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RESUMO

O presente estudo teve como objetivo analisar o grau de influéncia da consulta ptiblica enquanto
instrumento de e-democracia sanitdria no ambito da Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Satide (Conitec), em 2020. O presente trabalho foi construido
como uma pesquisa exploratoria, que fez uso de técnicas como estudo de caso, pesquisa
bibliografica e documental. Foram analisadas 45 consultas publicas da Conitec, publicadas no
ano de 2020. As conclusdes indicam que a participagdo social na Conitec tem potencial
democratico para ampliar discussdes que perpassam aspectos meramente técnicos, cientificos
e econOmicos, considerando a visdo e experiéncias de pacientes, interessados, profissionais de
saude, mercado, instituicdes de ensino e outros atores sociais. Foi possivel observar que a
sociedade civil constituiu o grupo de atores que teve maior percentual de participagdo
considerando todas as consultas realizadas em 2020. Além disso, as contribui¢cdes enviadas
proporcionaram a mudanca de entendimento da Conitec em sete avaliagdes de tecnologia. A
dimensdo econdmica foi frequentemente mencionada, mas outros aspectos como eficicia e
seguranga também foram considerados. Por fim, ¢ possivel concluir que diante da consulta
publica sobre temas relacionados as politicas publicas de satde, a sociedade civil se apresenta
como participante de destaque e tem se mostrado ativa e presente, € suas contribuigcdes tém

impulsionado mudangas para atender aos interesses da comunidade.

Palavras-chave: Participacao Social. Direito a saude. Governo Eletronico. Consulta publica.
Sistema Unico de Saude. Avaliagio de Tecnologia Biomédica. Comissdo de Avaliagdo de

Medicamentos.



ABSTRACT

The present study aimed to analyze the degree of influence of the public consultation as an
instrument of health e-democracy within the scope of the National Commission for the
Incorporation of Technologies in the Unified Health System (Conitec), in 2020. The present
work was built as an exploratory research, which made use of techniques such as case study,
bibliographical and documental research. 45 Conitec public consultations published in 2020
were analyzed. The conclusions indicate that social participation in Conitec has the democratic
potential to broaden discussions that permeate merely technical, scientific and economic
aspects, considering the vision and experiences of patients, stakeholders, health professionals,
the market, educational institutions and others. social actors. It was possible to observe that
civil society was the group of actors that had the highest percentage of participation considering
all the consultations held in 2020. In addition, the contributions sent provided Conitec's change
of understanding in seven technological assessments. The economic dimension was frequently
mentioned, but other aspects such as effectiveness and safety were also considered. Finally, it
can be concluded that in the face of the public consultation on topics related to public health
policies, civil society presents itself as a prominent participant and has been active and present,

and its contributions have driven changes to meet the interests of community.

Keywords: Social Participation. Right to health. Electronic Government. Public Consultation.
Health Unic System. Biomedical Technology Assessment. Commission for the Evaluation of

Medicines.



RESUMEN

El presente estudio tuvo como objetivo analizar el grado de influencia de la consulta publica
como instrumento de e-democracia en salud en el &mbito de la Comisiéon Nacional para la
Incorporacion de Tecnologias en el Sistema Unico de Salud (Conitec), en el afio 2020. El
presente trabajo se construyd como una investigacion exploratoria, que hace uso de técnicas
como el estudio de caso, la investigacion bibliografica y documental. Se analizaron 45 consultas
publicas de Conitec publicadas en 2020. Las conclusiones indican que la participacion social
en Conitec tiene el potencial democratico de ampliar discusiones que atraviesan aspectos
meramente técnicos, cientificos y economicos, considerando la vision y experiencias de
pacientes, stakeholders, profesionales de la salud, el mercado, instituciones educativas y otros
actores sociales. Se pudo observar que la sociedad civil fue el grupo de actores que tuvo mayor
porcentaje de participacion considerando todas las consultas realizadas en el 2020. Ademas, los
aportes enviados brindaron el cambio de entendimiento de Conitec en siete evaluaciones
tecnologicas. Se menciond con frecuencia la dimensién econdmica, pero también se
consideraron otros aspectos como la eficacia y la seguridad. Finalmente, es posible concluir
que ante la consulta publica sobre temas relacionados con las politicas publicas de salud, la
sociedad civil se presenta como un participante destacado y ha estado activa y presente, y sus

aportes han impulsado cambios para atender los intereses de la comunidad. .

Palabras llave: Participacion Social. Derecho a la salud. Gobierno Electronico. Consulta
publica. Sistema unico de Salud. Evaluacion de Tecnologias Biomédicas. Comision de

Evaluacion de Medicamento.
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1 INTRODUCAO

A democracia baseia-se na participacdo social direta e indireta para a escolha dos
planos governamentais, abrange as condigdes sociais, economicas e culturais para que os
cidaddos possam exercer seus direitos politicos. Desde sua origem na Grécia, no século V a.C,
passou por diversas transformagdes e atualmente ¢ amplamente aceita em diversas nagdes do
mundo.

No atual contexto social, destaca-se o modelo de democracia participativa que
prioriza a participacdo direta e a presenga dos cidaddos na execugdo das atividades estatais,
favorecendo a soberania popular. Assim, a democracia participativa caracteriza-se pela intensa
mobilizagdo dos movimentos sociais e pela participacdo social na formulagdo das politicas
publicas.

Participacdo social ¢ conceito chave para a compreensio da democracia
participativa. Sua defini¢cdo ndo ¢ absoluta e continua sendo um enigma a decifrar, sendo que
os processos de participagdo devem estar ligados a intervencdo da sociedade no contexto
politico. Além disso, pode ser compreendida como um direito que deve ser estendido ao maior
nimero de pessoas possiveis.

Percebe-se, portanto, a importancia da participagdo social nos espacos de decisdo.
Para isso, as instituigdes estatais devem criar ambientes que proporcionem a integracdo da
sociedade com o Estado e assegurem a participacdo ampla dos cidadaos.

No Brasil, a discussdo a respeito da democracia ainda ¢ bastante recente,
diretamente ligada ao processo de redemocratizacdo brasileira apds um longo periodo de
governos militares. Nesse processo de consolidagao da democracia, a participagao social e seus
novos mecanismos passam a ser altamente valorizados.

A Constitui¢do Federal de 1988 representou o inicio de uma nova ordem politica,

estabelecendo a soberania popular, privilegiando a participagdo da sociedade civil,
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proporcionando a participacdo ativa dos cidadaos no processo politico e garantindo diversos
direitos sociais.

No campo da saude, a participacdo social estd presente mesmo antes da
promulgacdo da CF/88. Exemplo disso ¢ o Movimento da Reforma Sanitaria (MRS) e a
mobilizagdo existente na VIII Conferéncia Nacional de Saude, que apresentou grande avango
na consolidagdo do direito a satide no Brasil. Esse movimento foi um dos responsaveis pela
inclusdo desse direito no texto constitucional, bem como pela legislacdo posterior que veio

regulamenta-lo (Leis n° 8.080/90 e n° 8.142/90).

Nesse contexto, a Carta Magna cria o Sistema Unico de Satde (SUS) e inclui a
participagdo social como uma de suas diretrizes. Esse fato impulsiona a criagdo de mecanismos
de participacdo da sociedade ndo apenas no processo de formulagdo de politicas publicas em

satde, mas no seu constante acompanhamento e avaliagao.

Entre esses mecanismos prosperam as iniciativas digitais valendo-se de praticas
diversas e inovadoras. Nesse contexto, emerge a e-democracia que consiste na interagao entre
a sociedade e o Poder Publico mediada pelo uso de dispositivos, ferramentas e aplicativos
tecnologicos, além de um conjunto de discursos, didlogos, teorizagdes e experimentagdes que
empregam tecnologias da informacgao e comunicacao (TICs) para mediar as relagdes publicas.
Ressalte-se que essas tecnologias ampliam as possibilidades de participagao social nos sistemas

politicos contemporaneos.

As TICs ganham destaque na sociedade contemporanea por contribuirem com o
surgimento de novas formas de expressdo e novos canais de interacdo. Isso permite a maior
interacao do cidadao com o governo, estabelecendo a possibilidade de melhoria nos servigos

publicos.

No ambito da saude, a e-democracia encontra terreno fértil para se desenvolver.

Tem-se observado a ampliagdo de iniciativas digitais voltadas a assegurar a ampla participagao
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social em todos os ciclos de gestdo do sistema de saude incluindo a tomada de decisdes sobre

incorporagao, exclusdo, atualizagdo e alteracdo de tecnologias de saude no SUS.

Nesse contexto, emerge a consulta publica enquanto instrumento democratico que
estabelece discussao a respeito de determinada temética por meio do didlogo com a sociedade,

fazendo o uso das TICs.

Apesar da consulta piblica ser amplamente utilizada pelas agéncias reguladoras de
saide (ANVISA e ANS), pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS
(Conitec) e pelo proprio Ministério da Saude (MS), o tema ainda ¢ bastante controvertido. Logo,
o conceito de consulta pblica ndo ¢ bem definido, ndo ha legislagdo que a regule efetivamente

e promova uniformizacdo, apenas diretrizes em leis e decretos esparsos.

Diante disso, ¢ imperiosa a necessidade de se pesquisar essa tematica, ndo so pela
auséncia de regulagdo e estudos sobre o assunto, mas principalmente, porque as consultas
publicas merecem ser analisadas a luz da teoria da democracia participativa no contexto da e-

democracia.

A reflexd@o no que se refere ao novo contexto de incentivo a participagao social por
intermédio das TICs que se delineia no Brasil levantou uma série de questdes que se mostraram
balizadoras para a realizacdo dessa pesquisa: A sociedade tem se mostrado participativa diante
dos processos politicos e das tomadas de decisdes? A consulta publica, instrumento de e-
democracia, esta sendo utilizada de forma apropriada pelo Estado? A sociedade, quando

participa, influencia nas decisdes do Poder Publico?

Para investigar essas indagacdes, optou-se por estudar as consultas publicas no
ambito da Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no Sistema Unico de Saude

(Conitec).
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A Conitec criada pela Lei n® 12.401/2011 dispde a respeito da assisténcia
terapéutica e da incorporacao de tecnologia em satide no ambito do SUS. Essa comissdo surge
para assessorar o Ministério da Saude no processo de incorporagdo, exclusdo ou alteragdo de
novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou a alteracao de
protocolos clinicos ou diretrizes terapéuticas (PCDT). Além disso, visa contribuir para a
reducdo da judicializacdo do direito a saude no Brasil.

Essa comissdo utiliza a consulta ptblica como etapa do processo administrativo de
Avaliacdo de Tecnologias em Satde (ATS) a fim de estipular o valor de uma tecnologia de
saude em determinado estdgio do seu ciclo de existéncia, objetivando apoiar a tomada de
decisdes acerca da incorpora¢do ou ndo de um novo produto, farmaco, tecnologia ou mesmo a
ampliagdo do uso de tecnologia ja existente.

Desse modo, a pergunta de pesquisa que se pretende ver respondida ao final desse
trabalho ¢é: A participagdo da sociedade por meio da consulta publica como instrumento de e-
democracia no &mbito da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico
de Satde, influencia na formulagao das politicas publicas em saude?

O objetivo geral é analisar o grau de influéncia da consulta publica como
instrumento de e-democracia sanitaria no ambito da Comissdao Nacional de Incorporagao de
Tecnologias no Sistema Unico de Satide (Conitec), em 2020.

Consistem em objetivos especificos

1- Analisar o direito a saude sob o prisma da Constituigdo Federal de 1988,
evidenciando suas caracteristicas, sobretudo sua relagdo com a democracia e a participagao da
sociedade na consolidagio do Sistema Unico de Satde e na formulagdo das respectivas politicas
publicas;

2- Compreender os conceitos iniciais, o desenvolvimento e as caracteristicas da e-

democracia sanitaria, seus instrumentos e resultados na formulagao de politicas publicas;



22

3- Analisar a consulta publica, considerando-a como instrumento de e-democracia;

4- Identificar os atores/grupo de atores que apresentam sugestdes as consultas
publicas.

5- Verificar o percentual de incorporacao das sugestdes pela Conitec, conforme os
atores/grupo de atores.

Essa pesquisa permitird ainda verificar em que medida o instrumento da consulta
publica tem contribuido para a realizacdo do ideal de democracia participativa, dentro de uma
proposta de gestdo publica participativa.

Por fim, ressalte-se que as reflexdes aqui propostas ndo tém pretensdo de esgotar a
discussdo sobre a participacdo social, a e-democracia e a utilizagdo da consulta ptblica na
Conitec, mas de propor um novo olhar a respeito dos rumos da e-democracia sanitaria e suas

nuances.
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2 METODOLOGIA

J4

O conhecimento cientifico ¢ decorrente de uma sucessdo de processos
investigativos e analise de dados, que traduzem apds determinado procedimento e observagao
a realidade que ndo estava aparente. Nas ciéncias sociais, a relagdo tradicional entre sujeito e
objeto se transforma na relacdo entre dois sujeitos: o pesquisador e o investigado. Todavia,
investigar também exige a apresentagdo de fatos e as provas desses, com vistas a atribuir
credibilidade ao resultado da pesquisa (1).

O ambiente cientifico requer a compreensao dos acontecimentos sociais. Para isso
ha métodos e técnicas de planejamento a depender da intencao investigativa como de natureza
quantitativa e qualitativa.

A pesquisa quantitativa ¢ pautada em explicagdes matematicas e¢ modelos
estatisticos, permite a determinacao de indicadores e tendéncias presentes na realidade (1).

Ja a pesquisa qualitativa tem enfoque nas interpretacdes das realidades sociais e,
preocupa-se em analisar casos concretos em particularidades locais e temporais. Esta se
caracteriza pela flexibilidade de adaptacdo durante seu desenvolvimento, por se ocupar de
dados heterogéneos e valorizar a subjetividade como fonte de informagao valida (1).

Por mais que perspectivas das abordagens quantitativa e qualitativa sejam
diferentes, ndo sao antagdnicas, nem se excluem, e contribuem para o entendimento e a
quantificagdo dos aspectos 16gicos e essenciais de um fato ou fenémeno (2).

Flick (3) compreende que os métodos qualitativos e quantitativos devem ser
considerados como campos complementares, e, na tentativa de conectar essas duas abordagens,
a Andlise de Contetido de Bardin (4) sera considerada nesta pesquisa, visto que possibilita a

explicitacdo e a sistematizacdo do conteudo das investigagdes a partir de indices passiveis de
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quantifica¢do, bem como a elaboracdo de inferéncias e deducdes ldgicas e justificadas sobre o
conteudo das mensagens.

A Anédlise de Contetido admite ainda a integracdo das abordagens quantitativas e
qualitativas, o que possibilita a associacdo dos resultados e a producdo de interpretacdes
fundamentadas. Bardin define a analise de contetido como:

Um conjunto de técnicas de analise das comunicagoes visando obter por
procedimentos sistematicos ¢ objetivos de descrigdo do conteido das
mensagens indicadores (quantitativos ou nao) que permitam a inferéncia de
conhecimentos relativos as condi¢des de producdo/recepcdo (variaveis
inferidas) dessas mensagens (4).

Nessa perspectiva, fica evidente a aplicabilidade da Anélise de Conteido nas
pesquisas sociais, pois € uma técnica hibrida que pode mediar a discussdao sobre métodos
qualitativos e quantitativos, na medida em que, na analise do texto, faz uma ponte entre o
formalismo estatistico e analise qualitativa dos materiais.

O presente estudo, considerando a complexidade de dados, adota a triangulagao das
pesquisas quantitativas e qualitativas com a finalidade de apresentar um panorama tematico e
quantitativo a respeito das consultas piblicas no ambito da Conitec.

Para compreender o problema realizou-se um estudo de caso exploratdrio,
descritivo no banco de dados da Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no Sistema
Unico de Saude (Conitec).

A pesquisa pode ser classificada como exploratoria caracterizada pela busca da
clarificagdo de um tema pouco explorado pela literatura. Isso porque, trata-se de um tema que
busca conhecer uma realidade com objetivo de proporcionar uma visao geral e investigar uma
realidade pouco conhecida (5).

Além disso, a pesquisa pode ser caracteriza como um estudo de caso, uma vez que
ha pouco controle sobre os acontecimentos ¢ o foco de estudo apresenta-se voltado para um

fato cotidiano.



25

Por todo o exposto, a utilizacdo do estudo de caso como método de investigagao
cientifica que vai auxiliar na obten¢do dos resultados da presente investigagdo, se sustenta pela
necessidade de utilizagdo de um instrumento que enfatize a investigacdo da totalidade de
fendmenos complexos e contemporaneos — participagdo da sociedade civil no processo de
consulta publica da Conitec -, e também pela simplicidade e abrangéncia das técnicas de coleta
de dados.

Para a coleta dos dados necessarios a execug¢do da pesquisa, fez-se uso de
procedimentos de pesquisa bibliografica e pesquisa documental.

A pesquisa bibliografica compreende a utilizagdo de fontes impressas ja
constituidas tais como livros e artigos cientificos, e representa como principal vantagem
permitir ao investigador a cobertura ampla dos fendmenos (5).

Para o desenvolvimento da presente pesquisa foram consultados livros, revistas,
teses, dissertacdes, artigos, e outras fontes conforme organizados nas referéncias bibliograficas.
A pesquisa bibliografica se deu nas seguintes bases de dados: Scielo, Google Scholar e
Biblioteca Virtual de Saude, com os descritores governo eletronico, democracia, consulta
publica, participagdo social, SUS, avaliacao de eficacia-efetividade de intervengdes, Comissao
para Avaliacdo de Medicamentos, avaliagdo da tecnologia biomédica, politica de saude, e
direito a satde. Foram selecionados textos em portugués, inglés e espanhol com
disponibiliza¢do gratuita do inteiro teor. A pesquisa realizou-se de modo assistematico, ¢ a
partir da leitura dos estudos elegiveis e suas respectivas referéncias, novas bibliografias foram
identificadas e inseridas.

Inicialmente, realizou-se uma contextualizacdo histérica para a compreensao do
tema, o que envolveu: estudo do processo histérico que projetou a consolidagao da democracia
nas sociedades; consideracdes sobre a democracia representativa e a participativa; aspectos

relevantes da participagdo social; o contexto de redemocratizagdo do Brasil, o Movimento da
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Reforma Sanitaria e a promulgag@o da Constituigdo Federal de 1988; o direito a saude, a criagao
do SUS e a participagdo comunitaria no SUS; o advento da e-democracia no contexto da
sociedade da informacao; a consulta publica; a consulta publica sendo utilizada pela Conitec.

A pesquisa documental, por sua vez, considerou as consultas publicas realizadas
pela Conitec e disponibilizadas no seu sitio institucional. Para garantir a viabilidade da pesquisa
foi necessaria a realizagdo de um recorte temdatico e temporal, em virtude do elevado numero
de consultas publicas realizadas pela comissao. A selecao do tema buscou atender as seguintes
caracteristicas: (a) desconsideracdo das consultas publicas que buscavam introduzir Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT); (b) escolha de um ano com as consultas publicas
encerradas e devidamente documentas no sitio eletronico.

A desconsideragdo das consultas publicas voltadas a introdu¢ao de PCDT deu-se
em virtude do enfoque da pesquisa. Isso porque, ao estabelecer recorte tematico, as consultas
publicas voltadas a incorporacdo, exclusdo, ampliacdo de medicamentos e produtos
representam maior numero de incidéncia e possuem temadtica mais proxima aos interesses da
sociedade civil.

Além disso, quanto ao recorte temporal, o presente trabalho elegeu as consultas
publicas voltadas a incorporacdo, exclusdo, ampliacio de medicamentos, produtos e
procedimentos realizadas no ano de 2020 de modo a ser possivel verificar o processo completo
de consulta publica até a decisao final da Conitec, disposta em seu relatorio de recomendagao
final.

Ressalte-se que no ano de 2020 a Conitec realizou 70 consultas publicas sendo 24

com tematicas de PCDTs.

Desse modo, foram selecionadas 45 consultas ptblicas (quadro 1) para a presente
pesquisa. Importante esclarecer que a CP 17, que trata da ‘possibilidade do uso de Venetoclax

em combinagdo com azacitidina para pacientes recém-diagnosticados com leucemia mieloide
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aguda inelegiveis a quimioterapia intensiva, apesar de se encaixar nos critérios de inclusio da

pesquisa’, deixou de ser analisada por ndo estar disponivel no site da Conitec o respectivo

relatério de recomendacao final.

Quadro 1. Consultas Publicas realizadas pela Conitec no ano de 2020 e selecionadas para o estudo

CON;?LTA ASSUNTO

01 Empagliflozina e dapagliflozina para o tratamento de diabetes mellitus tipo 2

03 Alfavestronidase no tratamento da mucopolissacaridose tipo VII

04 Ruxolitinibe para tratamento de pacientes com mielofibrose primaria, mielofibrose pos
policitemia vera ou mielofibrose pos trombocitemia essencial, de risco intermediario-2 ou alto

05 Ixequizumabe para tratamento de pacientes adultos com artrite psoriaca ativa com resposta
insuficiente ou intolerante ao tratamento com medicamentos modificadores do curso da doenca
Tofacitinibe para o tratamento de pacientes adultos com artrite psoriaca ativa moderada a grave

06 intolerantes ou com falha terapéutica ao tratamento prévio com medicamentos modificadores do
curso da doenca sintéticos ou bioldgicos

07 Rifampicina para quimioprofilaxia de contatos de pacientes com hanseniase

08 Risanquizumabe para tratamento da psoriase em placas de moderada a grave

09 Ixequizumabe para tratamento de pacientes adultos com psoriase moderada a grave, que tenham
apresentado falha terapéutica, contraindicagdo ou intolerdncia ao adalimumabe

10 Ampliagdo de uso do sirolimo para tratamento de individuos adultos com linfangioleiomiomatose
(LAM)

14 Rifapentina + isoniazida para o tratamento da Infecgdo Latente pelo Mycobacterium
tuberculosis (ILTB)

16 Ranibizumabe para tratamento de edema macular diabético (EMD)

13 Cultura liquida automatizada para detec¢do de micobactérias e teste de sensibilidade aos
antimicrobianos utilizados no tratamento da tuberculose

19 Testagem universal para hepatite viral C em gestantes no pré-natal

20 Delamgnida para o tratamento de tuberculose multirresistente e tuberculose com resisténcia
extensiva

23 Ampliacdo de uso da vacina meningococica ACWY (conjugada) para adolescentes de 11 e 12
anos no Calendario Nacional de Vacinagdo

24 Bedaquilina para pacientes com tuberculose resistente a rifampicina, tuberculose multirresistente
e tuberculose extensivamente resistente a medicamentos
Dabigatrana para prevencao do acidente cerebral vascular em pacientes acima de 60 anos com

29 fibrilagdo atrial ndo valvar que ndo conseguem permanecer na faixa terapéutica de razdo
normalizada internacional com varfarina e idarucizumabe para reversdo do efeito anticoagulante
da dabigatrana

30 Bortezomibe para o tratamento do mieloma multiplo em pacientes adultos, ndo previamente
tratados, inelegiveis ao transplante autélogo de células-tronco hematopoiéticas

31 Bortezomibe para o tratamento do mieloma multiplo em pacientes adultos previamente tratados
Bortezomibe para o tratamento do mieloma multiplo em pacientes adultos, ndo previamente

32 tratados,
elegiveis ao transplante autdlogo de células-tronco hematopoiéticas

35 Natalizumabe para tratamento da esclerose multipla remitente-recorrente apds primeira falha
terapéutica

36 Ocrelizumabe para tratamento de pacientes adultos com esclerose multipla remitente-recorrente
(EMRR) como alternativa ou contraindicacio ao natalizumabe
Lumacaftor/ivacaftor para tratamento de fibrose cistica (FC) em pacientes com 6 anos de idade

37 ou mais e que sdo homozigotos para a mutacdo F508del no gene regulador de condutincia
transmembrana da fibrose cistica (CFTR)

38 Ivacaftor para pacientes acima de 6 anos que apresentem uma das seguintes mutagdes de gating
(classe IIT), G55ID, G1244E, G1349D, G178R, G5518S, S1251N, S1255P, S549N ou S549R
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43 Ampliacdo de uso do naproxeno para o tratamento da artrite reativa

44 Cabozantinibe para tratamento de primeira linha de pacientes adultos com cancer de células renais
avancado

45 Alfa-agalsidase e da beta-agalsidase para o tratamento da Doenca de Fabry

46 Ampliacdo de uso do exame de tomografia de coeréncia dptica para confirmacao diagnostica de
glaucoma em pacientes suspeitos

47 Teste de liberacdo interferon-gama (interferon gamma release assay - IGRA) para detecgdo de
tuberculose latente em pacientes imunocomprometidos

48 Cloridrato de prasugrel para redugdo de eventos aterotromboéticos em pacientes diabéticos com
sindrome coronariana aguda que realizaram angioplastia coronariana primaria

49 Tetraidrocanabinol 27 mg/ml + canabidiol 25 mg/ml para o tratamento sintomatico da
espasticidade moderada a grave relacionada a esclerose multipla

50 Implante biodegradavel de dexametasona no tratamento do edema macular diabético em pacientes
nao responsivos a terapia prévia com anti-VEGF
Broncodilatadores antagonistas muscarinicos de longa agdo (LAMA) + agonistas beta2

52 adrenérgicos de acdo longa (LABA) para o tratamento de pacientes com doencga pulmonar
obstrutiva crénica

56 Burosumabe para o tratamento de hipofosfatemia ligada ao cromossomo X em adultos e criancas

58 Claritromicina para o tratamento de pacientes com hanseniase resistente a medicamentos
Dasatinibe para adultos com leucemia linfoblastica aguda cromossomo Philadelphia positivo

59 resistentes,
intolerantes ao mesilato de imatinibe

60 Upadacitinibe para o tratamento de pacientes adultos com artrite reumatoide ativa moderada a
grave

62 Secuquinumabe como primeira etapa de terapia bioldgica para o tratamento da psoriase em
pacientes adultos

63 Nusinersena para tratamento da Atrofia Muscular Espinhal 5q tipo II e III (inicio tardio)

64 Meias elasticas de compressdo como parte do tratamento de pacientes com linfedema de membros
inferiores
Teste de fluxo lateral para detecgdo de lipoarabinomanano em urina (LF-LAM) para rastreamento

65 L . . .
e diagnostico de tuberculose ativa em pessoas suspeitas vivendo com HIV/AIDS

66 Trombectomia mecanica para acidente vascular cerebral isquémico agudo

68 Exame de dosagem de anticorpo antirreceptor de acetilcolina para diagnostico da Miastenia
Gravis

69 Metilfenidato e lisdexanfetamina para individuos com transtorno do déficit de atengdo com
hiperatividade
Tafamidis meglumina no tratamento de pacientes com cardiomiopatia amiloide associada a

70 L L . .
transtirretina (selvagem ou hereditaria) acima de 60 anos de idade

Fonte: Elaboracdo da autora

A pesquisa documental abrangeu, ainda, a legislacdo sobre o tema da participagao

social a partir da Constituicdo de 1988. Em virtude da baixa producdo normativa sobre a

matéria, foram consultadas normas de agéncias reguladoras da area da saude, leis de

organizagdo do SUS, portarias e decretos de organizacdo da Conitec que versavam sobre a

tematica.

A partir disso optou-se por representar a base da pesquisa documental por meio da

reproducdo da pirdmide de Kelsen que se baseia no principio da hierarquia das normas legais
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constituindo-se um importante mecanismo para lidar com as questdes de conflito entre as

legislagdes (figura 1).

Figura 1. Representacdo da legislagdo consultada na pesquisa

Constituicao
Federal/1988

/Lei Federal n° 8.080/1990 \
4 Lei Federal n° 8.142/1990 \\
/ LeiFederal n° 9.784/1999
/" LeiFederal n° 12.401/2011
Lei Federal n° 13.848/2019

Decreto n° 9.191/2017
Decreto n° 7.646/2011
Portaria n° 1.418/2003
Resolucao n° 510/2016

Fonte: elaboragdo da autora

Com objetivo de verificar o efetivo grau de influéncia da participagao social, foram

realizados alguns procedimentos, a saber:

a) Analise dos (i) relatérios técnicos e (ii) relatorios para a sociedade: em cada

consulta publica selecionada, foi investigada qual a recomendagdo inicial da Conitec

disponibilizada nos relatorios técnicos e para a sociedade, além de observar as fundamentacdes

apresentadas pela comissao.
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b) Analise quantitativa das contribuicoes recebidas por meio dos formularios:
A Conitec disponibiliza para as consultas publicas sobre tecnologias em satide dois formulérios
distintos, um para contribuigdes técnico-cientificas e outro para contribuigdes com relatos de
experiéncia ou opinido (anexos A, B, C e D). A partir dessas informagdes, foram quantificadas
as contribui¢des realizadas considerando a questdo 06, dos dois formulérios analisados —
formulario técnico cientifico e formulario de experiéncia ou opinido- a saber: “Questdo 6: A
recomendaciio preliminar da Conitec foi (favoravel ou NAO favoravel) 3 proposta de

incorporacio da (tecnologia a ser incorporada). Vocé concorda com a recomenda¢io?”

O respectivo formulério, na questdo 06, disponibilizava trés op¢des: 1) concordo;
(i) discordo; iii) ndo concordo nem discordo. Além disso, hd no formulério possibilidade de
elaborar comentarios acerca do posicionamento selecionado. Desse modo, os posicionamentos

foram contabilizados considerando o grupo de atores e os formuldrios disponibilizados.

¢) Analise dos relatorios consolidados de contribuicdes elaborados pela
Conitec: foram analisados ainda os relatérios de recomendagao final de cada consulta publica.
Nesse momento, o critério utilizado foi a verificagdo da relagdo entre as recomendagdes
recebidas e a justificativa utilizada pela Conitec para sua decisao final.

Ainda ¢ importante esclarecer que o site oficial da Conitec, em agosto de 2022,
durante a execugdo da pesquisa, sofreu diversas modificacdes e passou a integrar o portal inico
do Governo Federal (6). Essa mudanga visa unificar os canais digitais da Administragao Federal

padronizando a navegacao e obtengao de informagdes.

Com a unificagao, o novo site da Conitec (6) passou a apresentar formuldrios com
perguntas distintas do anterior (anexos C e D). Todavia, como levantamento dos dados foi
realizado durante o funcionamento do antigo site da Conitec, serdo consideradas as perguntas

realizadas aquela época (anexos A e B).
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Para melhor clarificar o planejamento e a execucao da pesquisa, segue quadro com

a sistematizac¢ao da relag@o objetivo — método.

Quadro 2 — Sistematizacdo dos objetivos da pesquisa

Objetivo geral

Método

Analisar o grau de influéncia da consulta
publica como instrumento de e-democracia
sanitaria no ambito da Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no Sistema
Unico de Saade (Conitec), em 2020.

Analise documental dos relatorios
disponibilizados no site da Conitec referente
as consultas publicas no ano de 2020.

Objetivos especificos

Método

1- Analisar o direito a saide sob o prisma da
Constitui¢ao Federal de 1988, evidenciando suas
caracteristicas, sobretudo sua relacdo com a
democracia e a participagdo da sociedade na
consolidagio do Sistema Unico de Satide e na
formulacdo das respectivas politicas publicas;

® Revisdo bibliografica ndo sistematica na
literatura com busca em base de dados
indexadas e uso de descritores especificos
relacionados ao direito a satide e a democracia
sanitaria.

conceitos  iniciais, o
desenvolvimento e as caracteristicas da e-
democracia sanitaria, seus instrumentos e
resultados na formulacao de politicas publicas;

2-  Compreender o0s

o Revisdo bibliografica ndo sistematica
na literatura com busca em base de dados
indexadas e uso de descritores especificos
relacionados & e-democracia e pesquisa de
legislacdo

3- Analisar a consulta publica, considerando-o
como instrumento de e-democracia;

° Revisdo bibliografica ndo sistematica
na literatura com busca em base de dados
indexadas e¢ uso de descritores especificos
relacionados a consulta publica e pesquisa de
legislacdo

4- Identificar os atores/grupo de atores que
apresentam sugestoes as consultas publicas.

e Analise documental dos relatdrios
referentes as consultas publicas do ano de
2020.

5- Verificar o percentual de incorporagdo das
sugestoes pela Conitec, conforme os atores/ grupo
de atores.

° Analise de conteuido dos relatorios
finais e decisdes do Ministério da Saude.

Fonte: elaboragdo da autora
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Com relagdo aos aspectos éticos, por tratar-se de pesquisa essencialmente
documental, com coleta de dados de acesso essencialmente publico, ndo foi necessario a
submissao do trabalho ao comité de ética conforme preconiza a Resolugdo n° 510 de 7 de abril

de 2016 do Conselho Nacional de Saude.
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3 DEMOCRACIA E SAUDE

3.1 DEMOCRACIA E PARTICIPACAO

Na sociedade contemporanea, a democracia apresenta-se predominante na
organiza¢do da vida politica das sociedades ocidentais, e possui ampla aceitacdo em diversas
nacdes do mundo. Trata-se de um modelo politico para se chegar a decisdes. Todavia, para se

chegar a esse estado de coisas, houve um longo processo historico.

A palavra democracia ¢ de origem grega, formada pela jun¢do dos termos kratia e
demos, significando o governo do povo. No decurso do tempo, diversas foram as experiéncias
da sociedade com a democracia, desde seu nascimento em Atenas com os gregos antigos, entre
508 e 507 a.C (7).

Segundo Chaui (8) a democracia grega estabeleceu a figura do cidaddo enquanto
sujeito dotado de poder para influenciar na politica. O modelo politico ateniense era direto ou
participativo, nele os cidadaos colaboravam diretamente com as decisdes politicas deliberando
sobre as leis por meio de assembleias.

Ressalte-se que, mesmo com o predominio do debate coletivo, no governo
ateniense, ndo havia previsdo de iniciativas legislativas populares. Desse modo, o Senado
elaborava os projetos de lei e estes eram submetidos a analise da coletividade, que apos amplas
discussodes declarava sua decisdo, ou seja, a participacdo do cidaddo nesse momento historico
era diferida, realizada a posteriori (8).

Com o passar dos anos e o desenvolvimento de outras sociedades democraticas, a
visdo a respeito do governo popular sofreu remodelacdo. Assim, em meados do século XIX a
democracia passou a ser vista de forma indesejada e perigosa, pois representava a possibilidade

de a grande massa social assumir o poder o que ameacava os privilégios da aristocracia (9).
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Essa visdo confirmou-se com a eclosdo da primeira e segunda guerra mundial e da
guerra fria, momento em que a questdo da democracia ficou em evidéncia (9).

Com o fim desse periodo de guerras, a proposta democratica se tornou hegemonica
e restou concretizada pela democracia representativa, onde as decisdes que dizem respeito a
coletividade ndo sdo diretamente tomadas por todas as pessoas que a compdem, mas sim por

um grupo de individuos eleitos para esse fim (9).

3.1.1 Consideragdes sobre a democracia representativa

A democracia moderna caracteriza-se sob o idedrio rousseauniano-kantiano da
autonomia politica, uma maneira de transferéncia ou delegacao de poder que torne possivel a
formulacao de ideias compativeis com a complexa e multifacetada sociedade. A democracia
representativa caracteriza-se pela transferéncia da capacidade decisoria do poder para
representantes eleitos, ou seja, o poder de decisdo ¢ delegado pelos cidadaos a um grupo
nomeado. O principal instrumento desse tipo de exercicio de poder € o sufragio universal, com
a capacidade de o cidadao votar e ser votado (10).

As democracias representativas possuem caracteristicas singulares, como a
irrevogabilidade do mandato pelo eleito e a responsabilidade direta perante seus eleitores, pois
o escolhido ¢ convocado para tutelar os interesses gerais de toda a sociedade (10).

De acordo com Bobbio (10), a expressdo “democracia representativa” significa
genericamente que as deliberagdes coletivas sdo tomadas por pessoas eleitas para essa
finalidade, o que confirma a concepgdo da transferéncia ou delegacdo do poder de decisdo.

Weber também contribui para a consolidagdo do entendimento a respeito da
democracia representativa. Esse autor reconhece que a eclosdo das burocracias e a
complexidade advinda da modernidade inviabilizava a gestdo participativa direta. Isso porque,

decisdes complexas requerem que seus operadores tenham conhecimento prévio e
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especializado em relagdo as questdes com as quais lidam, logo, somente uma burocracia
especializada poderia ocupar-se dessas questdes (11).

Destaca-se ainda a teoria desenvolvida por Schumpeter que prevé atengdo para as
regras procedimentais em detrimento do conjunto de valores que deveria ser partilhado pela
sociedade. Para o autor, nas sociedades de massa, os individuos sdo manipulados e, portanto,
as decisdes nao correspondem ao ideal de democracia (12).

A teoria desse autor apresenta-se desvinculada de qualquer finalidade ou ideal. Para
ele, a democracia ndo passa de mero arranjo institucional, e os reais participantes da vida
politica sdo as elites. Esse modelo ficou conhecido como competitivo elitista, na medida em
que a sociedade de massa ficava responsavel por votar naqueles mais qualificados para ocupar
os cargos publicos, dentre um grupo pré-determinado formado pela alta sociedade.

Como consequéncia das ideias difundidas por Schumpeter, outros autores
(Berelson, 1954; Dahl, 1956; Sartori, 1962; Eckstein. 1966), também apresentaram suas
criticas. Esses trabalhos, apesar de apresentar alguns pontos de contrastes, t€tm em comum o
fato de defender que o excesso de participacao pode gerar instabilidade no sistema politico. Isso
porque, segundo os autores, nao seria possivel que todas as questdes e decisdes, numa
democracia de larga escala, fossem submetidas a participagdo de todos os cidadaos por uma
questdo de ordem técnica, enquadrando-se dessa forma, na concep¢do hegemodnica de
democracia limitadora do exercicio da soberania (12).

De acordo com Pateman (13), a contribuicdo desses quatro autores representou a
elaboragdo da teoria contemporanea da democracia, que traduz-se na teoria da democracia
representativa, possuindo as seguintes caracteristicas: 1) teoria de carater empirico ou
descritivo; 11) democracia vinculada a um método politico ou a uma série de arranjos
institucionais; iii) o elemento democratico caracteristico ¢ a competi¢do entre os lideres pelo

voto; 1v) eleigdes periddicas e livres; v) reagao dos lideres as reivindicagdes dos que nao
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pertencem a elite ¢ assegurada pela san¢do de perda do mandato, e as decisdes dos lideres
podem sofrer influéncias de grupos ativos de pressao; vi) participagdo do povo restrita a escolha
dos lideres; vii) funcdo da participagdo ¢ de protecdo - protecao dos interesses privados e contra
as decisdes arbitrarias dos lideres (13).

Em que pese a democracia representativa esteja consolidada como o modelo mais
difundido na contemporaneidade e implique na busca por uma unidade da vontade do povo,
essa ideologia sofre inumeras criticas que possuem como cenario o entendimento de que os
procedimentos de participacdo politica ndo podem ser sempre considerados forma inequivoca
e incondicionada de consentimento.

Preliminarmente, ressalte-se que a partir do século XX o funcionamento e a
efetividade das democracias passam a ser analisados tendo em vista seu distanciamento dos
modelos tedricos democraticos. Enquanto autores como Kelsen defendem que a democracia
representativa ¢ um procedimento que busca alcangar o consenso como Unica forma de
integragdo social (14), ha autores como Mouffe que afirmam que na moderna democracia de
massas, em lugar da idealizada busca pela verdade, o que se identifica sdo as negociagdes
partidarias e os interesses de grupos de pressao (15).

Percebe-se ainda que, no modelo representativo, o voto € o principal caminho para
influenciar a gestdo do Estado. No entanto, esse direito-dever ¢ exercido apenas
periodicamente, de modo que surgem inumeras distor¢des entre o afirmado aos eleitores € o
executado nos anos de mandato pelo eleito. Em vista disso, a eleicao de representantes pode
conter a liberdade dos cidadaos, freando o debate e a interagao entre os individuos, prejudicando

os reais interesses da coletividade (16).

Assim, esse descompasso entre o almejado pelo povo e o reproduzido pelos eleitos
cria uma atmosfera desconfortavel de embate entres os envolvidos, visto que torna o eleitor

mero espectador e destinatario da politica. Isso faz com que os individuos ao restarem
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insatisfeitos com seus representantes, verifiquem que a unica alternativa possivel é aguardar o
periodo de novas eleigdes, momento em que poderiam eleger outros candidatos e aguardar o

cumprimento no mandato das propostas realizadas no periodo eleitoral (16).

O poder legitimo néo € aquele outorgado pelo povo, como transferéncia, por
ato formal de poucos segundos ¢ que depois desaparece. A legitimidade do
Estado esta na vontade do povo, que da origem ao poder, mas esta também no
exercicio do poder, permanente acao do povo na relagao de poder, quer através
de instrumentos politicos (como plebiscito, destitui¢do, resisténcia, etc.) quer
através de mecanismos administrativos, do que se chama administragdo
participativa, que ¢ um direito fundamental (17).

Outro fator de critica sdo as consequéncias produzidas por um regime democratico
identificado por simples técnicas instrumentais para a escolha de governantes, deixando de
haver a efetiva participagdo na vida democratica (18).

Esses fatores demonstraram a necessidade de aperfeigoamento desse modelo
democratico, que deve ser submetido a um constante processo de reflexao, visando o alcance
de uma realidade capaz de favorecer uma maior integracao entre representantes e representados,
para além do voto. Desse modo, a democracia participativa ergue-se visando a maior

participacgdo social nas decisodes politicas.

3.1.2 Consideragdes sobre a democracia participativa

A democracia participativa surge como uma nova maneira de compreender a
relacdo entre a sociedade e a administracdo dos negdcios publicos. Ergue-se na Europa,
influenciada pela insatisfagdo dos cidadaos com o sistema socialista do Leste Europeu que se
baseava na ideia de um sistema ditatorial em que as decisdes politicas ndo possuiam
participagdo social. Assim, o modelo participativo nasce a partir de uma intensa mobilizacao

de movimentos populares (19).
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O modelo participativo torna-se um complemento ao modelo representativo, na
medida em que incentiva a maior atuacdo da sociedade nas decisdes do Poder Publico e a
criacdo de instrumentos de participagdo direta (19).

Esse modelo democratico configura uma nova perspectiva de Estado, caracterizado
pela emancipag@o dos povos residentes em paises periféricos como forma de afasta-los das
amarras do colonialismo. Ele reconhece a participacdo e a presen¢a do povo como sendo vital
para a execuc¢ao das atividades estatais e eleva a soberania popular a elemento fundamental nas
decisdes politicas (20).

De acordo com Gaspardo (21) a democracia participativa possui alguns
fundamentos importantes: 1) inclusdo de atores historicamente excluidos das decisdes politicas;
2) carater deliberativo; 3) papel pedagogico; e 4) pluralidade de desenhos institucionais.

O primeiro fundamento relaciona-se a reivindicagdo de espagos participativos
ampliados para atores social e economicamente mais fracos, que na formagao historica foram
excluidos das decisoes politicas. Buscam-se novas formas de participagdo que proporcionem
efetivamente o aumento de alternativas para o exercicio da cidadania por esse grupo de pessoas
e que com isso haja ampliagdo da participacdo por todos os segmentos da sociedade
independentemente de classe social ou econdmica (21).

O segundo fundamento traduz a no¢ao de que nao ¢ suficiente apenas a inclusao de
novos atores para votarem em alternativas que nao formularam, mas também € necessaria a
criacdo de espacos de interagdo e aprendizagem. Nesse sentido, a participacdo compreende um
processo de aprendizagem e troca de conhecimentos que influencia na mudanca de pensamento
e na reflexao (21).

O terceiro fundamento ¢ o papel pedagogico da democracia participativa. A

participagdo desenvolve no cidadao a nogao critica e incrementa sua capacidade de julgamento.
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Isso proporciona a sensa¢do de responsabilidade nas pessoas e favorece o fortalecimento da
democracia (21).

O quarto embasamento diferencia a participagdo no modelo de democracia
participativa em relagdo ao liberal-elitista a partir da pluralidade de desenhos institucionais.
Desse modo, ao contrario do que ocorre com o modelo liberal-representativo, a democracia
participativa ndo apresenta uma base metodoldgica solida, suas formulagdes advém da luta da
sociedade civil (21).

A democracia participativa fundamenta-se ainda no envolvimento ativo da
sociedade civil e desenvolve nos cidaddos participantes um senso de eficacia ou competéncia
politica, expandindo a autoestima daquele que participa (21).

Segundo Bobbio (22), a busca pela equidade na sociedade perpassa pelo
desenvolvimento da democracia baseada na igualdade e na justica. Esse processo evidencia a
necessidade da participagdo social.

A participacao social ¢ a chave para a compreensdao da democracia participativa.
Seu conceito ndo ¢ absoluto e continua sendo um enigma a decifrar, sendo que os processos de
participacdo devem estar ligados a luta por melhores condigdes de vida e pelos beneficios da
civilizagao (23).

Nesse prisma, Gohn (23) afirma que ¢ possivel analisar a participagdo social
segundo trés niveis: o conceitual, o politico e o da pratica social. O primeiro varia de acordo
com o paradigma teorico em que se fundamenta. O segundo esta associado a processos de
democratizagdo e integragao social dos individuos. O terceiro trata das agdes concretas, dos
movimentos e das realizagdes.

Ainda conforme Gohn (24) existem diferentes formas de se compreender a
participagdo social, dentre elas, a liberal, a autoritaria, a revolucionaria e a democratica. A

concepgao liberal apresenta-se voltada ao fortalecimento da participacdo para evitar que o
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Estado extrapole em suas competéncias e invada a liberdade dos cidadaos. Esse tipo de
participagdo busca ampliar os canais de comunicagdo com objetivo de manifestar as opinides
dos cidaddos antes da tomada de decisdo.

Por outro lado, a forma de participacdo autoritaria ¢ aquela orientada para
integracdo e controle da sociedade e da politica. Em regra, apresenta-se presente em regimes
politicos autoritarios, como o fascismo, mas poderd ocorrer em regimes democraticos
representativos quando a promogao da participagdo ¢ mera formalidade e visa apenas diluir os
conflitos sociais (24).

J4 na forma revolucionaria a participacdo social apresenta-se voltada a luta por
mudangas sociais e politicas objetivando fortalecer a sociedade civil para uma realidade sem
injusticas, exclusdes e desigualdades (24).

Ao falarmos de participagdo social e democracia, entendemos que esse bindmio
objetiva fortalecer a sociedade civil e o pluralismo politico. Destacam-se 0s movimentos
sociais, associagdes e experiéncias com entidades de classe. Nesse aspecto a participagao social
tem carater plural e percebe as pessoas como sujeitos sociais membros de uma coletividade
sendo considerados cidadaos (22).

Nesse contexto, a colaboracao da sociedade ¢ fator fundamental para a forma
democratica de governo, e compreende um processo de desenvolvimento da consciéncia critica
de um grupo que agrega valor a vivéncia desses individuos. Quando esses individuos
participam, passam a protagonizar suas histoérias e essa participacdo proporciona
transformagdes sociais por meio da luta por melhores condi¢des de vida (22).

Para compreender esse processo de envolvimento da sociedade nas decisoes
politicas ¢ importante observar a defini¢do de participagdo popular e participacao social e as

possiveis diferencas entre os termos.
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O termo participagdo popular embora seja utilizado por alguns autores de maneira
universal, apresenta-se especialmente vinculado aos movimentos populares e a luta politica
estando ligado as manifestacdes das classes populares que reivindicam direitos. Essa
participagdo ndo ¢ instituida por governos, ¢ uma conquista da sociedade para a constru¢do de
uma sociedade mais justa e igualitaria (25).

Além disso, a participagdo popular liga-se aos movimentos sociais que
proporcionam novas experiéncias e descobertas das classes populares como forma de agdo
politica. Assim, constitui-se verdadeira luta politica e ndo puramente técnica dispensando o
conhecimento cientifico ou especial para participar (26).

Essa participa¢do evidencia o envolvimento politico das entidades representativas
da sociedade civil em 6rgdos, agéncias e servicos do Estado caracterizando a conquista das
classes populares no envolvimento da constru¢do e fortalecimentos de politicas publicas
progressistas (27).

Ja o termo participacao social emerge em 1990 no ambito do desenvolvimento das
politicas publicas. Relaciona-se com as variadas formas de intervengao individual e coletiva
que supoe redes de intervengao multiplas e complexas, determinadas por relagdes entre pessoas,
grupos e institui¢des. Esse modelo participativo deriva de uma concepgao de cidadania ativa
(26).

Dessa maneira, embora haja diferenca entre os termos, ¢ necessario estabelecer um
didlogo entre participacdo popular e participagao social, observando o ambito de atuagao de
cada uma. Deve-se preservar a autonomia e independéncia dos movimentos sociais evitando a
dissolugdo das lutas populares. Isso porque, ambas devem ser uma constante na relagao do

Estado com a sociedade.
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Essa pesquisa utilizard o termo participagdo social, por observar que o conceito se
refere as variadas formas de manifestagdo da sociedade no contexto politico. Dessa forma, tal

nomenclatura ¢ a mais apropriada para esta dissertacao.

Na obra de Enterria (28), no ambito do Direito Administrativo a concepgdo de
participagdo social ¢ analisada sob o prisma da Administragdo Publica. Classifica-se, portanto
a participagdo da sociedade civil nas organizacdes administrativas em: participagdo organica,

funcional e cooperativa.

A participacdo organica diz respeito a participacdo dos cidaddos em o6rgados do
Poder Publico, por exemplo, as corporagdes publicas. Ja a participagdo funcional ¢ a atuacao
do cidadao fora da estrutura administrativa, mas em atividades tipicas de Estado, como as
consultas publicas e peti¢des. Por fim, a participacdo cooperativa esta relacionada a participacao
da sociedade como sujeito privado em atividades de interesse coletivo, como as atividades de

entidades de utilidade publica (28).

No ambito da filosofia, Rousseau apresenta trés fungdes para a participacao social:
educagao, controle e aceitacao das decisoes coletivas (29). Para esse autor, a participagdo como
educagao ¢ a principal fung¢do, pois quando o cidadado participa do processo decisério, percebe
que as questdes a serem resolvidas ndo giram em torno apenas de seus interesses, mas, do
beneficio de toda comunidade. Assim, as solugdes apresentadas pelas politicas publicas sdao
dotadas de alto grau de responsabilidade capaz de impactar a vida da coletividade.

A participacao social ainda apresenta ligagdo com o controle e a aceitagdo das
decisdes coletivas, e isso se vincula a no¢do de liberdade do autor. Rousseau defende que a
participacgdo ativa dos cidadaos na vida politica, aumenta sua sensagdo de liberdade e da a eles
um grau de controle sobre a estrutura em que vivem. Assim, a participagdo pode capacitar o
individuo a aceitar naturalmente a lei, pois esta sera resultado do processo conjunto de tomada

de decisdes (29).
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Hé ainda uma terceira fun¢ao da participacao, a integragdo. Essa fun¢do destaca que
quanto mais o cidaddo participa dos processos decisérios, mais ele estard integrado ao seio da
sociedade, cria-se assim uma sensacao de pertencimento (29).

Na busca por uma verdadeira democracia, a participagdo social deve ser
compreendida também como um direito, que deve ser estendido ao maior numero possivel de
membros adultos da comunidade, visto que todos os individuos possuem igualdade de
manifestacdo e liberdade para participar na tomada de decisdes coletivas (30). Nesse contexto,
percebe-se a importancia da participacdo social nos espagos de decisdo, devendo ser incentivada
pelas instituicdes estatais (31).

Pode-se afirmar que a ampliacdo dos ambientes participativos abre espago nas
estruturas estatais, e a partir da luta social, a comunidade reivindica seus direitos e influencia
nas decisdoes do Poder Publico. Para a consolidagao da democracia, deve ainda existir uma
aproximagao entre a participag@o social e a decisdo politica, ambas devem estar em harmonia
(27).

Portanto no ambito da democracia, sobretudo na democracia participativa, percebe-
se que o envolvimento dos cidadaos ¢ pe¢a chave para o alcance de resultados satisfatorios.
Essa realidade fruto de um processo de luta social, deve ser fortalecida, o que revela a
importancia desse estudo enquanto ferramenta de reflexdo a respeito da importancia da
participagcdo social na formulacdo das politicas publicas e como essa participacdo pode

modificar o estabelecimento das politicas estatais.

3.2 REDEMOCRATIZACAO E SAUDE NO BRASIL

No Brasil, a discussdo sobre democracia ainda é bastante recente, diretamente

ligada ao processo de redemocratizacao brasileira apos um longo periodo de governos militares
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(32). O pais passou por mais de vinte anos de governos autoritarios, marcados pela repressao a
movimentos sociais, bem como pela supressao de mecanismos democraticos e mitigacao de
varios direitos.

Ap6s o golpe de 1964, o Brasil iniciou uma longa ditadura que perdurou até
1985. Liderangas politicas e sindicais foram presas, parlamentares cassados,
militantes politicos exilados. A ditadura fechou os partidos politicos existentes
e criou dois novos: Alianca Renovadora Nacional (ARENA) e Movimento
Democratico Brasileiro (MDB) — um partido de situa¢do e outro de
“oposi¢do consentida”. O novo governo editou Atos Institucionais com os
quais criava condigdes excepcionais de funcionamento “legal” para atos
ilegais e arbitrarios (32).

Durante esse periodo, o pais, em que pese o rapido desenvolvimento econdmico,
sofreu uma forte crise social. O enfraquecimento da participagdo dos movimentos sociais na

governanga publica abalou as estruturas da democracia (32).

A partir de 1970, inicia-se o processo de redemocratiza¢do brasileira com a
reabertura do Congresso Nacional e a extingdo da ditadura militar o que acarretou na mudanga
de postura do Estado brasileiro que passou a visar a implementacdo de politicas publicas que
permitissem a participagdo social. Esse movimento trouxe a lume a atuagdo de diversos
movimentos sociais pelo reconhecimento de direitos e a luta pela liberdade. Essa conjuntura
proporcionou o desenvolvimento de ideias ligadas a democracia participativa e as discussdes

da Assembleia Nacional Constituinte de 1988 (33).

No contexto do processo de redemocratizagdo brasileira, o setor satide possui um
importante papel, especialmente na nova concepcdo de saude enquanto um direito humano,
fundamental e social, vinculado a dignidade da pessoa humana. Destaca-se 0 Movimento de
Reforma Sanitaria (MRS), que surge na segunda metade dos anos 70 como uma ideia, ou seja,
uma percep¢ao, uma representacdo, um pensamento inicial. Esse movimento aflora na busca

por mudangas nas relagcdes sociais para o enfrentamento da crise na satde publica. Defendia
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uma politica de satide universal, equanime, onde o acesso aos servicos e acdes de saude nao

estivessem atrelados ao trabalho formal, tendo como diretriz a participacdo social (34).

A base do Movimento da Reforma Sanitdria constituiu-se a partir dos
Departamentos de Medicina Preventiva (DMP), que produziram conhecimentos sobre saude e
praticas sanitarias. Esses departamentos desenvolveram um pensamento reformista em
confronto com a ideologia racionalizadora e preventivista proposta pela estrutura estatal, o que

levou a constitui¢do de uma nova agenda no setor satide baseada em ideias progressistas (34).

O MRS foi responsavel pela nova concepg¢ao de saude. Seu conceito ndo mais se
restringiria @ auséncia de doenga e sim a um total bem-estar fisico, emocional e social,

introduzido no contexto da luta por um sistema publico, justo e universal.

Esse movimento expressou a indignacdo da sociedade frente as aviltantes
desigualdades e a mercantiliza¢do da saude e, configurou-se como acao politica concertada em
torno de um projeto civilizatdrio de sociedade inclusiva, solidaria, tendo a satide como direito

universal de cidadania diretamente ligado a dignidade da pessoa humana (34).

De acordo com Paim (35), emergiu no MRS um importante protagonista, o Centro
Brasileiro de Estudos de Saude (Cebes), que até os dias atuais permanece na luta pelo direito

universal a satde, almejando uma sociedade igualitaria e justa.

O Cebes ¢ uma entidade civil de ambito nacional, sem fins lucrativos, de duracao
indeterminada que trabalha com a producdo e difusdo de conhecimentos em saude. Essa
entidade nasceu em 1976, a partir da iniciativa de David Capistrano Filho, médico sanitarista e
militante politico, que conseguiu recrutar um grupo de estudantes e profissionais dispostos a
trabalhar pela garantia do direito a saude, surgindo com objetivo de modelar um sistema que

propagasse esse direito por toda sociedade brasileira. O Cebes vem atuando como protagonista
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no processo de democratizagdo da saude, revelando-se um importante influenciador na

articulagdo das estratégias para a constru¢do do sistema sanitério (36).

Outro ator importante na luta pela universalizag¢ao do direito a saude ¢ a Associa¢ao
Brasileira de Saude Coletiva (ABRASCO). Essa associagdo, fundada em 1979, objetiva atuar
como mecanismo de apoio e articulagdo entre os centros de treinamento e pesquisa em Satde
Coletiva para o fortalecimento das entidades associadas e para a ampliagdo do didlogo com a

comunidade cientifica e a sociedade civil (37).

A ABRASCO enfrentou fortes pressdes da ala médica privada que buscava impedir
a concretizagdo da sauide como um direito universal. Isso porque, essa categoria era a que mais
lucrava com a estrutura de satde vigente da época. Grandes laboratorios farmacéuticos,
hospitais e clinicas ndo estavam dispostos a conceder tdo facilmente vitérias ao movimento
sanitério, e fizeram o possivel para manter seus privilégios. Todavia, 0 movimento sanitario

ndo se intimidou, e durante todo esse periodo de transi¢do politica, ganhou amplo destaque (37).

Fruto das ideais produzidas pelo MRS foi promovida a VIII Conferéncia Nacional
de Satde, marco histérico para a origem do Sistema Unico de Saude - SUS, formalizado na

Constituicao de 1988 (38).

Realizada em Brasilia, de 17 a 21 de marco de 1986, e contando com mais de quatro
mil participantes, presidida por Sérgio Arouca, a época presidente da Fundagao Oswaldo Cruz,
a VIII Conferéncia Nacional de Satde apresentou diretrizes que deveriam nortear o direito a
saude no novo plano social. A base proposta foi tdo relevante que o relatério final desta
conferéncia serviu como pré- constituinte, sendo a principal fonte para a formulacao do capitulo

destinado a saude na nova ordem constitucional (38).
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Essa conferéncia contou com mobilizagdo popular de grande importancia para a
ampliacdo do apoio social a proposta da criagdo do SUS e foco na relagdo entre a satde e a

democracia (38). Em seu discurso Arouca trouxe a lume diversas questdes importantes:

“(...) promover saude implica em conhecer como se apresentam as condigdes
de vida e de trabalho na sociedade, para que seja possivel intervir socialmente
na sua modificacdo, enquanto que respeitar o direito a satde significa
mudangas na organizagdo econOmica determinante das condi¢des de vida e
trabalho insalubres e na estrutura juridico-politica perpetuadora de
desigualdades na distribui¢do de bens e servigos (...). Ndo é simplesmente nao
estar doente, ¢ mais: ¢ um bem-estar social, é o direito do trabalho, a um
salario condigno; ¢ o direito a ter 4gua, a vestimenta, a educagdo, e, até a
informagdes sobre como se pode dominar este mundo e transforma-lo. E ter
direito a um meio ambiente que ndo seja agressivo, mas, que, pelo contrario,
permita a existéncia de uma vida digna e decente; a um sistema politico que
respeite a livre opinido, a livre possibilidade de organizagdo e de
autodeterminacdo de um povo (...) democratizagdo do proprio Estado, para
que um controle social efetivo seja exercido, de maneira transparente,
desconcentrada e descentralizada. S6 assim serd possivel redefinir a politica
nacional de satde de maneira efetiva, atribuindo ao Estado democratico a
competéncia ndo so6 de normatizacdo e financiamento, mas de real controle e
dever e assegurar a universalizagdo do direito a satde (...) (38).

Assim, considera-se a VIII Conferéncia Nacional de Satide um marco para a saude
publica no Brasil, momento em que foram estabelecidos os principios da Reforma Sanitéria e

aprovadas as nogdes iniciais do Sistema Unico de Satde (39).

A partir das recomendagdes dessa conferéncia, a Assembleia Nacional Constituinte
incluiu um capitulo especifico para tratar do direito a satide na Constituicdo da Republica
Federativa do Brasil de 1988. Com isso, inaugurou-se um novo contexto juridico-politico
voltado para a ampliacdo de direitos e o fortalecimento da democracia. A saude foi elevada ao

patamar de direito social nos termos da Carta Magna (40).

Dessa forma, a CF consagra o direito fundamental a saude, no art. 196, in verbis:
“A saude ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e economicas
que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario

as acdes e servigos para sua promoc¢ao, protecao e recuperacao” (40).
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A nova concepgdo da satide como um direito de cidadania e dever do Estado,
conforme defendida pelo movimento sanitario, possui um alcance muito amplo. Esse direito
passa a ser enquadrado como um direito de segunda dimensao, que sdo aqueles que exigem do
Poder Publico uma atuagao positiva de observancia obrigatdria em um Estado Social de Direito

(41).

A Constituicdo Federal de 1988 estabelece o dever do Estado de constituir agdes e
servicos de modo a promover, proteger e recuperar a saude. Nesse ponto, o constituinte
originario preocupou-se com a implementacdo e a manutengdo das politicas de saude pelos
entes federados, com a finalidade da producao de atos concretos que contribuam para a melhoria

do sistema de saude (41).

Para concretizar o direito a satide, em meio a um intenso debate politico e social, a
CF prevé a criagdo do Sistema Unico de Saude (SUS), organizado segundo as diretrizes da

descentralizacdo e priorizando a participagdo social no desenvolvimento de politicas publicas

(40).

O SUS desenvolve-se nesse novo ambiente democratico com a valorizacao da
esfera local e a descentralizagdo das atribuicdes para a execugao de politicas publicas sociais.
Isso traz a lume a importancia de cada ente federativo que passa a ser responsavel pela execugao

das politicas publicas de saude (42).

3.2.1 A participagdo social e a saude

Nesse contexto de mudancas, a participagdo nas politicas publicas de satde também

teve um espago privilegiado.
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A construgdo das politicas publicas em saude e o SUS pautam-se no novo sistema
constitucional democratico, que valoriza a participacdo social e prevé instrumentos para a

concretizagdo dos direitos sociais.

O SUS busca efetivar a saude no Brasil em ambito nacional para a coletividade,
possibilitando com isso um novo olhar para as praticas assistenciais. Esse sistema ¢ norteado
pelos principios da universalidade de acesso a servicos de saude; integralidade da assisténcia;
equidade; descentralizagdo politico-administrativa; hierarquiza¢do; regionalizagdo e

participag¢do da comunidade (40).

A organizagdo do SUS e seu ambito de atuagdo foram consolidados e regulados
pelas Leis Organicas da Saude 8.080/1990 e 8.142/90. A Lei 8080/90 aborda as condi¢des para
promover, proteger e recuperar a saide, além da organizacdo e o funcionamento dos servigos
relacionados a mesma (43). Ja a Lei 8142/90 dispde acerca da participagdo da comunidade na

gestdo do SUS e sobre os recursos financeiros para custeio da satide no territorio brasileiro (44).

A participacao da comunidade destaca-se enquanto principio e diretriz do SUS e
constitui um vetor de relevancia social e politica, guiando o sistema a fortalecer a democracia

e garantir a satisfacdo do maior numero de administrados (45).

O preceito constitucional de participagdo da comunidade na satde remete ao direito
a cidadania e traduz o mandamento constitucional: “Todo o poder emana do povo, que o exerce
por meio de representantes eleitos ou diretamente, nos termos desta Constituigdo™ (40). Isso
manifesta que ao transferir poderes aos representantes eleitos, o cidaddo permanece com parcela

do poder decisorio que podera ser exercido por meio de mecanismos de participacao direta.
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O artigo 14 da Constituicao (40) cristaliza o principio democratico dispondo a

respeito das formas de participacgdo direta e indireta do povo:

Art. 14. A soberania popular sera exercida pelo sufragio universal e pelo voto
direto e secreto, com valor igual para todos, e, nos termos da lei, mediante:

I - plebiscito;
II - referendo;
III - iniciativa popular (40).

Além disso, percebe-se a inscricdo de vdrios dispositivos que regulam a
interferéncia da sociedade civil na defesa de direitos, como por exemplo, (40): apresentar
projetos de lei (art. 61, § 2°), participar de audiéncias publicas (art.58, § 2°, II), participar dos
referendos e plebiscitos (art. 49, XV), propor acdo popular (art. 5, LXXIII), aprovar

desmembramento de Estados e Municipios (art. 18, § 3° e §4°), denunciar irregularidades ou

ilegalidades perante o Tribunal de Contas da Unido (art. 74, §2°).

A Constituicdo Federal utiliza o termo “participagdo da comunidade”, para
representar a interferéncia democratica da sociedade, todavia, nessa pesquisa serd utilizado o
termo “participagdo social” para fazer referéncia as manifestacdes da sociedade na formulagao

das politicas publicas em saude.

A participacdo social em saude pode ser exercida de duas formas: a participagdo
institucionalizada, regulamentada pela Lei 8.142/1990, que se expressa em Conselhos locais,
municipais e estaduais e nas Conferéncias de Satde e de forma nao institucionalizada que sao
as possibilidades de participacdo em qualquer atividade de satide, como por exemplo, as

consultas publicas, audiéncias publicas, enquetes e ouvidorias (46).

Nesse contexto, os Conselhos e as Conferéncias, enquanto formas de participagao
institucionalizada, sdo atualmente os principais espagos para o exercicio da participacdo e do

controle social sobre a implementag¢do de politicas publicas. S3o fundamentais para que a
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sociedade tenha a capacidade de assumir papel ativo na garantia de seus direitos e interesses

(47).

Os Conselhos de Saude compreendem espacos deliberativos integrantes da
estrutura do SUS no Brasil, constituindo uma inovagdo primordial para a democratizag¢do das
decisdes politicas. Atualmente, funcionam em todos os estados da Federa¢do e seu nimero
chega a 5.700 conselhos, ai incluido o Conselho Nacional de Saude, o Conselho do Distrito
Federal, os dos estados e municipios, e demais conselhos locais. Esses conselhos configuram

um importante fendmeno social e politico relacionados a democratizacao da gestao estatal (47).

As Conferéncias de Saude traduzem a nog¢do concreta da participagdo social no
ambito do direito a satde no Brasil. O objetivo principal dessas manifestagdes ¢ orientar o
governo em relacdo as atividades inerentes a saude e na execucao de servigos e concessdes de
auxilio e subvengoes federais, sem carater deliberativo. Essas conferéncias constituem um
espaco publico por exceléncia para a manifestacdo de diferentes interesses de forma dialogica

promovendo o desenvolvimento humano, a justica social e a qualidade de vida (47).

Por outro lado, a participagdo social de forma ndo institucionalizada instiga a
reflexao sobre os possiveis limites da participagao institucionalizada uma vez que a democracia
deve ser identificada como um processo infindavel que requer o aprimoramento constante das
formas de participar: direta, representativa, em conselhos, em manifestagdoes, em campanhas,

em consultas, em enquetes, nas redes, na internet, nas ruas (45).

Desse modo, os espagos de participagao social na saude no contexto do atual
sistema publico universal de satide instituido pela Constituicao Federal de 1988, por intermédio
da participacdo institucionalizada ou ndo institucionalizada almeja a melhora da qualidade da
prestagao dos servigos publicos de saude por meio da participagdo social como vetor

fundamental (48).
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Consubstancia-se, portanto, a necessidade da democracia sanitéria para a efetivagao
do direito universal, igualitario e integral a satde, tal como preconizado na Constituicdo. A
democracia sanitaria pressupde que o Estado para dar conta de seu dever constitucional de
protecdo do direito a saude, crie, incentive e desenvolva um ambiente de ampla participagao
social ndo apenas no processo de formulacdo de politicas publicas de saude, mas no seu

constante acompanhamento.

Na busca pela criagdo desse ambiente democratico, no atual contexto tecnologico
da sociedade, emerge a e-democracia que consiste no exercicio da cidadania facilitado pelas

tecnologias de comunicacdo e informagao (TIC).

3.3. e-DEMOCRACIA

3.3.1 A modernizagao da sociedade e o surgimento da e-democracia

A e-democracia consiste na interacao entre a sociedade e o Poder Publico mediada
pelo uso de dispositivos, ferramentas e aplicativos tecnoldgicos. De acordo com Silva, (49) esse
mecanismo pode ser entendido como o conjunto de discursos, didlogos, teorizacdes e
experimentacdes que empregam tecnologias de informagdo e comunicacdo (TICs), para mediar
as relacdes publicas, na medida em que essas tecnologias criam a possibilidade de participagao

social nos sistemas politicos contemporaneos.

O répido crescimento da internet e das midias sociais tém possibilitado novos
costumes, praticas culturais e o surgimento de contemporaneas formas de expressdo e
mobilizagdo politica dos cidaddos. A e-democracia revela o potencial das tecnologias

disponiveis na web e integra a sociedade em uma grande rede global de informagdes (50).

As TICs ganham destaque na sociedade contemporanea por contribuir para

modificacdes nas relagdes sociais em diversos sentidos. Essas novas tecnologias tém
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modificado o processo de produ¢do de bens materiais e imateriais; exercido influéncia direta
nos sistemas politicos, ao possibilitar novas formas de atuacdo e a¢do; e produzido novos
valores sociais, culturais, econdmicos ou politicos. As transformag¢des ndo sao apenas no modo
de desenvolvimento das politicas institucionais, mas também na forma como outras arenas

publicas tém sido ocupadas (50).

Segundo Aratjo, Penteado, Santos (51), o uso de novas tecnologias proporciona o
surgimento de canais de interacdo entre a sociedade e o Poder Publico, por meio dos quais a
populacdo pode exercer de multiplas maneiras diretamente seu poder e influenciar nas decisdes
politicas, expressando suas opinides e sugestoes para o aprimoramento das politicas publicas,
de maneira que a interacdo eletronica passa a ser vista como um valioso instrumento para o

fortalecimento da democracia.

Observa-se, contudo, a polissemia em torno do tema. Sendo a e-democracia
também denominada na literatura como, democracia eletronica (50), democracia digital (51),
democracia informatica (54), governo eletronico (55), ciberdemocracia (56), democracia virtual

(57,

Para a maioria dos autores (50) (51) (54) (55) (56) (57), os termos apresentados sao
correlatos e podem ser usados como sindonimos de modo indiscriminado uma vez que estdao
relacionados a ideia de um montante amplo de experiéncias e praticas politicas relacionadas a
democracia exercida por meio da utilizacao das tecnologias de informag¢do e comunicagdo (TIC)
e dos instrumentos virtuais como mecanismos de interagdo e participacdo da sociedade nas

decisoes politicas.

Ha, contudo, a posicdo de Gomes (58) que ressalva o uso dos termos enquanto
sinonimos. Segundo Gomes (58), ndo haveria propriamente uma distingdo entre os termos,
todavia, as distintas nomenclaturas estariam diretamente relacionadas a constru¢ao historica

paulatina dos mesmos. A primeira fase restaria marcada pela denominagao “teledemocracia”
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no sentido de englobar o telefone e a televisdo. Essa fase destacou-se no periodo de 1980 a 1990
€ apresentou-se como um mecanismo importante para o desenvolvimento da democracia. Nesse
periodo, elevou-se o numero de experiéncias de participacdo popular a distancia através de
recursos tecnoldgicos, como a consulta da opinido dos cidaddos e a interagdo entre estes e as

autoridades eleitas.

Ap0s isso, aos poucos a no¢ao de democracia digital foi construida, sobretudo com
o advento da internet. Assim, esse autor (58) considera a teledemocracia um periodo especifico,

mas declara que os demais termos podem ser considerados expressdes sindnimas.

Assim, usar-se-4 nessa pesquisa 0 termo e-democracia, para caracterizar
especificamente o exercicio de praticas democraticas intermediadas pelas tecnologias da

informacao.

De acordo com Vedel (59) a e-democracia desenvolveu-se paulatinamente e aponta
trés estagios desse processo. A primeira fase, entre 1950 e 1960, corresponde ao uso de
computadores na administragdo publica que proporcionaram eficiéncia na prestagao dos

servicos publicos.

A segunda fase, ocorrida entre 1970 e 1980, caracteriza-se pela alteracao na
abordagem das maneiras como a tecnologia poderia ser utilizada em prol da comunidade. O uso
dos computadores passa as maos dos cidadaos que comecam a utilizar esse instrumento para

debates e reunides (59).

A terceira fase, observada a partir da década de 1990, apresenta-se diretamente
relacionada ao uso da internet e seu facil acesso que oferece alternativas para comunicagao

social no espago digital (59).

A incorporagdo dessas tecnologias pela Administragao Publica passa a ser utilizada

para integracdo com a sociedade por meio da divulgacao de suas a¢des o que permite a rapidez
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de acesso, pelos cidaddos, as informacdes e aos servicos e a possibilidade de interagdo no
processo decisorio. Esse movimento favorece as agcdes democraticas e amplia o engajamento

dos cidadaos nos processos politicos decisorios (50).

As agdes de e-democracia ddo particular importancia as formas de participacao
social que envolvam TICs, ou seja, a participagdo social mediada por computadores,

dispositivos mdveis ou outro mecanismo conectado a internet (60).

As ferramentas de e-democracia criadas pelos governos, especialmente em paises
da América Latina, tém sido amplamente difundidas para elaborar sistemas para o
desenvolvimento de praticas democraticas por meio da facilidade proporcionada pela

comunicag¢do interativa dialogica (61).

Inegavel, portanto, que o uso de TICs pelo Poder Publico permite maior interacao
do cidaddo no governo o que pode contribuir para fortalecer a democracia ¢ melhorar a
prestacdo de servicos publicos. Contudo, para que as agdes de e-democracia sejam bem-
sucedidas, dependerao, em parte, de condutas estatais relacionadas as novas tecnologias. Isso
se relaciona diretamente com a inclusdo digital, vetor salutar para o desenvolvimento da e-

democracia (62).

3.3.2 A e-democracia no ambito internacional: uso e implica¢des

A globalizacao apresenta diversos desafios relacionados as mudancgas sociais,
politicas e econdmicas para toda a sociedade mundial. Para lidar com essa nova realidade as
TICs vém contribuindo com alternativas para consolidar a democracia e mitigar os problemas

complexos de uma sociedade dinamica, especialmente sua relagdo com o poder publico.
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Nos ultimos anos, tornou-se evidente a importancia das TICs para o gerenciamento
das questdes publicas. As transformagdes proporcionadas pela disseminagdo da Internet no
setor publico tém sido discutidas em a&mbito nacional e internacional como uma estratégia capaz

de melhorar a eficiéncia da presta¢ao dos servi¢os publicos.

Assim, a e-democracia oferece ferramentas para lidar com desafios complexos da
atualidade e transformar as formas tradicionais de participacdo da sociedade civil nas decisdes

politicas.

Frey (63) apresenta estudo com reflexdes baseadas em visitas em cidades europeias
localizadas na Alemanha (Bremen), Finlandia (Helsink, Espoo e Tampere), Italia (Bologna) e
Inglaterra (Newham e Birmingham) que buscam difundir a e-democracia, ou Governo

Eletronico, termo utilizado pelo autor em seu estudo.

Em sua investigacao, Frey (63) percebeu que nestas cidades a preocupagdo nio se
limitava a difusdo das TICs, mas principalmente na busca de um ambiente apropriado para a
interacdo social uma vez que, a tecnologia ¢ vista como uma ferramenta para aumentar a

participacgdo social e fortalecer a identidade cidada dos administrados.

Nesse sentido, houve ac¢des visando a disponibiliza¢do de acesso gratuito a Internet
nas bibliotecas publicas e o desenvolvimento de campanhas educacionais em linguagem digital

a fim de incluir campanhas de educagao em informatica (63).

Ademais, as cidades em estudo buscaram desenvolver aplicativos especificos
visando a interagao social e o desenvolvimento de estratégias com vistas a garantir o acesso a
tecnologia as populacdes mais pobres, dando apoio, treinamento e acesso gratuito a internet.
Logo, busca-se o acesso as TICs de toda a comunidade, e essas estratégias visam o
fortalecimento da participa¢do contribuindo para novas formas de interagdao publico-privada

(63).



57

A pesquisa de Frey (63) revelou os beneficios da Internet enquanto ferramenta
social nas cidades europeias. Isso ¢ importante, pois a Unido Europeia e seus Estados membros
vém sofrendo na ultima década um retrocesso democratico marcado pela forte irrup¢do de
forcas dinamicas governamentais, a crise da zona do euro, medidas de austeridade e o aumento

das desigualdades sociais.

A Unido Europeia, por sua vez, tem utilizado novos mecanismos de participagdo
social como “la iniciativa ciudadana europea y las consultas publicas sobre las politicas y

propuestas de actos juridicos europeos” (64).

La iniciativa ciudadana europea y las consultas publicas sobre las propuestas
normativas constituyen los mecanismos mas relevantes de democracia directa
introducidos por la UE en la ultima década. La utilizacion de ambos
instrumentos se desarrolla a través de herramientas digitales de alcance
trasnacional. A pesar de su potencialidad para reducir el déficit democratico
de la UE, ambos mecanismos, por diferentes motivos, arrojan un bajo impacto
en los procesos legislativos, lo que ha llevado recientemente a la introduccion
de ajustes para mejorarlos. Por otra parte, el proceso de digitalizacion
creciente de la economia y sociedad europea ofrece también la posibilidad de
introducir nuevas herramientas de comunicacion e interaccion ciudadana, que
pueden contribuir a la creacion de un espacio publico europeo (64).

Essas ferramentas sdo aliadas relevantes da democracia participativa na Unido
Europeia e tem potencial de reduzir o déficit democratico e introduzir novas ferramentas de

comunicagdo que podem contribuir para o espaco publico Europeu.

A “iniciativa ciudadana europea” representa o primeiro instrumento de democracia
participativa transnacional. Constitui um mecanismo que proporciona aos cidaddos a
possibilidade de dirigir suas propostas diretamente a Comissao Europeia. Em que pese tratar-
se de ideia inovadora o impacto como instrumento democratico, na pratica ainda ndo houve
retorno favoravel, logo, deverdo ser empreendidas acdes para dar mais efetividade a essa

iniciativa (64).

“Las consultas publicas en los procesos legislativos y de elaboracion de politicas”

constitui outro mecanismo valioso de democracia participativa na Unido Europeia. Esse
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artificio, baseado na utilizagdo de TICs e na realizagdo de consultas publicas como
procedimento integrante do processo de tomada de decisdo na formulagdo das politicas
publicas, revelou-se importante instrumento de constru¢do da democracia com potencial de

promover a participagcdo ampla da sociedade nas decisdes estatais (64).

Nesse ponto, percebe-se que a utilizagdo das novas tecnologias para garantir a
participagdo social estdo presentes em varios paises do mundo. No ambito da América Latina,
com o avan¢o da democratizacdo no continente, sob a influéncia das TICs, houve avanco do

governo digital para as areas sociais.

Nesse aspecto, pode-se mencionar o estudo empreendido por Freitas et al. (65) que
se baseou na e-democracia no Uruguai, Chile e Colombia. Esse ensaio teve como fonte de
informacao a coleta de entrevistas pessoais nos municipios de Montevideo, Bogota, Medellin,

Santiago do Chile e Antofagasta.

Constatou-se, no estudo, que ha pouca expressividade da e-democracia
especialmente por causa da falta de amigabilidade das ferramentas, a dificil compreensao dos
conteudos e a caréncia de recursos dos programas voltados para a participagao social. Todavia,
restou claro que os governos reconhecem a importancia de estudar maneiras e estabelecer

estratégias para a implementacao da e-democracia como ferramenta de participagdo social (65).

El e-gobierno en América Latina se ha desarrollado de una manera muy
apreciable durante la Gltima década. Si bien no existen estudios comparados
sobre la region, si existen importantes avances en diferentes aspectos del e-
gobierno. Aqui se presentan datos sobre la evolucion del e-gobierno en
América Latina a través del United Nations e-Government Readiness Report
(UN e-Gov index), asi como del analisis elaborado aqui por los autores acerca
de los avances en la implementacion de sus diferentes vertientes en los
principales paises latinoamericanos durante los tltimos afios. En lo que se
refiere al indice que ofrece el UN e-Gov index, se concreta en varias
dimensiones del desarrollo de internet en la esfera gubernamental (servicios
publicos en linea, indice de infraestructuras de telecomunicaciones, indice de
capital humano e indice de e-participacion). Los avances logrados por los
paises de la region durante los ultimos afios en materia de e-gobierno se han
analizado a través de la atencion a diferentes fuentes secundarias de
informacion sobre las estrategias nacionales, los portales para la prestacion de
servicios electronicos, las iniciativas sobre interoperabilidad e intercambio de
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datos e informacion, asi como las actuaciones orientadas a las redes sociales
y el gobierno abierto (open government). Asi, esta seccion ofrece una mirada
general sobre la trayectoria del e-gobierno en la region (66).

Outra experiéncia que merece observacdo ¢ o estudo comparativo entre as
experiéncias dos Estados Unidos da América e do Brasil com e-democracia (67). Observa-se
que esses paises possuem dindmicas politicas e econdmicas distintas, todavia, possuem a

mesma base de estrutura burocratica no que diz respeito a e-democracia (67).

No Brasil, os primeiros estudos para a formulagao de uma politica federal de
governo eletronico foram elaborados pelo Grupo de Trabalho em Tecnologia da Informagao,
uma comissao interministerial criada em 2000, com a finalidade de examinar e propor politicas,
diretrizes e normas relacionadas as novas formas de interagdo digital. Essa atuagdo foi
sustentada pelo Comité Executivo do Governo Eletronico, criado para formular politicas,

estabelecer diretrizes, coordenar e articular agdes de implanta¢dao da e-democracia. (67).

Esse comité foi substituido pelo Comité de Governanga Digital que integra a
Estratégia de Governo Digital para o periodo de 2020 a 2023. Esse colegiado delibera sobre os
assuntos gerais relativos a implementacdo das agdes de e-democracia. Todavia ndo ha
estruturacdo consolidada do sistema o que prejudica a uniformizagao dos processos e-

democraticos.

Nos Estados Unidos, o principal 6rgao de que trata da e-democracia ¢ o CIO
Council. Esse orgdo ¢ o principal forum interagéncia para disseminacao de praticas e
compartilhamento de recursos de TICs. Nesse pais, ha maior apoio pelo 6rgdo central do
governo eletronico por ser pioneiro em sua implementagdo e apresenta uma estrutura mais rica

quando comparado ao Brasil (67).

Além disso, os Estados Unidos apresentam mais transparéncia com maior

participacdo dos o6rgaos do governo e fornecem melhores indicadores quando comparado ao
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Brasil. Também nesse aspecto, os EUA oferecem um bom exemplo de como deve ser feito um
planejamento para a implementacdo de um governo eletronico ao explicitar seus valores e metas

(67).

O Brasil apresenta uma estrutura mais simples, quando comparada aos EUA e
devera enfrentar um longo processo de aperfeigoamento. Deve buscar se planejar de forma
estratégica, utilizando ferramentas adequadas a realidade da Administragdo Publica brasileira.

(67)

Essas experiéncias globais com a e-democracia realcam que as TICs vém se
destacando e apresentam potencial para remodelar a forma de pensar a respeito da participagao
social. Nesse aspecto, a Organizacdo das Nagdes Unidas — ONU iniciou a Agenda 2030 que

consiste num plano de acdo para as pessoas, para o planeta e para a prosperidade (68).

A Agenda 2030 estabelece 17 objetivos de desenvolvimento sustentdvel e 169
metas. Dentre os objetivos ressalte-se o 16: “paz, justica e instituigdes eficazes”, que visa
promover sociedades pacificas e inclusivas que proporcionem o acesso a justica para todos.
Nesse sentido, a meta 16.7 salienta a garantia de feedbacks responsivos, inclusivos,

participativos e representativos em todos os niveis (68).

Desde 2001, a ONU tem realizado pesquisas sobre e-democracia e seus possiveis
impactos mundiais. A ONU utiliza o termo governo eletronico, por isso, enquanto a explanagao
envolver essa organizagdo, sera utilizado esse termo. A pesquisa de Governo Eletronico das
Nacgdes Unidas apresenta uma avaliagdo sistematica do uso e do potencial das tecnologias da
informacdo e comunicagdo para transformar o setor publico, aumentando sua eficiéncia,

transparéncia e acesso a analise da formagao das politicas publicas (69).

A Pesquisa de Governo Eletronico 2022 ¢ a 12* edi¢ao da avaliacao das Nagdes

Unidas sobre o cendrio e-democratico em todos os 193 Estados Membros. Essa investigacao ¢
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informada por pesquisa longitudinal, com um ranking baseado no indice de Desenvolvimento
de Governo Eletronico das Nagdes Unidas (EGDI), uma combinagdo de dados primarios
(coletados e de propriedade do Departamento de Economia das Nagdes Unidas e Assuntos

Sociais) e dados secundarios de outras agéncias da ONU.

O E- Government Development IndeX (EGDI), considera as seguintes dimensdes
de analise: Servigos Online (the Online Services Index — OSI); Infraestrutura de
Telecomunicacdes (the Telecommunications Infrastructe Index — TII) e Capital Humano ( the

Human Capital Index - HCI) (69).

Ao avaliar os resultados da pesquisa de 2022, considerando as dimensdes de
analise, foi publicada uma classificacdo com os 15 paises que apresentaram os melhores indices

do grupo EGDL

Tabela 1. Paises lideres no desenvolvimento de governo eletronico (2022)

Denmark Europe

Republic of Korea WH Asia 1.0000 | 0.8997 09684 08560 | 0.9010
Estonia WH Europe 09541 0.9268 09212 08473 | 0.B485
Fintand WH Eurape 0a706 | 09549 aa1m 08452 | 0.BA1S
Apistralia WH Cikeania | 0.9471 1.0000 08825 08432 | 09053
Swwden WH Eurape Do000 | 09471 09625 0.9365 | 0.BHAZ
United Kingdom of Great WH Europe 09588 | 09292 0.9195 0.9358 | 0.8999
Britain and Morthern lreland

Mew Zealand VH Cceania | 09294 | D.9516 09207 058339 | O.RB0G
United States of America WH Americas | 09471 09239 09182 0.9297 0.8769
Metherlands WH Eurape 0o05% | 0.9349 09274 089228 | 0.8757
Singapore WH Aua 09647 {8504 08899 08150 | 0.BA12
beeland WH Eurcpa 0.7941 09525 09838 8101 08316
Morway VH Europe 08765 0.9392 09034 09064 | 0.B557
lapan WH Asia 08059 | O.BGE4 09223 08989 | O.B783

Fonte: United Nations E-Government Survey (69)
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O levantamento demonstrou concentracdo de paises Europeus no ranking dos
melhores indicadores, seguindo por dois paises asidticos (Republica da Coreia e Japao). Dos
paises que compdem o continente americano, apenas os Estados Unidos integraram o ranking.
Percebe-se que paises da Europa e Asia possuem os maiores niveis de desempenho

considerando o indicador EGDL.

Isso reflete a desigualdade no desenvolvimento da e-democracia entre os
continentes, revelando a historicidade da democracia no mundo e as desigualdades sociais,
culturais, regionais e econdmicas, o que reforca a necessidade da investigagdo de formas de
utilizagdo de instrumentos eletronicos no fortalecimento da democracia em todos os paises do

mundo.

E importante que os governos se conscientizem que a e-democracia representa um
caminho sem volta de gestdo e governanga publica, logo, devem empreender mecanismos que
explorem as ferramentas e-democraticas. Essa implementacdo ¢ importante para a constru¢ao
de uma sociedade mais democratica, justa e solidaria que participa das decisdes politicas e tem

afinidade com as TICs.

3.3.3. A e-democracia no Brasil: desenvolvimento e implicagdes

No Brasil, o debate a respeito da e-democracia ¢ mais recente do que em ambito
internacional e um campo pouco explorado. Todavia, suas ferramentas tecnoldgicas aliadas a
participagdo social possuem potencial de gerar transformagdes na concep¢ao da democracia

representativa.

As primeiras discussdes teoricas em torno da e-democracia no Brasil sdo da

primeira década do século XXI, momento em que surgiu o conceito de e-democracia, os termos
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correlatos e a introducdo de procedimentos digitais, contribuindo para democratizar o acesso a
informagao e proporcionar a participagdo dos cidaddos nas decisdes da Administragdo Publica

(58).

O Brasil apresenta varias experiéncias exitosas nessa seara: (i) peticao online em
defesa da Amazonia que em agosto de 2019, por meio da plataforma Change.org, conseguiu
recolher 4 milhdes de assinaturas, numero recorde que pode ser confirmado pelo numero de
usuarios ativos na plataforma (69); (ii) Projeto Cidades Digitais, iniciado em 2012 pelo
Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Informac¢do e Comunicagdo (MCTIC), visava a construcao
de redes de fibra Optica para interligar 6rgaos publicos locais, disponibilizagao de aplicativos
eletronicos para prefeituras e cidadaos, capacitacdo de servidores municipais para o uso e gestao
de rede, e a oferta de pontos de acesso a internet para uso livre e gratuito (70); (iii) projeto e-
Democracia da Camara dos Deputados que busca ampliar a participacdo social no processo
legislativo, especialmente por meio da pauta participativa que tem a prerrogativa de verificar
quais assuntos a sociedade considera prioritdrios os quais deverdo ser considerados pelos

parlamentares no momento da sua atividade legislativa (71).

Destaca-se que o portal e-Democracia da Camara dos Deputados, criado para
ampliar a participagdo social no processo legislativo e aproximar os cidadaos por meio da
utilizacao das TICs, possui 92.315 cidadaos cadastrados, dados consolidados até 07 de fevereiro
de 2023. O sitio eletronico institucional apresenta trés ferramentas de participagdo: (i)
Audiéncias Interativas- sdo audiéncias publicas voltadas para a discussdao de proposi¢des
legislativas, politicas publicas e assuntos de interesse coletivo. Nessas audiéncias os cidadaos
podem acompanhar ao vivo e participar encaminhando perguntas ou votar nas que ja foram
feitas por meio do bate-papo disponibilizado; (i1) Wikilegis- consiste em uma ferramenta de
edicao legislativa que possibilita ao usudrio analisar os projetos de lei e contribuir com

sugestoes de nova redacao a artigos ou paragrafos; (iii) Pauta Participativa- ¢ uma maneira de
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a sociedade influenciar na prioridade de votacdo dos projetos de lei. Por meio das contribui¢des
a comissdo vota em ordem nos projetos de cada tema que tenha obtido o maior saldo positivo

de votos (71).

Essas experiéncias com a e-democracia demonstram aspectos positivos, todavia em
um pais em desenvolvimento como o Brasil existem outras questdes importantes para a
evolucdo desse mecanismo, como o grau de inclusdo digital da populagdo, que pode ser um

entrave a consolida¢do da democracia praticada por meio digital.

Pesquisa realizada pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) em
2019 (72) verificou que 82,7 % dos domicilios brasileiros utilizam a internet, sendo que a maior
parte desses domicilios fica concentrada nas areas urbanas das Grandes Regides do Pais (grafico
1).
Grifico 1. Domicilios em que havia utilizagao da Internet por situacdo do domicilio (%)

Domicilios em que havia utilizacio da Internet,
por situagdo do domicilio (%)

2,7
Brasil 86,7
55,6
76,0
Norte 86,5
38,4
74 3
Nordeste 81,3
51,9
87,3
Sudeste 88,8
64,6

54,9
Sul 87,5
67,2
6,4
Centro-Oeste 88,9

62,1

B Total [ Urbana [ Rural

Fonte: IBGE, Diretoria de Pesquisas, Coordenagdo de Trabalho e Rendimento, Pesquisa Nacional por amostra de
Domicilios Continua (72).
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Dentre os domicilios que declaram ndo usar a internet, a motivagdo principal na
area urbana era falta de interesse em acessar a internet, ao passo que na area rural era o valor

elevado dos servigos de internet (grafico 2).

Grifico 2. Distribuicdo dos domicilios em que ndo havia utilizagdo da Internet, por motivo da nao utilizacao (%)

Distribuicdo dos domicilios em que nio havia
utilizacdo da Internet, por motivo da nio utilizacdo (%)

Urbana Rural

B Falta de interesse
em acessar a Intarnet

B Servigo de acesso &
Internet era caro

Menhum morador sabia
usar a Internet

Servigo de acesso a
Internet nio estava
dispenivel na area

do domicilio
Equipamento eletrénico
necessdrio para acessar
a lnternet era caro

Outro motive

Fonte: IBGE, Diretoria de Pesquisas, Coordenacdo de Trabalho e Rendimento, Pesquisa Nacional por amostra de
Domicilios Continua (72).

A referida pesquisa ainda apontou que o celular € o equipamento mais usado para
o acesso a Internet (98,6 %) sendo a finalidade principal do uso a troca de mensagens,
desconsiderando o e-mail. Dentre as finalidades para o uso da internet estao: chamadas de voz
ou video (91,2%)); assistir a videos, inclusive programas, séries e filmes (88,4%); e, por ultimo,

enviar ou receber e-mail (61,5%).

Os dados disponibilizados pelo IBGE relevam a desigualdade entre a area urbana e
rural no que tange a infraestrutura de acesso a tecnologia, o que reflete a desigualdade social
brasileira que limita a inclusdo digital da sociedade. Além disso, ressaltem-se outros entraves

como o analfabetismo digital e a falta de convivéncia de parcela da populacao com a tecnologia.
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De acordo com Senne et al. (73), hd no Brasil desigualdades digitais marcantes
influenciadas por diversos aspectos, como, regido, nivel de escolaridade, sexo e idade. No que
tange ao uso da internet individuos de 10 a 44 anos que vivem em areas urbanas ¢ a parcela da
populacdo com mais usudrios de internet. Ja o grupo formado por idosos, pessoas de baixa renda
e escolaridade possuem menos afinidade com as novas tecnologias logo possuem poucos

usuarios dos programas na internet.

Dessa maneira, as TICs quando desprovidas de cenario baseado na busca por
igualdade entre as pessoas, podem causar exclusdo digital e em vez de atuarem como
ferramentas democraticas e inclusivas, podem ampliar e aprofundar as desigualdades
existentes. Por isso, o Estado deve atentar-se para implementacao de politicas e programas que
estendam o uso da internet e tecnologias para o maior nimero de pessoas a fim de universalizar

o0 acesso evitando que a e-democracia seja um canal de inclusdo-exclusao.

Outro fator importante a ser considerado ¢ que ampliar o acesso a internet € 0 uso
de TICs ndo garantira, por si s, aumento da participacao social. De acordo com Gomes (74), a
discussao politica intermediada por TICs, ainda conta com a participagao de poucas pessoas. O
acesso facilitado a informagdes nao torna, necessariamente, os cidaddos mais participativos

uma vez que, a participagao requer envolvimento e uma postura cidada.

Percebe-se, portanto, os desafios que a e-democracia tem enfrentado no atual
contexto democratico. Todavia, em que pese os entraves, esse instituto ¢ fundamental para o

exercicio da cidadania na atual sociedade em rede.

\

No ambito do direito a satide a e-democracia encontra terreno fértil para se
desenvolver e dar frutos. Tem-se observado um aumento de iniciativas digitais voltadas a

ampliacao da participagao social nas discussoes e construgdes das politicas publicas em saude.
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As consultas publicas, amplamente utilizadas pelas agéncias reguladoras de saude
(ANVISA e ANS), pela Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (Conitec)
e pelo proprio Ministério da Saude (MS), sdo exemplos positivos do uso das novas tecnologias

a favor das praticas democréticas junto ao Estado (50).

A consulta publica apresenta-se como um valioso instrumento de e-democracia e

por isso sera estudada detalhadamente no préoximo capitulo.
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4 A CONSULTA PUBLICA

A consulta publica ¢ um instrumento democratico que baseado na participagdo
social proporciona apoio na tomada de decisao estatal. Nesse procedimento, diversos setores da
sociedade sdao consultados previamente para que sejam debatidas questdes relevantes de
interesse geral no contexto social objetivando a formulagdo de politicas publicas que atendam

aos reais interesses da sociedade (75).

Conceitualmente, no ambito doutrinario, existe dificuldade em definir a consulta
publica. Isso porque, os autores tendem a confundir a conceituagdo desse mecanismo
democratico com seu procedimento, ou ¢ realizada mera diferenciagao entre consulta publica e

audiéncia publica' o que ndo traduz fidedignamente seu conceito.

A consulta piblica tem a mesma fungao da audiéncia publica, qual seja
a de concretizar o principio da publicidade e viabilizar a participagao
de individuos ou grupos determinados para expor suas idéias e
sugestdes. A diferenca estd na forma de realizacdo. Enquanto a
audiéncia tem a forma de sessdo, com data e hora marcada, onde os
interessados comparecem conjunta e pessoalmente para expor suas
opinides, a consulta, em regra, ¢ feita de maneira individual e durante
um periodo determinado. Ou seja, o ato sob discussao € publicado e as
sugestdes sobre 0 mesmo sdo enviadas a agéncia (76).

A consulta publica possui um procedimento mais simples que a
audiéncia publica, nem por isso sendo menos eficiente do ponto de vista
do proveito que a administragdo obtém com a participagdo. A grande
diferenca entre audiéncia publica e a consulta publica, em nosso
ordenamento, esta no fato de que na consulta nao vigora o principio da
oralidade, inexistindo sessdes publicas de debates orais (77).

(...) a consulta publica consiste em procedimento de divulgacio prévia
de minutas de atos normativos (de interesse geral), visando que, no
prazo determinado pela Administragdo, (...) todos os eventuais
interessados oferecam criticas, sugestoes de aperfeicoamento ou pegam
informacoes e resolvam duvidas a seu respeito. (78).

! Representa um instrumento de dialogo entre diversos setores da sociedade e o Poder Piblico na busca de solugdes
para as demandas sociais. Realiza-se em sessdo formal marcada na qual os participantes podem expressar suas
opinides ou apresentar informagdes sobre o tema especifico de interesse publico (12).
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Com base nessas formulagdes conceituais, pode-se entender a consulta publica
como um mecanismo de participacdo social que estabelece discussdo a respeito de determinada
tematica por meio do didlogo com a sociedade, utilizando as TICs. Essa ferramenta visa
conhecer a opinido de setores da sociedade a respeito de determinado tema. Nela o cidadao
pode participar do processo de elaboracdo normativa por meio do envio de manifestagdo escrita
dentro do prazo estipulado pelo ente normalizador. O fato de ser eletronica facilita a

participagdo social e concretiza a e-democracia (79).

Phang e Kankanhali (80) indicam que as consultas publicas podem ser empregadas
em diferentes momentos do ciclo de politicas publicas e que o compartilhamento de ideias nesse
ambiente aberto proporciona o empreendimento de projetos condizentes com o anseio social.
Assim, os cidadaos podem escolher as propostas mais vantajosas e quais trardo mais beneficios
futuros.

A consulta publica apresenta foco na gestdo de queixas, peticdes, foruns,
entrevistas, sistemas interativos, chats, voto eletronico e enquetes. Com isso, possui o potencial
de proporcionar mudangas culturais nos governos ao assegurar a participacao social na tomada
de decisdes dando legitimidade e transparéncia as decisdes administrativas (81).

Como as consultas publicas sdo realizadas em ambiente virtual por meio
essencialmente da internet, trata-se notadamente de instrumento e-democratico. Isso revela o
impacto que as TICs podem trazer para a sociedade e como as novas tecnologias podem
positivamente modificar o aparelho estatal. Assim, resta evidente que a consulta publica ocupa
espaco de relevancia no arranjo social atual envolvido no contexto da globalizacao.

O setor saude destaca-se na utilizacdo das consultas publicas. Esse mecanismo ¢
largamente utilizado pelas agéncias reguladoras de saude, notadamente a ANVISA e a ANS,

pela Conitec e pelo proprio Ministério da Saude.
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A interven¢ao social nesses 0rgdos estatais possui respaldo constitucional e traduz
a disposi¢do da participagdo social como diretriz orientadora do SUS. Isso proporciona a
produgdo de politicas publicas devidamente baseadas na vontade social, visando concretizar o

direito social a satide de forma justa e igualitaria.

4.1 A CONSULTA PUBLICA NO BRASIL: ASPECTOS LEGAIS E CONCEITUAIS

A Constituicdo Federal do Brasil influenciada por diretrizes democraticas
estabeleceu a possibilidade de participagdo direta e indireta da sociedade na Administragdao

Publica.

Art. 37. A administragdo publica direta e indireta de qualquer dos
Poderes da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios
obedecera aos principios de legalidade, impessoalidade, moralidade,
publicidade e eficiéncia e, também, ao seguinte:

§ 3° A lei disciplinard as formas de participacdo do usudrio na
administracdo publica direta e indireta, regulando especialmente:

I - as reclamagdes relativas a prestagdo dos servigos publicos em geral,
asseguradas a manutencdo de servigos de atendimento ao usuario ¢ a
avaliagdo periddica, externa e interna, da qualidade dos servigos;

II - o acesso dos usuarios a registros administrativos e a informagdes
sobre atos de governo, observado o disposto no art. 5°, X e XXXIII;

IIT - a disciplina da representacdo contra o exercicio negligente ou

abusivo de cargo, emprego ou fun¢do na administracdo publica (40).
Nesse prisma, a criagdo de mecanismos de participacdo direta ¢ amparada por
norma constitucional, logo, a previsdo da possibilidade de consulta ptblica ¢ legitima e deve
ser disciplinada por lei. Isso estampa a disposicdo de o Brasil constituir-se um Estado
Democratico de Direito que deve submeter-se a normas democraticas, na medida em que

garante ao cidaddo a participagdo, exercendo influéncia no resultado final.

A partir do final da década de 1990 dois movimentos contribuiram para introduzir

as consultas ptblicas no ordenamento juridico brasileiro. O primeiro foi a edi¢ao da Lei Federal
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n°® 9.784/99 que regula o processo administrativo no ambito da Unido, e o segundo a criacao

das agéncias reguladoras.

No ambito federal, a consulta publica ¢ referenciada na lei n® 9.784/99 (82) a qual
regula o processo administrativo no ambito da Administragdo Publica Federal. Essa norma
preleciona que, quando a matéria em processo envolver assunto de interesse geral, o 6rgao
competente podera abrir periodo para consulta publica. Essa consulta tem carater facultativo,
todavia, a Administracdo tem o dever de fundamentar suas alegagdes ao analisar as intervengdes
realizadas pela sociedade nas consultas publicas.

Além disso, essa lei prevé que a abertura da consulta publica serd objeto de
divulgagdo pelos meios oficiais, a fim de que os interessados possam examinar os autos €
oferecer suas consideracdes. Isso releva a incidéncia dos principios da transparéncia e da
publicidade que regulam a atividade administrativa no Brasil (82).

A lei do processo administrativo dispde ainda que os 6rgdos da Administragdo
Publica Federal direta e indireta podem estabelecer além da consulta publica outros meios de
participacdo dos administrados, diretamente ou por meio de organizagdes € associagdes
legalmente constituidas (82).

Ressalte-se ainda que anteriormente a promulgagao da lei n° 9.784/99, houve a
edi¢ao da lei estadual n® 10.177/98, conhecida como Lei Paulista do Processo Administrativo.
Esse diploma legal foi a primeira legislacao de referéncia sobre o processo administrativo e
nela a consulta publica € tratada como um mecanismo opcional a autoridade publica quando se
tratar de assunto de interesse coletivo. Nesse aspecto, a consulta ¢ considerada um instrumento
destinado a manifestagdo de terceiros e todos que contribuem tém direito a resposta
fundamentada da Administragao (83).

O segundo movimento que contribuiu para a realizacdo das consultas publicas no

Brasil foi a criacdao das agéncias reguladoras, que sdo tipos especiais de autarquias criadas por
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lei. Essas agéncias surgiram no contexto da reforma conduzida pelo ministro Bresser Pereira
no governo do presidente Fernando Henrique Cardoso (84).

O fenomeno da criagao das agéncias reguladoras nasceu com a finalidade de atender
a regulacdo institucional. Isso porque, a0 mesmo tempo em que o Estado se afastava da
sistematizagdo econOmica, permanecia no ajuste das atividades produtivas de interesse publico
(84).

No ambito da saude, ressalte-se a ANVISA, criada pela Lein®. 9.782 de 26.01.1999,
que emergiu da necessidade de estabelecer credibilidade e qualidade aos produtos brasileiros e
a ANS, criada através da Lei n®. 9.961 de 28.01.2000, que objetivava regulamentar a iniciativa
privada na area da assisténcia suplementar a satide, buscando corrigir as falhas de mercado (84).

Essas agéncias foram criadas dotadas de autonomia sendo verdadeiras formuladoras
de politicas publicas, além de editar normas especificas em seu ambito de atuagdo. Além disso,
essas agéncias introduziram em seus quadros normativos varios mecanismos de participacao
direta e indireta da sociedade civil: consulta publica, audiéncia publica, enquete (84).

Desse modo, esses mecanismos de participagdo social visam dar maior legitimidade
a atuacdo das agéncias e apresentam-se como espacos de participagao social na conducao das
politicas publicas estatais.

Outra norma que trata desse assunto ¢ o Decreto n® 9.191/2017 (85), que estabelece
normas e diretrizes para elaboragdo, redacao, alteracdo, consolidacdo e encaminhamento de
propostas de atos normativos ao Presidente da Republica pelos Ministros de Estado. Esse

decreto regulamenta o processamento da consulta publica em seu capitulo VI e estabelece que:

Art. 40. A proposta de ato normativo a ser submetida a consulta ptiblica
sera encaminhada pelo titular do 6rgéo ao qual esta afeta a matéria, por
meio de aviso dirigido ao Ministro de Estado Chefe da Casa Civil da
Presidéncia da Reptiblica, acompanhada da documentagio referida no
art. 30.

Art. 41. Na hipdtese de a Casa Civil da Presidéncia da Republica
concluir pela adequagao, conveniéncia e oportunidade da proposta de
ato normativo:
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I - a integra da proposta e os termos da consulta serdo publicados no
Diario Oficial da Unido pela Casa Civil da Presidéncia da Republica; e
II - a consulta publica sera disponibilizada no sitio eletronico da
Presidéncia da Republica e, caso se entenda conveniente,
adicionalmente, no sitio eletronico do érgédo proponente.

Art. 42. As sugestdes a consulta publica serdo recebidas pela Casa Civil
da Presidéncia da Republica e analisadas em conjunto com o 6rgéo
proponente.

Art. 43. No prazo de trés meses apds o término do recebimento das
sugestdes, o orgdo proponente devera encaminhar a Casa Civil da
Presidéncia da Republica:

I - exposi¢do de motivos com a proposta final de ato normativo; ou

IT - justificativa da desisténcia da proposta (85).

Outro diploma legal que trata sobre as consultas publicas ¢ a Lei de Introdugao as
normas do Direito Brasileiro (LINDB) que foi recentemente alterada pela lei n° 13.655/2018
(86), que inclui o art. 29 regulando a possibilidade da realizagdo prévia de consulta ptblica

para a edi¢do de atos normativos por autoridade administrativa.

Art. 29. Em qualquer 6rgédo ou Poder, a edigao de atos normativos por
autoridade administrativa, salvo os de mera organizagao interna, podera
ser precedida de consulta publica para manifestagdo de interessados,
preferencialmente por meio eletrénico, a qual sera considerada na
decisdo.

§ 1° A convocagao contera a minuta do ato normativo e fixard o prazo
e demais condi¢des da consulta publica, observadas as normas legais e
regulamentares especificas, se houver (86).

Os atos normativos sujeitos a regra desse dispositivo sdo aqueles editados por
autoridade administrativa, tais como regulamentos, resolucoes, circulares, portarias ou qualquer
ato que afete direitos dos particulares. Esses atos por serem unilaterais ou possuirem efeitos
gerais e abstratos, podem gerar 6nus ao administrado, por isso as consultas publicas tornam-se
fundamentais para legitimar essas decisoes (86).

A Lei n° 13.848/2019, que dispoe a respeito da gestdo e organizagdo do processo
decisorio e controle social das agéncias reguladoras, apresenta conceito de consulta publica

importante para entender seu objetivo e funcionamento:
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A consulta publica é o instrumento de apoio a tomada de decisdo por
meio do qual a sociedade ¢ consultada previamente, por meio do envio
de criticas, sugestoes e contribui¢des por quaisquer interessados, sobre
proposta de norma regulatéria aplicavel ao setor de atuagdo da agéncia
reguladora (88).

Importante ainda apresentar o Decreto n® 8.243/2014, que aprovou a Politica
Nacional de Participagdo Social (PNPS). Essa politica representou um avango ao reconhecer a
consulta publica como um mecanismo de participacao social, estabelecendo ainda um conceito
e um conjunto de requisitos minimos que deveriam ser observados pelos 6rgaos e entidades da

administracao publica federal, direta e indireta, quando da sua adogao (87).

De acordo com esse Decreto, a consulta publica:

Art. 2° Para os fins deste Decreto considera-se:

(...) IX - consulta publica - mecanismo participativo, a se realizar em
prazo definido, de carater consultivo, aberto a qualquer interessado, que
visa a receber contribuigdes por escrito da sociedade civil sobre
determinado assunto, na forma definida no seu ato de convocagao (87);

Além disso, seria diretriz a ser observada nas consultas publicas, a divulgacao
ampla e prévia do documento convocatério, em linguagem simples e objetiva, especificando o

objeto, metodologia e 0 momento de realizagdo.
Art. 17. As consultas publicas devem observar, no minimo, as seguintes
diretrizes:

I - divulgacdo ampla e prévia do documento convocatorio,
especificando seu objeto, metodologia e 0 momento de realizacao;

II - disponibilizacao prévia e em tempo habil dos documentos que serdo
objeto da consulta em linguagem simples e objetiva, e dos estudos ¢ do
material técnico utilizado como fundamento para a proposta colocada
em consulta publica e a analise de impacto regulatério, quando houver;

III - utilizagdo da internet ¢ de tecnologias de comunicagdo e
informagdo;

IV - sistematizacdo das contribuigdes recebidas;
V - publicidade de seus resultados; e

VI - compromisso de resposta as propostas recebidas (87).
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O Decreto n° 8.243/2014 buscou ainda estabelecer critérios para o estabelecimento
de um procedimento uniforme para a realizacdo das consultas publicas. Para isso, criou
instancias permanentes e temporarias de participacdo. Dentre as permanentes estavam:
conselho de politicas publicas, comissdo de politicas publicas, conferéncia nacional e ouvidoria
publica federal. Dentre as instancias tempordrias: mesa de dialogo, forum interconselhos e os
mecanismos participativos, como as audiéncias publicas e as consultas publicas.

Esse decreto também previa a criagdo de Ambientes Virtuais de Participagdo Social
que consistiam na utilizacdo das TICs, em especial da internet, para promover o didlogo entre
o Poder Publico e a sociedade. Esse fato ampliou o espago de didlogo e interacdo o que
fomentou a participacdo da sociedade na politica publica especialmente no que se refere a satde
que tem énfase na participagdo social (87).

A promulgacdo desse decreto, a época, representou um passo importante, ao
uniformizar os procedimentos da consulta publica e outros mecanismos de participagdo social,
rumo ao fortalecimento de atmosferas de participagao coletiva. Todavia, esse ato normativo foi
revogado pelo Decreto n® 9.759/19 que extinguiu e estabeleceu regras, diretrizes e limitagdes
para os colegiados da administragdo publica federal direta, autdrquica e fundacional.

Essa revogagao deu-se sob a alegacao de controle da proliferacao de colegiados no
ambito da Administracdao Publica Federal que foram considerados supérfluos, desnecessarios e
com resultados desconhecidos. Além disso, considerou que o Decreto que instituiu a PNPS,
visava estimular a criagdo e o fortalecimento de colegiados integrados por grupos politicos
especificos para se contrapor ao poder das autoridades eleitas tanto para o Executivo quanto
para o Legislativo (87).

Evidentemente, a revogacao desse decreto, representa um retrocesso no ambito do
desenvolvimento de mecanismos democraticos que volta a enfrentar dificuldades para

estabelecer regras e procedimentos para a realizagdo de consultas publicas e outros mecanismos
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participativos. Cada o6rgdo volta a ser ¢ o responsavel pelo estabelecimento de seu
procedimento, restando aos cidaddos participar das consultas com o 6nus de aprender e
compreender as diversas regras que sdo postas.

Esse levantamento normativo demonstra que o tema da Consulta Publica ainda ¢
abordado de forma incipiente no ordenamento juridico brasileiro. As regras mais proeminentes
estdo dispostas na Lei Federal 9.784/99 e nas leis que instituem as agéncias reguladoras. A
legislacdo federal dispde que a abertura de consulta publica devera ser divulgada por meios
oficiais a fim de que os autos sejam examinados por interessados, sejam elas pessoas fisicas ou
juridicas, os quais poderdo dentro do periodo pré-estabelecido apresentar alegagdes escritas que
possam influenciar nas futuras decisdes do Poder Publico.

Por outro lado, as leis que instituem as agéncias reguladoras tratam de
procedimentos basicos para a execucdo das consultas publicas, apresentando requisitos
minimos e um rito definido para seu processamento.

Assim, diante da falta de instrumentos normativos especificos ¢ inadiavel a
formulacao de leis, decretos e regulamentos que estabelecam de maneira clara e objetiva o
conceito, o procedimento, as regras, os prazos, a obrigatoriedade ou nao, casos especificos, o
ambito de aplicacdo e outras diretrizes necessarias a uniformizagdo da consulta publica no
ordenamento juridico brasileiro. Tal padronizacdo proporcionard seguranca juridica e trara
seriedade para a consulta publica que passara a ser observada legalmente.

Mais recentemente no ano de 2020, o Governo Federal desenvolveu o portal
“Participa + Brasil” com intuito de promover e qualificar o processo de participacao social. A
plataforma disponibiliza modulos para divulgacao de consultas e audiéncias publicas de 6rgaos
variados da Administragdo Publica Federal objetivando fortalecer a cidadania facilitando o

didlogo direto entre o governo e a sociedade (89).
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De acordo com essa plataforma, a consulta publica pode ser conceituada como:

A consulta publica visa promover o didlogo entre a administracdo
publica e o cidaddo, em cumprimento aos Principios da Legalidade,
Moralidade, Eficiéncia, Publicidade, Transparéncia e Motivagio. (...) E
um mecanismo de participacdo social, de carater consultivo, realizado
com prazo definido e aberto a qualquer interessado, com o objetivo de
receber contribuigdes sobre determinado assunto. Incentiva a
participacdo da sociedade na tomada de decisdes relativas & formulagdo
e definicao de politicas publicas (89).

Até fevereiro de 2023, havia 72 6rgdos cadastrados entre eles o Ministério da Saude,
a ANS e a ANVISA, além de inumeras institui¢des de ensino, autarquias; fundacdes; e empresas
publicas (89).

Esse portal almeja criar um ambiente que proporcione a participacdo da sociedade
em todos os 6rgdos da Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios de forma centralizada.
Para isso, € necessario que as entidades realizem cadastro em formulério especifico e indiquem
servidores que serdo responsaveis pela gestdo das consultas publicas na plataforma (89).

Para participar das consultas publicas, o cidadio deve se cadastrar no portal
“Participa + Brasil”, acessar a consulta desejada, clicar no paragrafo a qual deseja comentar e
deixar sua colaborag@o. Ou ainda, acessar o item “participe” e enviar sua contribui¢do que sera
avaliada pelo 6rgao responsavel. O participante receberd por e-mail o resultado da consulta e

poderd acompanhé-la pela pagina eletronica governamental (89).
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Figura 2. Site Participat+Brasil (como participar)
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Fonte: Brasil. https://www.gov.br/participamaisbrasil/consultas-publicas (89).

Contudo, mesmo dentro do portal eletronico “Participa + Brasil”, criado para que
os instrumentos de e-democracia sejam manuseados pela sociedade, ndo ha padronizacdo dos
formularios ou prazos e cada o6rgdo que realiza a CP usa suas proprias diretrizes e formularios.
Isso embaraca a participagdo social, ndo transparece seriedade e desestimula as contribuigdes,
confirmando que a auséncia de uniformizacdo, prejudica o desenvolvimento das consultas
publicas, ainda que mediadas pelas TICs.

Mas apesar das dificuldades narradas, ¢ certo que a evolugdo das TICs observada
com o advento da internet trouxe alteragdes na maneira como a sociedade se relaciona com o
Poder Publico. Por isso, a consulta publica em que pese os desafios para sua consolidagdo, vem
se mostrando no atual contexto brasileiro como um recurso robusto de participag@o social e um

mecanismo salutar no fortalecimento da e-democracia (50).
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Todavia, é necessario ajustar as expectativas. Mesmo no campo da satde publica,
que historicamente apresenta a participacdo como pilar central no seu processo de construgao,
implementag¢do e avaliagdo das suas politicas publicas, as barreiras observadas demonstram as
limitagdes no uso das novas tecnologias pela administragdo publica, bem como os entraves que
a falta de regulacdo ocasiona na realizacdo da consulta publica.

Desse modo, deve-se observar diligentemente para que a consulta ptiblica enquanto
instrumento de e-democracia ndo se torne apenas uma formalidade e mera reproducao do

modelo de democracia tradicional ja existente (50).

42 A CONSULTA PUBLICA: DEVER OU FACULDADE DA ADMINISTRACAO

PUBLICA?

O estudo da consulta publica estd relacionado com a atividade normativa da
Administragdo Publica, mas ndo esta limitado a isso. O conhecimento desse mecanismo
envolve o estudo enquanto etapa do processo administrativo (90).

Considerando a doutrina do direito administrativo, para entender a natureza juridica
da consulta publica ¢ importante refletir inicialmente a respeito do dever de motivacao do ato
administrativo. De acordo com Meirelles (91) a motivagdo consiste na exposi¢cao por escrito
dos fatos e fundamentos do ato administrativo e, em regra, ¢ obrigatoria, sendo dispensada
apenas quando a lei exonerar ou a natureza do ato for com ela incompativel.

Nessa toada, a motivagdo do ato administrativo integra a formalizacdo do feito,
sendo um requisito formalistico dele. E a exposigdo da fundamentagio do ato administrativo,
os motivos, os fatos e a relagdo de pertinéncia entre o fato e motivo para a pratica do ato. A

motivacao releva aquilo que a autoridade prolatora considera como “causa” do ato (92).
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No que se refere a obrigatoriedade de motivacdo do ato administrativo ndo ha
uniformidade na doutrina a esse respeito. A controvérsia doutrinaria cinge-se sobre o alcance
da motivagdo no que concerne aos atos vinculados e aos atos discricionarios.

Corrente minoritaria, considera que a motivacao ¢ obrigatoria apenas quando a lei
expressamente determinar (93).

Por outro lado, a maior parte da doutrina contemporanea entende que a motivagao
¢, em regra, obrigatoria, pois os agentes administrativos nao sdo donos da coisa publica ndo
podendo dela dispor. Além disso, a exigéncia de motivagdo baseia-se no principio da
transparéncia que deriva do principio da publicidade, cuja base imediata ¢ o principio da
indisponibilidade do interesse publico (92).

Registre-se que a Lei 9.784/99 (82), que regula o processo administrativo no ambito
da Administracdo Publica Federal dispde que os atos administrativos deverdo ser motivados,

com indicac¢do dos fatos e fundamentos juridicos, quando:

Art. 50. (...)

I - neguem, limitem ou afetem direitos ou interesses;

II - imponham ou agravem deveres, encargos ou sangoes;

IIT - decidam processos administrativos de concurso ou sele¢do publica;
IV - dispensem ou declarem a inexigibilidade de processo licitatorio;
V - decidam recursos administrativos;

VI - decorram de reexame de oficio;

VII - deixem de aplicar jurisprudéncia firmada sobre a questdo ou
discrepem de pareceres, laudos, propostas e relatérios oficiais;

VIII - importem anulacao, revogagao, suspensdo ou convalidacdo de ato
administrativo (82).

A motivagdo no curso da edigdo de um ato normativo decorre do devido processo
legal, direito dos interessados de conhecerem a fundamentagao das decisdes. Assim, o dever de
motivar os atos administrativos engloba dar acesso aos cidaddos das razdes e fundamentos
empregados na formulacao dos atos e com isso proporcionar seu direito de resposta ou defender
seus direitos perante violacdes.

O art. 20 da LINDB reforca que motivar ¢ um dever dos administradores:
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Art. 20. Nas esferas administrativa, controladora e judicial, ndo se
decidira com base em valores juridicos abstratos sem que sejam
consideradas as consequéncias praticas da decisdo.

Paragrafo tinico. A motivagdo demonstrara a necessidade e a adequagdo
da medida imposta ou da invalidag@o de ato, contrato, ajuste, processo
ou norma administrativa, inclusive em face das possiveis alternativas
(86).

Assim, pode-se inferir que a Administracdo tem o dever de realizar a consulta
publica antes da publicacdo de atos normativos que possam influir na vida dos cidadaos. Mas
as contribui¢des registradas nao tem o poder de vincular a decisdo final do gestor publico.

Nao obstante a participacdo dos administrados ndo tenha poder de vincular a
decisdo da Administracdo, a recusa das contribuigdes realizadas pelos cidadaos deve se dar de
forma fundamentada em virtude da obrigatoriedade de motivagdo dos atos administrativos.
Assim, ndo basta a mera compilagdo das manifestacdes e anadlise meramente quantitativa, o
Poder Publico deve responder a todas as manifestagdes e justificar suas decisdes sob pena de
violar os principios constitucionais ¢ a democracia (94).

Uma dificuldade tem sido verificada na pratica, diz respeito ao comprometimento
do Poder Publico com a criagdo de um verdadeiro didlogo com a sociedade por meio de
mecanismos eficazes. Isso porque, por vezes, as consultas publicas sdo tratadas como meras
formalidades, entraves burocraticos que em nada afetam a decisao politica do Estado (94).

A consulta ptblica, portanto, deve revelar uma atuagdo impessoal e democratica da
Administragao Publica que deve atender as necessidades sociais da forma mais eficiente
possivel. A possibilidade de participagao direta dos cidadaos na tomada de decisdao em que pese
nao tenha poder de vincular as decisdes do administrador, realiza papel importante no controle
do Governo fazendo com que os principios constitucionais da legalidade, impessoalidade,

publicidade, moralidade, eficiéncia e transparéncia sejam colocados em pratica.
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5. A CONSULTA PUBLICA NA COMISSAO NACIONAL DE
INC,ORPORACAO DE TECNOLOGIAS NO SISTEMA UNICO DE
SAUDE

5.1 AVALIACAO E INCORPORACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE

O conceito de acesso integral a saude pressupde o acesso as tecnologias em saude.
Essas tecnologias incluem equipamentos médicos, produtos de satde, medicamentos, vacinas,
testes, diagndsticos, oOrteses e proteses, materiais e sistemas tecnoldgicos de aplicagdo na

assisténcia a saude (95).

A producdo de tecnologias em satide ¢ uma das areas de destaque na economia
mundial, principal produto do Complexo Industrial da Satide. As novidades no setor satide vém
sendo demandadas por diversos motivos tais como o envelhecimento da populagdo, o
surgimento de novas doengas, a pandemia do COVID-19, a necessidade de tratamentos

especializados, entre outros (95).

E perceptivel que a evolucdo das pesquisas e o desenvolvimento de novas
tecnologias em saude sdo benéficos para a sociedade. Todavia, ¢ salutar observar aspectos
financeiros, sociais, técnicos e cientificos na avaliacao para a introdu¢do de uma tecnologia no

sistema de saude.

As etapas do ciclo de vida da tecnologia em saude sdo: inovagao, difusdo inicial,
incorporagao, utilizagdo em larga escala e obsolescéncia ou abandono como disposto na figura

3:
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Figura 3. Ciclo de vida da tecnologia em satide
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Fonte: BRASIL, Avaliagdo de Tecnologias em Satude Ferramentas para a Gestao do SUS (96).

O processo de inovagdo comega com a invencao de determinada tecnologia,
processo, produto ou pratica, e se encerra na primeira utilizagdo dos mesmos. Entre esses
processos, ha usualmente avaliagao econdmica, social e técnica, além da realizacao de testes a
fim de testar a eficiéncia do novo procedimento. Porém, devido aos diversos fatores que
impactam as inovacdes em saude, ¢ necessario um processo para determinar se a nova

tecnologia serd aceita (96).

Todas as tecnologias devem ser avaliadas pelos 6rgaos responsaveis a fim de que
seja tomada uma decisao a respeito da incorporagdo ou nao no sistema de satide das tecnologias
disponiveis no mercado. [sso porque, a introdu¢ao de determinado medicamento/tecnologia traz
consigo impactos econdmicos, sociais, éticos e politicos, logo a sociedade precisa participar

diretamente dessas decisoes.

Nesse contexto, emerge a Avaliagdo de Tecnologias em Saude (ATS), definida pela

International Network of Agencies for Health Technology Assessment (INAHTA) e Health
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Technology Assessment International (HTAi) como um processo multidisciplinar que se
apropria de métodos claros para determinar o valor de uma tecnologia de satide em determinado
estagio do seu ciclo de existéncia, objetivando apoiar a tomada de decisdes acerca da
incorporag¢ao ou nao de um novo produto, farmaco, tecnologia ou mesmo a ampliacdo do uso
de tecnologia ja existente. Esse processo visa colaborar com a construcao de sistemas de saude

mais igualitarios e eficientes (97).

A ATS surgiu em 1970 em diversos paises do mundo. Transformou-se em um
importante mecanismo para embasar as decisdes dos gestores publicos e garantir transparéncia

e seguranc¢a na tomada de decisdes no contexto da gestdo em saude (98).

A realizagdo dos relatorios de ATS e a elaboragdo de diretrizes clinicas sdo
responsabilidades das agéncias de ATS. Em 1972 ocorreu a primeira iniciativa para o
estabelecimento de uma dessas agéncias nos Estados Unidos da América. Paralelamente, em
1980, na Europa, a Suécia impulsionou a criacdo de agéncias de ATS com a criagdo do
Conselho Sueco para Avaliacao de Tecnologia em Cuidado em Saude ( Statens beredning for

medicinsk utvdrdering — SBU) (99).

A troca de conhecimento entre os profissionais americanos € suecos foram
fundamentais para a formacao de sociedades e redes internacionais de agentes interessados em
ATS que hoje contribuem com a difusdo da importincia dessas avaliagdes em outros

continentes, como a Asia ¢ a América Latina (99).

Nos termos do Glossario Brasileiro de Termos Técnicos em Avaliagdo de

Tecnologias em Saude (78):

A avaliagdo sistematica das propriedades e efeitos da tecnologia na
saude, enderecando os efeitos diretos e intencionais dessas tecnologias,
bem como as consequéncias indiretas e ndo intencionais, com o objetivo
principal de informar a tomada de decisdo relacionada a essa tecnologia.
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Nota: ATS ¢ conduzida por grupos interdisciplinares que usam
gabaritos analiticos explicitos numa variedade de métodos (78).

O Ministério da Saude conceitua a ATS como “um processo baseado em evidéncias
que procura examinar as consequéncias da utilizagdo de uma tecnologia de cuidados de saude,

considerando a assisténcia médica, social e questdes econdmicas e éticas” (100).

A ATS ¢, portanto, uma forma organizada que sintetiza a evidéncia cientifica e o
ponto de vista de diversos sujeitos a respeito dos aspectos decorrentes da incorporagao de
tecnologias. E importante entender como a tecnologia funciona, se ¢ ttil e segura, quais serdo
0s custos para os cofres publicos em sua incorporagao, se a populacao serd beneficiada de modo

equitativo, e se havera consequéncias para o uso da tecnologia a longo e médio prazo (100).

Figura 4. Aspectos relevantes da ATS
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Fonte: BRASIL, Entendendo a Incorporagéo de Tecnologias em Satide no SUS (100).

A ATS objetiva primordialmente subsidiar as decisdes relativas a difusdo e
incorporagdao de tecnologias e procedimentos ao sistema de saude. Apresenta-se, portanto,

como instrumento de auxilio para a sele¢dao entre alternativas de tecnologias individuais ou



86

conjuntos tecnologicos disponiveis para atender uma mesma necessidade ou problema de

saude, aquele que apresente uma melhor adequagdo do custo-efetividade (101).

Com isso, essa avaliagdo busca permitir que sistemas ou organizacdes de saude
possam elevar a qualidade na prestagao dos servicos de satude e o cuidado com o paciente, além
de aperfeicoar o custo-beneficio e conseguir adequar as tecnologias as reais necessidades da

sociedade que carece dos servigos de saude (101).

Nesse sentido, a ATS caracteriza-se, no atual contexto politico e social, como uma
ferramenta capaz de auxiliar os gestores a tomarem decisdes com melhor embasamento
cientifico, econdmico, social e politico. Além disso, pode-se com essa ferramenta estimar se a

tecnologia ird atender as necessidades da populacdo e se surtirdo os efeitos desejados.

O grande desafio da ATS consiste na capacidade de observar critérios de eficécia,
acurdcia, seguranca, economicidade e sua real contribuicdo para a promog¢do, manutengao e
reabilitacdo da saude, bem como, obedecer aos critérios de priorizacdo, oportunidade,

adequacdo ou racionalidade, objetivando o bem-estar da sociedade (101).

Sobre esses critérios, Ciarlini (102) dispde que:

Ora, a ratio administrativa adotada na fundamenta¢do constante no
relatorio, por imperativo legal, deve estar embasada nos seguintes
critérios axiologicos: a) eficacia, que ¢ a soma dos efeitos terapéuticos
do medicamento ou da tecnologia a ser incorporada; b) acuracia, que é
o termo relacional que visa a medir a exatiddo do efeito clinico
produzido pelo medicamento ou tecnologia (portanto, de sua eficécia),
em face do fim terapéutico pretendido; c) efetividade, que designa a
medida que tem como pressuposta uma equagdo entre a eficacia, a
acuracia e o resultado terapéutico esperado; e finalmente a d) seguranca,
que consubstancia uma equagdo do tipo custo/beneficio, tendo por
pressuposta a efetividade do tratamento, em relagdo aos riscos
potencialmente produzidos pelo medicamento a saide do paciente
(102).
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Para atender esses critérios, os processos de ATS empregam estudos clinicos,
revisdes sistemdticas de estudos clinicos e avaliagdes econdmicas a fim de apoiar as decisdes
cientificamente. Isso porque se deve assegurar que o tratamento a ser incluido seja eficaz e se

os recursos financeiros serdo suficientes para atender & demanda (101).

Ressalte-se ainda que os pacientes, as associacdes de pacientes, profissionais de
saude, institui¢des de ensino e outros interessados possuem informagdes que podem contribuir
para as decisdes em ATS. Dessa forma, a participagdo social no processo de ATS ¢ relevante e

passa a ser valorizada em todo o mundo (101).

No ambito internacional, ressalte-se a fundacao da INAHTA, em 1993, criada como
uma organizagdo sem fins lucrativos estabelecendo uma rede de agéncias de ATS regionais ou
nacionais que trabalham em colaboragdo. Atualmente, ¢ composta por 52 agéncias de 33 nagdes

ao redor do mundo. Segundo dados da INAHTA (97), as agéncias de regulagdo por pais (quadro

3):
Quadro 3. Agéncias de Regulacao por pais
Alemanha: G-BA, IQWiG Colombia: IETS Malasia: MaHTAS
Argentina: [ECS Coreia: NECA Noruega: NIPH
Australia: AHTA, ASERNIP-S Dinamarca: DEFACTUM Paises Baixos: ZIN, ZonMw
Austria: ATHTA, GOeG Egito: CA-HTA Peru: DIGIMED, ISTSI
Bélgica: KCE Eslovaquia: NIHO Polonia: AOTMiT
Brasil: ANS, CONITEC EUA: AHRQ Reino Unido: HIS, HTW, NICE,
NIHR
Canada: CADTH, IDE, INESSS, | Franca: AP-HP, HAS Suécia: SBU
OH
Cazaquistio: SK-NRCHD Irlanda: HIQA Sui¢a: SHOPH
China: CDE Italia: Agenas, RER, Unidade | Tunisia: INEAS
UVT
Cingapura: ACE Japao: C2H Uruguai: HAD

Fonte: elaboragdo da autora

Das 52 agéncias filiadas a instituicdo, apenas treze (25%) estdo localizadas em

paises em desenvolvimento, inclusive o Brasil que se filiou em 2006
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No Brasil, as pesquisas relacionadas a ATS ocorreram inicialmente no ambiente
académico ao longo dos anos 80 e inicio dos anos 90. O incentivo a pesquisa, desenvolvimento
e inovagdo em saude consta na Lei Organica da Satude desde 1990, e nesse periodo o Ministério
da Satde obteve financiamento do Banco Mundial e Banco Interamericano de
Desenvolvimento para o fortalecimento do SUS por meio do projeto nominado Reforco a
Reorganizagdo do Sistema Unico de Saude. Esse projeto voltava-se para a aquisi¢io de
equipamentos € o aprimoramento da gestdo de avaliacdo dos sistemas e servigos de saude,

incluindo a avaliacdo tecnologica (103).

Além disso, os custos crescentes em saude, o reconhecimento do desperdicio e da
ma aplicagdo dos recursos financeiros, a necessidade de garantir o direito constitucional a saude
ao cidaddo e o crescente ativismo do Poder Judiciario impulsionaram o governo brasileiro a
busca por meios mais formais de aprimorar o processo de incorporagdo e uso das tecnologias

em saude (103).

Entre 2003 e 2004 o Ministério da Saude, por meio do Departamento de Ciéncia,
Tecnologia da Secretaria de Ciéncia e Tecnologia e Insumos Estratégicos, organiza-se uma

oficina para elaborar proposta de ATS no ambito do SUS (96).

Como agdes iniciais, ficou estabelecido que se deveria: priorizar as agdes de
ATS no ambito do MS, estendendo-as posteriormente aos estados e
municipios; focalizar as avaliagdes nas tecnologias em processo de
incorporagdo na tabela de procedimentos financiados pelo SUS; organizar a
monitoragdo de tecnologias (emergentes, novas e em uso) no ambito do SUS;
¢ atuar de 17 forma coordenada e colaborativa com a SAS/MS e demais
secretarias do MS, bem como a Anvisa ¢ Agéncia Nacional de Saude
Suplementar (ANS) (96).

Assim, em 24 de julho de 2003 ¢ publicada a Portaria MS n° 1.418 (104) instituindo
o Conselho de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo do Ministério da Satude. Ainda em 2003, ¢ criado

o Grupo de Trabalho de Avaliacdo de Tecnologias em Saude. Em 2006 o fluxo para a
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incorporacdo de tecnologia no SUS ¢ normatizado por meio da Portaria n° 3.323 sob a
coordenacdo da Secretaria de Aten¢do a Saude (SAS). No ano de 2008, transferiu-se a
coordenacdo para a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologia (CITEC), vinculada a
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE), do Ministério da Saude.
Todas essas estratégias foram importantes para o fortalecimento da ATS no contexto da saude

publica brasileira (105).

Em 2011 a CITEC passou a ser denominada de Comissdo Nacional de Incorporagado
de Tecnologias em Satde (Conitec). Essa comissao sera objeto de andlise indispensavel para

esta pesquisa e seu funcionamento tornar-se-a detalhado no préximo topico.

5.1.1 A Comissdo Nacional de Incorporagdo em Tecnologias no Sistema Unico de Saude

(Conitec)

A Conitec foi criada pela Lei n° 12.401 de 28 de abril de 2011 (105), fruto do PL
n°® 7.445/2010 proposto pelo Senador Flavio Arns do PSDB e dispde a respeito da assisténcia
terapéutica e da incorporagdo de tecnologia em satde no ambito do SUS.

A instituicdo dessa comissao se deu no contexto do crescimento exponencial da
judicializagao da saude. Nesse momento, o Poder Judiciario interferia constantemente para
mitigar as falhas na execugdo das politicas publicas a fim de garantir o direito a saude expresso
na Constitui¢ao Federal.

O aumento da judicializa¢do na saude desestabilizou a ldgica do SUS. Os entes
federativos passaram a comprometer importante parcela de seus recursos humanos e
financeiros, que deveriam ser destinados a politicas publicas para atendimento universal e
integral da populacao a fim de cumprir as decisdes judiciais que abarcam pequena parcela da

populagado (103).
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A Conitec, portanto, surge para dar maior agilidade, transparéncia e eficicia na
analise dos processos de tecnologias em satde e contribuir para a reducao da judicializa¢do do
direito a saude no Brasil ¢ a melhor alocagao de recursos.

De acordo com a lei 12.401 de 2011 (105), compete a Conitec assessorar o
Ministério da Saude no processo de incorporagdo, exclusdo ou alteracdo de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constitui¢do ou a alteragdo de protocolo
clinico ou diretriz terapéutica (PCDT).

A nova legislagdo trouxe maior agilidade, transparéncia e eficiéncia na andalise dos
processos de incorpora¢@o de tecnologias, com a fixa¢do de prazo de 180 dias (prorrogéaveis por
mais 90 dias) para a tomada de decisdo. Ressalte-se ainda a obrigatoriedade de abertura de
processo administrativo para toda demanda submetida a Conitec, e como tal, deve seguir a Lei
do Processo Administrativo (82), que estabelece critérios para os procedimentos no ambito da
administracdo. Além disso, inseriu a previsao expressa da necessidade de realizag¢ao de consulta
publica.

Para regular o funcionamento da Conitec, foi publicado o Decreto n® 7.646 de 21
de dezembro de 2011, que dispde a respeito de sua estrutura e funcionamento (106). Em 03 de
dezembro de 2022 entrou em vigor o Decreto n° 11.161/22 (107) que alterou dispositivos do
Decreto n° 7.646/11. O novo marco normativo trouxe uma reorganiza¢ao da Conitec.

Antes, a Comissao era formada por um Plenério e pela Secretaria-Executiva. No
novo contexto a organizacao ficou da seguinte forma: Comité de Medicamentos; Comité de
Produtos e Procedimentos; Comité de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas; e

Secretaria-Executiva.
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Figura 5. Nova composi¢do da Conitec
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e Diretrizes Procedimentos
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Fonte: BRASIL. Comissio Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (108).

Com a nova estrutura, os Comités passam a ser responsaveis pela emissdo de
relatorios e pareceres destinados a assessorar o Ministério da Satide na incorporagdo, exclusao
ou alteracdao pelo SUS, de tecnologias em saude, bem como na constituicdo ou alteracdo de
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDTs) e na atualizagcdo da Relagdo Nacional
de Medicamentos Essenciais (RENAME), decisdes antes realizadas pelo Plendrio com treze
membros.

De acordo com o novo decreto, cada Comité da Conitec serd composto por 15
membros, com direito a voto, dos seguintes 6rgdos e entidades: (i) Ministério da Saude: a)
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude do Ministério da
Saude, que os presidira; b) Secretaria-Executiva; ¢) Secretaria Especial de Satide Indigena; d)
Secretaria de Atengdo Especializada a Saude; e) Secretaria de Vigilancia em Satde; f)

Secretaria de Atencdo Primadria a Saude; e g) Secretaria de Gestdo do Trabalho e da Educagdo
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na Saude; (ii)) ANS; (iii)) ANVISA; (iv) Conselho Nacional de Saude - CNS; (v) Conselho
Nacional de Secretarios de Satde - CONASS; (vi) Conselho Nacional de Secretarias
Municipais de Saude - CONASEMS; (vii) Conselho Nacional de Secretarias Municipais de
Satde — CONASEMS; (viii) Conselho Federal de Medicina — CFM (ix) da Associagcdo Médica
Brasileira — AMB; (x) Nucleo de Avaliagdo de Tecnologias em Saude (107).

A novidade na composi¢ao atual ficou a cargo da inclusdo do CFM e da AMB que
antes ndo compunham a estrutura. O novo decreto ainda ressalta que os profissionais indicados
para o Comité devem ter experiéncia profissional e capacitagdo no campo de ATS ou ter
mestrado ou doutorado nas areas relacionadas a ATS (107).

No que toca a Secretaria Executiva, esta ¢ responsavel pelo suporte técnico e
administrativo, praticando atos de gestdo administrativa necessarios ao desenvolvimento das
atividades da Conitec (106).

Segundo o Decreto, a Secretaria Executiva da comissdo deve ser exercida por uma
das unidades da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude
do Ministério da Saude, a quem caberd coordenar suas atividades. Atualmente ¢ o
Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias e Inovacdo em Saude (DGITIS) o
responsavel pelo suporte administrativo, pela gestdo e coordenagdo das atividades da Conitec,
bem como pela emissdo de relatorios técnicos sobre a tecnologia avaliada, levando em
consideragdo evidéncias cientificas, avaliacdo economica e o impacto da incorporagdo da

tecnologia ao SUS (106).

O DGITIS, de acordo com o Decreto n® 7.797/2012 tem como atribuigdes
acompanhar, subsidiar e dar suporte as atividades e demandas da Conitec e contribuir para a
promogdo do acesso e do uso racional de tecnologias seguras e eficientes, dentre outras. O
Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Satude (DGITS) ¢ composto por

trés Coordenagdes-Gerais: a Coordenagdo-Geral de Gestdo Estratégica de Tecnologias em
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Saude (CGGTS), a Coordenagao-Geral de Avaliagdo de Tecnologias em Satude (CGATS) e
Coordenagdo-Geral de Gestdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (CGPCDT).
Além destas, o Departamento também possui a Coordenagao de Monitoramento de Tecnologias

em Saude (CMTS) e a Coordenagao de Incorporagdo de Tecnologias (CITEC) (106).

Figura 6. Estrutura do DGITS

DGITS/SECTICS
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Terapéuticas
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Coordenacio-Geral de Gest3o
Estratégica de Tecnologias em Saade

Fonte: BRASIL. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (108).

O processo para incorporagdo, exclusdo e alteracdo de tecnologias em satide no

SUS, envolve o seguinte fluxo administrativo:
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Figura 7. Fluxo de incorporagdo de tecnologia
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Fonte: BRASIL. Comissio Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (108).
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O requerimento de instauragdo do processo administrativo no ambito da Conitec
pode ser proposto por pessoas fisicas ou juridicas. Toda a documentacdo a ser protocolada deve
ser enviada para o e-mail protocologeral@saude.gov.br, devem compor a documentagdo: 1)
oficio; i1) documentagdo do proponente ( pessoa juridica — contrato social e procuragdo caso o
responsavel pela assinatura ndo conste do contrato social; pessoa fisica- RG e CPF); iii)
formulério de submissdo; iv) documento principal; v) estudos cientificos; vi) artigos em lingua

estrangeira (108).

A submissdo de demandas a Conitec deve ser feita por meio do Sistema para a
Gestao Eletronica de Processos de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (e-GITS). Nesse
sistema, o proponente pode utilizar dois tipos de formulario a depender de suas caracteristicas.
A Conitec dispde de formulario de demanda externa para instituicdes privadas, organizagdes
ndo governamentais ou pessoas fisicas e do formulario de demanda interna para institui¢des
publicas, da administragdo direta ou indireta da Unido ou de Secretarias Estaduais ou

Municipais (108).

A Secretaria verifica preliminarmente a conformidade da documentagdo
apresentada e o Secretario de Ciéncia e Tecnologia e Insumos estratégicos podera indeferir ou
determinar o processamento do feito. Dessa decisao cabera recurso ao Ministério da Satide, sem

efeito suspensivo, no prazo de 10 dias (108).

Os Comités entdo deliberam e produzem um relatério preliminar que € submetido
a consulta publica pelo prazo de 20 dias. Esse prazo podera ser reduzido para 10 dias, nos casos
de urgéncia devidamente motivada. Apds o recebimento das contribuigdes, estas sdo
organizadas, avaliadas e inseridas ao relatorio final da Conitec, que, posteriormente, ¢

encaminhado para o Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em
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Satde (SCTIE/MS) para a tomada de decisdo. O Secretario da SCTIE pode, ainda, solicitar a

realizacdo de audiéncia publica antes da sua decisao final (108).

O ato decisorio do Secretario de SCTIE sobre o pedido formulado serd publicado
no diario oficial. Esse processo administrativo devera ser concluido em prazo ndo superior a
cento e oitenta dias, podendo ser prorrogado por noventa dias, quando as circunstancias
exigirem. A partir da publica¢do da decisdo de incorporar tecnologia em satde, ou protocolo
clinico e diretriz terapéutica, as areas técnicas terdo prazo maximo de cento e oitenta dias para

efetivar a oferta ao SUS (108).

A lei n® 12.401 de 28 de abril de 2011 trouxe agilidade, transparéncia e eficiéncia
na analise dos processos de incorporacao de tecnologias ao SUS. Isso ressalta o carater
cientifico que deve basear as decisdes dos gestores publicos. Além disso, ao estabelecer
mecanismos de participagdo social, a Conitec evidencia um pilar importante do SUS e
impulsiona os mecanismos de e-democracia sanitaria (105).

No que se refere a participacdo social, o site da Conitec apresenta os seguintes
mecanismos de participacao: a) Perspectiva do paciente; b) Cadastro especialistas em saude; ¢)
Cadastro pacientes/associagoes; d) Audiéncias Publicas; €) Enquetes e f) Consultas Publicas

(108).
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Figura 8. Menu site da Conitec: Participagdo Social
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Fonte: BRASIL. Comissio Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (108)

A) Perspectiva do Paciente: esse espaco oportuniza aos cidaddos participarem da reunido
da Conitec representando a perspectiva de usuario do SUS. A participagdo ocorrera na reuniao
de apresentacdo inicial da avaliacdo da tecnologia em satde, que antecede a consulta publica.
Para participar os interessados deverao se inscrever na chamada publica disponibilizada no site
da Conitec. Esse mecanismo tem como finalidade oferecer a visdo do usuario do SUS ao relatar
suas experiéncias e visa estimular a participagao social no processo de ATS. Nas reunides a
apresentacao tera duracdo de até dez minutos. Até 2022, foram realizadas 121 chamadas

publicas, nas quais houve 81 participacdes (108).
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Quadro 4. Quantidade de Perspectiva do Paciente (2020-2022)

Perspectiva do Paciente

Ano - Chamadas Publicas Inscricoes Participagbes

Fonte: BRASIL. Comissio Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (108).

B) Cadastro especialistas em saude: nesse ambiente a Conitec abre oportunidade para
conhecer especialistas em satide que tenham interesse em compartilhar experiéncias para
aprimoramento do SUS. Esse mecanismo visa consolidar um banco de dados para agdes que
serdo realizadas pela Secretaria Executiva da Conitec, como a confec¢do das recomendagdes
da Conitec e fomentar a participacdo de especialistas na elaboragdo das politicas em saude. O
envolvimento desses atores pode representar uma oportunidade de melhorar a compreensao do
Plenario sobre a histéria natural da doenga e o impacto do uso ou ndo das tecnologias na pratica
clinica (108).

O Cadastro pacientes/associacdes: a proposta desse mecanismo ¢ identificar os usudrios
do SUS e as associagdes de pacientes existentes no Brasil e consolidar um banco de dados para
acoes de participagdo social. Nesse contexto, aproveita-se da visdo dos diversos atores
envolvidos para a formulacdo da ATS de forma abrangente. Para participar o usuario deve se
cadastrar no sistema eletronico da Conitec, preenchendo um formulario eletronico com campos
definidos a fim de construir um banco de dados para mapear os usuarios do SUS e elaborar as
recomendagdes da Conitec (108).

D) Audiéncias Publicas: ¢ um instrumento de participacdo social utilizado para obter
informagdes, opinides e criticas da sociedade a respeito do tema que esteja sob analise na

Conitec. Seu objetivo envolve ampliar a discussdo de determinado assunto e com isso embasar
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as decisdes sobre formulagdo de politicas publicas. Na Conitec, a audiéncia publica ocorre apos
a consulta publica e ap6s a recomendacao final. Assim, caso o Secretario da SCTIE/MS entenda
que sejam necessarios mais subsidios, além daqueles dispostos no Relatorio de Recomendacio,
ele pode solicitar a realizagdo de audiéncia publica para colher a manifestagdo da sociedade
antes de tomar sua decisao (108).

E) Enquetes: as enquetes visam dar maior publicidade e transparéncia ao trabalho de
elaboracdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) desenvolvido pela
Conitec. Esse mecanismo foi criado para estabelecer um meio de comunicacdo com a sociedade
proporcionando a melhora do processo de interagdo entre o Estado e a sociedade. As enquetes
sdo disponibilizadas como consulta prévia, ainda na primeira etapa de constru¢do do PCDT,
para a construcdo conjunta e identifica¢ao das possiveis melhorias. Assim, a participacdo social
¢ considerada desde o inicio do processo de elaboragdo do PCDT e ndo apenas na consulta
publica que ¢ realizada apds a recomendacdo preliminar. Em 2020 foram realizadas duas
enquetes, com prazos irregulares (10 dias e 16 dias). Para participar basta contribuir em
formulario especifico com base na proposta de guia (108).

F) Consultas Publicas: consiste em um mecanismo de publicidade e transparéncia
utilizado pela Administragao Publica para obter informagdes, opinides e criticas da sociedade
a respeito de determinado tema. Esse mecanismo tem o objetivo de ampliar a discussdo sobre
0 assunto e embasar as decisdes sobre formulagdao e defini¢ao de politicas publicas. Para
promover a participagdo da sociedade no processo de tomada de decisdo para a inclusdo de
medicamentos e outras tecnologias no SUS, a Conitec disponibiliza suas recomendagdes em
consulta publica por um prazo de 20 dias. Excepcionalmente, esse prazo pode ser reduzido para
10 dias em situagdes de urgéncia, o que prejudica a ampla participagao social pelo prazo

reduzido (108).
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Para essa pesquisa optou-se por estudar especificamente as consultas publicas
realizadas pela Conitec, e analisar esse instrumento democratico como um fator de progresso
para a e-democracia. Para isso, serd detalhado como ocorre o processo para a realiza¢ao das

consultas publicas no ambito dessa comissao.

5.2 A CONSULTA PUBLICA NA CONITEC

A precisdo do uso da consulta publica pela Conitec advém da lei n® 12.401/2011:

Art. 19-R. A incorporacao, a exclusdo ¢ a alteragdo a que se refere o art. 19-Q
serdo efetuadas mediante a instauragdo de processo administrativo, a ser
concluido em prazo ndo superior a 180 (cento ¢ oitenta) dias, contado da data
em que foi protocolado o pedido, admitida a sua prorrogagdo por 90 (noventa)
dias corridos, quando as circunstincias exigirem.

I - realizacao de consulta publica que inclua a divulgagdo do parecer emitido
pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (105);

De modo complementar, o Decreto n® 7.646 dispde:

Art. 19. A Secretaria-Executiva da CONITEC providenciara a submissao da
recomendacdo preliminar emitida pelos Comités a consulta publica pelo prazo
de vinte dias. (106).

Os primeiros registros de consulta publica realizadas pela Conitec datam de 2012,
ano em que as primeiras recomendagdes foram realizadas, e até¢ 2022, foram contabilizadas 673
CP realizadas pelo referido 6rgao, totalizando 373.417 contribui¢des, reunidas contribui¢des
técnicas e de opinido. E, desde 2015, observa-se aumento exponencial das contribuigdes de

experiéncia e opinido (108).



101

Grifico 3. Total de CP realizadas pela Conitec 373.417 contribuigdes (2012-2022)
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Fonte: BRASIL. Comissio Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Saade (108).

Para coletar as contribuicdes, a Conitec se utiliza de dois formularios: experiéncia
e opinido ou técnico-cientifico. O formuldrio experiéncia ou opinido se destina ao envio de
comentarios sobre experiéncia ou opinido do tema, como paciente, familiar, amigo, cuidador
de paciente, profissional de satude, interessado no tema e outros. Por outro lado, o formulario
técnico-cientifico ¢ voltado a receber contribuigdes que agreguem novos estudos, pesquisas
cientificas e/ou propostas de andlises que corroborem ou contraponham os pontos levantados
pelo Relatério Técnico e/ou na reunido deliberativa da Conitec. Isso significa que se a
contribuicdo expressar opinido ou experiéncia particular, devem ser enviadas por meio

do formulario de experiéncia e opinido (108).
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Tabela 2. Relagdo das consultas ptblicas realizadas pela Conitec e a quantidade de contribui¢des por relatorio

Consulta Publicas

Ano
1. 2012
2. 2013
3. 2014
4. 2015
5. 2016
6. 2017
7. 2018
8. 2019
9. 2020
1. 2021

Fonte: BRASIL. Comissio Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (108).

Realizadas
36
42

28

36

(2012 a 2021)

Técnico
1812

2049
2584
4 546
1688

9283

8779 |

15515

18750

Opinidao
0

0

0

9073

3 545

8 093

51018

35399

Total
1812

2049
2584
13619
5233
17 376
72985
85939
69 768

82 447

O procedimento de CP na Conitec se divide de 4 (quatro) fases: fase 1 (um) —

disponibilizag¢do dos relatorios técnico e para a sociedade e dos formularios para participagao;

fase 2 (dois) — organizacdo e andlise das contribui¢des recebidas pelo Plenario; fase 3 (trés) —

Manifestagdo da recomendacdo final; fase 4 (quatro)- encaminhamento ao Secretario de

Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos do Ministério da Satde (SCTIE/MS),

que decide se o medicamento/tecnologia sera incorporado ao SUS (108).

A CP sobre temas de tecnologias de satide ¢ iniciada com a disponibilizagdo, para

a sociedade, de dois relatorios: relatorio técnico e relatorio para a sociedade. O relatdrio técnico

busca informar a parcela da sociedade que ¢ especializada na matéria e apresenta evidéncias

em linguagem técnica. Ha nesse relatério o nome da tecnologia, a indicagdo para o qual ¢

apropriada, evidéncias cientificas e avaliagdo economica e de impacto or¢amentario que
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embasam a recomendacdo inicial, além das experiéncias internacionais com a tecnologia e a
sintese da recomendacao inicial que serd submetida a consulta publica (108).

Ja o relatério para a sociedade ¢ uma versdo resumida do relatorio técnico,
elaborado em linguagem simples, de facil compreensdo, com imagens representativas a fim de

facilitar e incentivar a ampla participacao social (108).

Figura 9. Representacdo do relatorio para a sociedade

0 que é diabetes mellitus tipo 27

E uma doenca caracterizada por altos niveis de aglicar
no sangue, causada pela falha na acao do hormonio insu-
lina, que regula a quantidade de agticar no organismo.

Diabetes mellitus tipo 2 representa
cerca de 95% dos casos de digbetes e

estd associado, principalmente, ao
excesso de peso, maus habitos
alimentares e sedentarismo

Fonte: BRASIL. Comissio Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Saade (108).

Para as consultas publicas relacionadas a PCDT, o inicio se da por meio de
publicacao no site da Conitec de Proposta de PCDT com todas as informagdes que embasam a

recomendacao inicial (108).
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Em ambos os casos, ha a publicagdo da consulta publica no Didrio Oficial da Unido
(DOU), por ser o canal oficial de divulgagdo dos atos do governo federal. Contudo, também ¢
feita a publicacdo de abertura das CPs no site da Conitec (108).

A segunda etapa tem inicio com o recebimento das contribuic¢des, que se realiza por
meio de formulérios eletronicos. Para as consultas publicas de tecnologias em satde sao
disponibilizados dois formuldrios, um para contribui¢des técnico-cientificas e outro para
contribuigdes com relatos de experiéncia ou opinido. Diferentemente, nas consultas publicas
que fazem referéncia aos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), ¢
disponibilizado um unico formulario eletronico para recebimento das contribui¢des. O
formulério em 2020 era fruto do FormSUS que consistia em um servigo do DATASUS para a
criacdo de formularios na WEB, o formulario deveria ser preenchido on-line e devia ser
realizada a gravagao para o envio ao banco de dados (108).

Com a migragdo, em 2022 do site da Conitec para o portal unico do Governo
Federal, o usuario, para preencher os formularios e participar da consulta publica, precisa estar
logado na plataforma “Participa + Brasil” com sua conta tinica no Gov.br (89).

Ap0s isso no proprio corpo do site € possivel registrar a opinido do usuario. O site
apresenta um esquema que orienta o passo a passo que o usudrio deve seguir para enviar sua

contribuicao (figura 10).
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Figura 10. Orientagdes para encaminhar contribui¢des no site da Conitec

no site do gov.br

Aguarde a confirmagio de
acesso e/ou cadastro de dados
efetuado com sucesso;

Permaneca logado no site govbr
Retome para o site da Conitec.

Escolha a
Consulta Publica

de interesse e leia o relatdrio
técnico ou para a Socledade da
tecnologia em saude ou da
diretriz.

medicamentas, produtos &
procedimentos sio
disponibilizados dois formulérios
eletronicos: um para
contribui¢ies técnlco-clentificas
& outro para relatos de
experiéncia ou opinido.

Em consultas publicas sobre
Diretrizes Clinicas &
disponibilizado apenas um
formulario eletrénice.

o )

anexe o argquivo,

| —
— T [ " — ¥
¢— : - E —
O — ! Clique i —_—
— diretamente i
ﬁ: J nofs) formulario(s) disponivellis) . Preencha
i para preencher e enviar sua i -
\ contribuigio. 1 eenvie
Efetue o login Em consultas publicas sobre sua contribulgo,

Para cortribuigdes
técnico-cientificas,

Atenciao

Poderdo ser anexados somente
2 (dois) arquivos por formulario

Atenqso lem caso de erwvio superior ac
limite, serfio considerados os
dois ultimos documentos
Apos o login, a sessio encerma anexados)
erm 30 minutos, devendo ser
@“13‘*‘3 noveo login para que 2 Urna mensagem informara se
seja possivel finalizar sua o processo foi concluido com

contribuigdo. sUCesso.

Fonte: BRASIL. Comissio Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (108).

A terceira etapa consiste na organizacao das contribui¢des recebidas nas consultas
publicas e emissao da recomendacao final sobre o tema em avaliagcdo. A recomendagao final ¢
consolidada por meio de relatorios. Para as consultas publicas de tecnologias em saude sdo
disponibilizados dois relatérios, um técnico e outro para a sociedade. Diferentemente, nas CP
que fazem referéncia aos PCDT, ¢ disponibilizado apenas um relatério técnico (108).

O relatorio de recomendagdo técnico apresenta um resumo com a indica¢ao das
informacgdes mais relevantes que basearam a tomada de decisdo, incluindo o nome da
tecnologia, a indicagdo, o demandante, uma introdugdo a respeito da doenga e seu possivel
tratamento, a pergunta, as evidéncias clinicas, a avaliacdo econdmica, a andlise do impacto
or¢amentario, as recomendagdes internacionais, o0 monitoramento do horizonte tecnologico, as
consideragdes finais, a perspectiva do paciente, a recomendacdo preliminar da Conitec, o

detalhamento da consulta publica com a indicacdo das contribuigdes recebidas, se foram de
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cunho técnico-cientifico ou de experiéncia e opinido, e a contabilizagdo das participagdes e, por
fim, a recomendagao final da Conitec (108).

Jé o relatorio para a sociedade ¢ uma versdo resumida do relatorio técnico elaborado
em linguagem simples, de facil compreensao. Esse documento apresenta o resultado da consulta
publica de forma sintética e a recomendac¢do final da Conitec justificando as razdes que
embasaram a decisdo, assim o cidaddo pode ter conhecimento da sua participacdo no processo
(108).

A quarta e ultima fase corresponde a decisdao da SCTIE/MS que resolve a respeito
da incorporacdo ou ndo da tecnologia avaliada (108).

Os dados revelam que ha, no ambito da Conitec, um procedimento pré-estabelecido
com requisitos minimos para a realizagdo da ATS. A consulta publica consiste em etapa
importante desse procedimento e apesar da falta de uniformizacdo dos relatérios de

recomendacdo, pode-se afirmar que hd compilagao justificada dos dados (108).
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6. PARTICIPACAO DA SOCIEDADE POR INTERMEDIO DAS
CONSULTAS PUBLICAS NO AMBITO DA CONITEC

Neste capitulo sdo apresentados os resultados obtidos a partir da andlise do
compilado de contribui¢des das 45 consultas publicas selecionadas, realizadas pela Conitec no
ano de 2020, com foco nos aspectos relacionados a participagao social e ao grau de influéncia

desse instrumento e-democratico no ambito do SUS.

O objetivo dessa investigagdo foi compreender a participacao social na elaboragao
das recomendagdes da Conitec a partir das seguintes analises: 1) quais segmentos da sociedade
participam das consultas publicas; ii) qual o quantitativo de contribui¢des ofertadas por esses
segmentos; 1ii) qual segmento se destaca no envio de sugestdes; iv) qual o percentual de
argumentos considerados suficientes, para modificar ou confirmar a recomendagao inicial, por

segmento; v) qual o segmento com maior percentual de sugestdes incorporadas.

6.1 IDENTIFICACAO DOS SEGMENTOS PRESENTES NAS CONSULTAS PUBLICAS

O sitio institucional da Conitec oferta uma classifica¢do prévia de perfil de autoria
que o interessado deve eleger, quando apresenta a sua contribui¢do, a saber: a) paciente; b)
familiar, amigo ou cuidador de paciente; c) profissional de saude; d) interessado no tema; e)
empresa; f) empresa fabricante da tecnologia avaliada; g) grupos/associagdo/organizaciao de
pacientes; h) instituicdo de ensino; i) Secretaria Estadual de Satde; j) Secretaria Municipal de
Saude; k) Sociedade Médica e; 1) outra.

Diante dessa classificacdo prévia, os dados foram agrupados e organizados em 6

categorias de analise, conforme fluxograma abaixo.
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Figura 11. Fluxograma-Categorias de atores participantes das consultas publicas no ambito da Conitec

« Paciente;

* Familiar, amigo, cuidador de paciente;

* Interessado no tema

» Grupos/associacao, organizacdo de pacientes;

Sociedade Civil

« Profissional de saude;

* Sociedade Médica.

* Empresa;

» Empresa fabricante da tecnologia avaliada;

Profissionais de Saude

* Institui¢des de ensino;

Estado « Secretaria Estadual de Saude;
* Secretaria Municipal de Saude;

* Categorias ndo discriminadas em nenhuma opcao disposta;

Fonte: Elaborag@o da autora com base no compilado de contribui¢des das consultas piiblicas selecionadas.

A classificacdo nos grupos acima foi realizada utilizando como critérios a
qualificacdo dos atores, o ambito de atuacdo social e profissional destes, juntamente com a

analise da atividade econdmica ou social por eles desenvolvida.

A primeira categoria ¢ a sociedade civil. Inspirado no conceito de sociedade civil
apresentado por Dagnino (109) que concebe uma sociedade civil heterogénea marcada pela
coexisténcia de diversos atores, tipos de praticas e projetos politicos. Optou-se por incluir nessa
categoria os pacientes, familiares, amigos, cuidadores de pacientes, interessados no tema e
grupo ou associacdo de pacientes que juntos formam um conjunto de pessoas que
majoritariamente nao possuem conhecimento técnico-cientifico em todas as matérias
apresentadas nas consultas publicas, e nao trabalham diretamente com as tecnologias em sauide,

todavia, possuem experiéncia pratica.

A segunda categoria envolve os profissionais de saude, sejam pessoas fisicas ou
juridicas (sociedades médicas). Nesse ponto, foi observado o carater técnico/cientifico e a
experiéncia de pessoas especializadas que laboram diretamente com as tecnologias a serem

implementadas.
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A terceira categoria compreende as empresas privadas representando o mercado.
Nesse ponto, considerou o aspecto tematico englobando as empresas fabricantes ou nao da
tecnologia avaliada que podem possuir interesses econdmicos ou ainda apresentar alternativas

mais rentdveis ao Estado e que beneficiem a sociedade.

A quarta categoria ¢ representada pelas instituicdes de ensino, ja pré-definida pela
propria Conitec. J& a quinta categoria engloba os Orgdos estatais, secretarias estaduais e

municipais, que contribuem com as consultas publicas.

A sexta e tltima categoria abarca aqueles participantes que ndo foram inseridos nas
classificagdes anteriores, tais como: Organizagdes Nao Governamentais (ONGs), estudantes,

sindicatos.

6.2  PARTICIPACAO DOS SEGMENTOS NAS CONSULTAS PUBLICAS POR MEIO

DO ENVIO DE CONTRIBUICOES

Apoés a classificacdo e o agrupamento dos diversos segmentos presentes nas
consultas publicas promovidas pela Conitec foi possivel aferir: a) nimero/percentual de atores
participantes de cada segmento; b) o total de contribui¢des dividindo-se entre contribuigdes
provenientes do formuldrio técnico-cientifico e do formulario de experiéncia ou opinido; ¢) o
numero/percentual dos atores que concordaram ou discordaram da deliberacdo inicial da
Conitec; d) nimero /percentual de mudangas no entendimento inicial da Conitec por meio de
argumentos recebidos nas consultas publicas; e) numero/percentual de contribuigdes

incorporadas na edicdo da norma final, por segmento.

O objetivo desse processo de quantificacdo foi identificar, com a maxima
fidedignidade, a intensidade da participacdo dos diversos segmentos da sociedade na

incorporagao/ampliagdo/exclusdo de tecnologias e medicamentos e como essa participacao
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influencia nas decisdes da Conitec. O critério utilizado para o estabelecimento desse
quantitativo foi a contribuicao realizada por meio dos formularios disponibilizados pela Conitec
em seu site institucional (108).

Ap6s o levantamento dos dados, foi constatado um total de 59.028 contribui¢des
provenientes tanto do formulario técnico-cientifico (8.249 contribui¢des), quanto do formulério
de experiéncia e opinido (50.779 contribuigdes). Essas contribui¢cdes englobam a participacao

de todas as categorias de atores.

Quadro 5 —Total de contribui¢des as CP da Conitec do ano de 2020, por categoria de atores participantes

&

= . .. Profissionais R

g soaizd Tl da Saude Mercado Instlmlgoes Estado Outras
%n de Ensino

3

;é‘ g 41.079 17.711 108 32 68 30
]

-9

3

E‘ X 69,59% 30,01% 0,19% 0,054% 0,11 % 0,05 %
]

-9

Fonte: Elaborag@o da autora com base no compilado de contribui¢des das consultas ptiblicas selecionadas.

Ao desagregar os dados, foi possivel verificar a atuagao especifica de cada uma das

seis categorias de atores, nas 45 CP analisadas (grafico 4)
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Grafico 4 - Percentual das contribui¢des enviadas as CP da Conitec, do ano de 2020, por categoria de autor
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Os dados demonstram que, no periodo investigado, os segmentos que participaram

de maneira mais ativa foram a Sociedade Civil (69,59%) ¢ os Profissionais de Saude (30,01%).

O resultado mostra-se relevante, pois demonstra que apesar das consultas ptblicas
da Conitec tratarem eminentemente de temas técnicos na area de incorporacao de medicamentos
e/ou tecnologias, ha um interesse da sociedade civil nessas discussdes. Tal achado reforca o
entendimento que estruturas de TICs podem potencializar a participacdo desse segmento, uma

vez as novas tecnologias facilitam o acesso dos cidadaos (50).

As estratégias adotadas para a participag@o social contribuem para a transparéncia
e a apropriagdo social e parecem estimular, predominantemente, a sociedade civil e os
profissionais de saude a participarem do processo de incorporagdo de tecnologias em saude.
Além disso, outras categorias também apresentam seu posicionamento, mesmo que em menor

numero.

Nesse sentido, o estudo também evidenciou baixa representatividade dos demais
segmentos: Mercado (0,19%); Instituicdes de Ensino (0,054%); Estado (0,11%) e Outros

(0,05%).

Apesar desses resultados, ¢ importante ressaltar que os grupos de atores que
apresentaram menor representatividade possuem outros meios de influenciar na proposigao e
elaboragdo de politicas publicas de saude, e nesse sentido, a baixa representatividade nao
significa, necessariamente, auséncia de influéncia nas decisdes sobre satide. Até porque, os
interesses mercadologicos e o lucro na sociedade atual, por vezes, pautam o desenvolvimento

tecnologico, o que pode influenciar na inclusdo/ampliacao ou exclusdo de tecnologias no SUS.

Desse modo, emerge a importancia do estudo técnico-cientifico aliado as reais
necessidades da sociedade. O elevado numero de participagdes da sociedade civil demonstra o

interesse da sociedade nas deliberacdes que envolvem a incorporagao de tecnologias ao SUS,
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especialmente dentre aqueles que diretamente serdo afetados pelas decisdes tomadas pela
Conitec. Esse resultado apresenta indicios da possibilidade de se efetivar a democracia sanitaria

por meio da participagdo social (39).

Outra conclusdo importante, quando se compara o presente estudo com outros ja
realizados sobre o tema, € o aumento da participacdo da sociedade civil no decorrer do tempo.
No ano de 2015, em estudo realizado por Gomes (110), restou demonstrado que nas consultas
publicas realizadas pela Conitec nos anos de 2012, 2013 e 2014, as contribui¢des dos
“usudrios/pacientes” foram incipientes. Ao longo de trés anos foi registrada uma participacao
em apenas quatro das 50 consultas publicas realizadas. Além disso, durante o periodo analisado,
nove consultas publicas ndo tiveram nenhum tipo de contribuicdo da sociedade civil e o

segmento mais atuante foi o mercado (empresas e empresas fabricantes da tecnologia avaliada).

Portanto, a presente pesquisa revela que a sociedade civil, com 69,59% de
participagdes em 45 consultas publicas realizadas no ano de 2020 pela Conitec, ndo pode mais

ser considerado como um ator com atuagdo incipiente no tema.

Ressalte-se que a pesquisa de Gomes (110) foi realizada em 2015, apenas quatro
anos ap6s a ATS ganhar énfase no Brasil e ser institucionalizada como critério indispensavel
para a tomada de decisdo sobre a incorporacao de tecnologias em saude no SUS, por intermédio
da atuagao da Conitec regulada pela Lei n® 12.401. Desse modo, no momento da investigagao,
Gomes (110) analisou estagio inicial da participacdo ativa da sociedade nas etapas de
incorporagdao de tecnologias em saide, momento em que os mecanismos participativos no

processo de ATS eram pouco difundidos e desconhecidos da sociedade.

J& no contexto de pesquisa desta investigacdo, ¢ possivel perceber que a
participacdo da sociedade civil € acentuada o que possibilita recomendagdes que considerem a
visdo e a vivéncia dos atores sociais. Desse modo, a Conitec possui subsidios para incorporar

tecnologias no SUS com amplo alcance dos interesses da coletividade.
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O aumento da participagdo da sociedade civil nas consultas publicas deve-se ainda
a ampliacdo do acesso impulsionado pelo desenvolvimento de novas tecnologias, como por
exemplo, a internet. A democratizagdo do acesso as redes e a difusdo da internet na sociedade

moderna proporcionam e facilitam a interagdo entre a sociedade e o Poder Publico (52).

E, apesar das limitagdes e desigualdades existentes no que concerne ao acesso a
internet por parcela da populagdo, ¢ inegavel que o meio eletronico utilizado pela Consulta
Publica favorece a ampliagdo da participagdo da sociedade civil e a partir de estratégias de

inclusdo digital tem potencial de gerar equidade na participacao cidada (73).

Essa conjuntura refor¢a que as inovagdes advindas com a internet e as TICs
fornecem diversas ferramentas que permitem ampliar a participagdo social, em particular, no
setor saude. A e-democracia, portanto, a partir de seu potencial de exercicio da democracia
sanitaria mediado pelas TICs reduz o distanciamento entre governantes e cidaddos e alicerca a

participagdo social no SUS (50).

Ainda sobre o quantitativo de contribui¢des enviadas pelas categorias de atores,
importante ressaltar que a Conitec disponibiliza para as consultas publicas sobre tecnologias
em saude dois formularios distintos, um para contribui¢des técnico-cientificas e outro para
contribui¢des com relatos de experiéncia ou opinido. De acordo com as orientagdes disponiveis
no site da Conitec (108), o primeiro se destina a receber contribuicdes que versem sobre
evidéncias cientificas a respeito do tema ao passo que o segundo, ¢ aberto para que pacientes
ou seus responsaveis relatem suas experiéncias no uso de medicamentos, produtos e
procedimentos. A existéncia desses formularios especificos para contribui¢cdes dos pacientes

pode ser observada como uma ferramenta facilitadora do processo de participacao social.
O alto grau de participacao por meio do formulario de experiéncia ou opinido
refor¢ca o entendimento de que a participacao social nas consultas publicas ¢ promovida pelo

segmento que ndo possui conhecimento efetivamente técnico. Todavia, a auséncia de
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conhecimento técnico ndo pode ser considerada prejudicial, visto que muitos pacientes e seus
responsaveis possuem vasta experiéncia e conhecimento pratico a respeito de tecnologias em
saude e sua participagdo ¢ fundamental para melhorar a qualidade da informacdo e a

transparéncia das agéncias de ATS.

A Constituicao Federal estabelece que ¢ um direito e um dever de todo cidadao
participar em todas as esferas de governo. Esta representacdo legal mostra uma
concepgao democratica da participacdo em saude, significando a integracao,
em parceria com o Estado, dos diferentes setores da populacdo na defini¢do
de politicas de satde a serem implementadas, bem como o monitoramento de
sua implementagdo, incluindo os aspectos econdmicos e financeiros (111).

A participacdo ativa da sociedade na saude e nas etapas de incorporacao de
tecnologias no SUS representa a integragdo e parceria da sociedade com o Estado. Um dos
principais ganhos desse envolvimento € o auxilio na tradugao e disseminag¢ao do conhecimento

produzido em parceria com a sociedade.

A aproximacdao da Conitec com os pacientes ¢ a sociedade em geral fornece
transparéncia, legitimidade e apoio aos processos de incorporagdao de tecnologias em saude,
uma vez que 0s pacientes e seus responsaveis tém experiéncias unicas € contribuem com

evidéncias sensiveis.

6.3 ANALISES SOBRE AS CONCORDANCIAS OU DISCORDANCIAS DO
ENTENDIMENTO INICIAL DA CONITEC

Foi realizado exame considerando a questdo 6, dos dois formularios analisados —
formulario técnico cientifico e formuldrio de experiéncia ou opinido- a saber: A recomendacio
preliminar da CONITEC foi (favoravel ou NAO favoravel) a proposta de incorporacio

da (tecnologia a ser incorporada). Vocé concorda com a recomendacio?
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Nesse quesito, o participante possuia trés opcdes: 1) concordo; ii) discordo; iii) ndo
concordo nem discordo. Além disso, o participante poderia comentar seu posicionamento em

campo proprio, na questdo seguinte.

O parametro de analise nesse caso ¢ a recomendagdo preliminar da Conitec visto
que as contribuicdes sdo baseadas nos relatorios que com base em evidéncias cientificas,
econdmicas e sociais recomendam preliminarmente a incorporagdo ou ndo de tecnologia em

saude.

A investigacdo, nesse aspecto, revelou que, em 21 CP (01, 06, 10, 14, 16, 18, 19,
20, 24, 30, 31, 32, 43, 46, 47, 52, 58, 60, 65, 66 e 68) houve recomendacao preliminar para
incorporar determinada tecnologia ao SUS. Nesses casos, as contribui¢des foram
predominantemente em concordancia com a recomendacao preliminar (95,23%), demonstrando
o interesse dos variados atores envolvidos na introdugdo de novas tecnologias, ratificando o

posicionamento da Conitec.



Tabela 3. % CP com contribui¢des predominantes em concordancia a recomendacao inicial da Conitec

englobando todos os grupos de atores

Total de % em relacao ao
Consulta Publica n° o A Concorda (n) total da consulta
contribuigdes (n)

1 3.618 3.537 98 %
6 103 102 99,02 %
10 1.926 1.905 98,90 %
14 655 653 99,69 %
16 978 908 92,84 %
18 42 42 100 %
19 50 50 100 %
20 21 18 85,71 %
24 66 64 96,96 %
30 203 193 95,07 %
31 245 241 98,36 %
32 420 414 98,57 %
43 89 37 41,57%
46 273 267 97,80 %
47 195 189 96,92 %
52 1.625 1.090 67,07 %
58 18 16 88,88 %
60 249 241 96,78 %
65 18 18 100 %
66 636 631 99,21 %
68 9 9 100 %
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Fonte: elaboragdo da autora

Ressalte-se a presenga de casos especificos que mereceram uma analise mais

apurada, sao os das consultas publicas 01 e 43.

Na CP n° 01, a discussao envolvia a incorporagdo de Inibidores do cotransportador
de sodio/glicose do tubulo renal (iISGLT2): Empagliflozina (JARDIANCE®) e Dapagliflozina
(FORXIGA®). A recomendacdo preliminar da Conitec era pela incorporacdo de um
medicamento da classe de inibidores de SGLT2 (empaglifozina ou dapaglifozina) no SUS,
baseando sua escolha no menor preco considerando que as evidéncias cientificas apontam
eficacia e seguranca semelhantes entre empaglifozina e dapaglifozina, considerando o principio

da alocacgao eficiente de recursos do Estado. Tal proposta foi ratificada por consulta publica que



118

recebeu contribuigdes pelo formuldrio técnico-cientifico, nas quais 98,5% concordaram
totalmente com a recomendacgdo preliminar, 1% discordou e 0,5% ndo concordaram e nem
discordaram. Para as contribui¢des recebidas pelo formuldrio sobre experiéncia/opinido 97,8%

concordaram, 0,8% discordaram ¢ 1,4% nao concordaram nem discordaram.

No caso da CP n° 01 em que pese existisse duas possibilidades de medicamento, as
participagdes corroboraram para a decisdo da Conitec de incorporar o de menor preco prezando
pelo principio de alocacdo eficiente de recursos do Estado, uma vez que as evidéncias

apontavam para resultados semelhantes de eficdcia e seguranca entre os dois produtos.

A CP n° 43 também apresenta peculiaridade visto que, a recomendacao preliminar
foi favoravel a incorporagio do naproxeno como opgao terapéutica de ARe no Sistema Unico

de Saude, todavia na consulta publica a maioria das contribui¢des relataram discordancia.

Nessa CP foram recebidas 89 contribuigdes no total, 41,57% concordam totalmente
com a recomendacgdo preliminar, 46,06 % discordaram e 12,37% nd@o concordaram e nem
discordaram. Percebe-se, portanto hipotese na qual a recomendagao preliminar foi favoravel a
incorporagdo € a maioria dos participantes discordou. Todavia, todos os comentarios que
relatavam a discordancia com relagdo a incorporagao ndo faziam referéncia a tecnologia
efetivamente avaliada no relatorio e sim a tecnologia diversa, ou seja, os participantes se

confundiram. Dessa forma, as contribui¢des de discordancia ndo podem ser consideradas.

Por outro lado, a pesquisa revelou que nas outras 24 CP (03, 04, 05, 07, 08, 09, 23,
29,35,36,37,38,44,45, 48,49, 50, 56, 59, 62, 63, 64, 69 ¢ 70) houve recomendacao preliminar
para ndo incorporar/ nao ampliar determinada tecnologia ao SUS. Nesses casos, as

contribui¢des predominantemente discordaram da recomendagao preliminar.

Caso especial ¢ a CP n°® 07, que apresentou proposta de exclusao do SUS da

rifampicina 300mg e 20mg/ml para quimioprofilaxia de contatos de pacientes com hanseniase.
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A peculiaridade se manifesta, pois ¢ a Gnica proposta de exclusdo de tecnologia em que houve

maior concordancia (83%), logo predominou a ideia de retirar do SUS o medicamento.

No caso, foram recebidas 127 contribui¢des, em que 83% (n=100) concordaram
com a recomendac¢ao da Conitec, 16% (n=19) discordaram ¢ 2% (n=2) ndo concordaram nem
discordaram. As outras 6 contribui¢des de experiéncia ou opinido, contaram com 83% (n=5) de

concordancia e 17% (n=1) discordancia.

Desse modo, baseado em evidéncias cientificas e de experiéncia os participantes
concordaram majoritariamente que o medicamento contribui para resisténcia medicamentosa e
que ha estudos que apontam que a droga ndo evita o desenvolvimento da doenca em
comunicantes com pacientes com alta carga bacilar. Logo as argumentagdes foram no sentido

de reforcar a recomendacao inicial de exclusdo sugerida pela Conitec.



Consulta Publica n°

Tabela 4. % Discordancia das contribuigdes com o
entendimento inicial da Conitec, em relagdo ao total
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o ~
Estado Instituigdes de Ensino Mercado Outras Proﬁ;zigg:is e Sociedade Civil DIS COTR(]))%?\ILCIA @) tﬁt;ind;egﬁ%ﬁ:
0 0 0 0 26 51 77 93%
3 3 0 0 448 793 1247 93%
0 0 0 0 107 208 315 88%
0 0 0 0 19 0 19 15%
1 1 5 0 238 125 370 96%
1 1 5 4 191 182 384 91%
10 0 6 0 660 277 953 89%
2 3 6 0 567 1630 2208 94%
0 3 1 1 140 539 684 97%
0 5 1 2 313 4636 4957 89%
1 0 7 0 3320 8338 11666 95%
2 1 5 0 3022 6999 10029 93%
0 0 1 0 16 12 29 100%
1 0 2 0 283 1517 1803 93%
0 0 1 0 115 104 220 84%
0 0 1 1 17 253 272 89%
1 0 1 2 152 188 344 86%
2 7 6 5 110 449 579 94%
0 0 2 0 27 3 32 84%
2 5 4 0 333 209 553 66%
0 0 5 0 674 4968 5647 95%
0 0 0 2 49 87 138 85%
1 0 2 0 86 1016 1105 92%
0 0 1 3 87 244 335 93%

Fonte: elaboragdo da autora
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Diante esses dados, pode-se concluir que quando a decis@o preliminar da Conitec €
pela ndo incorporagdo ao SUS ou ndo ampliacdo de tecnologias e medicamentos, as

participagdes sdo em sua maioria contrarias a recomendacao preliminar.

No processo de ATS podem existir tensdes e divergéncias entre diferentes grupos
de interesse que apresentam perspectivas dispares a respeito da melhor maneira de equilibrar
0s vetores e garantir o acesso a tecnologias de satde. Por isso, o processo de consulta publica ¢
tdo importante, na medida em que as pessoas sdo ouvidas, especialmente aquelas diretamente

interessadas como pacientes e usudrios dos servigos publicos de satde (98).

Esse processo de ATS no ambito da Conitec revela que os diversos grupos de atores
tendem a concordar com propostas de incorporacdo e ampliagdo que podem favorecer ou
melhorar as condigdes da saude publica. E interessante que as consultas publicas que tem como
recomendagdo preliminar a incorporagdo/ ampliacdo de tecnologias ao SUS possuem

participagdo inferior aquelas que tem parecer inicial desfavoravel a incorporagao.



Grafico 5. Numero/percentual de concordancias ou discorddncias em relagdo a recomendacgéo
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Fonte: elaboragao da autora
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Os dados demonstram que, nas categorias de atores em analise houve um percentual
maior que 50% para discordancia considerando a recomendagao inicial da Conitec. Isso revela
que independentemente do grupo de atores, quando a recomendacdo inicial indica a nao
incorporagdo, ou a ndo ampliacdo de tecnologias ao SUS ha maior participacdo em todos os

setores da sociedade.

Nesse sentido, dado a relevancia deve-se aprofundar a andlise das consultas
publicas em que houve discordancia dos atores e grupos de atores com a Conitec. Isso porque,
nesses casos, as contribui¢des advindas das consultas publicas podem modificar a decisao

preliminar do plenario.

Nesse recorte, dentre as consultas publicas em que houve predomindncia da
discordancia considerando todos os grupos de atores, poderemos observar: a) casos em que o
plendrio da Conitec, ao analisar as contribui¢des das consultas publicas entendeu ndo existir
argumentacao suficiente para alterar a recomendacdo inicial de ndo incorporagdo da tecnologia
ao SUS; b) casos em que a Conitec reconheceu os argumentos apresentados na CP e mudou o

entendimento inicial, passando a incorporar a tecnologia.
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Grafico 6. CPs com maior nimero de discordancias da recomendac@o inicial da Conitec por grupo de atores
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Fonte: elaboragdo da autora
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No primeiro cendrio, no qual a Conitec considerou ndo haver contribuicdes
suficientes para modificar seu entendimento inicial, encontram-se as CPs n°® 04, 05, 09, 29, 36,

37,44, 45, 48, 49, 50, 59, 62, 64, 69 ¢ 70.

Contudo, apesar da manuten¢do do entendimento preliminar, ¢ importante ressaltar
que houve uma apropriacao da discussdao por inlimeros atores sociais, € um espaco de didlogo
préprio de um ambiente democratico e participativo. Contudo, dado o carater ndo vinculativo
da consulta publica, o tomador de decisdo pode, motivando sua escolha, manter a decisdo inicial

(94).

Além disso, ressalte-se que a Conitec realizou nesses casos andlise detalhada das
contribuigdes. Desconsiderou algumas contribui¢des por ndo atender a critérios pré-
estabelecidos ou aquelas baseadas em estudos ja analisados. Ao final realizou avaliacao global
das contribui¢des e chegou a recomendacao final justificando sua decisdo. Essas justificativas
constam ainda de maneira mais simples e de facil compreensdo nos respectivos relatdrios

técnicos e para a sociedade.

A justificativa da Conitec por mais que seja contraria as intengdes da maioria dos
participantes da consulta publica representa um avango na medida em que esse feedback traz a
tona a ideia de que as contribuigdes da sociedade sdo importantes e foram consideradas na
tomada de decisdo. Isso favorece o desenvolvimento das consultas publicas na ATS e afasta a

concepeao de que se trata de mera formalidade.

Fato distinto ¢ o da alteracdo da decisdo preliminar da Conitec, apds as
contribui¢des recebidas em consultas publicas. Essa categoria perfaz 15,56% (n=7) do total de
consultas publicas analisadas e, em todos os casos, tratou-se de decisdes preliminares que

recomendaram a nao incorporacao de tecnologias no SUS (tabela 5).



Tabela 5. Mudangas no entendimento inicial da Conitec
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POSICIONAMENTO
_ DAS
CP N° ASSUNTO PI{)EFII_‘CIll\iﬁVOAR COI\;:II;IEI}?II‘JE%OES DECISAO FINAL
DECISAO
PRELIMINAR
Alfavestronidase no Nao Discorda (93%) Incorporar
03 tratamento da incorporagio
mucopolissacaridose tipo
Vil
0% Risanquizumabe'para . Nao i Discorda (96%) Incorporar
tratamento da psoriase em 1ncorporagao
placas de moderada a
grave
Vacina meningococica Nao Discorda (89%) Incorporar
23 ACWY (conjugada) para incorporagio
adolescentes de 11 e 12
anos no Calendario
Nacional de Vacinagao
35 Natalizumab’e para ' Nao i Discorda (97%) Incorporar
esclerose multipla incorporacao
remitenterecorrente apos
primeira falha terap&utica.
38 Ivacgftor para pacientes ' Nao i Discorda (93%) Incorporar
acima de 6 anos que incorporacao
apresentem uma das
seguintes mutagdes de
gating (classe I1II), G55ID,
G1244E, G1349D,
G178R, G5518, S1251N,
S1255P, S549N ou S549R
Burosumabe para o Nao Discorda (94%) Incorporar
56 tratamento de incorporacao (parcialmente)
hipofosfatemia ligada ao
cromossomo X em adultos
e criangas.
Nusinersena para Nao Discorda (95%) Incorporar
63 tratamento da Atrofia incorporagio (parcialmente)
Muscular Espinhal 5q tipo Considerou a
I e III (inicio tardio). Audiéncia Publica.

Fonte: elaboragdo da autora

Essas consultas ptblicas revelam que a participacao ativa da sociedade no processo
de ATS fornece informagdes importantes relacionadas as demandas da Conitec. Assim,
percebe-se que a escuta qualificada envolvendo os interessados nas politicas ptublicas do SUS

¢ um meio da Conitec entender o impacto real que o uso de determinada tecnologia tem na vida
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do individuo. A partir disso, a comissdo tem elementos para basear suas decisdes e modificar

seus entendimentos.

No que se refere aos grupos de atores participantes desse grupo de consultas
publicas, ha participa¢do majoritaria da sociedade civil e dos profissionais de saude (grafico 7).

Contudo, para uma melhor andlise, as consultas publicas foram estudadas individualmente.

Grafico 7. Mudangas no entendimento inicial da Conitec — Discordancias por grupo de atores
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Fonte: elaboragdo da autora
A) CP n’ 03 - Alfavestronidase no tratamento da mucopolissacaridose tipo VII

O relatorio de recomendagdo deu-se para a analise das evidéncias cientificas
demandada pela Ultragenyx Brasil Farmac€utica Ltda sobre eficacia, seguranca, custo-
efetividade e impacto orcamentario de alfavestronidase para individuos com diagnostico
confirmado de mucopolissacaridose tipo VII visando avaliar a possibilidade de incorporagdo

do medicamento ao Sistema Unico de Saude (SUS).
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Foram apresentadas evidéncias cientificas e realizada a avaliagdo econdmica e de
impacto or¢amentario além de apresentar a experiéncia internacional. A partir disso a Conitec
submeteu o tema a consulta publica com recomendagao preliminar de ndo incorporacao ao SUS

de alfavestronidase.

Foram recebidas 83 contribui¢des, sendo 13 provenientes do formulario técnico-
cientifico e 70 do formulario de experiéncia ou opinido, sendo que 93% das contribui¢des
alegaram discordancia com a recomendagdo preliminar da Conitec. Com relagdo aos grupos de
atores, houve ocorréncia de contribui¢des por apenas dois grupos de atores, os profissionais de

saude e a sociedade civil (tabela 6).

Tabela 6. CP N° 03- Contribuigdes por grupo de atores/posicionamento

Sociedade Civil Proﬁsspnals C Mercado Instltulgoes de Estado Outros
Satde Ensino
Total: 55 Total: 28 Total: 0 Total:0 Total: 0 Total: 0
Concorda: 3 Concorda: 2 Concorda: 0 Concorda:0 Concorda: Concorda: 0
0
Discorda: 51 Discorda: 26 Discorda: 0 Discorda:0 Discorda: 0 Discorda: 0
N/N: 1 N/N: 0 N/N: 0 N/N:0 N/N: 0 N/N: 0

Fonte: elaboragdo da autora

A principal evidéncia apresentada na consulta publica foi o estudo observacional
de extensdo de Harmatz e colaboradores (112). A partir desse estudo restou demonstrado a
seguranca ¢ a efetividade em longo prazo da terapia de reposi¢do enzimatica com

alfavestronidase, semelhante as ja avaliadas para outras mucopolissacaridoses.

Foi considerada também a diminuicdo do impacto orgamentdrio em funcdo de
estudos e opinides de especialistas. As investigagcdes demonstraram que o peso médio € o
numero de pacientes no Brasil seriam menores do que os indices inicialmente relatados fazendo

com que houvesse diminui¢do substancial no valor a ser pago pelo Poder Publico, in verbis:
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Além disso, considerou como plausivel os argumentos apresentados de que o peso
médio da populagdo que vive com mucopolissacaridose tipo VII e o numero de
individuos com a doenga no Brasil seriam menores que os submetidos na primeira
analise de impacto or¢camentario, gerando uma diminui¢@o maior que 50% no valor
do impacto originalmente projetado (108).

Dessa forma, o plenario da Conitec considerou que os argumentos apresentados na
consulta publica foram suficientes para modificar a recomendagao inicial desfavoravel e emitir
recomendacao final favoravel a incorporacao da alfavestronidase para a terapia de reposi¢ao

enzimatica em individuos diagnosticados com mucopolissacaridose tipo VII.

Nesse caso, percebe-se que as contribuigdes realizadas pelos grupos de atores
participantes, impulsionaram a mudanca de entendimento da Conitec. Todavia a questao
econdmica também estimulou a mudanga de entendimento ao considerar a reducao do valor do

medicamento.

B) CP ° 08 - Risanquizumabe para tratamento da psoriase em placas de moderada a grave

O relatorio de recomendagao deu-se para a andlise das evidéncias cientificas do
risanquizumabe em primeira linha de tratamento com bioldgico para pacientes com psoriase
moderada a grave, visando a avaliar sua incorpora¢ao no Sistema Unico de Saude (SUS),

demandado pela empresa ABBVIE Farmacéutica Ltda.

Foram apresentadas evidéncias cientificas e realizada a avaliagdo econdmica, social
e de impacto orgamentario. Diante disso, a Conitec recomendou a sua ndo incorporagdo no SUS
tendo em vista que o medicamento avaliado estaria associado a beneficios incrementais em
termos de efetividade no tratamento da condi¢do clinica em andlise e sua eficiéncia seria inferior
aos tratamentos ja disponiveis no SUS com base no preco proposto pelo fabricante.

Foram recebidas 386 contribuic¢des, sendo 214 provenientes do formulario técnico-

cientifico e 172 do formulario de experiéncia ou opinido, ocasido em que se constatou que 96%



130

das contribui¢des alegaram discordancia com a recomendacdo preliminar da Conitec. Com
relacdo aos grupos de atores, houve ocorréncia de contribui¢des por cinco grupos, sociedade
civil, profissionais de saude, mercado, instituicdes de ensino e Estado. O percentual de
discordancia foi maior em todos os grupos participantes exceto o Estado em que houve duas

participagdes, uma concordando e outra discordando da recomendacgdo inicial (tabela 7).

Tabela 7. CP N° 08- Contribuigdes por grupo de atores/posicionamento

Sociedade Civil Proﬁss19na1s & Mercado Instltulg:_oes = Estado Outros
Saude Ensino
Total: 132 Total: 246 Total: 5 Total: 1 Total: 2 Total: 0
Concorda: 5 Concorda: 7 Concorda: 0 Concorda: 0 Concorda: 1 Concorda: 0
Discorda: 125 Discorda: 238 Discorda: 5 Discorda: 1 Discorda: 1 Discorda: 0
N/N: 2 N/N: 1 N/N: 0 N/N: 0 N/N: 0 N/N: 0

Fonte: elaboragdo da autora

As contribuigdes ressaltaram que o risanquizumabe constitui-se nova opg¢ao
terap€utica para tratamento da Psoriase, ¢ apresenta inovagdes que proporcionam aumento da
eficacia. Além disso, a introducdo deste medicamento asseguraria o acesso universal ao

tratamento imunobiologico pelo SUS.

Inicialmente, o plenério da Conitec entendeu que apesar do risanquizumabe estar
associado a beneficios incrementais em termos de efetividade, ndo houve argumentagdo
suficiente na consulta publica para alterar a recomendacdo inicial, considerando o preco
proposto pelo fabricante. Todavia, o tema retornou ao plenario ap6s proposta de reducao de
prego do laboratério fabricante. A partir dessa atualizacdo, o novo preco colocou esse

medicamento em posi¢do de dominancia em relacdo as demais tecnologias avaliadas.

A atualizag@o do modelo econdomico com o novo prego, frente as seis estratégias de
tratamento, colocou o risanquizumabe em posi¢do de dominéncia (efetividade maior
a um custo menor) em relagdo as demais tecnologias avaliadas. O tratamento com
risanquizumabe seria o tratamento mais efetivo dentre as comparagdes e o mais custo-
efetivo dentre as demais em analise, com uma RCEI de R$ 164.692,90/QALY em
relacdo ao tratamento de referéncia com adalimumabe (108).
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Por causa dessa atualizagdo de valor, a Conitec deliberou, por recomendar a
incorpora¢ao no SUS do risanquizumabe com a recomendagdo de renegociagdo dos precos para
as tecnologias ja incorporadas no SUS para essa indicacdo. Tal fato reflete a relevancia das

questdes econdmicas nas decisdes da Conitec.

()} CP n° 23 - Vacina meningococica ACWY (conjugada) para adolescentes de 11 e 12

anos no Calendario Nacional de Vacinagao

O relatorio de recomendagdo deu-se ante demanda da Secretaria de Vigilancia em
Satide — Ministério da Satde para aferir a eficicia e segurancga da vacina meningococica ACWY
(conjugada) quando comparada a vacina meningocédcica C (conjugada), em pacientes
adolescentes de 11 e 12 anos de idade, para a prevencao da doenca meningocdcica invasiva

provocada pela Neisseria meningitidis.

Ressalte-se que entre as consultas publicas que impulsionaram mudang¢a no
entendimento da Conitec essa foi a unica demanda por um ator integrante da categoria Estado,

0 Ministério da Saude, as demais, foram demandadas por empresas privadas.

A partir das analises preliminares, a Conitec submeteu o tema a consulta publica
com recomendacdo preliminar de ndo ampliacdo de uso da vacina meningocécica ACWY

(conjugada) para adolescentes de 11 e 12 anos de idade no Calendario Nacional de Vacinagao.

Foram recebidas 83 contribuigdes, sendo 13 provenientes do formulério técnico-
cientifico e 70 do formulario de experiéncia ou opinido. Desse total, 93% das contribui¢cdes
alegaram discordancia com a recomendacao preliminar da Conitec. Com relagao aos grupos de
atores, houve ocorréncia de contribui¢cdes de quatro grupos, sociedade civil, profissionais de
saude, mercado e Estado, todos com posicionamento predominante no sentido de discordar da

recomendacao inicial da Conitec (tabela 8).



Tabela 8. CP N° 23- Contribuigdes por grupo de atores/posicionamento

Sociedade Civil Pmﬁsmfmals @ Mercado Instltulgoes = Estado Outros
Saude Ensino
Total: 310 Total: 744 Total: 6 Total:0 Total: 14 Total: 0
Concorda: 8 Concorda: 34 Concorda: 0 Concorda:0 Concorda: 3 Concorda: 0
Discorda: 277 Discorda: 660 Discorda: 6 Discorda:0 Discorda: 10 Discorda: 0
N/N: 25 N/N: 50 N/N: 0 N/N:0 N/N: 0 N/N: 0
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Fonte: elaboragdo da autora

As contribuig¢des evidenciaram que a sociedade entende ser a vacina meningococica
ACWY (conjugada) parte do Calendario Nacional de vacinagdo e que a sua “retirada” seria um

retrocesso. Vejamos trecho extraido de contribuigao de membro da sociedade civil:

A vacina meningococica ACWY foi uma conquista do povo brasileiro por
meio do Programa Nacional de Imunizagdes e amplia a protecao da DMI para
os adolescentes que funcionam como carreador da Dbactéria e
consequentemente transmissdo para outras faixas etdrias na comunidade,
diante disto ¢ importante que a vacina permanega no calendario nacional de
vacinagdo, visto que, a doengas meningococica ¢ imprevisivel, ocorre em
individuos previamente higidos e apresenta grande letalidade (108).

Outras participagdes enfatizaram e anexaram estudos demonstrando que a
imunogenicidade e a efetividade da vacina meningococica ACWY (conjugada) persiste por
tempo superior a um ano e que a incidéncia do sorogrupo W da N. meningitidis pode até ser
considerada baixa no Brasil, mas que este sorogrupo tem se destacado em alguns estados do
Pais e que a sua letalidade tem se mostrado superior aos demais.

Por fim, conclui-se que as contribui¢des recebidas nesta CP foram importantes e
complementaram as evidéncias utilizadas modificando o entendimento inicial da comissdo.
Com isso a Conitec recomendou a ampliagdo de uso da vacina meningococica ACWY

(conjugada) para adolescentes de 11 e 12 anos de idade.
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D) CP n ° 35- Natalizumabe para esclerose multipla remitente-recorrente apos primeira

falha terapéutica.

O relatério de recomendacdo deu-se para a analise a partir da iniciativa da empresa
Biogen Brasil Produtos Farmacéuticos Ltda. a respeito da incorporacdo do natalizumabe para
tratamento da esclerose multipla remitente-recorrente (EMRR) apos primeira falha terapéutica,

como alternativa ao fingolimode.

Apoés apresentadas evidéncias cientificas e realizada a avaliacdo econdmica, a
Conitec submeteu o tema a consulta publica com recomendagdo preliminar de ndo ampliacao
do uso no SUS de natalizumabe para o tratamento da EMRR tendo em vista que haveria
indicacdo somente para pacientes em alta atividade da doenga. Ademais, considerou-se o
impacto orcamentério e a seguran¢a ndo comprovada do medicamento, além da auséncia de
previsdo do tratamento no PCDT da Esclerose Multipla.

Foram recebidas 706 contribui¢des, sendo 87 provenientes do formulério técnico-
cientifico e 619 do formulério de experiéncia ou opinido, 97% das contribui¢des alegaram
discordancia com a recomendacdo preliminar da Conitec. Houve ocorréncia de contribui¢des
por cinco grupos de atores, sociedade civil, profissionais de satde, mercado, institui¢des de

ensino e outros. (tabela 9)

Tabela 9. CP N° 35 - Contribuigdes por grupo de atores/posicionamento

Sociedade Civil Proﬁss1f>na1s e Mercado ]IlStltlll&;.(N)eS i Estado Outros
Saude Ensino
Total: 539 Total: 162 Total: 1 Total: 3 Total: 0 Total: 1
Concorda: 0 Concorda: 3 Concorda: 0 Concorda:0 Concorda: 0 Concorda: 0
Discorda: 539 Discorda: 140 Discorda: 1 Discorda: 3 Discorda: 0 Discorda: 1
N/N: 0 N/N: 19 N/N: 0 N/N: 0 N/N: 0 N/N: 0

Fonte: elaboracgdo da autora
As contribui¢des reforcaram os beneficios clinicos da utilizagcdo antecipada do

natalizumabe para o tratamento de pacientes com alta atividade de esclerose multipla remitente-

recorrente e buscaram demonstrar a auséncia de impacto no or¢gamento.
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Algumas contribuigdes discutiram sobre a auséncia de impacto no or¢amento,
justificando que as duas tecnologias apresentam pregos equivalentes.
Conforme apresentado neste relatorio, o custo anual do fingolimode de R$
19.710,00 ¢ do natalizumabe de R$ 22.344,00. No entanto, a diferenca
observada no impacto orgamentario se da pelo aumento do ntimero de
pacientes em uso do natalizumabe no cenario alternativo (108).

Assim, considerando a nova proposta de atualizagdo do PCDT da Esclerose
Multipla e a presenca de evidéncias da superioridade do naralizumabe para pacientes com alta
atividade da doenga, o plenario considerou haver embasamento suficiente nas contribui¢des da

consulta publica para recomendar favoravelmente a incorporagdo da tecnologia.

E) CP n° 38 - Ivacaftor para pacientes acima de 6 anos que apresentem mutagdes de gating

O relatorio de recomendacdo deu-se para a andlise das evidéncias cientificas
apresentadas pela empresa Vertex Farmacéutica do Brasil Ltda. A respeito da eficécia,
seguranga, custo-efetividade e impacto orcamentério do Ivacaftor, para o tratamento da fibrose
cistica em pacientes com idade > 6 anos e >25 kg que apresentam mutagdes no gene, visando

avaliar sua incorporagdo no Sistema Unico de Satde (SUS).

Produzido o relatério, a Conitec submeteu o tema a consulta publica com
recomendacao preliminar de ndo incorporagdo do Ivacaftor. A recomendagao considerou que
se trata de medicamento de alto custo e que atenderia uma populacao especifica, aqueles com

mutacoes do gene G551D, com beneficio maior em pacientes acima dos 12 anos.

Na consulta publica, foram recebidas 10.735 contribuic¢des, sendo 318 provenientes
do formulério técnico-cientifico ¢ 10.417 do formulario de experiéncia ou opinido, sendo que
93% das contribuicdes alegaram discordancia com a recomendagao preliminar da Conitec. Com
relagdo aos grupos de atores, houve ocorréncia de contribuigdes por cinco grupos de atores,

sociedade civil, profissionais de satde, mercado, instituicdes de ensino e Estado (tabela 10).



Tabela 10. CP N° 38 - Contribui¢des por grupo de atores/posicionamento

Sociedade Civil Pmﬁss“,)nals & Mercado Instltulgoes = Estado Outros
Satde Ensino
Total: 7.648 Total: 3.079 Total: 5 Total: 1 Total: 2 Total: 0
Concorda: 378 Concorda: 45 Concorda: 0 Concorda: 0 Concorda: 0 Concorda: 0
Discorda: 6.999 Discorda: 3.022 Discorda: 5 Discorda: 1 Discorda: 2 Discorda: 0
N/N: 271 N/N: 12 N/N: 0 N/N: 0 N/N: 0 N/N: 0
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Fonte: elaboragdo da autora

As contribuigdes indicaram a necessidade de considerar que a fibrose cistica ¢ uma
doenga rara, grave e progressiva € que o Ivacaftor impediria a progressao dessa doenca
reduzindo o risco de hospitalizagdo e morte. As contribui¢des ainda apontaram que o Ivacaftor
representa esperanga para os pacientes e seus familiares ndo havendo outras drogas de mesma
eficacia no Brasil com bons resultados de eficacia nos desfechos de reducao de valores de

cloreto no suor.

Devido ao alto custo da medicagao, considerada de dificil acesso, as contribui¢des
consideram que o SUS deveria disponibilizar a medicacao a fim de garantir o direito a satde.

Segue trecho de contribuicao recebida por familiar de paciente:

Os remédios disponiveis atualmente tratam os sintomas e ndo a doenga em si.
No que faz a necessidade de outro medicamento que venha a parar de
progredir a doenca. Sendo uma esperanca na melhora do paciente. Esse
remédio ¢ de alto custo e faz com que muitas familias ndo tenham condigdes
para pagar o remédio (108).

A empresa Vertex Farmacéutica do Brasil Ltda, fabricante da tecnologia,
apresentou também uma proposta de reducao do custo do tratamento frente ao preco inicial
proposto para o Ivacaftor, considerando um desconto diferenciado. O preco inicial apresentado
para incorporacao de Kalydeco® 150mg foi de R$ 67.863,80, considerando PMVG 18%. O
novo prego proposto para incorporagdo de Kalydeco® 150mg foi de R$ 45.936,11,

representando uma reducao de R$ 90,8 milhdes em 5 anos.
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Ante as contribui¢des e os argumentos, houve alteracdo da recomendacio inicial
sobre o tema. A Conitec considerou que as evidéncias apresentadas na consulta publica
mostraram um beneficio de eficacia do medicamento nos desfechos de redugdo de valores de
cloreto no suor e melhora da fun¢ao pulmonar e que estes representam desfechos importantes
na doenca. Também consideraram a gravidade e a evolucdo da doenca e ponderou que mais

estudos sdo necessarios devendo ser realizada reavaliagdo em trés anos.

A incorporacdo do ivacaftor ¢ outra demonstragdo da engrenagem participativa na
Administragdo Publica. Essa consulta publica chama aten¢do devido a grande quantidade de
contribui¢des. Foram recebidas 10.735 contribuigdes, dentre elas 7.648 (71,25%) da sociedade
civil.

Esses dados reforcam que a participagdo social intermediada por TICs melhorou o
processo de comunicagdo com a sociedade e proporcionou facilidades para que qualquer

cidaddo participe da gestao das politicas publicas.

F) CP n° 56 - Burosumabe para o tratamento de hipofosfatemia ligada ao cromossomo X
em adultos e criangas

A tecnologia demandada nessa consulta publica deu-se por iniciativa da empresa
Ultragenyx Brasil Farmacéutica Ltda. Relatou a respeito da eficacia, seguranca, custo-
efetividade e impacto orgamentario do uso de burosumabe para o tratamento da hipofosfatemia
ligada ao cromossomo X, visando sua incorporagdo no SUS.

O tema foi submetido a consulta publica com recomendac¢do preliminar de nao
incorporagao do burosumabe para o tratamento para o tratamento de hipofosfatemia ligada ao
cromossomo X em adultos e criangas. Tal entendimento baseou-se na auséncia de evidéncias
robustas da eficicia e seguranca do medicamento na populagdo apresentada. Além disso,

apresentou alto impacto orgamentario.
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Foram recebidas 619 contribuic¢des, sendo 103 provenientes do formulario técnico-
cientifico e 516 do formulério de experiéncia ou opinido, 94% das contribui¢des alegaram
discordancia com a recomendacdo preliminar da Conitec. Com relagdo aos grupos de atores,
houve ocorréncia de contribui¢des de todos, sociedade civil, profissionais de satide, mercado,

institui¢des de ensino, Estado e outros (tabela 11).

Tabela 11. CP N° 56 - Contribui¢des por grupo de atores/posicionamento

Sociedade Civil Proﬁss19na1s e Mercado hlstltulgoes ¢ Estado Outros
Saude Ensino
Total: 482 Total: 116 Total: 6 Total: 7 Total: 2 Total: 5
Concorda: 17 Concorda: 5 Concorda: 0 Concorda: 0 Concorda: 0 Concorda: 0
Discorda: 449 Discorda: 110 Discorda: 6 Discorda: 7 Discorda: 2 Discorda: 5
N/N: 16 N/N: 1 N/N: 0 N/N: 0 N/N: 0 N/N: 0

Fonte: elaboragdo da autora

As contribuigdes se concentraram nos beneficios do medicamento, na eficacia do
tratamento, melhora dos sintomas, melhora dos niveis de fosfato e qualidade de vida. Além
disso, a empresa fabricante apresentou nova proposta de precos com descontos.

A empresa fabricante do medicamento apresentou uma nova proposta de prego
para incorporacdo da tecnologia. De acordo com os dados encaminhados a
proposta seria um desconto de 5% frente ao valor inicial pautado e de 6,3%
considerando os ajustes de preco ocorrido em junho de 2020 (acréscimo de
3,23%) e um CAP atual de 21,53% (108).

Ante essas contribui¢gdes a Conitec modificou o entendimento de sua recomendagao
inicial, e resolveu recomendar a incorporacdo dessa tecnologia, parcialmente, ao SUS.

Os membros da Conitec presentes na 94a reunido ordindria, no dia 04 de
fevereiro de 2021, consideraram que os beneficios clinicos do tratamento
foram mais acentuados na populagdo pediatrica apresentando desfechos
consistentes. Diante do exposto, os membros presentes deliberaram, por
unanimidade, a recomenda¢do do burosumabe para o tratamento de
hipofosfatemia ligada ao cromossomo X em criangas conforme protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) e recomendar a ndo incorporagdo
do burosumabe para o tratamento de hipofosfatemia ligada ao cromossomo X
em adultos (108).

Esse feito trouxe a lume uma questao peculiar, a mudanca parcial do entendimento

preliminar da Conitec, visto que foi recomendada a incorporagdo do burosumabe para o
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tratamento de hipofosfatemia ligada ao cromossomo X em criangas, mas, recomendou-se a nao
incorporacdo desse medicamento para o tratamento de hipofosfatemia ligada ao cromossomo
X em adultos.

Os beneficios clinicos do tratamento foram mais acentuados nas criangas por isso,
tal recomendacdo selecionou apenas esse grupo. Assim, a consulta publica trouxe um novo

cenario para que a Conitec pudesse modificar seu juizo inicial.

G) CP n° 63 - Nusinersena para tratamento da Atrofia Muscular Espinhal 5q tipo II e III

O relatério de recomendagdo deu-se para a andlise das evidéncias cientificas
apresentadas pela Biogen Brasil Produtos Farmacéuticos Ltda. sobre eficacia, seguranca, custo-
efetividade e impacto or¢amentario do uso de nusinersena, para tratamento de pacientes com
Atrofia Muscular Espinhal (AME) 5q tipos II e III (inicio tardio), visando a avaliar sua

incorporagao no Sistema Unico de Satde (SUS).

A recomendacdo preliminar da Conitec foi de ndo incorporar o medicamento. Isso
porque, o nusinersena possui custo elevado e para basear seu uso por toda a vida, sdao
imprescindiveis estudos que apresentem dados mais robustos, demonstrando beneficios mais
claros e informagdes mais detalhadas sobre a seguranga e em longo prazo para subsidiar a

tomada de decisdo sobre o nusinersena.

Realizada a consulta publica, foram recebidas 5.950 contribui¢des sendo 271
contribui¢cdes provenientes do formuldrio técnico-cientifico e 5.679 contribuicdes do
formuldrio de experiéncia ou opinido. Destes, 5.647 (95%) discordaram da recomendagdo
inicial da Conitec. Com relagdo aos grupos de atores, houve ocorréncia de contribuig¢des de trés

grupos, sociedade civil, profissionais de saude e mercado (tabela 12).



Tabela 12. CP N° 63 - Contribui¢des por grupo de atores/posicionamento

Sociedade Civil Pmﬁss“,)nals & Mercado Instltulgoes i Estado Outros
Saude Ensino
Total: 5.245 Total: 700 Total: 5 Total: 0 Total: 0 Total: 0
Concorda: 118 Concorda: 12 Concorda: 0 Concorda: 0 Concorda: 0 Concorda: 0
Discorda: 4.968 Discorda: 674 Discorda: 5 Discorda: 0 Discorda: 0 Discorda: 0
N/N: 16 N/N: 14 N/N: 0 N/N: 0 N/N: 0 N/N: 0
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Fonte: elaboragdo da autora

As contribui¢des versaram a respeito do beneficio do nusinersena quanto a ganhos
motores, a qualidade de vida e a ndo progressao da condicao; o potencial do medicamento em
propiciar uma vida melhor aos pacientes e a Unica tecnologia disponivel para o tratamento de

pacientes com AME tipos II e III.

Considerando as contribui¢cdes da consulta publica, a Conitec entendeu ndo haver
argumentacao suficiente para alterar a recomendacao preliminar. Todavia, no dia 19 de margo
de 2021 foi realizada Audiéncia Publica, em formato virtual, transmitido a populagao pelo canal
da Conitec no Youtube (113), com a finalidade de ouvir a sociedade acerca do tema, de modo

a levantar mais elementos para a tomada de decisao.

Nessa audiéncia, houve a apresentacao de 17 participantes sendo, trés provenientes
do mercado, cinco representantes da sociedade civil, quatro representantes dos profissionais da
saude, dois representante do Estado (Centro Colaborador do SUS e Secretaria de Saude de Sao

Paulo), e trés representacdes de institui¢des de ensino (UFRJ, USP e UNICAMP).

Discutiram a respeito dos beneficios da tecnologia, as experiéncias pessoais, 0
impacto na qualidade de vida dos pacientes e o aumento da judicializagdo do medicamento. Na
oportunidade da audiéncia publica, o demandante apresentou uma nova proposta comercial
prevendo uma redugdo equivalente a 21% frente ao preco de aquisicdo de nusinersena

negociado com o Ministério da Saude para o ano de 2021.
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Ante as contribui¢des da audiéncia publica, os membros da Conitec deliberaram,
por maioria simples, no sentido de modificar parcialmente a recomendacao final e recomendar
a incorporacdo do nusinersena para o tratamento da atrofia muscular espinhal 5q tipo II, com
diagnostico até os 18 meses de idade, e pela ndo incorporagdo do nusinersena para tratamento

da atrofia muscular espinhal 5q tipo III.

Em que pese a modificagcdo parcial ndo tenha resultado diretamente da consulta
publica realizada, optou-se por incluir essa avalia¢do de tecnologia na pesquisa uma vez que a

audiéncia publica também ¢ um instrumento de e-democracia.

A partir da andlise dessas consultas publicas, nas quais houve modificagdo do
entendimento da Conitec, pode-se observar que essa estratégia para a participacao social amplia
as discussdes que perpassam aspectos meramente técnicos, cientificos e econdmicos. E ainda
considerada a visdo e as experiéncias de pacientes, interessados, profissionais de saude,

mercado, instituicdes de ensino e outros atores sociais.

E possivel observar que as dimensdes econOmicas foram frequentemente
mencionadas nas consultas publicas. Percebe-se que o desfecho esteve relacionado a revisao ou
renegociagdo dos pregos nas consultas publicas 03, 08, 38 56 e 63, todas demandadas por

empresas fabricantes.

Nessas consultas publicas, as empresas fabricantes das tecnologias objeto de analise
apresentaram novas propostas de pregos apods a realizacdo das CPs. A reducdo dos custos foi
um vetor que impactou de forma positiva na revisao da posicdo da Conitec uma vez que

diminuiu diretamente o impacto orgamentario nas contas publicas do Estado.

A fundamentacdo apresentada na decisdao final da Conitec apos as contribuicdes
evidenciadas nas consultas publicas 03, 38 56 e 63, embora tenha citado questdes financeiras

nao se limitou a elas. Apenas na CP n°® 08 a Conitec expressamente justificou a intengdo de
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mudar sua recomendagdo inicial e incorporar o Risanquizumabe com base na reducao do preco
proposto pela fabricante. Vejamos:

O tema retornou ao plenario no dia 06 de agosto de 2020, para apreciacdo da
proposta de reducdo de preco do risanquizumabe fornecida pelo laboratorio
fabricante, que foi consistente com a indicagdo do relatorio preliminar da
Conitec para a redugdo percentual sobre o valor inicialmente proposto. A
atualizagdo do modelo econdmico com 0 novo prego, frente as seis estratégias
de tratamento, colocou o risanquizumabe em posi¢do de dominancia
(efetividade maior a um custo menor) em relagdo as demais tecnologias
avaliadas (108).

Os membros da Conitec presentes na 89a reunido ordindria, no dia 06 de
agosto de 2020, deliberaram por recomendar a incorporacdo no SUS do
risanquizumabe para psoriase moderada a grave, com a recomendagdo de
renegociagdo dos pregos para as tecnologias ja incorporadas no SUS para essa
indicagao (108).

Essas redugdes no custo dos medicamentos sdo relevantes uma vez que, a escassez
de recursos e as restricdes orcamentarias sao obstaculos para o SUS oferecer todas as inovagoes
tecnologicas demandadas pela sociedade. Desde o principio, o SUS sofre com
subfinanciamento que consiste na alocagdo insuficiente de recursos orcamentarios e
financeiros. Essa dificuldade ¢ um dos maiores desafios para a consolidagao do direito a saude

(113).

Dessa forma, para que se possa incorporar uma nova tecnologia em satude, deve-se
entender que as decisdes requerem detalhada andlise econdmica visto que o SUS pode nao
conseguir oferecer todas as inovagdes tecnologicas disponiveis no mercado sendo o custo dos
medicamentos importante barreira para o fornecimento universal. Assim, o Poder Publico deve
atuar para atender os interesses publicos ndo cedendo aos interesses meramente mercadologicos

(110).

Por outro lado, ¢ possivel observar também que nas consultas publicas 23 e 35,
foram considerados outros fatores para a mudanca e entendimento da Conitec, sobretudo no

que tange aos resultados que o medicamento poderia causar na sociedade e a apresentacdo de
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estudos que comprovaram a seguranca dos medicamentos, o que reflete avangos importantes

para o alcance dos objetivos da ATS (98).

Os atributos da ATS, como busca da eficacia, transparéncia, seguranca, custo-
efetividade sdo centrais no processo de incorporacdo estabelecido no SUS realizado pela
Conitec e o envolvimento social ¢ fundamental e representa o exercicio da cidadania e do direito
de contribuicdo para a elaboracdo de politicas publicas no setor satde. Ainda assim, percebe-se
que o atual cenario apresenta desafios visto que os interesses econdmicos ainda sdo latentes no

contexto da inclusdo de tecnologias em saude (98).

O estudo verificou que as contribui¢des influenciaram nos processos de mudanga,
porém ndo necessariamente a quantidade de contribuigdes foi determinante para a reversao do
entendimento inicial da Conitec. Pode-se perceber que eixos ligados ao impacto orcamentario
tiveram destaque, o que ndo desqualifica a participacdo social que conseguiu por meio de
fundamentagdo ligada a eficicia e necessidade do medicamento influenciar nas decisdes de

incorporagao de tecnologias em satde.

Certo ¢ que os agentes publicos precisam aprimorar os espagos institucionais para
que a ATS seja mais transparente e eficiente. A participagdo social ¢ tema que integra a
avaliacdo de novas tecnologias e deve ser fortalecida a fim de que os anseios da sociedade

possam ser refletidos nas politicas publicas em satde.

6.4 ORGANIZACAO DO SITE E IMPACTO NA PARTICIPACAO

Uma questao instrumental relevante e que guarda relacao direta com a participagao
nos instrumentos de e-democracia ¢ a facilidade de acesso, presenga de regras claras, controle

da burocracia, negociagdo e cultura democratica (12).
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A Conitec enquanto 6rgdo consultivo responsavel pela avaliacdo da incorporagao
de tecnologias em saude apresenta em seu processo mecanismos de participacdo social. A
participagdo nas recomendagdes da Conitec da-se, majoritariamente nas consultas publicas que
objetivam ampliar as discussdes a fim de entender a visdo da sociedade civil, dos profissionais

de satde, do mercado, das instituigoes de ensino e de outros atores sociais.

Para receber as contribui¢cdes, a Conitec disponibiliza em seu sitio eletrdnico

orientacdes e diretrizes minimas de atuagdo que visam organizar o procedimento.
6.4.1 Prazos das consultas publicas

A Conitec, para promover a participacdo da sociedade, nos termos do Decreto
7.646/11, disponibiliza suas recomendagdes em consulta publica por um prazo de 20 dias,
excepcionalmente, esse prazo pode ser reduzido para 10 dias em situacdes de urgéncia (106).
Apobs a publicacdo no didrio oficial as contribui¢des podem ser recebidas na plataforma
“Participa + Brasil”. Ressalte-se que os relatorios de recomendag@o ndo ficam disponiveis

antecipadamente, logo, os interessados possuem apenas o prazo ja estabelecido pela comissao.

Considerando a complexidade dos temas que exigem leitura e pesquisa ardua, pode-
se considerar o prazo de 20 dias limitado, sobretudo porque os documentos objeto da consulta
ndo sdao disponibilizados antecipadamente, gerando uma assimetria de informagdes entre a
Conitec e os interessados em participar do debate vez que a sociedade nao possui tempo habil
para contribuir de maneira eficiente. Tal fato salienta o retrocesso proporcionado pela
revogacao do Decreto n® 8.243/2014 visto que nesse documento legal, havia previsao expressa
da divulgacdo ampla e prévia do instrumento convocatorio, além da disponibilizagdo

precedente e em tempo adequado dos documentos objeto da consulta publica (87).

No recorte realizado ndo ocorreu nenhuma reducdo do prazo para 10 dias

(urgéncia). Logo, percebe-se respeito ao prazo inicialmente estabelecido para a participacao
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social. Apenas nas CP n° 03, 04 e 52 houve prorrogacdo do prazo em: (i) CP n° 03 — 06 dias;
(ii)) CP n°® 04 — 06 dias; CP n® 52 — 10 dias. Todavia, as portarias responsaveis pelas

prorrogacdes, ndo apresentam o motivo da dilacao.

Logo, percebe-se que a Conitec possui uniformizacdo em seus prazos, todavia
quando hé prorrogacdo ndo ficam claros os motivos que a determinaram o que gera incertezas

nos participantes a respeito da objetividade das prorrogacdes.

6.4.2 Analise do portal eletronico da Conitec

Sendo a consulta publica procedimento que se destina a promocao da participacao
social no processo de discussdo da incorporacdo de tecnologias ao SUS, procurou-se analisar o
site eletronico da Conitec e como esta disponibilizado o acesso a sociedade. Ressalte-se que
esta pesquisa se desenvolveu com base no site antigo da Conitec (http://antigo-
conitec.saude.gov.br/), e em 2022 houve uma mudanc¢a na disposi¢ao do site. Nesse aspecto,

esse topico analisard o site atual, e o antigo, considerando suas diferengas.

Com relagdo as publicacdes e noticias sobre consultas publicas, nota-se que tanto
no site antigo quanto no novo ha chamadas e menus na pagina inicial. Isso facilita o acesso do
cidadao e proporciona uma experiéncia interativa e visualmente atrativa. Nas figuras 13 ¢ 14

podem-se observar as diferengas entre as disposi¢des dos menus:



Figura 13. Site antigo — Menus Conitec
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Fonte: Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (115).
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Figura 14. Site novo — Menus Conitec
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Fonte: Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (108).

Ademais outro ponto que facilita o entendimento do cidaddao que ndo possui
conhecimento técnico na matéria ¢ a disponibilizacdo do relatério para sociedade, além de
tutoriais, bem como documento com perguntas e respostas pré-definidas no site para esclarecer

as duvidas da sociedade (108).

Todavia, o sitio eletronico da Conitec possui obstaculos que dificultam o acesso da
sociedade. Isso ¢ evidenciado na dispersdo dos dados no site. Na pagina principal do site, na
aba ‘Participagdo Social’ estdo disponibilizadas as seguintes informagdes: (i) consultas
publicas; (ii) audiéncias publicas; (ii1) perspectiva do paciente; cadastro de especialistas em

saude; (iv) cadastro de pacientes/associacdes; (v) cadastro para gestores do SUS. Ja as
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recomendacdes da Conitec encontram-se em outra aba, dentro da Avaliacdo de Tecnologias em

Saunde.

Figura 15. Pagina inicial site Conitec
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Fonte: Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (108).

Esse entrave se manifesta tanto no site antigo como no novo. Percebe-se que as
consultas publicas estdo em outro grupo, distante das recomendagdes da Conitec. Nesse sentido,
ndo resta duvidas que o acesso aos formularios das consultas publicas e das recomendagdes da
Conitec, além de exigir do interessado um conhecimento prévio de sua existéncia e localizacao,
também impdem um bom dominio de navegabilidade na internet e essa ¢ uma competéncia que

muitos ainda precisam desenvolver (73).



148

Registre-se ainda que ndo foram encontrados tutoriais para instruir os usudrios a
acompanhar a consulta publica e acessar o resultado da qual participou, o que pode levar o

interessado a desmotivar-se, ante a auséncia de informagdes claras.

E necessaria a organizacdo do site a fim de que a sociedade possa acompanhar
detalhadamente todo o fluxo de processamento do tema, desde a abertura da CP, até a
deliberacdo final. O agrupamento das informagdes no mesmo ambiente facilitaria a participacao
social, mitigaria as dificuldades que alguns usuarios ainda possuem de navegabilidade, além de
promover o respeito ao principio da transparéncia. Além disso, tal agrupamento transparece
seriedade com o usuario e suas contribui¢des demonstrando o interesse do Poder Publico de

facilitar o acesso as justificativas a respeito da participagdo social.

A dificuldade imposta a sociedade civil embaraca o controle dos atos
administrativos, pois ha complicagdes em verificar se a incorporaciao da tecnologia ao SUS
atendeu as contribuigdes, ou se elas foram ignoradas e houve publicacdo de ato regulatdrio

totalmente ao arrepio da vontade social.

Essas falhas existentes no procedimento de consulta publica podem comprometer
seu carater participativo e democratico, afinal, ndo basta promover consultas publicas para se
considerar uma instituicdo democratica, mas impde-se a criagdo de regras claras e objetivas -
para ambos os lados — de forma a garantir a transparéncia no Pprocesso

inclusdo/exclusao/ampliagao de tecnologias ao SUS.

Desse modo, as estratégias e-democraticas nao podem funcionar apenas como uma
simples coleta de opinides, o cidadao precisa entender o grau de influéncia da sua manifestacao

para melhor compreender o potencial tranformador de sua atuagao.

Para isso, ¢ necessario ajustar as estratégias. Mesmo no setor saude em que a

participagdo social se encontra, de certa forma, consolidada, as barreiras observadas podem
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limitar o potencial das novas TICs. Logo, ¢ necessario que a Conitec empreenda estratégias

para facilitar ndo apenas a participagao social, mas também dar acesso a prestag¢ao de contas.
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7 CONCLUSAO

Este trabalho demonstrou que a participagdo da sociedade civil nas questdes de
saude, no Brasil, tem se mostrado ativa e vem se destacando no processo de incorporacao de
tecnologias no SUS. A atual Constitui¢do Federal assegura esse novo cendrio e imbuida do
espirito democratico, prevé em seu texto mecanismos de participagdo social na gestdo da coisa

publica.

No setor saude, a participagdo social, diretriz do SUS, ¢ indispensavel para a
formulagdo das politicas publicas. No atual contexto constitucional, a participagdo social ¢ um
mecanismo da democracia e constitui um direito de todos os brasileiros. Assim, é dever do
Estado disponibilizar aos cidaddos ambientes e ferramentas que possibilitem o exercicio da

cidadania por meio da participagdo social nas esferas de poder.

Na busca pela criagdo de atmosferas capazes de garantir a democracia sanitaria, no
atual contexto tecnologico, emerge a e-democracia enquanto mecanismo de interagdo entre a
sociedade e o Estado mediada pelo uso de ferramentas tecnoldgicas. A e-democracia ao utilizar
a internet para o surgimento de formas contemporaneas de expressao da vontade social, revela
seu potencial como mecanismo de participagdo social representando os avangos no

desenvolvimento da democracia.

No ambito do direito a satide, a e-democracia tem ampliado as formas de
participag@o social sendo a consulta publica uma expressdo do uso da tecnologia a favor das

praticas democraticas.

A consulta publica constitui um mecanismo de participagdo social que estabelece
discussao a respeito de determinada tematica por meio do dialogo com a sociedade, utilizando
a TICs. Todavia, em que pese essa ferramenta tenha potencial democratico, sua regulagdo ¢

abordada de forma incipiente pelo ordenamento juridico, ndo ha legislagdo especifica para
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uniformizar o procedimento, o que prejudica a participacdo dos cidaddos que ficam com o dnus

de aprender e compreender diversas regras que sao postas.

Desse modo, ¢ inadidvel a formulagdo de leis, decretos e regulamentos que
estabelecam de maneira clara e objetiva os procedimentos, regras, prazos, ambito de aplicagao
e outras diretrizes necessarias a uniformizagdo da consulta publica no ordenamento juridico
brasileiro. Tal padronizagdo proporcionara segurancga juridica e formalidade, que influenciara

na participagdo cidada.

A Conitec enquanto 6rgdo de avaliacdo de tecnologias em saude realiza papel
preponderante na gestdo dos recursos disponiveis no SUS, considerando os aspectos
relacionados a seguranga, efetividade clinica, avaliagdo econdmica, andlise de impacto
orcamentario, impacto organizacional, questdes éticas e de equidade, visando efetivar o direito
universal e igualitario & saude. Essa comissdo utiliza a consulta publica como fase do
procedimento de avaliacdo da tecnologia a fim de obter informagdes e opinides criticas a

respeito de determinado tema.

Dentro desse panorama situacional, ¢ com base na discussdo tedrica sobre
participacgdo e consulta publica, além dos dados documentais coletados junto ao site da Conitec,
foi possivel conhecer a dindmica do processo de consulta ptiblica bem como os atores que dela

participam.

No tocante a participacdo da sociedade na elaboragao das recomendagdes da
Conitec, a analise realizada permitiu concluir que no periodo investigado, os segmentos que
participaram de maneira mais ativa foram a Sociedade Civil (69,59%) e os Profissionais de
Saade (30,01%). O estudo também evidenciou baixa representatividade dos demais segmentos:

Mercado (0,19%); Institui¢cdes de Ensino (0,054%); Estado (0,11%) e outros (0,05%).
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A investigagdo também demonstrou que a influéncia desses atores nas decisoes da
Conitec representa avango na consolidagdo da participacdo social como etapa no procedimento
de incorporacdo de tecnologias no SUS. A participacdo majoritaria da sociedade civil nas
consultas publicas investigadas revela mudangas no panorama politico considerando a analise

de outros trabalhos ja empreendidos sobre o tema em anos anteriores (103).

Isso demonstra que: (i) a ATS vem ganhando visibilidade na incorporagao de
tecnologias em satide no SUS; (i) a sociedade paulatinamente esté se interessando em participar
das decisdes politicas, e (iii) as TICs estdo ampliando a possibilidade de acesso e participagdo

de ampla parcela da sociedade.

Com relacdo aos posicionamentos dos participantes pode-se perceber que quando a
decisdo preliminar da Conitec € pela incorporagdo/ampliacdo da tecnologia, as participagdes
sdo favoraveis e os participantes majoritariamente concordam com a recomendacao. Por outro
lado, quando a decis@o preliminar da Conitec ¢ pela ndo incorporagdo ao SUS ou ndo ampliacao
de tecnologias e medicamentos, as participacdes sdo majoritariamente contrarias a

recomendacgao preliminar.

Ressalte-se que os diversos grupos de atores tendem a concordar com propostas de
incorporagdo e ampliacdo que podem favorecer ou melhorar as condigdes da saude publica.
Contudo, mesmo nos casos de posicionamento inicial favoravel da Conitec pela incorporagao,
nao foi observado um esvaziamento no nimero de contribuigdes recebidas pelo 6rgao, o que
denota certa consciéncia critica no sentido de firmar posigdes, mesmo quando a conquista ja

parece alcangada.

Considerando a reversdao do entendimento inicial da Conitec, percebe-se que as
dimensdes econdmicas foram frequentemente mencionadas como justificativa para da Conitec.
Todavia, isso ndo afasta a relevancia da participa¢do da sociedade civil ou nega o potencial

democratico da consulta publica. Isso porque, a pesquisa concluiu que todos os segmentos que
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contribuiram tiveram seus interesses - parciais ou totais - contemplados por meio da

incorporacdo de seus anseios na recomendacao final da Conitec.

O fato de haver renegociacao do valor apds a consulta publica e isso influenciar na
mudanga de entendimento ndo causa estranheza. Até porque o equilibrio financeiro das contas
publicas ¢ fundamental para o desenvolvimento de politicas publicas. Logo, o or¢camento

publico ¢ salutar para garantir o acesso integral a saude.

Além disso, at¢ mesmo nas consultas publicas em que houve reversao no
entendimento inicial da Conitec com base na renegociagdo e reduciao do valor, os grupos de
atores mais atuantes foram a sociedade civil e os profissionais de saude. Isso demonstra que
esses segmentos também almejavam a incorporagdo da tecnologia inicialmente nao

recomendada em que pese sua motivagao tenha sido diversa dos interesses mercadologicos.

Desse modo, podemos considerar que a participacdo dos segmentos sociais que
defendem interesses coletivos baseados em sua experiéncia aliada ao equilibrio dos aspectos
financeiros tem influenciado positivamente nas recomendagdes da Conitec. Esse cendrio
demonstra que a consulta publica ¢ um mecanismo democratico com potencial para avangar no

desenvolvimento de um SUS mais igualitario que atenda aos reais interesses da sociedade.

Todavia, em um pais como o Brasil cercado de problemas sociais existem outras
questdes importantes para o desenvolvimento da e-democracia e da consulta publica. O grau de
inclusdo digital da sociedade pode representar um entrave a consolidagdo da participagdo social

por meio das TICs.

Essa pesquisa revelou que ha no Brasil desigualdades digitais marcantes
influenciadas por fatores como regido, nivel de escolaridade, sexo e idade. Nesse cendrio, as

TICs podem agravar e aprofundar as desigualdades existentes causando exclusao digital.
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Dessa maneira, o Poder Publico deve atentar-se para a implementacdo de politicas
e programas que visem a ampliacdo do uso da internet e a familiarizagdo da sociedade com as
TICs a fim de universalizar o acesso. Isso ¢ indispensavel para evitar que a e-democracia seja

um canal de exclusao social.

Com relagdo ao procedimento de consulta ptblica realizado pela Conitec, pode-se
afirmar que essa comissdo, em que pese a falta de regulacdo legal mais ampla acerca da consulta
publica, consegue apresentar manter relativamente bem um procedimento uniforme. A
dificuldade maior encontra-se em seu site eletronico, que precisa de aprimoramento para

favorecer o acesso a informagao.

Esse fato alerta a respeito de algo muito importante, a sociedade precisa de acesso
facil as informagdes para poder fiscalizar a atuacdo do Estado, a fim de que o cidaddao nao
entenda a consulta piblica como um mecanismo formal que em nada agrega na decisdo final.
Os cidadaos precisam perceber que sua contribuicdo ¢ considerada e contribui no processo

decisorio, isso aumenta a credibilidade do mecanismo e favorece novas participacdes.

Logo, deve-se rever alguns pontos no procedimento para a consolidagcdo da consulta
publica como mecanismo e-democratico sendo alguns de carater mais amplo e geral, e outros
especificos da analise sobre a Conitec: (i) adog¢do pelo Poder Publico de um conjunto de valores
a serem mantidos — transparéncia, capacitagcdo, equidade e justiga; (ii) criacao de lei que regule
o procedimento e os prazos da consulta publica efetuadas pelo o6rgdos publicos; (iii)
desenvolvimento de politicas publicas que visem a inclusao digital da sociedade a fim de nao
excluir parcela que ndo tem acesso as TICs; (iv) revisdo da disposi¢ao do site da Conitec, de
forma que a sociedade consiga acompanhar de maneira mais transparente o processo de

formulacao das recomendagdes finais.

Conclui-se, portanto, que a consulta publica demonstra ser um valoroso aliado da

sociedade no processo de participacao na gestdo da saude publica. Seu potencial democratico
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se revela ao possibilitar que diversos atores sociais de diferentes segmentos, com interesses

diversos, tenham a possibilidade de influir no processo de ATS.

A experiéncia da Conitec demonstra que a depender do grau de apropriagdo da
consulta publica pelos segmentos da sociedade ¢ possivel influir diretamente no processo de

tomada de decisdo, relevando aspectos da democracia participativa.

Com essas reflexdes, espera-se ter contribuido com os estudos sobre o processo de
participagdo social no setor satide, de modo a reforgar a democracia participativa e equalizar as
injusticas sociais. Fica ainda aberta a discussao na medida em que se devem empreender estudos
de forma a aprofundar nos aspectos técnicos das decisdes da Conitec e ofertar as respostas
necessarias que possam converter a consulta publica num instrumento de observancia
obrigatéria com aspectos bem definidos e com potencial de fortalecer a participagdo social no

SUS garantindo as disposi¢des da Constituicao Federal.
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ANEXO A - Formulario Antigo — Experiéncia ou Opinido

29/07/2020 FormSus

Consulta Puablica Conitec/SCTIE N° 99/2099 - Formulario Experiéncia ou Opinido

Proposta de incorporagao XXOOOXXXXXX - evolutivas e melhorias - Participagao Social

Recomendag&o preliminar da Conitec: Ndo favoravel a incorporagdo no SUS.

« Relatério para a Sociedade

» Ao finalizar o preenchimento do formulario, clique no botéo "Gravar".

* Preenchimento Obrigatério

Atengdo: nos campos marcados com 'Visivel ao pablico’ ndo devem ser colocados dados de sua intimidade e privacidade.
Clique aqui em caso de dividas relativas a este formulario.

Identificagdo do participante
1) Informe o tipo de pessoa:
@ pessoa Fisica
O Pessoa Juridica
1.1) CPF:

1.2) Nome:
1.3) Idade:

1.4) Autodeclaragdo de cor ou etnia:

O Branco

O pardo

O preto

O Amarelo

O Indigena

1.5) Sexo bioldgico:
O Feminino

O Masculino

1.6) Género:

1.7) Deseja contribuir como?

O paciente

O Familiar, amigo ou cuidador de paciente
O Profissional de satide

O Interessado no tema

2) Estado:
3) E-mail:
4) Telefone:

5) Como vocé ficou sabendo desta Consulta Piblica?
O Dirio Oficial da Unido
O site da Conitec
O Redes sociais

formsus.datasus.gov.br/siteformulario.php#posicao_campo1952813 1/2
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o Associagdofentidade de classe

O Amigos, colegas ou profissionais de trabalbo
CEmal

O Outro meio

Contribuicdo
6] A recomenacdo preliminar da CON ITEC foi NAO favordvel 4 proposta de incorporacio damirabegrona para o
tratamento da disfunc3o de armazenamento em pacientes com bexiga neurogénica. ¥océ concorda coma
recomendacio?

Oconcordo

(Mo Concordo & N0 Discorda

O biscordo

71 Comente:

3 ¥océ ja teve alguma experiéncia com o{s) medicamento{s), produto(s) ou procedimento{s) em avaliacao?

(_} Simy, como paciente
& Sim, como cuidador ou responsawel
O Sim, como profissional de sadde
Oingo
9} Yoce ja teve alguma experiéncia com outro{s) medicamento{s), produto({s) ou procedimento{s) para esta doenca?
Neste campo considerar medicamento, produto ou procedimento para esta doenga,
C_}SimJ como pacienke
) Sim, como cuidador ou responsaswel
O Sim, como profissional de sadde
O ndo
10) Yocé gostaria de anexar documentos ou referénd as bibliograficas?

WA Sim
B IVER

@Gravar

Atencao: Ao gravar aguarde a tela de confirmagdo, Somente se aparecer a mensagem de confirmagdo seus dados terdo ddo gravados,
Clique aqui em caso de dividas relativas aeste Fornul aio.
Paginaldel

powered by

form sus. datasus gov bristeformulsiophpdposicao_campol 952513 22
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ANEXO B - Formulario Antigo — Técnico-Cientifico

29/07/2020 FormSus

Consulta Publica Conitec/SCTIE N° 99/2099 - Formulario técnico-cientifico

Proposta de incorporagao XXXOXOXXXX - evolutivas e melhorias - Participagao Social

Recomendagdo preliminar da Conitec: Ndo favoravel a incorporagéao no SUS.

— Antes de fazer sua contribuigdo, leia o relatorio a seguir, que contém as informacgdes que embasaram a
recomendacgdo preliminar da Conitec:

« Relatério técnico

— Ao finalizar o preenchimento do formulario, clique no botéao "Gravar”.

* Preenchimento Obrigatério

Atencdo: nos campos marcados com 'Visivel ao piiblico’ ndo devem ser colocados dados de sua intimidade e privacidade.
Clique aqui em caso de dividas relativas a este formulario.

Identificagdo do participante
1) Informe o tipo de pessoa:
@ pessoa Fisica
O Pessoa Juridica
1.1) CPF:

1.2) Nome:
1.3) Idade:

1.4) Autodeclarac¢@o de cor ou etnia:

O Branco

O pardo

O Preto

O Amarelo

O Indigena

1.5) Sexo bioldgico:
O Feminino

O Masculino

1.6) Género:

1.7) Deseja contribuir como?

Q Paciente
@) Familiar, amigo ou cuidador de paciente
O Profissional de satide
O Interessaclo no tema
2) Estado:

3) E-mail:
4) Telefone:

formsus.datasus. gov.br/siteformulario php#posicac_campo1952781
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29/07/2020 FormSus
5) Como vocé ficou sabendo desta Consulta Publica?
O piério Oficial da Uniso
O site da Conitec
O Redes Sociais

O Associagdo/fentidade de classe
@) Amigos, colegas ou profissionais de trabalho

O E-mail

O Outro meio

Recomendag3o preliminar da Conitec

6) A recomenac3o preliminar da Conitec foi NAO favoravel a proposta de incorporacio da mirabegrona para o
tratamento da disfuncdo de atmazenamento em pacientes com bexiga neurogénica. Vocé concorda com a
recomendacdo?

O Concordo
O Nao Concordo e Nao Discordo
O Discordo

7) Comente:

Evidéncias clinicas
Considerando os aspectos do relatdrio de recomendagdo indicados a seguir (evidéncia clinica, avaliagdo econdmica, impacto
orgamentario e recomendag&o inicial da Conitec), especifique sua contribuigao.
8) Deseja realizar alguma contribuicao relacionada as evidéncias clinicag®
Osim
O N&o

9) Descreva sua contribuicdo:

10) Deseja anexar documentos ou referéncias bibliograficas? :
Formatos permitidos .DOC, .PDF. Para fazer upload de mais de um documento, compactar em um Unico arquive .zip.

Escolher arquivo | Nenhum arquivo selecionado

Avaliagdo econémica

11) Deseja realizar alguma contribuigdo relacionada a avaliagio econémic®

Osim
ONéo

12) Descreva sua contribuicéo:

13) Deseja anexar documentos ou referéncias bibliograficas?
Formatos permitidos .DOC, .PDF. Para fazer upload de mais de um documento, compactar em um (nico arquive .zip.

Escolher arquivo | Nenhum arquivo selecionado

Impacto or¢amentario

14) Deseja realizar alguma contribuigao relacionada ao impacto orcamentiri@
Osim

formsus.datasus.gov.br/site/ formulario php#posicao_campo1952781 2/3
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Oz

15) Descreva sua contribuigao:

16} Deseja anexar documentos ou ref eréndas bibliograficas?
Formabos permitidos .DOC, PDF, Para Fazer upload de mais de um documento, com packar em um Onico arguivo .zip,

RO : z
Escolher arquiv | Menhum arquive selecionado

Outras contribuicoes
17} Deseja realizar alguma contribuicdo al ém dos aspectos dtados (evidéncia clinica, avaliacdo econdmica, impacto
orcamentario e recomendacao preliminar da Conitec?

Osim

COinga

13} Descreva sua contribuicdo:

19 Deseja anexar documentos ou ref erénd as bibliogrdficas?
Formatas permitidos DOC, PDF, Para Fazer upload de mais de um documento, compactar em um Unica arquivo (zip.

Escolher arquivg | Menhurn argquive selecionade

@Gravar

Atengao: Ao gravar aguarde a tela de confirmagdo. Somente se aparecer a mensagem de confirmagdo seus dados terdo ddo gravados,
Clique aqgui em caso de dividas relativas a este formul ario.
Pagina 1 de 1

powerad by
(B 3

formsus datazus gov bristeformul atophp#posicao_campol 952751 303
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ANEXO C - Formulario Novo - Experiéncia ou Opinido

Acessibilidade

; Acesso

» ©
Presidéncia da Republica

= Participa +Brasil

Modelo Consulta Publica Conitec/SCTIE n° 01/2022 -
Opiniao

Orgao: Ministério da Saude

Setor: MS - Coordenacgao de Incorporagao de Tecnologias
Status: Ativa

Abertura: 20/09/2022

Encerramento: 10/10/2022 m

RESUMO

ATENGAO: Para contribuir nesta Consulta publica vocé precisa estar logado no site govbr

Formulario Experiéncia ou Opinido (para enviar um comentario sobre experiéncia ou opiniao com o tema, como paciente, familiar, amigo,
cuidador de paciente, profissional de saude, interessado no tema e outros).

Proposta de ...
A andlise e a deliberagédo da Conitec podem ser conferidas no relatério.

Antes de fazer sua contribuicao, leia um dos relatorios a seguir, que contém as informagoes que embasaram a recomendacao preliminar da Conitec:
Relatdrio Tacni

REGISTRE SUA OPINIAO

1. Data de nascimento:

300 caracteres

2. Regiao:

Norte
Nordeste
Sudeste
Centro-oeste
Sul
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Acessibilidade

& Acesso

.Presidéncia da Republica ©
= Participa +Brasil
Bahia
Ceara
Distrito Federal
Espirito Santo
Coias
Maranhao
Mato Grosso
Mato Grosso do Sul
Minas Gerais
Para
Paraiba
Parana
Pernambuco
Piaui
Rio de Janeiro
Rio Grande do Norte
Rio Grande do Sul
Rondénia
Roraima
Santa Catarina
Sao Paulo
Sergipe

Tocantins

4, Municipio:

50 caracteres

5. Deseja contribuir como?

Organizagao da Sociedade Civil

Paciente

Familiar, amigo ou cuidador de paciente
Profissional de saude

Interessado no tema

Empresa

Empresa fabricante da tecnologia avaliada

6. Caso esteja contribuindo como representante de Pessoa Juridica, informe, por favor, o CNPJ e a razao social abaixo:
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Acessibilidade

= Acesso

= L)}
Presidéncia da Republica
= Participa *Brasil

Masculino

8. Autodeclaragao de cor ou etnia:

Branco
Pardo
Preto
Amarelo

Indigena
:

9. Como voceé ficou sabendo desta Consulta Publica?

Diario Oficial da Uniao

Site da Conitec

Redes Sociais

Associacdo/entidade de classe

Amigos, colegas ou prefissionais de trabalho
E-mail

Outro meio

10. Qual a sua opinido sobre a incorporagio do medicamento, produto ou procedimento em avaliacdo?
Eu acho que deve ser incorporado no SUS

Nao acho que deve ser incorporado no SUS
Nao tenho opinido formada

11. Por favor, comente sobre a sua opinido.

300 caracteres

12. Vocé ja teve alguma experiéncia com ofs) medicamento(s), produto(s) ou procedimento(s) em avaliagao?

Sim, como paciente
Sim, como cuidador ou responsavel
Sim, como profissional de saude

Nao

13. Com quallis) medicamento(s), produto(s) ou procedimento(s) em avaliacdo vocé ja teve experiéncia?
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B Acessibilidade

a Acesso

0

Presidéncia da Republica
= Participa +Brasil

14. Quais resultados positivos e facilidades vocé percebeu a partir da sua experiéncia com ofs) medicamento(s), produto(s) ou

procedimento(s) em avaliagao?

300 caracteres

15. Quais resultados negativos e dificuldades vocé percebeu a partir da sua experiéncia com o(s) medicamento(s), produto(s) ou

procedimento(s) em avaliagao?

300 caracteres

16. Voceé ja teve alguma experiéncia com outro(s) medicamento(s), produto(s) ou procedimento(s) para esta doenga?

Neste campo considerar medicamento, produto ou procedimento para esta doenca.

Sim, como paciente

Sim, como cuidador ou responsavel
Sim, como profissional de saude
Nao

17. Com qual(is) outro(s) medicamentol(s), produto(s) ou procedimento(s) para esta doencga vocé ja teve experiéncia?

10000 caracteres

18. Quais resultados positivos vocé percebeu a partir da sua experiéncia com este(s) outro(s) medicamentol(s), produto(s) ou

procedimento(s)?

300 caracteres

19. Quais resultados negativos vocé percebeu a partir da sua experiéncia com este(s) outro(s) medicamento(s), produto(s) ou

procedimento(s)?
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= Acessibilidade
& Acesso

" ©

Presidéncia da Republica

= Participa +Brasil

20. Caso vocé tenha algum documento para anexar, atengao para as seguintes orientagdes:

| - Serao considerados somente dois arquivos por formulario. Em caso de envio superior ao limite, serao considerados os dois ultimos
documentos anexados;

Il - Em conformidade com a Lei Geral de Protegdo de Dados (LGPD), ndc mencione dados pessoais como nome completo, CPF, RG,
matricula/CRM/CRP/afins, foto de documento pessoal, e-mail, telefone, assinatura, enderego;

A LGPD nao cobre pessoa juridica.

Il - Nao envie material de terceiros cuja divulgacdo ndo é gratuita (livros, artigos publicados por revistas pagas etc),

IV - Videos e fotos de terceiros que nao preservem a identidade da pessoa também nao devem ser anexados. Caso seja um depoimento
pessoal, preencha o documento que autoriza a divulgagao do uso de imagem;

V - Apos anexar, volte para essa pagina. Isso € essencial para finalizar o preenchimento e validar a sua participacao.

Clique aqui para anexar a documentacao.

Confirmo que enviei os documentos no link acima.

Nao enviei nenhum anexo.

21. Vocé autoriza a divulgagao, em caso de solicitagao, do arquivo em anexo para consulta e analise de terceiros?

Sim

22. O arquivo em anexo contém dados pessoais?

Entende-se por dados pessoais aquelas informagdes que permitem identificar, direta ou indiretamente, um individuo, como nome, RG, CPF,
género, data e local de nascimento, telefone, endereco residencial, localizagao via GPS, retrato em fotografia, prontuario de saude, cartdo

bancario, renda, entre outros.

Sim
Nao

Para opinar deve estar logado no portal.

SOBRE CONSULTAS OPINEAQUI  ORGAOS  COLEGIADOS AUDIENCIAS AJUDAPARA NAVEGAGAO FALE
PUBLICAS PUBLICOS PUBLICAS  USUARIOS CONOSCO
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ANEXO D - Formulario Novo — Técnico-Cientifico

Acessibilidade

& Acesso

= L))
Presidéncia da Republica

= Participa +Brasil

Modelo Consulta Publica Conitec/SCTIE n° 01/2022 -
Teécnico-cientifico

Orgao: Ministério da Saude

Setor: MS - Coordenacao de Incorporacac de Tecnologias
Status: Ativa

Abertura: 20/09/2022

Encerramento: 10/10/2022

RESUMO

ATENGAO: Para contribuir nesta Consulta publica vocé precisa estar logado no site gov.br
Formulario técnico-cientifico (para acrescentar ou discutir evidéncias cientificas ou econémicas abordadas neste relatério).

Proposta de ...

A andlise e a deliberagado da Conitec podem ser conferidas no relatério

Antes de fazer sua contribuicao, leia um dos relatérios a seguir, gue contém as informagdes que embasaram a recomendacéo preliminar da Conitec:
Relatério Técnico
R - Soci i

REGISTRE SUA OPINIAO

1. Data de nascimento:

10 caracteres

2. Regiao:

Norte
Nordeste
Sudeste
Centro-oeste
Sul

3. Estado:



-
Presidéncia da Republica
= Participa +Brasil

Ceara

Distrito Federal
Espirito Santo
Goias

Maranhao

Mato Grosso

Mato Grosso do Sul
Minas Gerais

Para

Paraiba

Parana
Pernambuco
Piaui

Rio de Janeiro

Rio Grande do Norte
Rio Grande do Sul
Rondénia

Roraima

Santa Catarina
Sao Paulo
Sergipe

Tocantins

4. Municipio:

5. Deseja contribuir como?

Organizagao da Sociedade Civil
Paciente

Familiar, amigo ou cuidador de paciente
Profissional de saude

Interessado no tema

Empresa

Empresa fabricante da tecnologia avaliada

6. Caso esteja contribuindo como representante de Pessoa Juridica, informe, por favor, o CNPJ e a razdo social abaixo:

175

Acessibilidade

; Acesso

L)}

50 caracteres

300 caracteres



176

Acessibilidade

& Acesso

= ©
Presidéncia da Republica

= Participa +Brasil

8. Autodeclaragao de cor ou etnia:

Branco
Pardo
Preto
Amarelo

Indigena

b
9. Como vocé ficou sabendo desta Consulta Publica? .
Diario Oficial da Uniao
Site da Conitec
Redes Sociais
Associagao/entidade de classe
Amigos, colegas ou profissionais de trabalho
E-mail
Qutro meio
10. Qual a sua opinido sobre a incorporacao do medicamento, produto ou procedimento em avaliagdo?
Eu acho que deve ser incorporado no SUS

N&o acho que deve ser incorporado no SUS
Nao tenho opinido formada

11. Por favor, comente sobre a sua opinido.

300 caracteres

12. Deseja realizar alguma contribuicao relacionada as evidéncias clinicas?

300 caracteres

13. Deseja realizar alguma contribuigéo relacionada a avaliagdo econémica?
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Acessibilidade

& Acesso

= ©
Presidéncia da Republica

= Participa +Brasil

300 caracteres

15. Deseja realizar alguma outra contribuicdo?

300 caractﬂ

16. Caso voceé tenha algum documento para anexar, atengao para as seguintes orientagdes:

| - Serao considerados somente dois arquivos por formulario. Em caso de envio superior ao limite, serdo considerados os dois ultimos
documentos anexados;

Il - Em conformidade com a Lei Geral de Protecao de Dados (LGPD), ndo mencione dados pessoais como nome completo, CPF, RG,
matricula/CRM/CRP/afins, foto de documento pessocal, e-mail, telefone, assinatura, endereco;

"A LGPD nao cobre pessoa juridica.

Il - Nao envie material de terceiros cuja divulgagao ndo € gratuita (livros, artigos publicados por revistas pagas etc);

IV - Videos e fotos de terceiros que nao preservem a identidade da pessoa também nao devem ser anexados, Caso seja um depoimento
pessoal, preencha o documento que autoriza a divulgagao do uso de imagem:;

V - Apés anexar, volte para essa pagina. Isso & essencial para finalizar o preenchimento e validar a sua participacao.

Clique aqui para anexar a documentacio.

Confirmo que enviei os documentos no link acima.
Nao enviei nenhum anexo.

17. Vocé autoriza a divulgacao, em caso de solicitagao, do arquivo em anexo para consulta e andlise de terceiros?

Sim

18. O arquivo em anexo contém dados pessoais?

Entende-se por dados pessoais aquelas informagdes que permitem identificar, direta ou indiretamente, um individuo, como nome, RG, CPF,
género, data e local de nascimento, telefone, endereco residencial, localizagao via GPS, retrato em fotografia, prontudrio de saude, cartao

bancario, renda, entre outros.

Sim

Para opinar deve estar logado no portal.
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