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RESUMO

OBJETIVO: Caracterizar e discutir os processos formais de participagio social previstos e
implementados pelas institui¢gdes Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitédria (Anvisa), Comissdo
Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS (Conitec) e Agéncia Nacional de Satde
Suplementar (ANS).

METODOS: Estudo exploratério, descritivo, comparativo, conduzido por meio de andlise de
documentos publicados até 2018 no sitio eletronico e dalegislacdo especifica de cada instituigéo.

RESULTADOS: Os espacos de participacédo social identificados incluem a representagdo em
colegiados e participagdo direta por meio de uma demanda inicial ou em consultas publicas,
audiéncias publicas e ouvidorias. A Anvisa conduziu 187 consultas publicas entre 1999 e
2018, e contabilizou 10.699 contribui¢des. Em 76 (41%) consultas ptiblicas ndo hé informagoes
sobre as contribuicdes recebidas. A Conitec conduziu 234 consultas publicas, e recebeu 53.174
contribui¢des entre 2011 e 2018. Identificou-se que 70 (23%) recomendagdes da Conitec foram
emitidas sem consulta puiblica, e 26 (8%) recomendacdes preliminares foram alteradas apds
consulta publica. As alteragdes de recomendacido aconteceram especialmente em casos
com grande volume de contribui¢ées. A ANS conduziu 8 consultas publicas sobre o rol de
procedimentos e eventos em satide entre 2000 e 2018, e recebeu pelo menos 31.498 contribuigdes.
Em trés consultas publicas ndo hé informacgdes sobre o nimero de contribui¢des recebidas.

CONCLUSOES: Observa-se recente avango normativo e de desempenho institucional em
favor da participacdo social em espacos decisérios notadamente técnicos, embora de forma
bastante heterogénea entre as institui¢cdes analisadas. O poder deliberativo da participacédo
social de influenciar as decises em sauide ainda necessita de estudo aprofundado, incluindo a
caracterizacgéo dos participantes e a legitimidade das decisdes subsequentes.

DESCRITORES: Participagdo da Comunidade. Participacdo Social. Participagdo dos
Interessados. Tecnologia Biomédica. Avaliagdo da Tecnologia Biomédica. Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria. Satde Suplementar.
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INTRODUCAO

Ainstitucionalidade da participacéo social, assim como a prépria construgdo da democracia,
estd vinculada a contextos historicos especificos"*. Em especial na América Latina, em que
a instabilidade politica e as desigualdades estruturais se mantém constantes, tem sido
desafiador propor e manter politicas voltadas para garantir a participagéo da sociedade
nas instancias ptblicas'

A participagédo da sociedade nas decisdes em satide foi incluida como diretriz constitucional
desde a criagdo do Sistema Unico de Satide (SUS), sendo regulamentada no arcabouco legal
na forma de Conferéncias e Conselhos de Satide, notadamente de forma descentralizada®™>.
Nos anos seguintes, a participacéo social foi objeto de discusséo e atuagéo politica, tendo
sido criados outros canais de interlocugdo entre governo e sociedade no &mbito da satide®.

Paralelamente, a Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em Satde (PNGTS), publicada
em 2009, instituiu a racionalidade e o uso do conhecimento técnico e cientifico nas decisées
coletivas em satde, ainda que tendo como principio o envolvimento dos diferentes atores
da sociedade’. A gestéo de tecnologias em satde refere-se aos processos de avaliacéo,
incorporacéo, difusdo, gerenciamento da utilizacédo e retirada de tecnologias no sistema
de saude’. Abrange, portanto, do registro sanitdrio de medicamentos, produtos e demais
procedimentos em satide as decisées de cobertura de planos de satide e incorporagdes de
tecnologias no SUS. Em ambito federal, a gestéo de tecnologias em saide é conduzida pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), pela Comissdo Nacional de Incorporagéo
de Tecnologias no SUS (Conitec) e pela Agéncia Nacional de Satide Suplementar (ANS).

A atuagdo da Anvisa inclui o registro inicial da tecnologia em satide, da pesquisa clinica
a autorizagédo de uso, mediante comprovagéo cientifica de seguranca e eficdcia®. Para que
uma tecnologia com autorizagdo para produgédo e comercializagédo seja ofertada pelo SUS
ou incluida no rol minimo de procedimentos e eventos da satide suplementar, exige-se
andlise adicional sobre seguranca, eficdcia, acuracia e efetividade, além de avaliacéo
econdmica comparativa de beneficios e custos com as tecnologias ja disponibilizadas®®.
A decisdo por incorporagéo, exclusdo ou alteragéo de tecnologias no SUS é de competéncia
do Ministério da Satide (MS), assessorado pela Conitec’. Na satide suplementar, a decisdo
cabe a Diretoria Colegiada da ANS, apés consulta ao Comité Permanente de Regulagdo da
Atencéo a Saide (Cosauide)’.

Em atencéo as diretrizes do SUS e a legislacdo vigente, as institui¢cdes responsaveis pela
gestdo de tecnologias em sauide devem conciliar decisdes técnicas e o envolvimento
da sociedade. Iniciativas de envolvimento da sociedade conduzidas pela Anvisa, pela
Conitec e pela ANS foram objeto de andlises individuais em outros trabalhos'*™", mas
ainda ndo de forma comparativa a partir do escopo da gestdo de tecnologias em saude.
Este trabalho tem por objetivo caracterizar e discutir os espagos formais de participacdo
social disponibilizados pelas instituicdes responsaveis pela gestéo de tecnologias em satide
em ambito federal no Brasil.

METODOS

Trata-se de estudo exploratdrio, descritivo, comparativo dos processos formais de participagdo
social previstos e implementados pela Anvisa, pela Conitec e pela ANS. Para tanto, foi
conduzida analise documental como método de coleta de dados, com consulta a documentos
oficiais e legislacdo especifica. A fonte primadria de informacoes foi o sitio eletronico das
institui¢des, entendido como a principal ferramenta de acesso & informagédo disponivel
para a sociedade.

Foram incluidos documentos publicados no periodo entre a criacédo legal da instituicédo e
dezembro de 2018. Assim, para a Anvisa, o periodo considerado foi entre 1999 e 2018; para
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a ANS, entre 2000 e 2018; e para a Conitec, de 2011 a 2018. Informagdes incompletas ou
ausentes foram formalmente requisitadas as institui¢cdes por meio dos canais previstos na
Lei de Acesso a Informacéo (Lei n° 12.527/2011)".

Para analise dos dados, foi utilizado o método de andlise descritiva. Informacdes sobre
os espacos de participagdo social formalmente previstos e sobre consultas ptblicas ja
realizadas a respeito de tecnologias em satuide foram detalhadas para cada instituicéo.
Privilegiou-se a apresentacédo das consultas ptiblicas, dentre os demais espacos identificados,
pela configuracéo de participagéo aberta, com comunicacéo direta entre os individuos e
as instituicdes, sem a necessidade de representantes'®. Além disso, sua realizagéo é sempre
prévia a tomada de deciséo, com a prerrogativa de poder altera-la.

De acordo com a PNGTS, sdo consideradas tecnologias em saude os “medicamentos,
equipamentos e procedimentos técnicos, sistemas organizacionais, informacionais,
educacionais e de suporte, e programas e protocolos assistenciais por meio dos quais a
atencdo e os cuidados com a satde séo prestados a populagio™.

Os espacos de participacdo social foram identificados como os processos por meio dos quais
asociedade pode expressar suas demandas. Como sociedade, foram consideradas todas as
pessoas fisicas ou juridicas que néo integram a estrutura governamental, incluindo usudrios
do SUS e dos planos de satide, institui¢des e profissionais de satide, setores da industria e
de servigos, além de organizacdes da sociedade civil.

Os processos de participagdo social foram classificados em cinco categorias: demandante
inicial, representante em colegiados, consultas publicas, audiéncias publicas e ouvidorias.
A atuacdo como demandante inicial é a prerrogativa da sociedade de iniciar o processo
relacionado a gestdo das tecnologias. Refere-se a solicitacédo de registro na Anvisa, de
incorporacédo no SUS por meio da Conitec ou de inclusdo no rol da ANS.

Representacédo em colegiados refere-se a participacédo de representantes da sociedade em
instancias colegiadas, criadas por iniciativa do poder ptiblico, a exemplo dos Conselhos de
Saude. Consultas e audiéncias publicas sdo mecanismos em que qualquer interessado pode
contribuir, de forma escrita ou presencial. Ouvidorias publicas institucionais sdo instancias
de recebimento, encaminhamento e resolucio de reclamacdes, solicitacdes e dentincias
relativas a politicas e servigos pablicos, abertas a qualquer cidaddo'®.

As consultas publicas realizadas por cada instituicdo foram categorizadas por tema e
detalhadas quanto ao prazo para envio de contribui¢es e niimero de contribui¢oes recebidas.
Foram incluidas consultas puiblicas conduzidas por reas da Anvisa relacionadas aos temas
medicamentos, produtos para saide e alimentos, por se enquadrarem no conceito de
tecnologia em saude apresentado na PNGTS. Foram excluidas as consultas publicas sobre
agrotoxicos, cosméticos, saneantes, tabaco, sangue, tecidos e 6rgios, e de gestdo interna,
por tratarem de temas néo relacionados a tecnologias utilizadas na prestacéo direta de
cuidados a satde. Para incluséo, o prazo final para o envio de contribui¢des deveria ser até
31 de dezembro de 2018.

Para a Conitec, foram incluidas as consultas publicas sobre medicamentos, produtos ou
procedimentos, com processos encerrados até 2018. Considerou-se como encerramento do
processo a data da publicagdo da decisdo pelo MS. As informacdes sobre as contribui¢oes
recebidas foram obtidas por meio da versdo final dos relatérios técnicos disponiveis no
sitio eletronico da Conitec. Foram excluidas consultas publicas sobre Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), uma vez que se referem a documentos de orientacgéo de
conduta clinica, organizacéo dos servicos e implementacéo de tecnologias incorporadas
em decisbes prévias. O processo de elaboracdo dos PCDT, incluindo os mecanismos de
envolvimento da sociedade, merece andlise detalhada particular'*".

Paraa ANS, foram incluidas as consultas publicas sobre atualizag¢éo do rol de procedimentos
e eventos em saude, portanto diretamente relacionadas a tecnologias em satide, realizadas
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até 2018. Foram excluidas consultas publicas sobre temas alheios a gestdo de tecnologias
em saude, como os assuntos de gestéo financeira das operadoras de planos de satde, da
relacdo entre operadoras e prestadores de servicos ou de padronizacdo de documentos.

Este trabalho compde o projeto de pesquisa “Participagdo social na incorporacéo de
tecnologias no SUS”, que obteve aprovacio do Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade
de Medicina da Universidade de Sdo Paulo. Os documentos utilizados sdo de acesso publico.

RESULTADOS

Foi analisado um total de 606 documentos sobre o arcabouco legal das instituigoes e
documentos de processos conduzidos por elas. Foram incluidos: 187 publicagdes de abertura
de consulta publica no Didrio Oficial da Uniéo e 99 relatérios de andlise de participagédo
social disponibilizados pela Anvisa; 304 relatérios técnicos publicados pela Conitec; oito
termos de abertura de consultas publicas e 5 relatdrios de consulta puiblica divulgados pela
ANS; além das leis de criagdo de cada institui¢do (n = 3). Os espagos formais de participagéo
social identificados nas instituigdes serdo apresentados de forma comparativa, seguidos
do detalhamento das consultas publicas realizadas.

Espacos Formais de Participacao Social

O Quadro apresenta os espagos formais de participacéo social por instituicéo. A solicitagdo
a Anvisa de autorizacédo para conduzir pesquisa clinica e para produgéo e comercializagéo
de novos produtos esté restrita ao produtor da tecnologia. Também cabe a ele a demanda
por especificacéo do preco dos medicamentos e as alteracdes pds-registro. As decisdes
da agéncia sobre essas questdes sdo embasadas exclusivamente em aspectos técnicos e
processuais, sem abertura formal a participagdes externas, além do préoprio demandante.

Quadro. Espacos formais de participagao social na gestao de tecnologias em saiide em ambito federal no Brasil, por instituicao.

Instituicao Demandante inicial

Representacdo em colegiados Consulta piblica  Audiéncia puablica Ouvidoria

Produtor da

Anvisa .
tecnologia

Qualquer pessoa
(governo, setor
produtivo ou
sociedade civil)

Conitec

Qualquer pessoa
(governo, setor pro-
dutivo ou sociedade

civil)

ANS

Conselho consultivo Permanente
Carater consultivo e propositivo

Representantes da sociedade (n° de indicados):

CNI (1), CNC (1), comunidade cientifica (2), defesa

do consumidor (2), CNS (1) e CNSaude (1)

Opcional Opcional Prépria
Camaras setoriais
Carater consultivo e de assessoramento

Composicao e duragdo fixadas caso a caso

Deve incluir governo, setor produtivo e sociedade
civil
Plendrio da Conitec Submetida a

Permanente e deliberativo o . ouvidoria do
Obrigatéria Opcional L
Representantes da sociedade (n° de indicados): § P Ministério da
CNS (1) e CFM (1) Salde

Comité Permanente de Regulacao da Atencao a
Saude (Cosatde)
Permanente e consultivo

Representantes da sociedade (n° de indicados): Opcional

CNS (1), profissionais de salde (4), servicos de Obrigatdria
sadde (3), setor produtivo (2), sindicatos (3), Opcional apenas em caso
empresas de satde suplementar (6), defesa do de elaboragdo de
consumidor (4), pacientes (2) anteprojeto de lei
no ambito da ANS

Prépria

Camaras técnicas

Discussdes temdticas
Composicao e duragdo fixadas caso a caso

Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria; Conitec: Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS; ANS: Agéncia Nacional de Sadde
Suplementar; CNS: Conselho Nacional de Saiide; CNSatde: Confederagdo Nacional de Satdde, Hospitais, Estabelecimentos e Servigos; CFM: Conselho
Federal de Medicina; CNI: Confederacao Nacional das Inddstrias; CNC: Confederagao Nacional do Comércio.
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Arepresentacédo em colegiados estd prevista no conselho consultivo permanente da Anvisa e em
camaras setoriais temdticas temporarias, ambos de cardter consultivo. Dentre os 13 membros do
conselho consultivo permanente, oito sdo representantes de institui¢des interessadas no ambito
deregulacdo daagéncia, e os demais séo gestores federais, estaduais e municipais. Ha previsdo de
conducéo de consultas e audiéncias ptiblicas pela Anvisa, mas sem obrigatoriedade de realizacéo.
A Anvisa também conta com ouvidoria prépria e com competéncias legalmente definidas.

De acordo com a norma, qualquer interessado pode atuar como demandante junto a Conitec
e a ANS visando a incorporagdo no SUS ou na saude suplementar. As restri¢cbes sdo de
carater técnico e processual. Dentre as exigéncias, destaca-se a apresentacéo sistematizada
de evidéncias cientificas sobre aspectos clinicos da tecnologia e de estudos especificos de
avaliagdo econdmica e impacto orcamentério.

As recomendagoes da Conitec quanto ao pedido de incorporagdo sdo proferidas por
um Plendrio, uma instancia colegiada permanente e deliberativa. O carater deliberativo
do Plenario da Conitec refere-se a possibilidade de voto de seus membros em relagdo a
recomendacéo final do pedido de incorporagéo, ainda que a deciséo seja do MS. Dentre os
13 membros do Plendrio, constam representantes do Conselho Nacional de Satide (CNS) e
do Conselho Federal de Medicina (CFM). Os demais sdo do préprio MS (incluindo todas as
suas Secretarias, Anvisa e ANS) e gestores estaduais e municipais.

Consultas publicas sobre a incorporacéo de tecnologias no SUS séo obrigatérias. As contribuicdes
recebidas devem ser examinadas pelo Plenario antes da emissdo da recomendacéo final.
Ha previséo para convocagéo de audiéncias publicas nos casos em que forem consideradas
relevantes. A Conitec ndo conta com ouvidoria prépria, mas esta submetida a ouvidoria
geral do MS, por meio da qual estéd sujeita a obrigatoriedade de resposta.

As propostas de inclusdo no rol da ANS séo discutidas no Cosatide, um comité permanente e
consultivo. Entre os membros estao representantes de consumidores, operadoras, profissionais
de saude, sociedade civil organizada com interesse no setor e entidades governamentais.
Consultas e audiéncias publicas sdo opcionais, sendo as audiéncias publicas obrigatérias
apenas em caso de elaboragédo de anteprojeto de lei no 4&mbito da agéncia. A ouvidoria da
ANS ¢ especifica e integra sua prépria estrutura organizacional.

Consultas Puablicas

O comparativo temporal do niimero de consultas publicas realizadas sobre tecnologias em
saude pela Anvisa, pela Conitec e pela ANS até 2018 estd apresentado no Figura 1.

A Anvisa tem conduzido consultas publicas sobre temas relacionados a tecnologias em
saude desde 2008, com média e mediana de 17 consultas publicas por ano e um total de
187 consultas publicas realizadas entre 2008 e 2018.

A Conitec realizou em média 33 consultas ptiblicas por ano entre 2011 e 2018 (mediana = 32),
tendo acumulado um total de 234 consultas publicas no periodo. Observou-se que
70 recomendagdes da Conitec foram emitidas sem consulta publica, apesar de sua
obrigatoriedade, representando 23% de todas as recomendacdes entre 2012 e 2018
(material suplementar). Dessas, 58 foram recomendagdes de incorporacéo e 12 de exclusio
(desincorporacéo), sendo todas elas provenientes do setor ptblico. A quase totalidade
(n = 66, 94%) das recomendagdes sem consulta publica foram realizadas em demandas
do préprio MS. As demais tinham como demandante a Anvisa, o Conasems, a Secretaria
Estadual de Satide de Pernambuco e o Poder Judiciario.

A ANS comecou a conduzir consultas publicas sobre o rol de procedimentos e eventos em
satide em 2004, com frequéncia média bianual, de acordo com a periodicidade prevista para
atualizagdo do rol. Foram realizadas oito consultas publicas entre 2004 e 2018.

O comparativo do niimero de contribui¢des recebidas em consultas ptiblicas estd apresentado
no Figura 2.

https://doi.org/10.11606/s1518-8787.2020054002453 )



about:blank

RSP Participagao social e tecnologias em satide  Lopes ACF et al.

45
40
35
30
25+

20

0 0 T T ,—I T ,—I T ,—I T
2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018
m ANVISA 17 27 20 21 17 16 17 11 9 17 15

B CONITEC 36 42 25 28 26 32 45
B ANS 1 1 1 1 1 1 1 1

Figura 1. Ndmero de consultas pdblicas realizadas por ano, por instituicao. Anvisa: Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitdria; Conitec: Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS; ANS:
Ageéncia Nacional de Satde Suplementar.

30.000 -
25.000 A
20.000 -
15.000 -
10.000 -

5.000 +

2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

B Anvisa 15 139 107 178 298 990 5237 263 454 820 2.198
B Conitec 2180 1950 1443 7.841 4245 8728 26787
B ANS 8.039 4522 7.340 6.338 5.259

Figura 2. Nimero de contribuicbes em consultas publicas recebidas por ano, por instituicdo. Anvisa:
Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; Conitec: Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias
no SUS; ANS: Agéncia Nacional de Sadde Suplementar.

O volume de contribui¢ées recebidas pela Anvisa foi de pelo menos 10.699. Ndo foram
disponibilizadas informagdes sobre o resultado de 76 (41%) consultas ptblicas, todas com
data anterior a 2014. O niimero de contribuigdes por consulta variou entre 2 e 3.531, com
intervalo para contribuigédo entre 10 e 120 dias.

A Conitec recebeu 53.174 contribuigdes, uma média de 227 contribui¢des por consulta
publica (mediana = 4.245). O tempo para contribuigdes variou entre 10 e 47 dias. Em 11 (5%)
consultas publicas ndo foram recebidas sugestdes. As contribuicoes recebidas apenas no
ano de 2018 representam a metade de todas as contribuigdes ja recebidas pela Conitec.

A ANS recebeu 31.498 contribui¢des nas consultas publicas realizadas sobre a atualizagdo
do rol entre 2009 e 2018. Nédo foram disponibilizadas informacgdes sobre o volume de
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contribuictes recebidas nas trés consultas puiblicas realizadas antes de 2009. A média de
contribui¢des recebidas é de 2.622 por consulta ptblica (mediana = 6.338), e 0 prazo para
envio de contribuicdes variou entre 12 e 60 dias.

Em relacdo a divisdo por temas, a Anvisa conduziu mais consultas publicas sobre
medicamentos (n = 81, 43%), seguido por alimentos (n = 60, 32%) e produtos para satide
(n =46,25%). O volume de contribui¢des foi maior nas consultas sobre alimentos (n = 6.274,
59%). As consultas publicas sobre medicamentos receberam 3.012 contribuigdes (28%), e
sobre produtos para satde foram 1.413 (13%) contribuicdes.

Para a Conitec, as consultas ptblicas sobre medicamentos foram em maior nlimero e tiveram
maior participacdo da sociedade: 179 (76%) consultas ptiblicas e 44.052 (83%) contribuigoes.
Procedimentos foram pautados em 35 (15%) consultas e tiveram 1.870 (4%) contribuicdes.
Produtos para satide foram objeto de 20 (9%) consultas, nas quais foram recebidas 7.252
(14%) contribuigdes.

Identificou-se que 26 (8%) recomendagdes da Conitec foram alteradas apds a consulta piblica,
principalmente de uma recomendacéo preliminar negativa para uma recomendacéo final
favorével a incorporagdo. A maioria desses casos (73%) ocorreu nos anos 2017 e 2018 e teve
como demandante a empresa produtora da tecnologia (62% dos casos). Aponta-se que, das
dez consultas puiblicas com maior volume de contribuicdes recebidas pela Conitec, quatro
tiveram a recomendacdo preliminar alterada apds a consulta publica.

DISCUSSAO

Este trabalho apresentou os espacos de participacéo social disponibilizados pelas institui¢oes
brasileiras responsaveis pela gestdo de tecnologias em satide, em nivel federal, na forma de
representacOes em colegiados e da participacdo direta de interessados por meio de uma
demandainicial ou em consultas publicas, audiéncias ptblicas e ouvidorias. Anvisa, Conitec e
ANS somaram 429 consultas puiblicas realizadas e 95.371 contribuicdes recebidas no periodo
entre a criagdo legal da institui¢éo e dezembro de 2018, apontando para aimporténcia dada
as consultas publicas como mecanismo de participagdo social nessas instituigdes.

Observou-se, por outro lado, que héd heterogeneidade de funcionamento e implementacéo de
espacos de participacédo social entre as institui¢cdes. As diferencas observadas neste trabalho
referem-se ao caréter consultivo ou deliberativo dos colegiados, a qualificacdo e quantidade
dos representantes, a vinculagéo ou discricionariedade de realizacéo de consultas publicas
e a disponibilizacédo de informagdes sobre as consultas publicas realizadas e o impacto
sobre as decisdes finais.

Ainda que incluidas em uma politica maior de gestéo de tecnologias em satide, observou-se
que as trés instituigdes apresentam escopo de atuagéo diverso, com diferentes objetos de
analise e, por conseguinte, diferentes stakeholders e fontes de pressédo politica e social. Isso se
reflete nas diferentes concepgdes de participagdo social observadas entre as instituigdes.

A Avaliagéo de Tecnologias em Satide (ATS), que é a ferramenta utilizada nas trés instituigdes
para realizar suas avaliagdes, utiliza comumente o modelo de envolvimento do publico
proposto por Gauvin e colaboradores'®. O modelo considera usudrios do sistema de satide,
pacientes e profissionais de sauide como interessados no resultado da ATS. Esse modelo ndo
inclui, pelo menos de forma explicita, atores-chaves na gestéo de tecnologias em satide no
Brasil: produtores das tecnologias (como a inddstria farmacéutica), operadoras de planos
de satide e o Poder Judiciario.

Neste trabalho, observou-se que a Conitec apresenta maior frequéncia de consultas publicas,
devido a obrigatoriedade de realizacéo em todos os processos de incorporagéo de tecnologias.
No entanto, identificou-se que, a cada quatro recomendacoes da Conitec, uma é realizada
sem consulta publica, especialmente em demandas do préprio Estado.
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O tratamento diferenciado dado pela Conitec de acordo com a origem da demanda foi
identificado em estudos prévios'**. Caetano e colaboradores' observaram que 32% das
recomendagoes da Conitec sobre medicamentos até junho de 2016 foram proferidas sem
consulta publica, incluindo de medicamentos sem registro na Anvisa, todos demandados
pelo préprio MS. Yuba e colaboradoras® observaram que demandas provenientes do setor
publico apresentavam maior frequéncia de recomendacdes favoraveis a incorporagéo, ainda
que seus relatérios ndo apresentassem todos os requisitos formais de evidéncias clinicas
e econdmicas.

Neste trabalho sobre participagdo social, a consulta piblica também recebeu tratamento
diferenciado em demandas governamentais, tendo sido aprovada a proposta do demandante
sem submeté-la a andlise de forma ptiblica, mesmo se tratando de tecnologias de grande
relevancia para a populacéo atendida pelo SUS. Entre as tecnologias ndo submetidas a
consulta publica, observou-se volume expressivo de recomendagées de desincorporagéo,
ou seja, de retirada de tecnologias que eram oferecidas pelo SUS. Entre esses casos estavam
tecnologias em que hé importante organizacéo da sociedade civil, como a de pessoas que
vivem com HIV e aids.

As alteracdes de recomendacéo sobre incorporacgéo de tecnologias no SUS apds consultas
publicas, em especial nos casos com grande volume de contribui¢des, pode indicar uma
permeabilidade institucional a intensidade da participagéo social, se considerarmos que o
grande volume de contribui¢des implica sempre maior interesse da sociedade como um todo,
0 que exige, no entanto, analise dos segmentos que participaram das contribuigdes. Silva e
colaboradores' identificaram que seis recomendacgdes da Conitec tiveram a recomendacéo
preliminar alterada de “néo incorporagio” para “incorporac¢do” entre 2012 e 2017. Em cinco
delas houve nova proposta de prego por parte dos demandantes ou fato econdmico
relevante (disponibilidade de medicamento genérico) entre a recomendacéio preliminar e a
recomendacdo final*. Essas observagdes indicam que a dimenséo econdmico-financeira é
relevante nas decisdes de incorporagédo de tecnologias no SUS, o que néo é surpreendente.

Para a Anvisa e a ANS, destacam-se a auséncia de obrigatoriedade de envolvimento do
publico e a substancial lacuna de informagdes sobre os processos de participacéo social
desenvolvidos em seus anos iniciais de atuagéo, mesmo ap6s requisi¢do formal. Outros estudos
também identificaram processos conduzidos pela Anvisa'®'?, pela Conitec'**! e pela ANS®
para envolver a sociedade em suas decisoes. A auséncia de espacos dialégicos e o carater
consultivo dos mecanismos disponiveis foram apontados como importantes limitadores
de uma participagdo efetiva da sociedade na Anvisa e na ANS'*"3, Para a Conitec, foram
destacadas suaimplementacgéo recente, auséncia de métodos sistematicos e objetivos para
andlise das contribuigdes e auséncia de avaliagdo de impacto das iniciativas implementadas'*.

Mecanismos de participagéo social estdo presentes em paises cujo sistema de satide e gestéo
de tecnologias sdo tomados como exemplos para o Brasil*>~*. Os métodos utilizados séo os
mais diversos, prevalecendo a inclusdo de representantes em conselhos e comités?**27%,
Arealizagio de consultas publicas abertas foi identificada na Inglaterra, no Canada (Ontario),
na Austrélia e na Alemanha para o recebimento de comentarios sobre relatérios e diretrizes
clinicas nacionais®***.

Aponta-se como limitacédo deste trabalho o fato de ter sido conduzida apenas uma mensuragéo
quantitativa da participacdo da sociedade nos espacos decisérios, e ndo uma avaliacdo da
efetividade da participacéo social promovida por essas organizagdes. Assim, coloca-se como
importante perspectiva a avaliagdo da forma como os gestores incluem as contribuicdes
da sociedade em seus processos decisdrios, se o fazem de fato, a partir das demandas de
quais interessados e se promovem a participagédo social equitativa.

Outralimitagdo importante é que néo foram identificados os participantes desses espagos.
Na defini¢édo de sociedade como qualquer pessoa fisica ou juridica ndo integrante da
estrutura governamental, igualaram-se, para fins deste trabalho, empresas, profissionais,
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consumidores, movimentos sociais e individuos isolados. Como institui¢ées de regulacédo de
um setor com grandes interesses de mercado, seria imperativo distinguir participa¢des com
interesses coletivos das participagdes favoraveis unicamente ao setor privado. Ao utilizar
o termo participagdo social, ndo distinguimos, portanto, a participagdo popular em geral
da participagéo de interessados diretos.

Por fim, conclui-se que Anvisa, Conitec e ANS ampliaram, ao longo do periodo analisado, a
disponibilizagdo de espacos formais de participagéo social. Ndo se observam, entretanto,
uma politica clara ou homogeneidade de implementacgéo e organizacéo desses espagos
entre as instituicdes analisadas. Observou-se que o maior volume de participagéo ocorre
por meio de consultas piblicas, em especial sobre medicamentos. Coloca-se em perspectiva
que o poder deliberativo da participacéo social de influenciar as decisdes em satide ainda
necessita de estudo aprofundado. Além de identificar a presenga da sociedade nesses canais,
importa conhecer quem de fato os ocupa e se isso promove decisdes mais legitimas.
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