feito na pratica. Na verdade, so trabalhador da
quando as pessoas buscam essa informagdo ou se validam da legislacdo pra saude
conseguir.
Lembro de quando eu fui convidado para participar da reunido que teve na Theobroma
OMS para falar sobre esse caso da desincorporagdo e a diretora na época, cacao,
Clarice, me apresentou ali os estudos que haviam sido feitos (...). Sabe quando | representante de
eu tive acesso a esses estudos? Ali na hora. pacientes
A falta de transparéncia na votagdo da plenaria Eugenia
pitanga,
representante de
pacientes
Entdo eu acho que falta... a grande palavra ali é transparéncia, inclusive a Bertholletia
divulgacdo publica das reunioes, que também é importante. Supremo consegue excelsa,
fazer isso, a Anvisa faz isso. A disposicao legal, o marco legal da Conitec representante da
permite isso. Entdo parece mais uma decisdo politica, mas que passa da hora industria
de ser implementada para que todos possam entender o que estd acontecendo farmacéutica
naquele espaco ali. Porque de outro lado todos nos concordamos com a
limitagcdo or¢camentaria, todos nos temos clareza disso, porque a gente tem isso
na casa da gente.
Hoje, por exemplo, eu sou uma empresa e quero fazer uma incorporagdo, entao Prunus
eu entro com o pedido, apresento meus dados, fago a minha apresentag¢do ao armeniaca,
comité técnico, saio da sala e o comité toma a decisdo. E as vezes, até por estar | representante da
la participando, eu sei que surgem dividas que se os interessados estivessem industria
na sala essas duvidas poderiam ser redimidas. E elas passam a ser redimidas
apenas depois da CP, o que de fato vocé esta queimando uma etapa.
Em tese é transparente, em tese quer propor a mudanga, em tese ta mais aberto Theobroma
ao didlogo, mas ai quando, quando vai fazer transparéncia na reunido vocé cacao,
tem que sair. representante de
pacientes
Formulario de CP | O formulario de consulta publica é confuso, principalmente no que se refere a Paullinia
confuso escala de Likert. cupana,
representante de
pacientes

Contudo, eu ainda acho que na consulta publica, ainda pra populacdo em
geral que ndo ta tdo envolvida nesse processo, ainda tem algumas perguntas

Citrus limon,
representante da

que podem confundir de estar participando. industria
farmacéutica
E o Formsus ndo é nada friendly (...) pra ninguém que ndo é técnico. Euterpe
oleracea,
representante da
industria
farmacéutica
A gente apresentou o estudo das ultimas, das ultimas consultas publicas, como Theobroma
as perguntas elas acabam induzindo ao erro. Entdo no caso emblematico da cacao,
esclerose multipla, a recomendacgdo preliminar era para que houvesse a, para | representante de
que o medicamento fosse desincorporado. Al tinha la “vocé é a favor da pacientes
recomendacgdo da Conitec?” A primeira coisa ja ja para mim, é um pouco
questionavel. “Concordo parcialmente” e “discordo parcialmente “é a mesma
coisa para mim.
Quando é aberto ao dialogo vocé ndo consegue de fato conversar porque o seu Theobroma
mecanismo hoje de fala da Conitec é via consulta publica, e ai a fala ela é cacao,
prejudicada porque as perguntas induzem ao erro. Eu ndo vou nem ser representante de
malicioso em falar que elas induzem ao erro, como se elas fossem feitas para pacientes

isso. Mas as perguntas elas acontecem de uma forma que o respondente erra
na maioria das vezes, ele se confunde. (...) Mas se a Conitec faz isso, vamos
falar em Instituicdo da Conitec. Se ela consegue identificar que isso acontece,
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por que que ndo muda forma de perguntar? Sabe quantas consultas publicas

aconteceram desde junho de 2015? E ndo mudou.

Falta de cidadania

Mas ndo sei, imagino que seja importante jd, esse passo que foi dado. Porque é

um processo educativo, a gente ndo tem muita tradi¢do de participagdo da
sociedade.

Artocarpus
heterophylla,
pesquisador

Mas eu acho que a divulgagdo que vocés fazem da Conitec para o publico em

exterior e sabem dessas coisas todas né? No Brasil tem uma certa alienacdo, a
gente gosta de culpar o Sarney, os politicos, mas a gente tem que fazer o nosso

brasileira que é so se preocupar com a questdo civica quando doi, aperta o seu

geral ja seria bastante satisfatoria. Mas acho que nem isso a sociedade estd
muito interessada em conhecer, nem esse nivel. E diferente, vocé vai pro

dever de casa né? E tdo intuitivo, tdo facil cobrar explicagoes, mas a gente
cobra nos lugares errados, cobra Facebook, como se fosse a AGU. (...) Do
ponto de vista da sociedade, nos temos uma questdo egoistica da sociedade

sapato. Entdo seria uma grande tarefa do Estado brasileiro sensibilizar esse
nivel de publico pra essas questoes. E um trabalho herculeo, que talvez ndo...

Prunus persica,
pesquisador

ndo me sinto confortavel pelo viés que eu carrego, eu ndo acho que é justo. Sou
um cara super técnico e posso fazer contribuigoes técnica a qualquer momento
como cidaddo (...) Mas se vocé perguntar pras pessoas que estdo envolvidas no

Pode ser uma terceira barreira, sera que a sociedade ta a fim de descobrir e
tal ou 56 a fim de compartilhar no Facebook? Eu nunca contribuo porque eu

processo quantas vezes elas contribuiram, que fazem parte, ndo sdo pessoas
longe... provavelmente quase nunca. Ai que entra o viés, quando vocé
contribui? Quando vocé é engajado por alguém. Quem é que engaja?

Euterpe
oleracea,
representante da
indastria
farmacéutica

Falta de audiéncia
publica

Entdo assim, vai alguém submeter o pedido de andlise, ai demora ndo sei
quanto tempo, teve a andlise e ai tem uma recomendagdo para eliminar, ai
demora... ndo sei... e a gente abre a consulta publica e depois vem e nunca

acontece a tal da audiéncia publica por mais que 5.000 pessoas online
preencham o formulario.

Theobroma
cacao,

representante de

pacientes

A sociedade também poderia participar das audiéncias publicas, que também
sdo parte do processo, mas até hoje elas ndo sdo muito frequentes, nao

aconteceu nenhuma,

Prunus avium,
representante da
industria,

Fonte: Elaboragao propria.

APENDICE J - PROPOSTAS PARA A PARTICIPACAO SOCIAL NA INCORPORACAO

DE TECNOLOGIAS EM SAUDE NO SUS

Propostas Segmentos codificados dos discursos Pseudonimo/
Tipo de publico
Definir representagao de Mas talvez quem sente nessa cadeira seja de uma sociedade de Euterpe
pacientes na plenaria pacientes, tem que ser alguém qualificado. Ndo é plenaria de juri oleracea,
popular, ndo é isso. E tem que ter treinamento pra estar ld e falar, e | representante da
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contribuir de uma maneira... ndo adianta gente que “Ah eu tenho
isso, meu filho morreu, vocé ndo sabe o que é ter!”. Tem que ser
qualificado. Nesse ponto ¢ bom.

industria
farmacéutica

Como eles sao uma entidade que representa, que tem esse poder de
representar o usudrio do sistema, uma ideia seria que a cada tema
discutido o CNS pudesse levar alguém, algum usuario que
representasse aquela doenga e assim ele pudesse contribuir com sua
opinido representando aquela enfermidade. Poderia ser um
representante de associagdo de pacientes que pudesse contribuir com
sua experiéncia como paciente. Da mesma forma os profissionais de
saude, tem o CFM como membro da comissdo, mas também a
participagdo deles é limitada. Seria fantastico se o CFM pudesse
levar a cada tem um profissional especialista naquela darea, que
pudesse ser veiculador da opinido profissional sobre aquele tema.

Prunus avium,
representante da
industria
farmacéutica

Minha sugestdo eu dei na pergunta anterior, que pacientes e
profissionais relacionados a cada demanda pudessem participar e
opinar durante a reunido. E suas opinioes fossem levadas em
consideragdo como um valor a mais na decisdo.

Prunus avium,
representante da
industria
farmacéutica

Primeira sugestdo é ter um representante que realmente seja
representante de pacientes, que ndo seja alguém da industria
farmacéutica dentro da Conitec, participando ativamente.

Cocos nucifera,
pesquisador

Representante da sociedade civil deveria ser convidado de acordo
com cada tema discutido. (...) Acho que a sociedade tem condicoes de
participar de tudo e ndo, por exemplo, continuar sendo expulsa da
discussdo técnica. Ndo existe incentivo pra que isso continue
acontecendo.

Paullinia
cupana,
representante de
pacientes

Eu nao sou a favor, por exemplo, que a plendria ser toda aberta ao
paciente. Porque eu entendo que o Estado tem suas injungoes, agora
ndo pode haver ma fé. O momento especifico em que o Estado
porventura fosse falar de negociagdo com laboratorio, barganha,
esse momento deveria ser vedado. Agora o resto teria que ter uma
maneira do paciente participar efetivamente. Mas eu entendo que
ndo pode ser totalmente aberta, porque eles querem totalmente
aberta né? Eu botei isso no meu blog inclusive. Eu fiz uma revisdo de
literatura de plendrias e cheguei a conclusdo de que ninguém faz
essa maluquice de abrir toda reunido pra pacientes, nem o NICE. O
Nice tem um momento privado. Agora o agente publico ali esta
imbuido de resolver o problema do paciente. E diferente do Brasil.
Eu acho que o Brasil utiliza esses momentos pra inviabilizar direitos,
essa é minha opinido.

Prunus persica,
pesquisador

O paciente que esta na ponta pensa que é so vocé convidar pra
entrar na reunido e ndo é assim. Vamos supor que tem um grupo
focal, vocé tem sempre um elemento que vai ser o moderador. Ele
tem que ser muito habilidoso no sentido de quando o paciente falar
ele saber onde essa fala dele se encaixa pra beneficiar o processo
todo, pra ndo desperdicar a opinido dele. Se o paciente perceber que
o que ele fala esta sendo jogado fora, era melhor ndo ter convidado.
E muito delicado.

Prunus persica,
pesquisador

Além disso, no projeto inicial da Conitec havia maior representagdo.
A gente propde discutir essa composigdo, ter participag¢do adhoc, por
exemplo.

Citrus
reticulata,
representante de
pacientes

Ouvir, na plenaria, um familiar. A gente deveria ter o direito de
falar. Por exemplo, no nosso caso, existe um problema de marca das
formulas pra homocistenuria. A nossa experiéncia traz dado de vida

real, ndo pode so se basear em dado de pesquisa internacional...
ainda mais porque a pesquisa brasileira ainda é incipiente. (...) Com

0 paciente tendo voz no plenario.

Eugenia
pitanga,
representante de
pacientes

Também acho que na propria, eu ndo sei, eu ja vi gente falando que a
participacdo da populagcdo poderia existir la na reunido da comissdo,

Prunus
domestica,
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Jeito de ser acompanhado, por quando uma tecnologia é negada e a
gente vai passar isso pra internet, isso é frio e a gente ndo entende. E

poderia estar ali, estar ouvindo. Ou sei la, fazer uma transmissdo via

tem gente que fala que ndo. Mas acho que a gente tinha que dar um

tem discussoes ali que sdo ricas, que quem participou do processo

internet, algo assim. Acho que deveria existir sim. (...) Acho que
também uma forma de participagdo dentro da comissdo, de repente
elegendo um integrante de participagdo popular, ndo sei como seria.

trabalhador da
saude

Inclusive é uma duvida, ndo sei se outros paises tém participagcdo

popular dentro das comissoes. Existe? E funciona? Olha que legal.
Acho que deveria sim ter. Acho distante. A gente fica botando muito
no limpo. Acho que tem que ter a participa¢do mesmo, como teve a
fala da diabetes, teve o depoimento, ai ela saiu.

Prunus
domestica,
trabalhador da
saude

As minhas sugestoes, eu mudaria, se fosse dentro da minha
governabilidade hoje, eu equilibraria as forgas dentro da Conitec.
Ela hoje tem 13 membros, 7 do MS e 6 ndo MS, mas que inclui 2
autarquias. Eu faria uma Conitec mais paritdaria e nessa paridade
ndo seguiria a paridade do CNS, acho que ndo é o caso. Mas a gente
poderia ter uma participagdo de institui¢oes um pouco maior que
representasse a sociedade civil dentro da Conitec. Seria um desafio,
mas seria muito interessante. A gente tem alguns participantes que
estdo la e vao so por uma obrigagdo de terem nome na Conitec,
enquanto grupos interessados ndo tem condig¢do de participagdo.
Mas seria uma discussdo imensa sobre que composi¢do seria essa.
Mas acho que uma das formas seria reformular a composi¢do da
Conitec.

Musa
paradisiaca,
trabalhador da
saude

Que ¢ uma das outras coisas que eu costumo dizer, acho que a
Conitec poderia abrir um pouco mais a representagdo da sociedade
civil pra temas. (...)E ai sim um representante de sociedade civil, tipo
eu, poderia contribuir nessa discussdo. Semana passada eu participei
de um board de avaliagdo de tecnologias para uma doenga que ndo é
a que eu participo, mas como eu tenho esse olhar do paciente, e essa
formacgdo eu pude participar. Eu acho que entra, uma associagdo de
pacientes pode participar do momento de discussdo junto do médico.

Quais os critérios de avaliagdo né? Eu acho que sim, ouvir o

paciente seria muito importante através de uma associa¢do
capacitada para falar ne Aline? De novo, se vocé levar minha
representante do Conselho Nacional de Saude eu acho que ndo vai
ter relevancia nenhuma, acho que talvez até prejudique.

Theobroma
cacao,
representante de
pacientes

A pessoa que representa a gente ali no na Conitec ela precisa estar
proxima da gente, associag¢do de pacientes. Entdo, nesse processo
seletivo, nessa instauragdo de um de um conselho técnico a gente
precisaria avaliar tambem um pouco competéncia técnica de bater de
frente, porque se a unica competéncia é ser paciente ou
representante de uma de uma patologia nunca o resto da diretoria
poderia ganhar do meu argumento. Porque, ao menos que outro
tenha a doenca que eu tenho, qualquer técnica dele ndo valia de
nada né?

Theobroma
cacao,

representante de

pacientes

(...) eu acho que a composicao dos membros. (...) Acho que a gente
sente também um pouco de falta de que no momento da discussdo, de
que tivesse a presenca de mais especialistas daquela incorporagdo
em si sabe?! Daquela Tecnologia em si. Acho que se a gente também
sente um pouco de falta e eu sei que vocé tem chamado especialistas
para um momento assim, mas talvez que isso fosse uma coisa oficial.

Diospyros kaki,
representante de
pacientes

Melhorar o formulario de
CP

Rever as questoes do formulario de consulta publica. (...) Perguntas
muito abertas precisam de analise mais complexa e precisaria de

aumenta exposi¢do a doengas, imunizagdo, os pacientes tém

perguntas mais especificas pra cada doenga. Por exemplo, biologicos

Paullinia
cupana,
representante de
pacientes

resisténcia (documentado pela ONG), perdem produtividade, etc.
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Usar ferramentas diferentes pra coletar dados, usar outra linguagem
(do dia-a-dia do paciente).

Melhore o seu questiondrio para que ele ndo induza ao erro, seja
mais claro na pergunta, seja mais sucinto na deliberagdo.

Theobroma
cacao,
representante de
pacientes

Dar mais transparéncia a
todo o processo

Eu acho que dentro do processo de transparéncia as reunioes
deveriam ser abertas até praquele que tem o seu produto ou pedido
negado soubesse os argumentos que efetivamente o comité tomou pra
negar o produto.

Prunus
armeniaca,
representante da
industria
farmacéutica

Acho que isso tem que ficar bem claro pra sociedade que a
capacidade de compra do governo ¢ limitada. Se fosse num processo
muito fluido, muito claro ajudaria na compreensdo disso. “Olha é
assim: eu posso incorporar um produto pra cuidar duma doenga
rara, rarissima que custa x, eu posso salvar um monte de gente com
uma vacina contra a gripe”. E ai a sociedade tem que saber avaliar
bem os limites e dificuldades que o governo tem. Se fosse um
processo bem transparente ficaria facil.

Prunus
armeniaca,
representante da
industria
farmacéutica

A principal maneira seria dando transparéncia a todo esse processo.
Porque assim vocé estimula as pessoas a participarem. (...) dar mais
transparéncia nas plendrias, com transmissdo ao vivo, ou gravar e
disponibilizar, disponibilizar o audio. Varias outras institui¢oes
Sfazem isso, Camara, Senado, Anvisa, ANS... Acho que as outras
sugestoes que eu daria ja falei na resposta anterior née?

Citrus
reticulata,
representante de
pacientes

(...) de repente uma transmissdo online algo assim.

Prunus
domestica,
trabalhador da

saude

Se a gente ta representando institui¢oes eu ndo vejo problema
nenhum na nossa fungdo se é publica ser vista pelos outros. Eu acho
que a reunido poderia ser aberta ao publico, aberta no sentido de
transmiti-la, ndo sei se a presen¢a seria o melhor formato. Mas eu
acho que poderia haver um processo mais amplo de abertura e as
pessoas acompanharem online. Se a industria farmacéutica pode,
porque esta presente via CNS, entdo por que a reunido ndo pode ser
aberta?

Musa
paradisiaca,
trabalhador da

saude

Entdo pra populacdo entender essas questoes é importante que isso
esteja claro, que todo o processo seja bem definido, que tenham os
fluxos, os prazos e que tenha um linguajar mais facil pra que a
populagdo possa participar.

Anacardium
occidentale,
trabalhador da
saude

Deve se dar transparéncia, inclusive, sobre o porqué dessa decisdo
foi tomada. Entdo deve dar transparéncia pra esse processo. Entdo
ampliar, por exemplo, a permissdo pra que a popula¢do ou quem tem
interesse tenham acesso as plenarias da Conitec para que as pessoas
possam ouvir as deliberagdes, ndo necessariamente participar do
processo decisorio quando ele esta num nivel de gestdo um
pouquinho mais elevado. Mas ter acesso, ouvir, entender como se da
a logica da decisdo.

Ficus carica,
pesquisador

Definir as metodologias de
participacdo

A 2°sugestdo é que além da consulta publica, que se elaborem outras
Jformas de participagdo do paciente, como por exemplo um exercicio
de MCDA, participagdo nas diretrizes, outros espagos que os
pacientes... participagdo na elaboragdo do escopo, poderiam ter
outros espagos que os pacientes participassem melhor.

Cocos nucifera,
pesquisador

Ha de se pensar num framework, num esquema de trabalho que
incorpore também outras visoes politicas, outras perspectivas dentro
da avaliagdo. Pensando nesse framework ético, como um paciente,

Ficus carica,
pesquisador
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usuario do SUS poderia colaborar? Entdao pra determinados grupos
de pacientes, a experiéncia real com determinadas tecnologias,
medicamentos e tratamentos precisa ser considerada também. Eu sei
que os ensaios clinicos trazem de alguma forma evidéncias, mas ha
evidencias de outras naturezas que também podem ser utilizadas. O
paciente traz em si uma experiéncia fenomenologica com o
tratamento que em algum momento precisa ser considerada nesses
processos. A gente tem visto em paises bem mais avang¢ados no que
tange esse processo de avaliagdo, como é o caso da Inglaterra e
Canada também, novas formas de engajamento do paciente nesse
processo. Entdo preferéncias de mundo real comegcam a ser
consideradas, preferéncias societais, preferéncias culturais,
preferéncias do tipo, que passam por conflitos éticos, por exemplo
(...). Entdo assim, essas preferéncias societais precisam compor um
cendrio de avaliagdo... alguns estdo chamando isso de avali¢do
multicritério que nesse framework, além dos elementos técnicos, das
evidencias técnicas, economicas e financeiras se inclui também a
questdo societaria. Entdo efetivamente como que as pessoas podem
participar? Acho que ouvindo um pouquinho esses grupos de
pacientes especialistas, perguntado se as pessoas estdo dispostas a
usar essa tecnologia também. (...) A consulta publica funciona, mas
tem as suas restri¢oes. Acho que a gente tem modelos participativos
um pouquinho mais interessantes hoje. Com o advento da internet, a
questdo de participag¢do em tempo real, de consultar grupos, isso
pode ser feito de uma forma mais interessante. Ou usando
metodologias mais estruturadas. Por exemplo, a EVIPNET tem a
coisa do dialogo deliberativo, entdo uma vez que a Conitec esteja
com as evidéncias na mdo, ela dialogar a respeito daquelas
evidencias com a comunidade de pacientes que é diretamente afetada
por aquela tecnologia. Entdo essa é uma forma diferente, mais
participativa. A questdo de deliberacdo por consensos, de juntar
diferentes stakeholders numa mesa com diferentes perspectivas, que é
diferente da CP, pra tentar chegar ao consenso a respeito do uso de
determinada tecnologia.

Acho que ampliar, aprofundar a participa¢do democratica de
pacientes, de pessoas usando esses expedientes, o caso dos didlogos
deliberativos, por exemplo. To usando um modelo, mas tem inumeros
outros. Com oitiva qualificada, escuta direta, participagdo efetiva de
determinados grupos de pacientes que vivenciam, experienciam o uso

da tecnologia pode ser um caminho menos tortuoso, digamos assim,
pra incorporar efetivamente a participagdo das pessoas.

Ficus carica,
pesquisador

Precisa ser consulta publica e mais alguma coisa. Consulta publica e
mais um dialogo. Consulta publica com uma devolutiva publica
também, de uma outra forma sem ser necessariamente a decisdo de
especialistas. Talvez mecanismos de participacdo, conselhos. (...)
Talvez a gente tenha que pensar métodos brasileiros de participagdo.
Ndo tem uma resposta definitiva, a gente tem que pensar nisso sim.

Ficus carica,
pesquisador

E inexordvel a questdo do paciente no centro, o mundo ocidental estd
caminhando pra isso. Agora como construir essa arquitetura de
forma que a contribuicdo do paciente seja realmente aproveitada.
Recebemos 50 mil contribuicées da sociedade, mas e dai o cara
“onde a minha contribui¢do entrou? Em que eu fui util?” Porque se
vocé engajar e ele ndo perceber onde ele beneficia o sistema, ndo
adianta envolver. Seria melhor ndo ter envolvido.

Prunus persica,
pesquisador

A contribui¢do da consulta publica é interessante, mas eu
sinceramente acho que ela é pouco relevante. Ah, teve 500
contribuicoes, e como vocé qualifica a contribui¢do, que ndo
simplesmente um muro das lamentagoes? A contribui¢do da
sociedade civil é meio que um muro das lamentagoes, mas como é
que vocé separa o joio do trigo? A contribui¢do do médico falando

Euterpe
oleracea,
representante da
industria
farmacéutica
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que ABC é bom, relato de caso ou alguma outra coisa. A outra
contribuigdo é ok, meu filho tem e eu acho que deveria incorporar.
Mas é uma faca de dois gumes. Vocé tem que deixar as pessoas
falarem, vocé ndo pode fechar. “Ah meu filho tem”. Ta bom, é
interessante ver o impacto social da incorporagdo, mas é muito
diferente duma contribuicdo mesmo que de um paciente relevante. E
pedir pra alguém que ndo é profissional da saude nem técnico falar
sobre uma coisa técnica.

Que é o caminho que a universidade de Chicago esta fazendo, o que
a “fulana”, o “ciclano”, que é ver se o paciente quer ou ndo. Num
caso desse vocé tem que dar a decisdo pro cara e ndo o guideline ser
restritivo. Essa é uma coisa que o paciente tem que querer, essa é a
relevancia. A gente ndo olha isso, nenhuma andlise de dossié tem
isso, por que ndo pode medir ne?

Euterpe
oleracea,
representante da
industria
farmacéutica

Por exemplo, o relatorio da sociedade podia fazer uma andlise de
palavras, por exemplo, qual foi a palavra que mais apareceu da
sociedade? Mas da sociedade, de pacientes, eu ndo gosto de misturar
médicos e pacientes. “Putz, meu filho morreu”, entdo morte é um
negocio realmente relevante ou do tipo cuidador. Tem que ter um
processo de ensinar as pessoas a usar as palavras, tipo “cuidador”,
“morte”, “impacto na familia”. E um processo de andlise diferente,
ndo numeros de contribuigoes que falou A ou B. Por exemplo, o
técnico na 2°rodada de avaliagdo trazer isso, o que a sociedade
enxerga daquela tecnologia. Que realmente ¢ um risco de morte
altissimo, porque das 200 contribuigoes, 195 encontraram a palavra
“morte” como relevante. Entdo talvez o modelo que da um ICER
surreal, obvio, todo mundo more, do que adianta? Ndo ha modelo
economico que funcione. Entdo ela tem que falar assim: isso aqui, ok,
e um milhdo por Qualy mas ndo funciona, porque olha o tanto de
morte que tem. E ndo é. A industria “ai coitadinho o paciente
morre”. E verdade, mas tem viés. E diferente de pegar 300
contribuigoes e 250 tem a palavra morte. Isso ¢ relevante.

Euterpe
oleracea,
representante da
industria
farmacéutica

Poderiam ser criados registros de pacientes, com sociedade de
pacientes e médicas (...). Mas acho que é preciso encontrar um
caminho metodologico pra isso (...). Quem poderia trazer
metodologias pra isso? A academia. Entdo se a academia, legitimada
pelo regulador... trouxer isso pro decisor seria muito proveitoso. O
MCDA é um bom exemplo, algo que poderia auxiliar nisso tudo.

Pyrus
COMMUNIS,
pesquisador

Acho que deveria ter uma etapa do relatorio cientifico e a avalia¢do

pudesse ser feita de forma mais participativa, com a populagdo mais

incluida nesse processo. Isso de forma muito ideal né. Nao sei como
seria na prdtica.

Prunus
domestica,
trabalhador da
saude

Tem algumas ferramentas que os médicos pudessem usar. A mayo
clinic desenvolveu uma muito legal de share decision para estatina
para paciente dislipidemia. Vocé tem la umas perguntas simples pros
pacientes, ai vocé fala “o seu risco se vocé ndo tomar estatina é de
2%, se vocé tomar durante 10 anos seu risco é de 1%, vocé quer
tomar? Se vocé tomar o custo é tanto, os efeitos colaterais sdo
esses”. Porque quando vocé ndo tem uma ferramenta pros médicos
utilizar, como essa, os médicos muitas vezes eles informam mal. Ndo
por maldade em si, mas porque o médico esta convencido de que
determinado tratamento é melhor. Entdo eu tenho 2 estudos de
preferéncia que eu vi que gravaram os médicos recomendando
cateterismo pros pacientes. Os médicos sistematicamente
supervalorizam o procedimento, eles chegam perto de mentir.

Morus nigra,
pesquisador

Eu vejo a gente criando conselhos de sociedade civil dentro da
diretoria.

Theobroma
cacao,
representante de
pacientes
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A gente trabalha muito pensando no sistema GRADE. A primeira
coisa ¢ buscar quais os desfechos que vai utilizar. Os desfechos tém
que ser desfechos importantes para os pacientes, entdo ja comega al.
Depois vocé tem quer graduar qual a importancia de cada desfecho.

Se é critico, se é importante ou se é pouco importante. Quem vai
graduar isso tem de ser os pacientes, os médicos podem até ajudar

nisso, mas tem que ser baseado na opinido dos pacientes. Entdo
desde o comego da busca até o final porque quando vocé entrevista o
paciente vocé pode se surpreender muito com o que é importante pra
eles. A gente pensa muito em curar o doente, mas tem muitas outras

dimensoes que nos ndo fomos treinados na faculdade de medicina.

Por exemplo, vocé pode mandar um questionario pra milhdes de
pessoas, hipertensos, por exemplo, uma doenga super prevalente. E

comegar a extrair deles o que mais incomoda, o que eles mais
buscam, é ruim tomar o remédio 2 ou 3x/dia, ou melhor tomar uma
vez s0? Quanto os pacientes valorizam isso. (...) Eu penso, talvez
porque eu esteja estudando discrete choice, penso muito com essa
cabega né?

Morus nigra,
pesquisador

Eu penso em criar propagandas que falem na lingua deles, como eu
tinha dito, ai quando vocé conseguir sensibilizar as pessoas, comegar
a mandar esses questionarios, para que eles respondam para que a
gente consiga extrair. Semelhante ao que a gente fez com o QALY,
que foram entrevistados 5300 pacientes para mensurar isso, comegar
a mensurar diversos fatores pros pacientes. Entdo a gente teria um
dado muito mais amplo odo que o QALY. O QALY muitas vezes ndo
consegue ser sensivel pra cuidados que pros pacientes sdo essenciais,
como por exemplo ter uma boa atengdo no fim de vida. O QALY nado
tem essa sensibilidade, ndo serve pra isso.

Morus nigra,
pesquisador

Talvez falar sobre grupos focais com pacientes com alguma doenga é
interessante. Fazer essa discussdo de ATS, por exemplo, diabéticos,
com insulina, discutindo os tipos de insulina que tem, pra ver adesdo,
a facilidade em tomar determinado medicamento. Medicamento que
tem que tomar 4, 5 vezes ao dia. Como se da essa adesdo ou ndo.
Entdo acho que seria importante discutir essas questoes com 0s
pacientes durante esse processo de ATS poderia ser feito isso também
com grupo de pacientes especificos convidando pra ver também a
percepgdo deles com essas tecnologias.

Anacardium
occidentale,
trabalhador da
saude

Acho que existir mais transparéncia por parte da Conitec sobre como
o dado ¢ utilizado. Talvez “ah, esse dado é compilado, transformado
num relatorio, nessa publicacdo e os dados foram compilados dessa

forma, foram apresentados e a voz do paciente tem 0.1, o dado

cientifico tem 0.2 ndo sei que conta fazer... ou os dois tem 0.2” e ai a

Conitec decide.

Diospyros kaki,
representante de
pacientes

Criar canais de escuta e
demandas da sociedade

As ouvidorias também sdo um bom canal de participagdo social,
cartas, e-mail...

Phoenix
dactylifera,
trabalhador da
saude

A gente precisa trazer mais informagdo e até discutir com
representantes da sociedade civil como eles gostariam, ate ideias que
eles tenham, talvez tenham ideias melhores do que as nossas, etc.

Cocos nucifera,
pesquisador

Entdo depois de Habermas tudo é possivel, a coisa do didlogo, da
deliberacgdo, da gente sentar pra se ouvir e, principalmente, com uma
perspectiva centrada no paciente sdo coisas importantes a serem
consideradas. (...) Entdo assim, na hora de fazer a prospecgdo da
tecnologia, o gestor estar sensivel a esses comportamentos da
populagdo. Entdo essa é uma forma: criar mecanismo que sejam
sensiveis a adesdo da populagdo, incluindo pacientes e profissionais
de satide, as novas tecnologias. As vezes, sem querer, a turma inventa

coisas interessantes que poderiam ser incorporadas.

Ficus carica,
pesquisador
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Mais reforcar a questdo da ouvidoria na possibilidade de participar
desse processo de participagdo social em qualquer darea do
ministerio da saude. (...) A ouvidoria do SUS ¢ um espacgo que tem a
possibilidade de ampliar essa participa¢do. Como? A gente tem uma
drea de pesquisa aqui que a gente pode contatar determinados
pacientes, até fiquei de colocar isso na Conitec em algum momento
pra explicar que a gente aqui pode fazer contato com cidaddos, com
alguns usuarios do SUS pra buscar informagoes especificas.

Myrciaria
cauliflora,
trabalhador da

saude

Entdo traz o paciente, traz a sociedade como um todo pra perto do
ministerio, aproxima a relagdo e mostra pro ministério realmente o
que ¢ necessario ou ndo. Entdo, as vezes, medicagoes que ndo tem
uma efetividade tdo destacada, mas que tem um diferencial técnico
importante, pode fazer diferente na vida do paciente, e o paciente vai
la e tem a voz dele ouvida. Eu s6 vejo com bons olhos.

Citrus limon,
representante da
industria
farmacéutica

Se puder separar em 3 caminhos: fabricantes, submissoes internas
(governo em geral, SCTIE, secretarias, SVS SAS) e submissoes de
sociedade civil organizada (sociedades médicas, de pacientes e até
talvez submissées independentes). E muito pouco provavel que
qualquer sociedade civil organizada tenha capacidade técnica de
montar um dossié. (...) Talvez o ministério deveria separar 10% do
tempo dos técnicos da Conitec ou da verba que usa pra REBRATS
pra avaliar tecnologias que foram sugeridas pela sociedade civil. E
complexo, mas é um caminho...

Euterpe
oleracea,
representante da
industria
farmacéutica

Por exemplo, se eu sou alguém, um cidaddo e quero submeter um
dossié, invés de submeter um dossié, que é uma coisa que eu nunca
vou conseguir fazer, so se eu for um economista da saude, eu poderia
ter um espago onde eu sugerisse avaliagdo de tecnologia x, que fosse
aberto e que a Conitec deveria prestar contas de quais pedidos que
estdo sendo feitos. E abrir um espago pra equipe interna fazer
avaliagoes demandadas da sociedade, invés de esperar que elas
avaliem. (...) Por isso eu acho que precisa ter um espago separado,
uma coisa é o Formsus submissdo formal, ou o demandante ou
sociedade civil organizada que resolveu escrever um dossié, ou a
industria. Mas que tenha um formulario paralelo com sugestéoes de
submissdo, que ndo seja também uma festa o caqui, porque também
tem que pensar no lado perverso da coisa, que é o lobby.

Euterpe
oleracea,
representante da
industria
farmacéutica

(-..) O espaco pra contribuir, trazendo coisas separadas: o que se
espera de uma contribui¢do, o que ¢ uma contribui¢do boa, faz um
passo-a-passo, como transformar em uma contribui¢do e deixar um
canal aberto. E se eu tenho duvida, eu tenho pra quem ligar? O
cidaddo foi la, leu os guidelines e ndo entendeu nada, porque ¢ dificil
pra caramba, cheio de tequiniqués. Tem uma ouvidoria da Conitec?
“Meu filho tem isso aqui, como eu escrevo nessa parada? . Talvez
um e-mail, telefone (...) um canal direto, “estou com duvida, pode me
ajudar?”. Vocé ndo pode contribuir pelo cara, mas toma aqui esse
guia, esse tipo de coisa em geral as pessoas contribuem dessa
maneira... é um cargo a mais no ministério? E umas 3 pessoas a
mais, vai chover de gente querendo saber, mas é uma maneira de
incentivar.

Euterpe
oleracea,
representante da
industria
farmacéutica

Acho que a primeira coisa seria criar caminhos para facilitar a
submissdo de propostas pelas associagoes de pacientes e também de
sociedades médicas.

Citrus
reticulata,
representante de
pacientes

A gente, as ONGs ndo deveriam ter que apresentar a mesma coisa
que o dono do produto tem que apresentar. Acho que o pedido tem
que ser ouvido, ndo tem sentido, eu ndo sei o valor, quanto custa o
remédio né? Acho que talvez pudesse ter ai uma via um pouco mais
simplificada e dai ai ta bom. “Ah, olha teve o pedido entdo agora vai
la atras do dono do produto e pede para o dono do produto

Diospyros kaki,
representante de
pacientes
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Ay~

completar o dossié” ndo sei, ou a SAS, ai ou alguém pode ali
mergulhar e finalizar o pedido né? Isso a gente sente falta.

Melhorar a tradugao do
conhecimento

Sabe o que eu tava lendo hoje? Até me lembrei disso la na Inglaterra
eles pegam um artigo que estd numa revista open source e fazem
subprodutos, um desses é uma espécie de quadrinhos. E uma maneira
de reciclar a informagdo pra outras adequacaoes.

Prunus persica,
pesquisador

Acho que uma estratégia é copiar o que funciona no exterior,
adequando a nossa linguagem. Falando nisso... a linguagem também
deve ser acessivel.

Phoenix
dactylifera,
trabalhador da
saude

Contratar talvez profissionais de linguistica para tornar a linguagem
mais acessivel. Numa experiéncia anterior da Anvisa, em 2004,
fizemos algo semelhante num projeto chamado BULA, funcionou
bastante.

Vitis vinifera,
trabalhador da
saude

Acho que também nessa parte da CP ja, mas acho que a linguagem
ainda precisa ser, a divulgagdo precisa ser feita de uma forma
melhor, eu ndo sei.

Prunus
domestica,
trabalhador da
saude

E aquilo que ele 1é, torna piiblico de uma forma mais palatavel para
a sociedade. (Aline: Tem que lembrar que tem o relatorio para a
sociedade). Exatamente, mas o qudo palatavel ele é de fato para a
sociedade. Pega uma pessoa com Ensino Fundamental, ele consegue
ser parte disso? Ainda ndo acho que ele consiga, eu ndo acho que ele
se sinta parte.

Theobroma
cacao,
representante de
pacientes

Mas eu acho que a gente pode transformar essa informag¢do em uma
linguagem mais palatavel, mais facil, para que a sociedade possa
contribuir. (...) Sim, eu acho que a gente precisa aprimorar bastante
esse processo pra tornar mais facil pra populagao. (...) Eu acho que,
por exemplo, que fazer nos manuais explicativos... Explicar sobre
determinadas tecnologias, sobre bom uso, sobre o que é ATS, sobre
algumas tecnologias especificas, como é que impactam na saude das
pessoas, como é que elas podem ter acesso a essas novas tecnologias.
(...). Entdo explicar isso, transformar, tornar isso mais facil, numa
linguagem mais popular acho fundamental.

Anacardium
occidentale,
trabalhador da
saude

Ampliar estratégias de
comunicagdo e divulgacdo

Outra coisa que talvez vocés ndo usem e que seria um desafio de
comunicagdo ¢ um podcast, radio que chega la na Amazonia, mas ai
tem o desafio de falar dessas coisas técnicas pra um pessoal tdo
rudimentar, mas um audio elas entendem.

Prunus persica,
pesquisador

Mas ai de todo jeito também significa ampliar financiamento se a
gente ampliar divulgacdo desses canais, divulgagdo desse
procedimento. Porque tirando isso que a gente falou, de quem esta
em alguma associag¢do, uma sociedade mais organizada, profissional
da area da saude, da pesquisa, da area académica... tirando isso
acho que as pessoas ndo conhecem, ndo tenham no¢do nem
imaginam que exista essa organizagao. E mesma a divulgacgdo, pra
favorecer o conhecimento disso.

Persea
Americana,
trabalhador da
saude

Uma outra coisa considerando ndo somente pacientes, mas a
sociedade civil como um todo, colocar mais na midia, aparecer de
vez em quando, quando tem la uma discussdo dum medicamento novo
no Fantastico, colocar alguém la falando a opinido da Conitec,
explicar o processo, que ndo é apenas alguém querer e no outro dia
estara no SUS, existe um processo legal pra isso e vocés podiam
aproveitar a oportunidade. A cada discussdo em saude a Conitec
estar ld presente pra se fazer ouvir e entender melhor.

Prunus
domestica,
trabalhador da
saude

Sim, primeiro a publicacdo prévia da agenda pra sociedade como um
todo. A sociedade como um todo poderia ter conhecimento da
agenda, hoje infelizmente so quem tem conhecimento da agenda é a
parte interessada. E dificil navegar no site pra descobrir aonde té a

agenda e tudo mais. Entdo acho que uma divulgacdo efetiva “ah

Prunus
armeniaca,
representante da
industria
farmacéutica
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vamos incorporar uma nova droga pra artrite reumatoide, por
exemplo”. Acho que deveria haver uma notifica¢do so pras entidades
de pacientes poderem agir, tomar conhecimento e fazer inclusive o
lobby que tiver que fazer pra incorporagdo dos seus produtos.

Acho que tem que ter uma comunicagdo mais fluida, mais
transparente e que os atores da incorporagdo e daqueles
interessados na incorporagdo pudessem ter uma visdo completa de
todo o processo.

Prunus
armeniaca,
representante da
industria
farmacéutica

Mas acho que pode ser feita uma divulgacao maior née, tambem?
Assim como tem as entidades de luta por algumas questoes
especificas, principalmente pros usuarios do SUS, elas precisam ser
mais divulgadas amplamente, essas questoes de incorporagdo de
tecnologias de saude para que a populacdo, os usudrios em questdo,
os familiares possam participar realmente dessas questoes. (...) Mas
deve ser transparecido, em sites, no ministério da saude, pras
pessoas poderem ter conhecimento. Até mesmo quem ndo estd
imbrincado no processo como um todo, mas pra ter conhecimento.
“Olha, que legal que pra esse tipo de doenga a gente esta usando
esse determinado tipo de tecnologia, como que isso melhora a vida
do paciente, do cidaddo”. Isso pode poupar também recurso do
ministerio da saude, porque isso diminui judicializag¢do por exemplo.

Myrciaria
cauliflora,
trabalhador da
saude

Precisa chegar ao conhecimento das pessoas para que elas possam
participar, precisam conhecer. Pensar em formas de disseminagdo.
Conass faz esse movimento, mas ndo consegue chegar até a ponto.
Midia mais geral poderia ser utilizada para divulgar a Conitec e
outra ideia é ter a pagina da Conitec linkada com outros locais.

Artocarpus
heterophylla,
pesquisador

Acho que deveria haver divulgacdo cientifica mesmo desses
processos, como vocé faz divulgagdo cientifica de jornalismo. Devia
haver muita divulgacdo de jornalismo, de ciéncia, de como se dda esse
processo todo. (...) Acho que comega assim, esses programas
informativos, assim como o cancer conseguiu fazer. Essas ONGs
estdo sempre em programas de televisdo. Toda a celeuma em torno
do acesso ao medicamento seria um estopim pra que vocés fizessem
essa campanha de conscientizag¢do de como trabalham.

Prunus persica,
pesquisador

Acho que tornar as comunicagoes mais atraentes, acho que vocés ja
tém feito né? Aquele material que vocé fez da pauta da reunido dos
pacientes, que depois virou uma pauta ilustrada. Isso é uma coisa
interessante pra esse publico em geral. Eu acho que seria essas
estratégias de divulgagdo cientifica convencionais e os meios
convencionais. (...) Vocés ndo usam audio, o audio resolve o
problema do analfabetismo funcional. Teria que langar mdo de
recursos de dudios, porque as pessoas ndo tém paciéncia pra ler,
leem na diagonal ne quando leem teria que ser uma coisa muito
atraente, uma historia em quadrinho, uma pauta animada, como
vocés fizeram la.

Prunus persica,

pesquisador

Olha Aline, eu acredito que os espacgos de participagdo ja estdo
postos. S6 acho que precisa melhorar a participacdo, a divulgacdo
disso tudo. Sim... aten¢do, regularidade e maior divulgacdo da
Conitec, do processo. (...) As webconferéncias permitem acompanhar
as questoes e o modo como as coisas estdo sendo feitas. Investir nas

midias sociais também é importante.

Punica
granatum,
pesquisador

Seria importante que essa produgdo tivesse uma divulgagdo mais
ampla, como a sua produgdo, a sua pesquisa de mestrado sobre
participacdo do publico e do paciente. Vocé deveria divulgar a sua
tese de doutorado também. Na minha pesquisa sobre consultas
publicas (...) investigamos mudanga de recomendagdo apos a
consulta publica e mostramos que até junho de 2016, teve varias

Punica
granatum,
pesquisador

mudangas entre as recomendagdes iniciais e finais apos a consulta
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publica. E importante divulgar esses dados pra apoiar as futuras
agoes.

Eu acho que pessoas importantes como aquele medico do Fantdstico,
o Drauzio Varela... vocé pega um Drauzio Varela pra ele fazer 1
minuto de comentario, isso ai iria fazer total diferenca, inserir numa
novela alguma coisa relacionada com isso. As pessoas participando e
aquela participagcdo gerando alguma diferenca nas politicas. Isso eu
acho que falta esse tipo de envolvimento no linguajar do publico, que
eles confiam é nessas pessoas. Na cozinheira que cozinha de manha,
no Faustdo, por isso o Drauzio Varela. O impacto dele é
impressionante, o que ele fala reflete no dia seguinte de uma forma
enorme.

Morus nigra,
pesquisador

O que eu acho que gente é trazer ferramentas digitais para esse tipo
de discussdo entende? Eu ja vejo isso acontecendo em outros
seguimentos, e pode acontecer com uma frequéncia maior ...

Theobroma
cacao,
representante de
pacientes

Precisa de melhores estratégias de comunicagdo!

Phoenix
dactylifera,
trabalhador da
saude

Buscar populagdes que ndo tem representatividade organizada, ir a
campo. E apenas uma minoria que esta organizada... e sdo esses que
conseguem mais acesso.

Vitis vinifera,
trabalhador da
saude

Realizar audiéncias publicas

A sociedade também poderia participar das audiéncias publicas, que
tambem sdo parte do processo, mas até hoje elas ndo sao muito
frequentes, ndo aconteceu nenhuma, mas também é outra ferramenta
onde eles podem participar.

Prunus avium,
representante da
industria
farmacéutica

Com maior pro-atividade da Conitec, realizar audiéncias publicas
itinerantes para captar uma opinido ndo contaminada e
independente, pra temos polémicos como o cancer, por exemplo, que
convenhamos... o SUS adota um modelo muito ultrapassado.

Phoenix
dactylifera,
trabalhador da

Convocar os individuos, como audiéncias publicas.

Punica
granatum,
pesquisador

Eu acho que o processo no papel ele ja é bonito, ele ja funcionaria.
Foi que eu te falei. Como? Faga audiéncia publica quando ha
relevancia da matéria. E ai quando eu te falo se as coisas ndo se
amarram porque se ha relevancia da matéria, ai é importante a
audiéncia publica. Eu ndo estou inventando esse modelo, esse
modelo ja existe. Vocés que decidiram isso. Por qué? Porque a gente
entende que se mobilizar 5.000 pessoas, pode ser que essas 5.000
nem fagam parte desse universo que votaria. E ai é importante a
gente pedir uma audiéncia publica para trazer as pessoas que
aceitaram para poder representar. (...) Faz audiéncia publica, traz
um médico especialista, traz um representante de associa¢do para
Jfalar em nome daqueles 5.000 que votaram, ai é bacana. Faz o
segundo turno, a gente tem segundo turno na politica. Audiéncia
seria nosso segundo turno.

Theobroma
cacao,
representante de
pacientes

Eu acho que a audiéncia publica, as audiéncias publicas, alem das
consultas publicas, sdo muito boas também, porque é aberto pra toda
a sociedade e a imprensa pode participar, grupos de apoio aos
pacientes, enfim.

Anacardium
occidentale,
trabalhador da
saude

Segunda coisa é a audiéncia publica ok, a consulta publica, é uma
forma tradicional, mas dado o numero de reclamacées que a

populagdo tem apresentado, acho que é um modelo a ser repensado.

Ficus carica,
pesquisador
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Precisa ser consulta publica e mais alguma coisa. Consulta publica e
mais um didlogo. Consulta publica com uma devolutiva publica
também, de uma outra forma sem ser necessariamente a decisdo de
especialistas. Talvez mecanismos de participagdo, conselhos.

E por ultimo, as audiéncias publicas que nunca ocorreram e que Citrus
deveriam ser obrigatorias. reticulata,
representante de
pacientes

Educar e informar sobre
como se envolver

Além disso, eventos como o que aconteceu com associagoes de
pacientes para explicar pros pacientes como eles podem contribuir
mais e melhor. Porque eles ndo sabem como contribuir. Ndo é
simplesmente entrar no formuldrio e dizer eu voto, eu sou a favor. E
explicar aos pacientes como se da a decisdo e como contribuir da
melhor forma. (...) E acho que tem que ser mais frequente, uma ou
duas vezes por ano, convidando diversas associagoes diferentes e
talvez preparando um material explicativo, eu sei que ja tem, mas
divulgar entre as associagoes de pacientes, para que eles possam
participar mais e melhor.

Prunus avium,
representante da
industria
farmacéutica

Entdo deveria ter um envolvimento, um treinamento dos pacientes,
das sociedades dos pacientes para que eles pudessem contribuir mais
ativamente neste processo.

Cocos nucifera,
pesquisador

A sociedade precisa ser mais instruida. E quando eu falo da
sociedade é de associacdo de pacientes, aquelas pessoas que estdao
ligadas ao produto que esta sendo incorporado. As associagoes de

pacientes hoje elas estdo muito claramente bem estabelecidas, hoje
quando vocé fala de renal cronico vocé sabe quais sdo as que sdo
relevantes. Quando fala de raras vocé sabe quem sdo as entidades de
pacientes ligadas a isso. Essas sociedades que deveriam ser citadas
pelo governo para estarem participando efetivamente, citadas pelo
ministerio ou Conitec para participar ativamente do processo de
incorporacgdo. E no minimo pra conhecer e falar “ndo, realmente
isso ndo pode ser incorporado”. Por que de fato no final desagua
onde? Na judicializa¢do. Quando a sociedade nao entende, acha que
ndo esta atingindo os seus anseios ela procura os seus caminhos. E o
caminho que tem se mostrado eficaz pra uma parte da sociedade é a

Judicializagdo. Se todo o processo fosse melhor conhecido,

entendido, eventualmente a gente estaria reduzindo a judicializagdo.

Prunus
armeniaca,
representante da
industria
farmacéutica

Talvez ter um pouco de educagdo em relagdo a essa populagdo possa
ser um caminho. Eu vejo muitas associagoes de pacientes nesse
sentido, criando cartilhas, videos, instru¢oes de como o seu
associado poderia participar e ser mais efetivo. Ou talvez o proprio
governo criar aqueles videos, ferramentas educacionais podem
ajudar um pouco mais. (...) distribui¢do massiva de material,
principalmente entre associagoes de pacientes, classes médicas. Ou
até mesmo, olha a ideia que me veio agora, pelo agente comunitario
de saude, porque acho que esses caras é quem faz hoje, quem
realmente estd na ponta, que visitam o paciente e sabem o que estd
acontecendo. E ndo necessariamente sdo pessoas relacionadas a
saude, mas sdo pessoas que estdo ali no dia-a-dia e veem a
realidade. Entdo talvez a distribui¢do por parte dessas pessoas com
promogdo de como fazer a contribui¢do na consulta publica, possa
ajudar. E muito mais sobre como fazer com que a sociedade saiba
dessa, sem pieguismo, dessa maravilha que a Conitec hoje forma
sobre envolver a sociedade como um todo em decisoes tomadas na
satde.

Citrus limon,
representante da
industria
farmacéutica

Talvez uma promog¢do mais forte em relagdo a como fazer essa
contribui¢do possa ajudar. Mas ai também vai muito do individuo.
(-..) O Brasil ainda tem em termos de educag¢do um gap gigantesco. A
forma como o individuo entra na sociedade, interage com a

Citrus limon,
representante da
industria
farmacéutica

sociedade e contribui com politicas publicas é muito incipiente ainda




165

no brasil. A populagdo ainda estd aprendendo a se manifestar.
quanto mais a gente tiver contribuigoes politicas e sociais, mais
contribui¢do vai acontecer.

Al

essa

mas tem aumentado cada vez mais esse interesse por politica,

novas interagoes com o governo.

Ah Aline, eu vou bater na mesma tecla... Educacdo da populagao... A

populagdo precisa saber que existe esse canal. Tanto o ministério | representante da
auxiliar essas pessoas a saber que isso existe, e tem varias formas do
ministério fazer isso: radio, tv, internet, por meio do profissional de farmacéutica
satude que vai até o paciente... E obviamente a sociedade buscando
mais interesse em conhecer as coisas relacionadas ao governo. De
novo, eu acho a populagdo brasileira muito alienada, infelizmente,

politica publica, proximidade com o governo, mas ainda estd muito
distante comparado a outros paises. Gragas a educagdo que é dada e
ao proprio interesse da populagdo em buscar novas condigoes e

Citrus limon,

industria

Isso sim que deveria ser feito... alfabetizasse essas novas clientelas

um guia. Isso é uma coisa que sempre me pedem (...) Eu ndo li todo,

mas talvez da pra ser mais direto e especifico, dar exemplos de CP.

Acho que ndo é o como, é o que é esperado de vocé, talvez esse
exemplo assim “o, tudo bem que vocé faz ...”

representante da
Conitec, tem boas praticas de contribuicdo” isso é um negocio legal,

Prunus persica,
de paciente dos itinerdrios politicos que ele pode legitimamente pesquisador
avocar para si. Eu percebo muito analfabetismo politico dos
pacientes de raras.
S0 que ai, como o instrumento consegue engajar e ensinar as pessoas Euterpe
que é esse tipo de contribuicdo que se espera... E um programa de oleracea,
educagado, talvez materiais, tudo bem que ndo pode falar assim: esse | representante da
€ o tipo de contribui¢cées boas e ruins., mas pode falar “o esse é o industria
tipo de analise econdmicas, quais andlises ndo sdo feitas, exemplos farmacéutica
de contribuigoes boas da sociedade”. Montar um material pras
pessoas saberem o que se espera de uma contribuigdo.
E ai pra ela fazer isso, precisa de ter mecanismos, ai onde o Euterpe
ministéerio entra, dando os mecanismos. O ministério ele pode oleracea,
promover a qualificacdo, “pessoal, olha tem as coisas, tem o site da

industria
farmacéutica

Conitec tem que sair da Conitec e ir pros estados ativamente, ndo so
quando convidada. Os instrumentos existentes ainda podem ser
melhor trabalhados também. O evento de pacientes foi de grande
iniciativa. (...) Ensinar as pessoas como participar. Por exemplo,
acesso a internet... nem todo cidaddo tem, pode haver agoes
combinadas para atingir um maior publico.

Phoenix

dactylifera,
trabalhador da
saude

Acho que eventos como o do ano passado, deveria ter com mais

frequéncia, porque isso qualifica a participagdo. (...) Acho que uma
aproximagdo com esses eventos que qualificam a participagdo é

importante, que mostram quais sdo as formas de participagdo.

Prunus
domestica,
trabalhador da

Eu acho que, por exemplo, que fazer nos manuais explicativos...
Explicar sobre determinadas tecnologias, sobre bom uso, sobre o que
¢ ATS, sobre algumas tecnologias especificas, como ¢ que impactam
na saude das pessoas, como é que elas podem ter acesso a essas
novas tecnologias. Porque as vezes a tecnologia esta disponivel e
nem as pessoas sabem que ela tem acesso aquela tecnologia. Entdo o
desconhecimento, tantos dos prestadores quanto dos Profissionais de
Saude, como da populagdo... como ela vai ter acesso aquela
tecnologia, entdo ela acha que ndo tem direito, e as vezes tem. Entdo
explicar isso, transformar, tornar isso mais facil, numa linguagem
mais popular acho fundamental.

saude

Eu acho que falta informagdo, mas uma vez que tenha a informagdo
a populagdo pode participar opinando mais nas consultas publicas,

discutidas, que estdo sendo incorporadas, se apropriar do seu

representante da
tomando conhecimento sobre as tecnologias que estdo sendo

Prunus avium,

industria

farmacéutica
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E ndo so reclamar depois que a decisdo ja foi tomada.

problema de saude, da sua condi¢do e opinar mais antes da decisdo.

E a 3%¢é que a propria Conitec oferegca um curso de formagdo pros
pacientes, para que eles possam entender melhor processo e
participar de uma forma mais efetiva.

Cocos nucifera,
pesquisador

Aproximar-se mais da
sociedade e representacdes

A Conitec tem que buscar se articular mais com os conselhos, usar a
sociedades cientificas e os meios ja existentes para mudar a cultura,

de formalizagdo com o CONASS, aumentar o prazo legal ou
antecipar as demandas. O processo ainda estd muito centrado no
meio (centralizado). Pode ser feita uma melhor articula¢do com o

divulgar o trabalho nos eventos e mostrar como a sociedade pode
participar. A Conitec precisa ser mais ativa. (...) E se articular

melhor, com o controle social, por exemplo, buscar as comissoes de

farmacoterapéutica dos hospitais, etc.

que tradicionalmente ndo é de participagdo. (...) poderia criar canais

CONASS, conselhos estaduais, secretarias municipais com expertise,

Phoenix
dactylifera,
trabalhador da

saude

A

Agora com participagées institucionalizadas, nada de oba-oba,
coisas assim, concretas, pensadas. Via CNS é um caminho sem volta,
que tem que melhorar sempre.

Musa
paradisiaca,
trabalhador da

saude

Deveria passar sempre pelo CNS a discussdo, mas eu ndo posso
afirmar que passa. (...) Deveria sempre passar primeiro no CNS,
depois na tripartite pra ver as aprovagoes pra que a gente sentisse
como estaria a aceitag¢do disso.

Citrus
aurantium,
trabalhador da
saude

Se integrando melhor aos seus conselhos locais de saude. E também
essas outras agremiagoes, por exemplo, or¢camento participativo. Ea
sociedade tem que se integrar. Existem varias agremiagoes sociais
pra discutir or¢amento, planejamento. Tem que ser por organizagoes
sociais. Eu ndo consigo... Se ele ndo tem poder de ser um politico, de
ter um cargo na gestdo, se ele ndo tem um mando em quase nada, ele
tem que contribuir participando e sugerindo. No caso a gente tem a
8142, que ampara a criag¢do do controle social, que ta longe do
controle social estar empoderado, mas pelo menos ele existem, ele
faz alguma coisa.

Citrus
aurantium,
trabalhador da
saude

Envolver. Envolver um conselho, entdo se o Conselho Nacional de
saude ele ¢ composto de mais de uma pessoa, por que ndo envolver
um conselho do Conselho Nacional de saiide para que as diferentes
partes pensem nisso? Porque também ndo trazer um Conad da vida
via Conselho Nacional de saude? Por que ndo fazer visoes de dreas e
departamentos diferentes? Eu digo até mais, tudo bem que o
conselho geralmente tem uma representacdo de associagdo de
pacientes, mas porque ndo criar um edital onde vai ser avaliado esse
conselho externo? E ai a gente pode pensar uma série de coisas, mas
basicamente eu acho que o segredo é ndo deixar com que tudo fique
nas mdos de uma representante so, se a representante...

Theobroma
cacao,

representante de

pacientes

Eu acho que nas universidades isso deveria ser dado nas disciplinas
dos cursos pros profissionais de saude, para que eles aprendam a
questdo de avaliagdo de tecnologias. Isso muitas vezes ndo é dado no
curso de medicina. Entdo o profissional fica sem saber dessas
informacoes e quando ele vai trabalhar é que ele vai aprender sobre
ATS. Entdo acho que deveria fazer parte também da carreira deles,
do curriculo profissional.

Anacardium
occidentale,
trabalhador da
saude

Realizar trabalho de
convencimento politico

Eu acho que é uma construgdo de uma relagdo. Isso é demorado e ¢
uma conquista que se faz ao longo do tempo e com a pactuagdo de
todos os stakeholders. Nao adianta a Aline estar muito interessada
em envolver o publico, se o alto escaldo da secretaria, do Ministerio
ndo comprar a sua visdo de mundo. (...) Vocé primeiro tem que
alinhar essa no¢do pacientocéntrica em todo o sistema de saude, nos
altos escaloes pra depois pensar em como seria uma politica. Nao

basta querer. E semelhante com a da portaria 199, deveria haver

Prunus persica,
pesquisador
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uma pactuagdo como foi feito na portaria, vamos chamar a industria,

o0 paciente, o governo pra conversar... O governo estd todo
desalinhado com essa questdo. (...) Acho que vocé poderia comegar
la dentro, como uma pessoa de influéncia (...) com seminarios
internos, o que é paciente, mas ndo com modelo SUS. E um modelo,
mas como ele dialoga com modelos internacionais.

Prunus persica,

Agora é muito complexo e demanda uma pactuagdo primeiro a nivel
de conscientizagdo do aparelho de Estado. A gente percebe opinides
muito distintas sobre a temdtica, teria que haver um alinhamento
minimo, um semindrio interno, pra uniformizar, nivelar o aparelho
de Estado com relagcdo a questdo. E ai sim, a partir desse
nivelamento o que vamos fazer? Que nivel de protagonismo vamos
dar pro paciente? (...) Agora que eu engrenei... é complexa, exige
uma pactuagdo com todos os stakeholders e ndo é so paciente, o
paciente é a ponta final desse processo. Vocé so pode chegar nele
quando estiver pactuado no aparelho de estado uma certa visdo do
que seja o paciente. (...) Paciente é o que menos importa, eu quero
falar com o doutor, cientista, especialista. Entdo ndo adianta nada,
vocé vai malhar em ferro frio pra atrair o paciente e a sociedade pra
essa discussdo se essa visdo predominar, leigos x especialistas, como
se o paciente ndo fosse o maior conhecedor da sua condigdo. E nesse
campo das raras mais ainda... Porque o médico ndo sabe nada de
doenca rara, a ndo ser o médico que ja trata doenga rara, ele ndo
tem nada a dizer, entdo ndo caberia essa nogdo de que temos que
consultar o especialista.

pesquisador

Prunus

Eu tenho uma visdo muito... acho que o governo funciona muito
melhor quando vé que funciona para as pessoas. Precisa humanizar
esse processo. E muito fécil vocé votar debrugado em estudos clinico
e cientifico e dai vocé ndo vé o paciente. Acho que quem decide
incorporar tem que ter sim esse acesso. Entender com olhar mais
humano esse processo de incorporagdo. A gente avalia de um jeito
muito desconexo. Quando uma associa¢do vem ao ministério ou
quando a gente vai até a associa¢do, como no evento, aquilo é um
choque pra gente também, ndo so pro paciente. Talvez isso pode
tornar o SUS mais democrdtico mesmo, a gente decidir de forma
mais aberta.

domestica,
trabalhador da
saude

Paullinia

Envolver mais precocemente

Participar desde os processos iniciais e ndo so quando a decisdo ja
esta tomada. (...) Acho que deveria inserir sociedades médicas e de
pacientes antes das recomendagoes.

cupana,
representante de
pacientes
Prunus avium,

Uma vez que tenha a informagdo a populacdo pode participar

as tecnologias que estdo sendo discutidas, que estdo sendo
incorporadas, se apropriar do seu problema de saude, da sua

que a decisdo ja foi tomada.

opinando mais nas consultas publicas, tomando conhecimento sobre

condi¢do e opinar mais antes da decisdo. E ndo so reclamar depois

representante da
industria
farmacéutica

Paullinia

Antes da consulta publica deveria ter discussdo com especialista,

sinto representada pelo CNS.

formacgao dos técnicos da conitec e do plenario... infelizmente ndo me

cupana,
representante de

pacientes

Fonte: Elaboragao propria.
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ANEXO 1 - PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

UNB - FACULDADE DE
CEILANDIA DA UNIVERSIDADE Wﬂp
DE BRASILIA

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: O envolvimento do publico no processo de incorporacéo de tecnologias em saide no
Brasil

Pesquisador: ALINE SILVEIRA SILVA

Area Tematica:

Versédo: 3

CAAE: 65095517.0.0000.8093

Instituicdo Proponente: PROGRAMA DE POS-GRADUAGAO EM CIENCIAS E TECNOLOGIAS EM
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.225.660

Apresentacédo do Projeto:

Trata-se de um projeto que analisa o envolvimento do puUblico no processo de incorporagéo de tecnologias
em saude no Brasil. Nos ultimos anos, tém ocorrido andlises, discussdes e implementacdes de formas de
aprimoramento do envolvimento do publico nos processos de avaliacdo e incorporacéo de tecnologias em
salide no ambito do Sistema Unico de Salide (SUS). A avaliacéo de tecnologias em salide (ATS) é uma
forma sistemética de sintetizar a evidéncia cientifica e a perspectiva de diferentes atores sobre os aspectos
decorrentes da incorporacdo de tecnologias. O estudo tem como hipbétese que o publico atingido pelas
decisdes relacionadas as avaliagdes de tecnologias em salde esta cada vez mais interessado, engajado e
envolvido com o trabalho realizado pela Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias (CONITEC).
Provavelmente seréo identificados grandes avancos em relacdo ao envolvimento social no processo de

Incorporagéo de Tecnologias em Saude no SUS.

Objetivo da Pesquisa:

Analisar os avancos brasileiros em relacéo ao envolvimento social no processo de Incorporacao de
Tecnologias em Salide no Sistema Unico de Satde, trazendo propostas de estratégias viaveis para
estimular o envolvimento social na incorporagéo de tecnologias no contexto brasileiro.
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Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

A pesquisadora aponta que "Os riscos desta pesquisa podem estar associados a possiveis desconfortos
causados pelas questdes presentes no roteiro de entrevista proposto. Para minimizar estes desconfortos os
entrevistados serédo previamente informados de que, caso isso aconteca, eles podem omitir algumas
respostas ou solicitar a interrupcéo da pesquisa. Também ha risco de haver quebra do sigilo das entrevistas,
para minimizar este risco, apo6s a transcricdo das entrevistas serdo adotados pseudénimos, bem como,
serdo excluidos os arquivos das gravacdes ao final desta pesquisa.”

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
A pesquisadora atendeu as solicitagcdes corrigindo as pendéncias.

Consideracdes sobre os Termos de apresentagédo obrigatéria:
A pesquisadora apresenta todos os termos.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
As pendéncias foram corrigidas.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Protocolo de pesquisa em consonancia com a Resolucéo 466/12 do Conselho Nacional de Salde. Cabe
ressaltar que compete ao pesquisador responsavel: desenvolver o projeto conforme delineado; elaborar e
apresentar os relatorios parciais e final; apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer
momento; manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade,
por um periodo de 5 anos apoés o término da pesquisa; encaminhar os resultados da pesquisa para
publicacdo, com os devidos créditos aos pesquisadores associados e ao pessoal técnico integrante do
projeto; e justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrupcédo do projeto ou a néo
publicacdo dos resultados.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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ANEXO 2 - TERMO DE CONCORDANCIA DE INSTITUICAO COPARTICIPANTE

Eﬁ Universidade de Brasilia

Programa de Pés-Graduacio em Ciéncias e Tecnologia da Satide

Faculdade de Ceilandia

TERMO DE CONCORDANCIA DE INSTITUICAO COPARTICIPANTE

A Sra. Roberta Buarque Rabelo, coordenadora de Incorporacio de Tecnologias no
Departamento de Gestio e Incorporaciio de Tecnologias em Saude — Secretaria-Executiva da
CONITEC estd ciente de suas corresponsabilidades como instituicdo coparticipante no
cumprimento da Resolugo 466/2012 do Conselho Nacional de Satde, na realizagdo do projeto de
pesquisa O envolvimento do publico no processo de incorporaciio de tecnologias em satide no
Brasil, de responsabilidade da pesquisadora Aline Silveira Silva, para analisar os avancos
brasileiros em relaciio ao envolvimento social no processo de Incorporacio de Tecnologias em Satide
no Sistema Unico de Saide, a partir da aprovaco pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos da Faculdade de Ceilandia da Universidade de Brasilia, como institui¢do proponente do
projeto de pesquisa.

O estudo envolve realizacio de entrevistas e questionarios em pacientes,
representantes de pacientes, trabalhadores de instituicdes de ensino e pesquisa, hospitais,

sociedades médicas, alunos. Tem durag@o de 3 anos, com previsdo de inicio para abril/2017.
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B arque Rabelo
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Prof. Jodo Paulo Chieregato Matheus
Vice-Diretor
UnBJ/FCE - Mat. 1039059

Dr Ar ken dos Santos 'W eneck Rodrigues
D1 tor da Faculdade de Ceilandia

Pesquisador Responsavel pelo protocolo de pesquisa: )l&’b& i{l ‘ta {l&-’ﬁ
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RESUMO

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

METODOS: Realizou-se um estudo descritivo baseado na anilise de registros oficiais das
agdes da Comissio Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (Conitec) e do seu sitio
eletrénico, deeds o inicio de suas atividades em jansiro de 2012 até dezembro de 2017.

RESULTADOS: Os achados indicam que no Bragil existem instrumentos legais relacionados
A participagdo social na satide, inclusive no que se refere 4 avaliagdo de tecnologias em satide.
No entanto, sua implantagdo é relativamente recents e tem sido realizada gradualmente.
Além dos instrumentos legais (participagdo de representante do Conselho Nacional de Satide,
realizagdo de consulta puiblica e previsio de audiéncia piiblica), outras estratégias deinformagio
e transparéncia tém se mostrado aliadas a participagdo social na incorporagdo de tecnologias
em saude. Contudo, atividades como sudiéncias publicas, previstas legalmente, ainda nio
foram realizadas.

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

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