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O Decreto n°® 9.203, de 22 de novembro de 2017, estabelece
que orgaos e entidades da administragcao direta, autarquica
e fundacional instituam programas de Integridade. Esses
programas devem consistir em um conjunto estruturado de
medidas voltadas, especialmente, para a prevencao, deteccao,
punicao e remediacao de praticas de corrupcao, fraudes,
irregularidades e desvios éticos e de conduta (Brasil, 2017). Em
consonancia, a Portaria CGU n°57,de 4 de janeiro de 2019, orienta
aos orgaos e as entidades da administracao publica federal
direta, autarquica e fundacional que adotem procedimentos
para a estruturacdo, a execugdao e o monitoramento de seus
programas de Integridade (Brasil, 2019).

Frente a esse cenario normativo, o Departamento de Gestao e
Incorporacao de Tecnologias em Saude (DGITS), da Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Inovagao em Saude (SCTIE), do Ministério
da Saude (MS), apresenta o Manual de governanca e gestao de
conflitos de interesses da Comissao Nacional de Incorporagao
de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec), com o
objetivo de orientar a governanca da integridade do processo de
Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS) no Sistema Unico de
Saude (SUS).




A governanca é um sistema de mecanismos e principios que auxiliam na
tomada de decisdes e na administragcao das relagcdes entre instituicdes e
sociedade, alinhado a boas praticas de gestao, normas éticas e objetivos
coletivos. Na administracao publica federal, a politica de governanca é
regulamentada pelo referido Decreto n° 9.203/2017, o qual a define como
conjuntos de mecanismos de lideranca, estratégia e controle para direcionar
politicas publicas e servicos de interesse social. Seus principios incluem
capacidade de resposta, integridade, confiabilidade, melhoria regulatoria,
prestacao de contas e transparéncia (Brasil, 2017).

Assim, em alinhamento as recentes iniciativas do Ministério da Saude em
prol da boa governanca, a Conitec busca fortalecer o processo de ATS, com
0 objetivo de assegurar decisdes fundamentadas em evidéncias cientificas,
custo-efetivas, transparentes e livres de conflitos de interesses (Brasil, 2024).
Esse processo € conduzido com a participagao de comités tematicos —
medicamentos; produtos e procedimentos; e Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT).

Em todas as etapas da ATS, cabe ao DGITS, na qualidade de Secretaria-
Executiva da Conitec, promover a transparéncia € o controle social, desde a
elaboracao dos Relatérios Técnicos das recomendacdes ate a publicacao das
decisdes pela SCTIE/MS.

O Manual de governanca e gestao de conflitos de interesses da Comissao
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude
(Conitec) visa a orientar quanto a identificacao, a prevencao, a mitigacao e
ao gerenciamento de situacdes de conflitos de interesses vivenciadas pelos
atores envolvidos nos processos da Conitec. Dessa forma, este manual sera
um orientador de atuacao da Conitec, a fim de garantir transparéncia, ética
e integridade no processo de ATS que precede acdes de recomendacdes
sobre incorporacgao, alteracao e exclusao de tecnologias em saude no SUS,
bem como na elaboracao e revisao de diretrizes clinicas.

Sua aplicabilidade inclui os seguintes atores envolvidos nos processos da
Conitec:

2» Membros dos Comités da Conitec:

#" Servidores publicos, colaboradores e estagidrios do
Ministério da Saude;

2» Membros de Nucleos de Avaliacdo de Tecnologiasem Saude
(NATS) que elaboram produtos de ATS (como estudos de
ATS, pareceres técnico-cientificos, diretrizes clinicas, entre
outros) para a Comissao;

®» Eventuais convidados, como profissionais de saude, usuarios
do SUS (que podem ser pacientes, familiares, cuidadores de
pacientes) e demais interessados.




Continuamente, o DGITS adota agdes para insercao de melhores praticas no
cumprimento de objetivos e no desempenho de atividades na Conitec. O
Departamento investe na elaboracao de medidas de prevencao e mitigacao
de possiveis atos contrarios a ética, a transparéncia e a integridade durante
todo o processo de ATS para o SUS. Enfatiza, ainda, que a cultura de lisura

depende do esfor¢co conjunto e continuo de todos os envolvidos, a fim de
oferecer asociedade uma gestao sustentavel de recursos publicos, bem como
a prestacao de politicas publicas de qualidade e em plena conformidade com
as orientacdes legais e éticas previstas no ordenamento juridico brasileiro.




1. Avaliacao de Tecnologias
em Saude

A ATS é um processo multidisciplinar que faz uso de metodologia
sistematizada e fundamentada em parametros consolidados e estabelecidos
Nna literatura cientifica com fins de determinar o valor de uma tecnologia
de saude (isso inclui medicamentos, dispositivos médicos, procedimentos e
sistemas organizacionais usados na atenc¢ao a saude), em diferentes etapas
de seu ciclo de vida (Brasil, 2022). O principal objetivo da ATS é subsidiar a
tomada de decisao e promover um sistema de saude equitativo, eficiente e
de alta qualidade (Brasil, 2022).

Dessa forma, de acordo com O'Rourke, Oortwijn e Schuller (2020), a ATS é
fundamental para que se garanta a sustentabilidade dos sistemas de saude,
especialmente frente ao aumento de custos e ao surgimento constante de
novas tecnologias. Além disso, a ATS tem o potencial de melhorar a qualidade
da atencao a saude ao selecionar tecnologias eficazes e seguras, bem como
de reduzir incertezas no processo de tomada de decisao (O'Rourke; Oortwijn;
Schuller, 2020).

O processo de ATS envolve uma ampla gama de atores interessados, que
incluem: agéncias governamentais e reguladores de saude, profissionais
de saude, metodologistas (pesquisadores da area de ATS), fabricantes de
tecnologias em saude, pacientes e seus representantes e organizacdes
internacionais de ATS, como o INAHTA (International Network of Agencies
for Health Technology Assessment) e o HTAI (Health Technology Assessment
International) (O'Rourke; Oortwijn; Schuller, 2020). Esses atores colaboram
para garantir que as decisdes sobre tecnologias em saude sejam informadas,
transparentes e equitativas.

No Brasil, utiliza-se a ATS como forma de subsidiar todas as decisdes de

incorporacao, alteracao e exclusao de tecnologias no sistema de saude, tanto
publica quanto suplementar. No ambito do SUS, ela é realizada pela Conitec.
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2. Comissao Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias
no Sistema Unico de Saude
(Conitec)

A Conitec € um orgao colegiado permanente e tem sua Secretaria-Executiva
exercida pelo DGITS, da SCTIE, do Ministério da Saude no Brasil.

A Comissao foi criada pela Lein°12.401,de 28 de abril de 2011, e regulamentada
pelo Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011, que a definiu como
responsavel por assessorar o Ministério da Saude no processo de ATS e,
conseqguentemente, No processo de incorporacao, alteracao e exclusao de
tecnologias em saude no SUS, além da elaborag¢ao ou atualizacdao de PCDT
(Brasil, 2011a; Brasil, 2011b).

A Conitec é dividida em trés Comités: Medicamentos; Produtos e
procedimentos; e Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. Cada Comité
possui dezessete membros com direito a voto que representam os seguintes
orgaos e entidades (Brasil, 1990; Brasil, 2025):

| - Do Ministério da Saude:

a) Secretaria de Ciéncia, Tecnhologia e Inovacao em Saude, que
os presidira;

b) Secretaria-Executiva;

c) Secretaria de Saude Indigena;

d) Secretaria de Atencao Especializada a Saude;

e)Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente;

f)Secretaria de Atencao Primaria a Saude;

g)Secretaria de Gestao do Trabalho e da Educacao na Saude; e

h)Secretaria de Informacao e Saude Digital.

11



Il - Da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS;

[Il - Da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA,

IV - Do Conselho Nacional de Saude - CNS;

V - Do Conselho Nacional de Secretarios de Saude - CONASS;

VI-Do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude - CONASEMS;
VIl - Do Conselho Federal de Medicina - CFM;

VIl - Da Associacao Médica Brasileira - AMB;

IX - Do Nucleo de Avaliacao de Tecnologias em Saude - NATS; e

X- Da Organizagao da Sociedade Civil - OSC.

A ATS no SUS é sistematizada para que as decisdes estejam baseadas em
evidéncias cientificas e analises econdmicas, com o proposito de garantir
avaliacdes de seguranca, eficacia, efetividade e as analises de custos das
tecnologias em saude para o SUS, além de desenvolvimento de diretrizes
clinicas (incluindo os PCDT) para nortear o uso dessas tecnologias.

As atividades realizadas na Conitec requerem o atendimento a principios
éticos e razoaveis, garantidores de governanca e transparéncia de todo o
processo. Para tanto, € imprescindivel a ponderacao e a mitigacao de riscos
dos possiveis conflitos de interesses de seus atores, por meio da identificacao
e gerenciamento destes — propodsito deste manual.
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A Lei n° 12.813, de 16 de maio de 2013, que dispde sobre o Conflito de
Interesses no ambito do Poder Executivo Federal brasileiro (Brasil, 2013); o
Manual de Tratamento de Conflito de Interesses da Controladoria-Geral da
Uniao (Controladoria-Geral da Uniao, 2022); bem como estudos acerca do
assunto (Lo, 2009; Di Carlo, 2021), consolidam o entendimento de que conflito
de interesses (Cl) pode ser definido como situagdes pessoais, financeiras
OouU Nao, que possam, direta ou indiretamente, comprometer, ou parecer
comprometer, o julgamento do individuo.

Os Cls podem ser exemplificados de acordo com os tipos de interesses e de
conflitos (Canada’s Drug Agency, 2022a):

O interesse pessoal que pode gerar conflitos em ATS esta relacionado a
um beneficio segundo a percepcao do proprio individuo (podendo estar
ligado a um valor monetario ou nao). Esse beneficio pode vir de uma parte
envolvida (como a industria/ fabricante de tecnologias em salde) ou de uma
organizacao legalmente constituida, cujos interesses sejam favorecidos pelos
resultados da Conitec, de modo a influenciar a tomada de decisdo sobre a
tecnologia analisada. Também configura conflito de interesses atuar, ainda
qgue informalmente, como intermediario de interesses privados de terceiros
nos resultados das deliberacdes realizadas pela Conitec (Brasil, 2013).

O interesse nao pessoal pode envolver, por exemplo, uma oportunidade
para que um terceirointimamente ligadoa um individuo que atua na Conitec
se beneficie da funcdo/atuacdo dele. A depender do contexto ou do assunto
a ser tratado, outros interesses relevantes podem ser considerados, como 0s
intelectuais ou de valores quando uma opiniao forte e consolidada em uma
area tematica especifica pode comprometer a objetividade necessaria na
analise (Brasil, 2013).

Os interesses financeiros podem envolver pagamentos de salarios devido
a um vinculo empregaticio, de servicos (como honorarios de servicos
especializados, contratos para palestras, consultorias, ser membro de
conselho etc.), investimentos em patrimoénios tangiveis/concretos ou ndo
(partesem propriedades, acdes, direitos de propriedade intelectual, royalties)
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e similares, e receber fomento ou suporte para pesquisa, auxilio para viagens
e participacdes em eventos (passagens, hospedagem e diaria) (Brasil, 2013).

Ja os interesses nao financeiros podem envolver aumento de reputacao,
recebimento de prémios ou reconhecimento no setor de interesse, validagao
de uma pesquisa realizada, participacao em associacdes ou sociedades,
além de implicacdes de lealdade, quando ha conexao pessoal ou dever para
com outrem (familiar de até 2° grau, colaborador frequente de uma empresa
Ou organizacao, antigo empregador, entre outros exemplos similares), assim
como baseados em convicgdes pessoais, Como posicionamentos politicos,
filiacbes a grupos étnicos, religiosos, de género ou de outras crencas
ideologicas (Brasil, 2013).

Os Cls podem ainda ser reais, potenciais ou percebidos. O CI real € quando
um ator envolvido nos processos da Conitec participa da reunidao e possui
um interesse que pode comprometer a objetividade ou a imparcialidade
da sua atuacdo envolvendo o tema em discussdo. O Cl potencial estd
relacionado a possibilidade e a previsdao. Ocorre quando o individuo avalia
que, no futuro, um interesse podera ser suficiente para influenciar a sua
atuacao na Comissao. Esse cenario ainda nao € real, mas é possivel, como um
compromisso de qualquer natureza com a industria ou outra organizacgao.
Por ultimo, o Cl percebido ndo pressupde a existéncia de um conflito real,
mas indica que as obrigacdes e responsabilidades do individuo na Conitec
podem ser influenciados por seus interesses pessoais.

Nessa perspectiva, o Cl pode estar relacionado a diferentes esferas da vida
pessoal e profissional dos sujeitos que compdem o processo de ATS da
Conitec. Por essa razao, este manual apoia-se em cinco tipos de Cl, quais
sejam:

(i) conflito de interesse financeiro;

(ii) conflito de interesse financeiro direto;
(iii) conflito de interesse financeiro indireto;
(iv) conflito de interesse nao financeiro; e
(v) conflito de interesse indireto.

Os Cls diretos referem-se ao préprio declarante, ja os indiretos envolvem um
potencial Cl oriundo de terceiros, como demonstra o Quadro 1.
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< Quadro 1> Tipos de conflitos de interesses.

Conflito de interesse financeiro

Conflito de interesse financeiro
direto

Conflito de interesse financeiro
indireto

Conflito de interesse nao
financeiro

Conflito de interesse indireto

Fonte: Adaptado de Brasil, 2023.

Descri¢cdo

Situagao potencialmente associada a ganho
financeiro, de cunho monetario ou ndo, de
modo que um observador possa questionar
se as agodes ou decisdes de um individuo

sdo motivadas por beneficios explicitos,
latentes ou potenciais, comprometendo a
imparcialidade do desempenho das fungdes
gue lhe foram atribuidas.

Situacgdo na qual o individuo é beneficiario
de ganhos financeiros, de cunho monetario
Oou nao.

Situagao na qual instituigdes ou pessoas
ligadas ao individuo sdo beneficiarias de
ganhos financeiros, de cunho monetario ou
nao.

Situagao que pode levar um observador

a questionar se as agdes ou decisdes do
individuo sdo influenciadas por convicgdes
OU crengas, experiéncias pessoais,
atividades académicas ou intelectuais,

gue comprometem a imparcialidade do
desempenho das fung¢des atribuidas a esse
individuo.

Recebimento de beneficios, financeiros ou
Nnao, por pessoas proximas ao individuo, em
especial conjuge, familiares até o segundo
grau e dependentes financeiros.
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Oscincotiposde Clnaosao excludentes e, a depender do sujeito, apresentam
maior ou menorimpacto nas andlises da Comissio. E frente a essas premissas
que este capitulo detalha os diferentes Cl e eventuais impactos, a fim de
facilitar o seu gerenciamento.

Os eventuais Cls dos atores envolvidos nos processos de avaliacao da Conitec
tém o potencial de comprometer a imparcialidade e a autonomia de um
individuo no processo de ATS da Comissao, voltado a tomada de decisao
quanto a incorporacao, alteracao e exclusao de tecnologias em saude no
SUS, bem como na elaborac¢ao e atualizagao de diretrizes clinicas.

A ATS é um processo sistematico realizado a partir de metodologias
estabelecidas, todavia, ndo estd isenta de eventuais riscos de influéncia, dada
a possibilidade de os participantes membros de grupos de desenvolvimento,
de analises e de votacao estarem passiveis a Cls capazes de influenciar as
analises, as recomendacdes e, consequentemente, a tomada de decisao em
diversos contextos de saude. Diante disso, € necessaria uma gestao eficaz da
mitigacao desses riscos (Brasil, 2023; NICE, 2014).

E importante afirmar que ter um conflito de interesses nao é antiético, nem
impede necessariamente o envolvimento parcial ou total, de modo que a
contribuicao do individuo possa ser automaticamente desconsiderada
(Husereau et al., 2022). E possivel que os participantes da ATS ndo tenham
plena consciéncia de todos os vieses que podem implicar em sua atuacao.
Assim, os participantes podem acreditar que sdo imparciais ou que potenciais
Cls podem permanecer ocultos, implicando no comprometimento da lisura
de parte do processo. Devido a esse fato, a presuncao de existéncia de Cl
pode ser entendida pelo proéprio individuo declarante como baseada em
potenciais Cls. Frente as subjetividades que envolvem o reconhecimento
do Cl, a sua determinacao deve ocorrer pela perspectiva de um observador
externo e nao com base na percepcao do declarante. Assim, nao é o proprio
individuo que julga o grau de relevancia de seus Cls (Brasil, 2023).

Os Cls podem ser classificados em diferentes niveis de riscos, desde pouco
importante a muito importante, a depender da natureza do conflito e do
potencialimpactonatomadadedecisaoenointeresse coletivo.Aclassificagcao
em niveispermite que osmembrosda Conitecfagcam umgerenciamentomais
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eficaz dos Cls, a fim de evitar que a participacao de atores com riscos muito
importantes comprometa a integridade da recomendacgao, resguardando a
sociedade de potenciais recomendacdes enviesadas por interesses outros.

Para a determinac¢ao dos niveis de gravidade, devem ser considerados dois
elementos primordiais, quais sejam: (i) a possibilidade de interferéncia alheia
ou externa, mesmo que seja apenas percebida e nao real ou potencial,
nos interesses e fins da Comissao; (ii) o nivel de gravidade que o Cl pode
apresentar para a Comissao, para os participantes e para a sociedade, em
relacao as suas consequéncias e aos principios determinados neste manual
(Lo, 2009; Di Carlo, 2021).

Neste Manual, o Cl classificado como pouco importante é considerado
comum e pouco relevante, sendo facilmente gerenciavel. O CI classificado
como muito importante possui relagao relevante — direta ou indireta — com
interesses comerciais, podendo comprometer severamente a discussao
durante a reuniao da Conitec.

O gerenciamento de conflitos de interesses € etapa fundamental para a
manutencao da probidade na ATS, de modo a garantir a permanéncia da
confiancaemtodo o processo de avaliacao, seja poraquelesque atuam nasua
realizacao, seja pelo publico em geral que € afetado direta ou indiretamente
por seus resultados.

Todososatoresenvolvidos na ATS e no processodetomadadedecisaode uma
tecnologia em saude devem declarar seus potenciais Cls em cada demanda
da Conitec, com base em instrumentos estruturados. Esse processo envolve:

a) os membros dos trés Comités da Conitec, com ou sem direito a voto;

b) os servidores publicos, os colaboradores e os estagiarios do
Ministério da Saude;

c) os membros de NATS, responsaveis pela elaboracao de analises
criticas dos dossiés dos demandantes, de estudos de ATS e de
avaliacdes econdmicas para a Conitec, sem direito a voto;

d) os profissionais de saude que conferem suporte técnico e
contextualizacao do ponto de vista clinico, os quais sao convidados
a participar tanto do processo de elaboracao de diretrizes clinicas
guanto da reuniao da Conitec, essa Ultima sem direito a voto;
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e) os representantes dos usuarios do SUS (como pacientes, familiares,
cuidadores ou tutores de pacientes) que contribuem com um relato
sobre sua experiéncia com a condicdo de salde e/ou a tecnologia em
analise, os quais sao convidados a participar da reuniao da Comissao
na acao denominada “Perspectiva do Paciente” e nao possuem
direito a votos;

f) os convidados a participar do processo de desenvolvimento de
diretrizes clinicas;

g) outros participantes e convidados da Conitec.

Dessa forma, € um requisito que a declaracao de Cl, de ordem financeira
Ou nao, inclua quaisquer situacdes que possam influenciar o processo ou
as conclusdes da ATS, bem como na tomada de decisao acerca de cada
tecnologia demandada (Brasil, 2023). Ademais, os atores envolvidos na
priorizagao de tecnologias a serem avaliadas, na elaboracao de estudos
de ATS e nas analises criticas de dossiés devem declarar seus potenciais
Cls individualmente para cada diretriz clinica ou tecnologia (inclusive seus
comparadores no SUS) e indicacao clinica avaliada pela Conitec.

As Declaragoes de Conflito de Interesses (DCI) sdo documentos que visam
a garantir a transparéncia e integridade nos processos decisorios, tornando-
0s mMmais sistematizados e eficazes (Canada’s Drug Agency, 2022b). As DCls
sao obrigatodrias para os atores envolvidos no processo de ATS da Conitec.
Assim, todos os atores envolvidos no processo devem apresentar sua DCI
para cada tema em discussao. Para os membros dos comités, as DCI deverao
ser enviadas até odia anterior a reuniao da Comissao e apresentadas noinicio
de cada discussao durante a reuniao do Comité. No caso dos membros de
NATS que realizam estudos de ATS para a Comissao ou que estao envolvidos
com a elaboracao ou atualizagcao de diretrizes clinicas, o envio da DCl deve ser
realizado apos o sorteio do NATS, a fim de se considerar sobre a possibilidade
ou nao de realizacdao das atividades. Os servidores e colaboradores do MS
também serdao consultados anteriormente a realizagao da analise de cada
tema.

Quanto ao processo de elaboracao ou atualizagao de diretrizes clinicas, os
convidados deverao enviar suas DCls até o dia anterior a data da reuniao
para que o gerenciamento dos conflitos de interesses seja realizado
adequadamente.

O gerenciamento dos Cls dos membros da Conitec sera realizado durante a
reuniao da Comissao. Antes do inicio de cada item da pauta serao indicados
os eventuais Cls referentes ao tema em pauta. Em seguida, os membros dos
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Comités serao informados sobre a conduta a ser adotada, conforme disposto
neste manual, em relacao aqueles que detenham conflito.

A depender da natureza do Cl, os membros dos Comités da Conitec podem
considerar as seguintes agdes, nao se limitando a elas:

4 Os membros que possuirem Cl pouco importante, deverdo
declara-lo e poderao participar da reuniao e emitir seu voto.
4 Os membros que possuirem Cl muito importante, poderdo
participar da reuniao, porém nao poderao votar o tema

referente ao conflito declarado.

Assim, caso o primeiro suplente esteja participando da reuniao e nao possuir
Cl muito importante, conforme sua DCI, podera, entao, votar o tema. Caso
este também esteja impedido, cabera ao segundo suplente realizar o voto,
caso esteja apto.

Os riscos serao classificados e gerenciados conforme o Quadro 2, com
exemplos especificos para cada ator envolvido no processo de avaliacao pela
Conitec:

< Quadro 2 > Classificagdo e gerenciamento de risco de Cl para os
atores envolvidos nos processos de avaliacGo da Conitec (de tecnologias
em saude e de elaborag¢do de diretrizes clinicas).

Atores/ Gerenciamento do CI

Conflito de interesses

A pessoa declarante, seu Membro da Conitec: terd acesso
conjuge ou familiar de até 2° ao material da Reunido; podera
grau de parentesco (pais, filhos, participar da Reunido; podera
avés, netos ou irmaos) que, votar no respectivo tema que
atualmente, ou nos ultimos 24 declarou o CI.

meses: Servidor publico, colaborador

. participa ou participou de e estagiario do Ministério da
POUCO Saude: podera realizar andlise
IMPORTANTE técnica sobre o tema de Cl; poderd

participar da reuniao da Conitec e

associagao de pacientes,
desde que a mesma nao

receba recursos da empresa

detentora de registro de de reunides de desenvolvimento

tecnologia em satide no de diretrizes clinicas.

tema; NATS que apoia

- participou de congressos, metodologicamente a Comissao:
simpdsios, palestras, ou podera realizar estudo de ATS
demais eventos, referentes para a Comissao da demanda
ao tema em avaliacdo, em analise; poderd participar da
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mas sem receber apoio
financeiro da empresa
detentora do registro de
tecnologia no tema.

reunido.

Profissional de saude convidado
a participar da reuniao da
Conitec e de reunides para
elaboracdo de diretrizes clinicas:
podera participar da reuniao.
Representante de usudrios do
SUS (paciente, familiar, cuidador
e tutor) convidado a participar
da reuniao da Conitec e de
reunides para desenvolvimento
de diretrizes clinicas: podera
participar da reunido.

Outros convidados: poderdo

participar da reunido.

Alguns tépicos terao niveis de risco e gerenciamento do Cl distintos entre os
diferentes atores, como os demonstrados no Quadro 3.

< Quadro 3 > Classificagdo e gerenciamento de risco de Cl que se
diferenciam entre os atores envolvidos nos processos de avaliacGo da

Conitec.

Conflito de interesses Nivel de Risco Atores/ Gerenciamento do CI

A pessoa declarante, seu

conjuge ou familiar de até 2°
POUCO

IMPORTANTE

grau de parentesco (pais, filhos,
avos, netos ou irmaos) que,
atualmente, ou nos ultimos 24
meses:

- atua profissionalmente ou

possui participagao acionaria

ou investimentos financeiros

diretos em empresa

detentora do registro de

tecnologia para a condigao MUITO

de salde no tema; IMPORTANTE
- recebe ou recebeu

honorarios, periddicos ou

nao, para prestagao de

Profissional de saide convidado
a participar da reunido da
Conitec: podera participar da
reuniao

Outros convidados: poderdo
participar da reuniao.

Membro da Conitec: terd acesso
ao material da Reuniao; podera
participar da Reunido; ndo podera
votar no respectivo tema que
declarou o Cl.

Servidor publico, colaborador

e estagiario do Ministério da
Saude: ndo podera realizar a




consultoria ou palestras
para empresa detentora do
registro de tecnologia no
tema;

- recebe ou recebeu
financiamento de empresa
com interesse comercial no
tema (empresa detentora
do registro de tecnologia no
tema);

- POSSUi OU possuiu cargo de
gestdo ou representagao
em empresa detentora do
registro de tecnologia para a
condi¢ao de sadde do tema;

- POSSUi OU possuiu patente ou
royalties de tecnologia para a
condicao de saude do tema;

- recebe ou recebeu suporte
financeiro ou fomento a
pesquisa ou financiamento
para redagao de artigos
ou editoriais proveniente
da empresa detentora do
registro de tecnologia no
tema;

- recebe ou recebeu apoio
financeiro (para curso,
viagem, entre outros eventos)
de empresa interessada no
tema.

A pessoa declarante, seu
conjuge ou familiar de até 2°
grau de parentesco (pais, filhos,
avos, netos ou irmaos) que:
- possui o diagnostico da
condigao clinica.

POUCO
IMPORTANTE

atividade (como elaboracao

de relatério técnico, andlise de
contribui¢cGes de consulta publica,
entre outros) sobre o tema.

NATS que apoia
metodologicamente a Comissao:
nao podera realizar estudo de ATS
para a Comissdo da demanda em
analise.

Profissional de saude convidado
a participar da reunido da
Conitec: podera participar da
reunido.

Profissional de saude convidado
a participar de reunides para
desenvolvimento de diretrizes
clinicas: podera participar da
reunido; nao podera participar

da discussao sobre o tépico que
possui o conflito.

Representante de usudrios do
SUS (paciente, familiar, cuidador
e tutor) convidado a participar
da reuniao da Conitec e de
reunides para desenvolvimento
de diretrizes clinicas: ndo poder3
participar da reunido.

Membro da Conitec: podera
participar da reunido da Conitec;
podera votar no respectivo tema
que declarou o Cl.

Representante de usuarios do
SUS (paciente, familiar, cuidador
e tutor) convidado a participar
da reuniao da Conitec e de

reunidoes para desenvolvimento
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MUITO
IMPORTANTE

A pessoa declarante, seu
conjuge ou familiar de até 2°
grau de parentesco (pais, filhos,
avés, netos ou irmaos) que:
- apresenta alguma
expectativa de beneficio POUCO
direto com o tema (faz, IMPORTANTE
ja fez ou pode fazer uso
futuramente de alguma nova
tecnologia);
- participa ou participou de
associagao de pacientes
ou sociedade médica da
condigao clinica em analise
as quais recebem recursos
da empresa detentora do MUITO

registro de tecnologia no IMPORTANTE
tema;

-

de diretrizes clinicas: podera

participar da reunido.
Servidor publico, colaborador
e estagiario do Ministério da

Saude: podera realizar a atividade
sobre o tema.

Profissional de saude convidado
a participar da reunido da
Conitec e de reunides de
desenvolvimento de diretrizes
clinicas: podera participar da
reuniao.

Outros convidados: poderdo

participar da reunido.

NATS que apoia
metodologicamente a Comissao:
nao podera realizar estudo de ATS
para a Comissao da demanda em

analise.

Representante de usuarios do
SUS (paciente, familiar, cuidador
e tutor) convidado a participar
da reuniao da Conitec e de
reunides de desenvolvimento
de diretrizes clinicas: podera
participar da reuniao.
Profissional de saude convidado
a participar da reuniao da
Conitec e de reunides para
desenvolvimento de diretrizes
clinicas: podera participar da

reunido.

Membro da Conitec: terd acesso
ao material da Reunido, podera
participar da Reunidao, ndo podera

votar no respectivo tema que
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- recebe ou recebeu doagao de declarou o Cl.

empresa detentora do registro Servidor publico, colaborador
de tecnologia no tema; e estagiario do Ministério da

- participa ou participou de Saude: ndo podera realizar analise
pesquisa clinica primaria técnica sobre o tema de Cl; podera
relacionada direta ou participar da reunido da Conitec e
indiretamente ao tema de reunides de desenvolvimento
(referente a condic¢do clinica de diretrizes clinicas.
Oou ao uso da tecnologia em NATS que apoia
avaliagao). metodologicamente a Comissao:

nao podera realizar estudo de ATS
para a Comissdo da demanda em

analise.

Outros convidados: ndo poderdo
participar da reunido da Conitec e
de reunides de desenvolvimento
de diretrizes clinicas.

As DCls fornecidas serao consideradas verdadeiras e de boa-fé, sendo de
responsabilidade exclusiva do declarante, inclusive quanto a completude
das informacdes e aquelas que, sendo devidas, deixaram de ser informadas
No Momento oportuno.

A DCI relacionada diretamente ao tema em analise deve contemplar
especialmente o Cl dos Ultimos 24 (vinte e quatro) meses e/ou que envolvam
valoresfinanceirosmaioresdoqueumporcentodotetoremuneratdrioprevisto
no inciso Xl do caput do art. 37 da Constituicao (Brasil, 2021). Em um cenario
real, € possivel que potenciais Cls existam, porém, nao sejam totalmente
impeditivos a participacao do individuo no processo, principalmente diante
de dificuldades para identificar profissionais habilitados, especialistas e
metodologistas disponiveis com auséncia de Cl, e em causas urgentes para
o SUS.

Com o objetivo de dar transparéncia ao processo das atividades realizadas
pela Conitec, as DClIs serao disponibilizadas publicamente, e auditadas a
qualquertempo, nositio eletrénico da Comissao (https://www.gov.br/conitec),
respeitadas as determinacdes da Lei Geral de Protecao de Dados (LGPD).

A divulgacao publica se dara apds analise da Comissao. Tais informacdes
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poderao incluir dados como cargo, nome, organizagao, fabricante de
tecnologias em saude, natureza da atuacao do individuo na Conitec
(membros da Comissao, técnicos do DGITS, pesquisadores dos NATS,
convidados especialistas profissionais de saude, usuarios do SUS ou outros),
e a classificagcao do Cl.

No caso de o individuo ter participado de algum estudo em analise, como
autor, participante de pesquisa, coordenador, avaliador, ou em qualquer
outra funcao, ou ainda tenha sido autor de publicacao da Conitec ou da
Rede Brasileira de Avaliacao de Tecnologias em Saude (Rebrats) relacionada
ao tema em discussao, um breve relato da sua experiéncia e dos seus
conhecimentos especializados, possiveis afiliacdes e a descricao do tipo de
Cl também deverao ser divulgados, seja diretamente no site da Conitec ou
em documentos aprovados pela Comissao.

Apesar da DClI ser obrigatoria aos atores na Conitec, € sugerido que em casos
de Cls financeiros, apenas a classificacao e descricao do Cl seja divulgada na
fase de publicacao e transparéncia, sem que sejam publicizadas informacdes,
qguando declarados beneficios monetarios pessoais, sendo indicada a
excecdo a valores expressivos, quando esse termo podera ser utilizado
como classificacao ainda sem divulgacao do valor monetario pessoal.

Todos os atores envolvidos nos processos da Conitec fornecerao uma DCI
para cada tema. Para os atores que participardao da reuniao da Conitec, a
DCI deve ser enviada a Secretaria-executiva da Conitec até um dia antes
do inicio da reuniao da Comissao e, preferencialmente, antes que o acesso
a informacgdes de natureza confidencial relacionadas a ATS a ser realizada,
como o relatdrio técnico, seja disponibilizado ao ator. No caso das reunides
para desenvolvimento de diretrizes clinicas, a DCl deve ser enviada a
Coordenacao responsavel até um dia antes do inicio das atividades.

Nao sera admitida a participacao nas reunides de desenvolvimento de
diretrizes clinicas e nas reunides dos Comités da Conitec de atores que nao
tenham enviado a DCI, inclusive dos membros da Comissao.

Durante o processo de analise de um tema, os técnicos do DGITS, os
pesquisadores do NATS ou outro ator envolvido na elaboracao de estudos
de ATS e analises criticas de dossiés devem informar a SE-Conitec qualquer
alteracao de Cl, a fim de que seja analisada pela SE.

No caso especifico das Avaliacdes Econdmicas em Saude, o checklist validado
“Consolidated Health Economic Evaluation Reporting Standards 2022
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(CHEERS 2022)" recomenda que Cls financeiros presentes nos ultimos 24
meses sejam declarados pelos avaliadores, antes da publicacdao na analise,
e isso pode ser considerado na DCIl dos atores envolvidos nessa atividade
(Husereau et al., 2022).




4. Conclusao

Diante da complexidade do contexto pratico da aplicacdo da ATS na tomada
de decisao sobre a priorizagdo, incorporacao, ampliacao e exclusao de
tecnologiasem saude no SUS esobre odesenvolvimentodediretrizesclinicas,
o que implica agdes do poder executivo, é desafiador implementar medidas
de identificacao, prevenc¢ao, mitigacao e gerenciamento de situacdes de Cls.

As acdes devem ocorrer em um cenario de atendimento aos principios do
SUS, simultaneo a uma disponibilidade de recursos limitados, no qual partes
e entidades sao participantes inerentes ao processo. Caso o participante da
reuniao nao tenha certeza se esta em uma posicao de ClI, devera, a qualquer
tempo, buscar orientag¢des junto a SE-Conitec, que encaminhara a analise ao
representante apropriado.

Este manual sera revisado periodicamente ou sempre que houver
necessidade, de forma a assegurar que suas orientacdes e procedimentos
permanecam atualizados e alinhados as melhores praticas de governanca,
a fim de garantir a integridade no processo de avaliagcao e incorporacao de
tecnologias no SUS.
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FORMULARIO - DECLARAGCAO DE CONFLITO DE INTERESSES

A. Declaro que estou ciente dos termos que configuram conflito
de interesses, e que, ao assinalar “Ciente”, manifesto conhecimento
das disposicdes mencionadas, comprometendo-me a declarar no
formulario todos os meus potenciais conflitos.

Atual definicdo dos conflitos:

i. Conflito de interesses ¢ uma divergéncia entre os interesses de
um individuo e as suas obrigacdes, de modo que um observador
possa questionar se suas agdes ou decisdes sao motivadas por
beneficios reais, potenciais ou percebidos, ou influenciadas por
suas convicgdes ou crencgas, comprometendo a imparcialidade
do desempenho das funcdes que Ihe foram atribuidas.

ii. Conflito de interesses financeiro consiste em situacdo
potencialmente associada a ganho financeiro, de cunho
monetario ou nao, de modo que um observador possa questionar
se as agcdes ou decisdes de um individuo sao motivadas por
beneficios explicitos, latentes ou potenciais, comprometendo

a imparcialidade do desempenho das funcdes que lhe foram
atribuidas.

iii. Conflito de interesses nao-financeiro consiste em situacao
gue um observador possa questionar se as acdes ou decisdes

do individuo sao influenciadas por suas convicgdes ou crengas
ou por atividades académicas ou intelectuais, comprometendo
a imparcialidade do desempenho das funcdes que lhe foram
atribuidas.

iv. Conflito de interesses indiretos consiste em recebimento

de beneficios por pessoas proximas ao individuo, em especial
conjuge, familiares de até segundo grau (pais, filhos, avds, netos
Oou irmaos).

B. Informacdes para o preenchimento do formulario:

-4 Em convergéncia ao Manual de Governanca e Gestdo de Conflito
de Interesses da Conitec, a declaracao de conflito de interesses
relacionada diretamente ao tema em analise deve contemplar
especialmente o Cl dos Ultimos 24 (vinte e quatro) meses e/ou
gue envolvam valores financeiros maiores do que um por cento
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do teto remuneratoério previsto no inciso Xl do caput do art. 37 da
Constituicao (Brasil, 2021).

4 Especifique quem possui o potencial conflito de interesse, se é
VOCE, seu conjuge ou algum familiar de até segundo grau (qual)
e/ou sua instituicdo (especificando qual a empresa ou relacdo
familiar). Pode haver mais de um beneficiario com conflitos de
interesses para cada pergunta.

4 Especifique o periodo em que iniciou e cessou este conflito de
interesses (Més/ano).

¢ Em caso de conflito de interesses de cunho monetario,
especifique o valor envolvido. Em caso de beneficio financeiro de
cunho nao monetario, por favor, estime um valor aproximado.

4 Em relacao a beneficios monetarios pessoais, nao serao
publicados os valores, apenas a descricao do conflito.

Considerando os temas relacionados acima, responda: Vocé, seu
conjuge ou familiar de até 2° grau (pais, filhos, avds, netos ou
irmaos) possui o diagnodstico da condic¢ao clinica?

Considerando os temas relacionados acima, responda: vocé, seu
cobnjuge ou familiar de até 2° grau (pais, filhos, avds, netos ou
irmaos) apresenta alguma expectativa de beneficio direto com o
tema (faz, ja fez ou pode fazer uso futuramente de alguma nova
tecnologia)?

Considerando os temas relacionados acima, responda: vocé,
seu conjuge ou familiar de até 2° grau (pais, filhos, avds, netos
Oou irmaos) atualmente, ou nos Ultimos 24 meses, participa ou
participou de associacao de pacientes?

Considerando os temas relacionados acima, responda: vocé,
seu conjuge ou familiar de até 2° grau (pais, filhos, avds, netos
Oou irmaos) atualmente, ou nos Ultimos 24 meses, participa ou
participou de associacao de pacientes ou sociedade médica
da condicdo clinica em andlise, as quais recebem recursos da
empresa detentora do registro de tecnologia no tema?
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Considerando os temas relacionados acima, responda: Vocé, seu
conjuge ou familiar de até 2° grau (pais, filhos, avds, netos ou
irmaos) recebe ou recebeu doacao de empresa detentora do
registro de tecnologia no tema?

Considerando os temas relacionados acima, responda: VOcé,
seu conjuge ou familiar de até 2° grau (pais, filhos, avds, netos
ou irmaos) participa ou participou de pesquisa clinica primaria
relacionada direta ou indiretamente ao tema (referente a
condicao clinica ou ao uso da tecnologia em avaliagao)?

Considerando os temas relacionados acima, responda: vocé,
seu conjuge ou familiar de até 2° grau (pais, filhos, avds, netos
Oou irmaos) atualmente, ou nos Ultimos 24 meses, participou de
congressos, simposios, palestras, ou demais eventos, referentes
ao tema em avaliacdo, mas sem receber apoio financeiro da
empresa detentora do registro de tecnologia no tema?

Considerando os temas relacionados acima, responda: VOcE,
seu conjuge ou familiar de até 2° grau (pais, filhos, avos,
netos ou irmaos) atualmente, ou Nos Ultimos 24 meses,
atua profissionalmente ou possui participacao acionaria ou
investimentos financeiros diretos em empresa detentora do
registro de tecnologia para a condicao de saude no tema?

Considerando os temas relacionados acima, responda: Vocé,
seu conjuge ou familiar de até 2° grau (pais, filhos, avos, netos
ou irmaos) atualmente, ou nos Ultimos 24 meses, recebe ou
recebeu honorarios periddicos, ou nao, para prestacao de
consultoria ou palestras para empresa detentora do registro de
tecnologia no tema?

Considerando os temas relacionados acima, responda: Vocé,

seu cobnjuge ou familiar de até 2° grau (pais, filhos, avds, netos
ou irmaos) atualmente, ou nos Ultimos 24 meses, recebe ou
recebeu financiamento de empresa com interesse comercial no
tema (empresa detentora do registro de tecnologia no tema)?
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Considerando os temas relacionados acima, responda: Vocé, seu
conjuge ou familiar de até 2° grau (pais, filhos, avds, netos ou
irmaos) atualmente, ou Nos Ultimos 24 meses, possui ou possuiu
cargo de gestao ou representacao em empresa detentora do
registro de tecnologia para a condi¢ao de saude no tema?

Considerando os temas relacionados acima, responda: VOcé, seu
conjuge ou familiar de até 2° grau (pais, filhos, avos, netos ou
irmaos) atualmente, ou Nos Ultimos 24 meses, possui oU possuiu
patente ou royalties da tecnologia para a condicao de saude no
tema?

Considerando os temas relacionados acima, responda: Vocé,
seu conjuge ou familiar de até 2° grau (pais, filhos, avos,

netos ou irmaos) atualmente, ou Nnos Ultimos 24 meses,

recebe ou recebeu suporte financeiro ou fomento a pesquisa
ou financiamento para a redacao de artigos ou editoriais
proveniente da empresa detentora do registro de tecnologia no
tema?

Considerando os temas relacionados acima, responda: VOcé,
seu conjuge ou familiar de até 2° grau (pais, filhos, avds, netos
ou irmaos) atualmente, ou nos Ultimos 24 meses, recebe ou
recebeu apoio financeiro (para curso, viagem, entre outros
eventos) de empresa interessada no tema?

Considerando os temas relacionados acima, responda: ha algum
outro fato ou situacao nao elencada anteriormente que possa
interferir na imparcialidade das suas atividades desenvolvidas no
ambito da Conitec?
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