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Abstract The work analyzed the effect of Public
Consultations (PC) and their contributions to
the recommendations of the National Commis-
sion for the Incorporation of Technologies (CO-
NITEC). This is a descriptive and retrospective
study with a qualitative-quantitative approach
using a secondary data source of public access,
between 2012 and 2017. A database was deve-
loped to characterize the PC of medications and
their contributions, which allowed the identifica-
tion of cases of reversals between the preliminary
and final recommendation of CONITEC. We
analyzed the contributions in cases of reversal for
characterization of argumentative axes and type
of basis. Of the 307 demands for incorporation of
medications, 205 went through PC, with 23,894
contributions. The reversal of the recommenda-
tions occurred in 9% of the open PC (15 medica-
tions), all in the sense of non-incorporation for
incorporation. Main argumentative axes dealt
with clinical benefits and minor adverse events,
with prevalence of the submission of clinical expe-
riences and opinions. Advances in the processes of
incorporation of technologies in the SUS by per-
forming PC were found and the challenge that de-
cision makers face in institutional spaces for the
improvement of social participation to strengthen
the public benefit was clear.

Key words Medications, Health Technology As-
sessment, Decision Making, Community Partici-
pation, Unified Health System

Resumo O trabalho analisou o efeito das Con-
sultas Publicas (CP) e suas contribuicées nas
recomendagées da Comissdo Nacional de Incor-
poragio de Tecnologias (CONITEC). Trata-se de
estudo descritivo e retrospectivo, com abordagem
qualiquantitativa, com fonte de dados secundd-
rias de acesso publico, entre 2012 e 2017. Elabo-
rou-se banco de dados para caracterizar as CP de
medicamentos e suas contribuigdes, o que permi-
tiu identificar casos de reversdes entre a recomen-
dagao preliminar e final da CONITEC. Anali-
sou-se as contribuicdes nos casos de reversio para
caracterizagdo de eixos argumentativos e tipo de
embasamento. Das 307 demandas de incorpora-
¢do, 205 destes passaram por CB com 23.894 con-
tribuicées. A reversdo das recomendagies ocorreu
em 9% das CP abertas (15 medicamentos), todas
no sentido da ndo incorporagdo para incorpora-
¢do. Principais eixos argumentativos trataram
de beneficios clinicos e menores eventos adversos,
prevalecendo o envio de experiéncias clinicas e
opinides. Evidencia-se avangos nos processos de
incorporagdo de tecnologias no SUS pela realiza-
¢do da CP e ficou claro o desafio que os tomadores
de decisdo enfrentam nos espagos institucionais
para o aprimoramento da participagio social no
sentido de fortalecer o beneficio puiblico.

Palavras-chave  Medicamentos, Avaliagido de
Tecnologias em Satide, Tomada de Decisdo, Parti-
cipagdo da Comunidade, Sistema Unico de Satide
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Introdugao

O Sistema Unico de Satide (SUS) se responsabili-
za pela garantia de acesso universal, equanime e
integral a satde, incluindo as tecnologias em sati-
de (TS) que podem ser utilizadas no seu ambito'.
Isso promoveu ajustes ao longo do tempo sobre
o processo decisorio a respeito da incorporagiao
de TS, muitas vezes permeado pela tensdo entre a
absorcdo destas e a limitagao de recursos econo-
micos que desafiam a integralidade e a sustenta-
bilidade do SUS"%

A Avaliagao de Tecnologias em Saide (ATYS)
estuda as politicas publicas a partir da perspec-
tiva de suas implicagdes clinicas, sociais, éticas e
econdmicas, relacionadas ao desenvolvimento,
difusdo e uso de TS a partir de aspectos como
eficcia, efetividade, seguranca, custos, custo-e-
fetividade, entre outros®.

Sem desmerecer os aspectos clinicos e tecno-
craticos existe, principalmente a partir da discus-
sdo realizada em 2016 no Férum Global de Poli-
ticas da Associagdo Internacional de ATS (Health
Technology Assessment International Global Po-
licy Forum), o esfor¢o de valorizar os impactos
éticos, legais e sociais®.

O processo evolutivo de ATS no pais passou
por mudancas que envolvem, dentre outros, a
criagdo do Departamento de Ciéncia e Tecnolo-
gia (DECIT) em 2000, passando pela Comissao
de Incorporagdo de Tecnologias, todos vincula-
dos ao Ministério da Satide (MS)*. Em 2011, a Lei
Federal n° 12.401 instituiu a Comissdo Nacional
de Incorporagdo de Tecnologias em Satude (CO-
NITEC), constituida por um Plendrio e Secreta-
ria-executiva. Esta Comissao assessora o MS nas
decisdes relacionadas a incorporagio, exclusio
ou alteragdo de novos medicamentos, produtos
médicos e procedimentos no SUS>®.

Como parte do processo avaliativo, a CONI-
TEC, durante a analise das demandas a ela sub-
metidas, prevé espacos de participagdo social,
como a realizagdo de consultas publicas (CP),
que ocorre apos publicagdo de sua recomen-
dagdo preliminar e antecede o parecer de reco-
mendacio final do Plenario da Comissdo’. Isso
oportuniza a sociedade submeter contribuigoes
e sugestOes, tanto de carater técnico-cientifico
quanto da experiéncia de pacientes, cuidadores
e familiares®.

A Lei supramencionada, também prevé a
possibilidade de avaliagdo por processos simpli-
ficados que sdo aqueles isentos de exigéncia de
CP no seu fluxo avaliativo. Segundo a CONITEC,
avaliagdes por meio de processos simplificados

envolvem propostas de interesse publico relevan-
te, medicamentos com tradicionalidade de uso
ou nova apresenta¢do. Além disso, tratam de tec-
nologias de custo e impacto orcamentario baixos
para o SUS; relacionadas a elaboragio ou revisao
de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas’.

Os medicamentos foram a principal tecnolo-
gia demandada (62% do total) junto a CONITEC
no periodo entre 2012 e julho/2016° instituida
em 2011, assessora o Ministério da Satide nas
decisdes relacionadas a incorporagio, exclusio
ou alteragdo de novos medicamentos, produtos e
procedimentos no Sistema Unico de Satide. O es-
tudo investigou o processo de recomendagio pela
Conitec e o perfil das demandas e incorporagdes
de medicamentos, de janeiro/2012 a junho/2016.
A fonte de dados baseou-se nos registros dispo-
niveis no site da Conitec. Demandas foram clas-
sificadas pelos tipos de submisséo, de tecnologia
e demandante. Medicamentos incorporados fo-
ram analisados segundo as classificagdes Ana-
tdmico-Terapéutica-Quimica e Internacional de
Doenga (CID). Dados recentes mostraram desfe-
cho semelhante, pois entre 2012-2019 totalizou-
se 804 demandas para avaliages, das quais 69%,
18% e 13% corresponderam, respectivamente, a
medicamentos, procedimentos e a produtos para
a saide'. No mesmo periodo, contabilizou-se
420 CP publicadas pela CONITEC, com 190 mil
contribuigdes recebidas’. Ainda, o medicamento
¢ a TS que mais mobiliza a participa¢do da so-
ciedade'".

A CP tem sido apontada como a principal
e mais frequente estratégia para a participacido
social em ATS, que vem crescendo nos ultimos
anos'"'"%. Elas sdo consideradas instrumento de
publicidade e transparéncia usado pela adminis-
tragdo publica para obter informacdes, opinides
e criticas da sociedade a respeito de determina-
do tema, constituindo mecanismo relevante na
formulagdo e definicdo de politicas publicas, in-
cluindo o processo de ATS no SUS>.

A ampliagdo da discussdo e da possibilidade
de participagido de uma diversidade maior de ato-
res visaria contemplar essas diversas perspectivas
no debate. Como essa participagdo e seus possi-
veis impactos ainda sdo recentes e pouco estuda-
dos, compreender esta forma de “escuta’, como o
envolvimento social tem ocorrido e de que modo
pode interferir no processo decisério da CONI-
TEC sdo pontos a serem explorados, podendo
possibilitar melhor compreensdo de potenciali-
dades e limitagdes desta estratégia®*’.

Nio encontramos outros artigos que, ade-
mais da contabilizacio das consultas publicas



quanto & incorporagiao de medicamentos>'™",

também analisassem de forma mais qualitativa as
contribuigdes realizadas focalizando as reversoes
de posi¢ao do Plenario da CONITEC.

Desse modo, a compreensdo a respeito da
influéncia das CP e suas contribui¢des sobre a
direcionalidade dos pareceres de recomendacio
emitidos pelo Plendrio da CONITEC suscita im-
portantes questdes do papel da participagdo so-
cial no processo de incorporag¢io de medicamen-
tos no SUS, que foi assim foco do estudo. Por esse
motivo, o objetivo deste artigo foi analisar as mu-
dangas de posi¢ao de recomendagdo do Plendrio
da CONITEC ap6s consecugio das consultas pu-
blicas quanto a incorporagdo de medicamentos.

Métodos

Tratou-se de estudo descritivo, exploratorio e
retrospectivo das demandas relacionadas a me-
dicamentos analisadas pela CONITEC entre
01/01/2012 e 31/12/2017, considerado o ano de
abertura das CP, desde que a deliberagdo final
tivesse sido também concluida por meio de pu-
blicagdo neste periodo, que envolveu desde o ano
de inicio das atividades da CONITEC até o do
fechamento do estudo. Nas situagdes com pro-
cessos simplificados, assumiu-se como referéncia
o ano de recomendacio final devido a disponibi-
lidade da informagao.

Contexto do estudo

No fluxo previsto para o processo avaliativo
vigente no momento da pesquisa, a CP ocorria
entre o parecer presente no relatério preliminar
e a recomendagdo final (relatério de recomen-
dagdo), resultado da analise pelos membros do
plenario da CONITEC. Ao cabo, esse parecer
final de recomendacéo era homologado pelo se-
cretario da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos em Satide (SCTIE), forma-
lizados em portaria ministerial.

O relatério preliminar continha dados de
evidéncia, avaliacbes econdmicas (incluindo im-
pacto orcamentario), sendo publicado antes da
realizagdo da CP, permitindo compreender o po-
sicionamento prévio do plendrio da CONITEC
(incorporagdo/ndo incorporagdo; exclusio/nido
exclusdo e amplia¢do ou nio de uso da tecnolo-
gia). O relatdrio de recomendacao final, além das
informacoes contidas no parecer inicial discorria
sobre elementos do processo da CP (quantitativo
de contribuigdes e alguma apreciagio qualitati-

va), trazendo como desfecho a deliberagéo final,
com duas possibilidades excludentes: (1) Manu-
ten¢do do posicionamento prévio; e (2) Altera-
¢do/Reversdo da recomendacao inicial.

Como ja destacado, demandas de incorpora-
¢do por meio de processos simplificados ndo exi-
gem a realizacdo de CP, consequentemente nio
permitem identificar ocorréncia de reversio de
posicao nos pareceres das recomendagdes emiti-
das pelo Plenario da CONITEC.

A materializagdo da CP ocorria por meio do
preenchimento online dos formularios para con-
tribuicdo técnico-cientifico (FTC) e/ou de expe-
riéncia ou opinido (FEO) no tempo estabelecido
(méximo de 20 dias), permitindo assim a mani-
festagdo da opinido de diversos atores da socieda-
de (definidos aqui como tipos de contribuintes)
quanto ao processo de tomada de decisdo. Cada
CP estava atrelada ao seguimento avaliativo de
pelo menos uma tecnologia demandada junto a
CONITEC, podendo uma mesma CP apresen-
tar mais que uma avaliagdo como o caso da CP
25/2016.

Ambos os formuldrios disponiveis para en-
vio de contribuigdes de CP eram igualmente
iniciados por uma se¢do de caracterizagio do
participante. O FEO apresentava trés campos de
perguntas com o objetivo de conhecer a opinido
do participante sobre: (1) a recomendacio ini-
cial da CONITEC, (2) a experiéncia prévia com
o medicamento em analise e (3) a experiéncia
prévia com outros medicamentos indicados para
a condi¢ao clinica em questdo. O FTC estava es-
truturado em cinco blocos de perguntas: (1) as
evidéncias clinicas, (2) a avaliacio econdmica,
(3) o impacto or¢amentario, (4) a recomendagio
inicial da CONITEGC, e (5) aspectos adicionais.

Fonte de dados e informagdes de interesse

O trabalho foi estruturado em trés etapas
principais: (1) Extracio e atualizacdo dos dados
relacionados aos medicamentos do projeto de
pesquisa fonte'; (2) Identificagdo e descri¢do das
situacbes em que ocorreram alteragdo de reco-
mendacdo ap6s realizagdo da CP; e (3) Analise
especifica dos casos de reversio da recomenda-
¢do prévia.

Foram extraidos dados quanto aos principais
demandantes, se houve abertura de CP, as justi-
ficativas disponiveis nos relatorios de recomen-
dagdo pré e po6s-CP, a quantificacdo das CP, os
tipos de contribuintes, tipo de embasamento da
contribui¢do enviada e os principais eixos argu-
mentativos com relevancia para a ATS.
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Quanto as reversdes, foram observadas a
quantidade e o tipo de embasamento das con-
tribuicoes (se evidéncia cientifica, experiéncia
clinica ou opinido) recategorizadas como Evi-
déncias Cientificas/Administrativa, Experiéncia
Clinica e Opinido; e identificacdo dos tipos de
contribuintes (Governamental; Industria; Insti-
tuicdo de saude; Instituigdo de ensino e pesquisa;
Sociedades Médicas; Associacdo de Pacientes e
outras ONG; Profissionais de Satude; Paciente/Fa-
miliar; e Outras). O conteudo das contribui¢oes
foi classificado segundo eixos argumentativos
comuns ao processo de ATS (Beneficios clini-
cos, Novas evidéncias cientificas, Menores efeitos
adversos, Evidéncia de avaliagio econdmica, Im-
pacto orcamentdrio e Equidade e ética). O tipo
de embasamento e os eixos argumentativos sdo
sumarizados no Quadro 1.

Por fim, os relatérios finais foram analisados
buscando-se identificar a justificativa central que
fundamentou o parecer da recomenda¢io CO-
NITEC em grandes tematicas: (1) econdmicas
(custo tratamento, negocia¢ao de preco, tribu-
tagdo); (2) clinicas (sobrevida, efetividade cli-
nica etc.); (3) ambas e (4) sem clareza. Somente
contribui¢des do FTC foram analisadas, pelo fato

destes se aproximarem dos eixos argumentativos
propostos.

Andlise

Quantificou-se o total de medicamentos ava-
liados no periodo tanto nos processos simplifica-
dos quanto os que tiveram abertura de CP. Foi re-
alizada a distribuigao das CP segundo os tipos de
contribuintes por ano e do tipo de embasamento
das contribui¢des enviadas.

Os medicamentos envolvidos nas CP com re-
versdo de decisdo foram classificados de acordo
com o Sistema Anatdémico-Terapéutico-Quimi-
co, ou ATC (sigla em inglés de Anatomical The-
rapeutic Chemical)'®. Os eixos argumentativos
apresentados, o tipo de embasamento das con-
tribui¢des e a tematica central do parecer final
da CONITEC foram categorizados por consenso
dos autores com base no contetido dos relatorios
finais de recomendagdo. A frequéncia dos eixos
argumentativos e o tipo de embasamento apre-
sentados foram expressos em quartis de tal for-
ma: muito pouco presente 0-25%, pouco presen-
te >25-50%, moderadamente presente >50-75%,
muito presente >75-100%.

Quadro 1. Eixos de classificagao dos argumentos presentes nas contribuigdes as consultas publicas nos casos de
mudanga de posi¢ido de recomendacéo inicial do plenario da CONITEC e tipo de embasamento da contribuicéo.

Brasil, 2012 a 2017.

Tipo de Variavel

Descrigao

Eixos Argumentativos

Beneficios Clinicos

Beneficio relacionado ao alcance dos resultados terapéuticos, menor tempo de agao,
comodidade posolégica, melhor adesio a tratamento

Novas Evidéncias
Cientificas

Pesquisa de literatura e recuperagio de evidéncias relacionadas a tecnologia avaliada nao
mencionada pelo demandante no processo inicial protocolado junto a CONITEC.

Menores Efeitos

Efeitos adversos menos graves, ou com menor incidéncia em relagio as tecnologias

Adversos alternativas para a mesma indicagdo e mesmo publico-alvo

Evidéncia Envolvera qualquer categoria de comparagio entre custos e consequéncias entre as

de Avaliagdo tecnologias com mesma indicagdo e publico-alvo, seja de custo-efetividade, custo-

Econdmica utilidade, custo-minimizagéo e custo-beneficio

Impacto Considera o balanco entre as informagdes dos custos envolvidos com a oferta da

Orgamentério tecnologia no SUS, tendo em vista a linha de cuidado e a magnitude e caracteristicas
epidemioldgicas dos potenciais usudrios, na perspectiva da gestio

Equidade e Etica Minimizagio de injustigas sociais a grupos vulneraveis e compatibilidade com

prioridades estabelecidas na politica de saude

Tipo de Embasamen

to da Contribuigdo

Evidéncias
Cientificas/
Administrativa

Envio de estudos publicados em revistas cientificas ou de literatura cinzenta

Experiéncia Clinica

Experiéncia relacionada condugdo a clinica da doenga alvo da discussio

Opinido

Julgamento pessoal

Fonte: Autores.



Os dados que suportam os resultados do manus-
crito estdo disponiveis no repositério SciELO Data
(https://doi.org/10.48331/scielodata.4SP3XA).

Resultados

A CONITEC avaliou 307 medicamentos no pe-
riodo analisado, com demandas relacionadas
a incorporacido, exclusio ou alteragdo de uso.
Foram identificadas 205 CP realizadas, sendo
contabilizadas 23.894 contribui¢des entre 2012 e
2017, com 38 a 72 medicamentos avaliados em
um mesmo ano. Houve variagdo na proporg¢ao
de processos simplificados (sem abertura de CP),
que tendeu a diminuir ao longo do tempo, pre-
valecendo a analise por CP, que alcangou 78,9%
em 2017.

Nestes casos, nao foi possivel a observacio
de realizagdo de CP e da possibilidade de ocor-
réncia de alteracdes de posicdo, tendo em vista
a emissdo de apenas um relatério de avaliagdo,
com parecer final do plendrio da CONITEC.
No periodo, 66,8% dos medicamentos contaram
com a abertura da CP no seu processo avaliativo
(Tabela 1). Nao se identificou tendéncia temporal
em nenhum dos aspectos analisados.

O perfil dos contribuintes (Tabela 2) mudou
ao longo do tempo, ainda que reconhecendo a
limitagdo que a autorreferéncia impoe. Nos pri-
meiros trés anos analisados, os mais envolvidos
nas manifestagdes eram as proprias estruturas go-
vernamentais, a industria, instituicées de saude e
de pesquisa, além das associacdes de pacientes,
ou seja, segmentos de carater institucional. Nos
ultimos trés anos, prevaleceram contributos com
caracteristicas individuais, como de profissional

de saude, pacientes ou familiares. De maneira
mais discreta, mas ainda presentes estiveram as
associagdes de pacientes e as sociedades médicas.

Foram excluidas da analise 61 CP abertas
no periodo, mas que nio possuiam desfecho de
recomendagdo final do Plendrio publicado até
o final de 2017. Das 144 CP relacionadas aos
medicamentos apenas 13, envolvendo um total
de 15 medicamentos, apresentaram reversio da
recomendagio, todas de nio incorporagdo para
incorporagio. Duas delas contemplaram mais do
que um medicamento, as CP 25/2016 com ava-
liagdo de trés medicamentos (insulinas analogas
de agdo rapida para diabetes melitus tipo 1) e da
31/2016 com 33 solugdes otoldgicas para o trata-
mento da otite externa aguda (OEA).

Contabilizaram-se 6.455 contribui¢des, com
participagdo de diversos tipos de contribuintes.
As CP 25/2016 e 21/2017 (fumarato de dimetila
para esclerose multipla) apresentaram o maior
nimero de contribui¢des, correspondendo jun-
tas a 2845 contribuigdes, cerca de 44% do verifi-
cado no periodo estudado.

Ainda que com oscilagdes, o envio de con-
tribui¢des tendeu ao aumento. Houve também
casos com baixo nimero de contribuigdes: as CP
22/2014 (abatacepte) e 31/2016 (diferentes medi-
camentos topicos para OEA), em que se conta-
bilizou apenas 10 e 7 contribuigdes, respectiva-
mente.

A maior parte dos medicamentos nos quais
foram identificados os casos de reversoes era do
grupo de antineoplasicos e imunomoduladores
(Tabela 3).

As principais categorias argumentativas
oriundas das contribui¢des estiveram relacio-
nadas principalmente aos beneficios clinicos

Tabela 1. Tipo de avaliagdo (consulta publica ou processos simplificados) de medicamentos realizadas pela
CONITEC e numero de contribui¢des. Brasil, 2012 a 2017.

Caracteristicas selecionadas

N e % segundo ano de realizagdo de consulta publica

das demandas de avaliagao Total
. 2012 2013 2014 2015 2016 2017
de medicamentos
Total de medicamentos 72 54 38 49 56 38 307
avaliados 100,0% 100,0% 100,0%  100,0% 100,0% 100,0%  100,0%
Total de processos simplificados 27 31 10 12 14 8 102
37,5% 57,4% 26,3% 24,5% 25,0% 21,1% 33,2%
Total de avaliagbes com abertura 45 23 28 37 42 30 205
de CP 62,5% 42,6%  73,7%  755%  750%  78,9%  66,8%
Total de contribui¢des 2.119 969 1.234 8.592 2.592 8.388 23.894

CP=Consulta publica. Processos Simplificados: Processos avaliativos no qual ndo hd abertura de consulta publica. As tecnologias

procedimentos e equipamentos foram excluidos da analise.

Fonte: Autores.
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Tabela 2. Distribui¢do percentual segundo tipo de contribuinte identificado nas consultas publicas sobre medicamentos.
Brasil, 2012 a 2017.

%

Tipos de Contribuinte

2012 2013 2014 2015 2016 2017
Governamental 13,6 4.9 17,9 1,0 0,2 0,0
Industria 13,2 11,0 58 0,5 0,9 0,3
Instituicdo de saude 21,7 41,7 7,1 1,3 0,4 0,1
Institui¢ao de ensino e 16,5 8,3 5,6 0,9 0,1 0,0
pesquisa
Sociedades Médicas 4,4 3,1 4,9 2,5 0,4 0,2
Associagdo de Pacientes 11,2 10,5 14,4 2,5 1,1 0,9
e outras ONG
Profissionais de Saude 0,3 0,1 17,3 16,2 41,1 26,1
Paciente/Familiar 0,8 0,1 16,3 60,0 447 54,1
Outras 18,3 20,3 10,7 15,1 11,1 18,3

Total de contribuintes

1.807 (100,0%) 969 (100,0%)

identificados

1.234 (100,0%) 8.592 (100,0%) 2.592 (100,0%) 8.387 (100,0%)

Observagao: (1) foi suprimido o Poder Judicidrio por apresentar somente duas contribui¢des ao longo do periodo, uma em 2015 e outra em
2016; (2) a categoria outras refere-se a identificagdo preenchida pelo proprio contribuinte, nesta analise é considerada como uma categoria, e nao

auséncia dela.

Fonte: Autores.

e menores efeitos adversos; por outro lado, o
conteudo relacionado ao impacto or¢amentario
foi, de forma geral, menos presente. O tipo de
contribui¢do enviada foi, em sua maioria, em-
basado em experiéncia clinicas ou de opinides.
Evidéncias cientificas/administrativas estiveram
presentes em apenas quatro CP, corresponden-
tes a incorporagdo dos medicamentos Erlotinibe,
Fumarato de Dimetila, Gefitinibe e Tobramicina
inalatéria (Quadro 2).

Com relagdo as justificativas ou tematicas
centrais presentes nos relatérios de recomenda-
¢do do Plendrio da CONITEC, verificou-se ma-
cica participagio relacionada a questdes econo-
micas (70%), tais como de negociagdes de prego
(Quadro 2).

Discussao

O medicamento ¢ tecnologia sanitaria mais so-
licitada junto @ CONITEC com frequente reco-
mendacdo de incorporagio, tanto aquelas que se
referem a produtos totalmente novos como para
nova indica¢do de uso'**.

Das 307 demandas de avaliacdo de medica-
mentos relacionadas a incorporacéo, exclusiao ou
alteracdo de uso, 205 resultaram em CP, das quais
em 13 houve reversiao de recomendac¢io da deci-
sdo preliminar, todas no sentido de nio incorpo-
ragao para incorporacao.

Houve reduc¢do dos processos simplificados
(aqueles em que ndo ha abertura de CP) entre
2012-2017. No entanto, este formato persistiu
sendo expressivo, variando de 57,4% em 2013,
quando alcancou a maior propor¢do, a 21,1%
em 2017. Todos os processos simplificados ti-
veram origem interna ao Ministério da Saude,
convergindo com o demonstrado em outros
trabalhos'""’ instituida em 2011, assessora o
Ministério da Saude nas decisdes relacionadas
a incorporagéo, exclusio ou alteragdo de novos
medicamentos, produtos e procedimentos no
Sistema Unico de Saude. O estudo investigou
o processo de recomenda¢do pela Conitec e o
perfil das demandas e incorporagdes de medica-
mentos, de janeiro/2012 a junho/2016. A fonte de
dados baseou-se nos registros disponiveis no site
da Conitec. Demandas foram classificadas pelos
tipos de submisséo, de tecnologia e demandante.
Medicamentos incorporados foram analisados
segundo as classificagbes Anatdmico-Terapéu-
tica-Quimica e Internacional de Doenga (CID.
Ainda que este mecanismo esteja previsto na le-
gislacdo'®, ndo ¢ claro o critério de quando deva
ser aplicado, além de inviabilizar a realizagao de
CP, envolvendo a participacdo social e, conse-
quentemente impede estudos sobre mudancas
de posicao da CONITEC entre os pareceres de
recomendagio preliminares e finais.

Polanczyk' menciona que o mecanismo de
consulta publica é adotado por agéncias de incor-



Tabela 3. Numero de Consultas Publicas sobre medicamentos com reversio de recomendagio pelo plendrio da
CONITEC e total de contribuigoes, segundo indicagio de uso e primeiro e segundo nivel da classificagdo anatomo
terapéutica quimica (ATC). Brasil, 2012 a 2017.

Numero

Nuamero de

PN Medicamento Indicacao Primeiro nivel ATC  Segundo nivel ATC
CP Contribui¢des
16/2013 116 Erlotinibe Cancer pulmao L - Antineoplésicos e L0l - antineoplasicos
imunomoduladores
17/2013 64 Gefitinibe Cancer pulmio L - Antineoplésicos e L01 - antineoplasicos
imunomoduladores
22/2014 10 Abatacepte Artrite reumatoide L - Antineopldsicos e L04 -
imunomoduladores imunossupressores
22/2015 277 Dolutegravir Infecgdo HIV ] - Anti-infecciosos  J05 - antivirais de uso
de uso sistémico sistémico
03/2016 242 Tobramicina Infecgéo fibrose ] - Anti-infecciosos  JO1 - antibacterianos
cistica de uso sistémico de uso sistémico
15/2016 284 Rivastigmina Doenga Alzheimer N - Sistema nervoso NO6 — psicoanalépticos
25/2016 1.032 Insulina asparte Diabetes melitos A - Trato alimentar e A10 - firmacos usados
metabolismo em diabetes
Insulina lispro Diabetes melitos A - Trato alimentar e A10 - firmacos usados
metabolismo em diabetes
Insulina glulisina Diabetes melitos A - Trato alimentar e A10 - firmacos usados
metabolismo em diabetes
26/2016 770 Fingolimode Esclerose multipla L - Antineoplasicose L04 —
imunomoduladores imunossupressores
31/2016 7 Medicamentos Otite externa S - Orgdos sensores  S02 - otolégicos
topicos (antibidticos, aguda
antifiingicos, anti-
inflamatdrios e
anestésicos ou a
combinagio entre
estas substancias)
33/2016 342 Tofacitinibe Artrite reumatoide L - Antineopldsicose L04 -
imunomoduladores imunossupressores
01/2017 863 Teriflunomida Esclerose multipla L - Antineoplasicose L04 -
imunomoduladores imunossupressores
13/2017 635 Pertuzumabe Cancer mama L - Antineoplasicos e L01 - antineoplasicos
imunomoduladores
21/2017 1.813 Fumarato de Esclerose multipla L - Antineoplasicose L04 -
dimetila imunomoduladores imunossupressores

Fonte: Autores.

poragdo de TS de diferentes paises, como Ingla-
terra, Canadd, Alemanha e Australia. Ademais,
nos paises em que os processos de ATS estio
mais estruturados, como estes citados, entende-
se como necessaria a separacio entre quem avalia
(agéncias ou equivalente) e o tomador de decisdo
(governos), visando a mitigagdo de que possiveis
conflitos de interesses contaminem esses dois
processos*". No caso do Brasil, a CONITEC ¢
formada por um Plendrio na qual mais da meta-
de dos membros (7 em 13) sdo de estruturas do
proprio MS.

Apesar de nio ter sido identificado estudo
internacional que tratasse do volume de rever-
soes das agéncias de ATS, estudo nacional que
descreveu a participa¢do social durante o pro-
cesso de incorporagdo de TS pela CONITEC,
verificou um quantitativo de seis medicamentos
com mudangas de posi¢io entre a recomendacdo
preliminar e final, todas também no sentido de
nao incorporagio para incorporagio, divergindo
de nosso achado de 15 mudangas de posi¢ao no
mesmo periodo, porém convergindo quando a
direcionalidade’.
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Quadro 2. Caracterizagdo geral do eixo argumentativo nas contribui¢des as consultas publicas dos medicamentos com status de
reversdo de posigdo e sintese principal de fundamento de justificativa usado pela CONITEC para a alteragdo de posi¢do e Tipo de
embasamento das contribui¢des enviadas. Brasil, 2012 a 2017.

Eixo argumentativo nas contribuigoes as Consultas

Tipo de embasamento das

Publicas - predominancia no texto contribui¢des enviadas | Tematica
Medica- ~ | Bene- N0\.ras Menos . | Impacto . .Ev1de':n- EXP © central
Apresentagao L. evi- . Evi- Equi- | cias Cien- | rién- da
mento ficios N efeitos N orga- , . .
Clini- déncias adver- déncia mentd- dflde e tificas/ cia | Opinido| CONI-
cos cientifi- sos de AE rio Etica | Adminis- | Clini- TEC
cas trativa ca
Abata- Solugdo injeta- | XXXX X XX XX XXX XX o ek * Econdmi-
cepte vel subcutinea cas
(125mge
250mg sendo
125 mg/ml sol
inj. CT 1 ou 4
SER)
Dolute- | Comprimido XXX XX X X X XX A * **#* | Econdmi-
gravir oral (50mg/30 cas
comprimidos)
Erloti- | Comprimido XXX XX XX X XX XX o+ * * Clinicas
nibe oral (25, 100
ou 150 mg/30
comprimidos)
Fingoli- | Cépsula oral XXXX| XX XX X X XX b x * Ambas
mode (Capsula com
0,56 mg de
cloridrato de
fingolimode,
equivalente a
0,5 mg de fin-
golimode)
Medica- | Solugdes ou XXXX | XXXX | XXX XXX XX XX bl * * Sem
mentos | pomadas otolo- clareza
topicos' | gicas (diversas
apresentagoes
conforme rela-
tadas no Re-
latério n° 253
CONITEC)
Fuma- | Capsula oral XXXX| XX XXX XX XX X * * * Ambas
ratode | (120 E 240 mg/
dimetila | capsula)
Gefiti- Comprimido XXX | XXX X X X X il * * Clinicas
nibe oral (250 mg/30
comprimidos)
Insulina | Solugdo injeta- | XXX X XX XX X XX * * **#* | Econdmi-
asparte | vel subcuténea cas
(100 UI/mL)
Insulina | Solugdo injeta- | XXX X XX XX X XX * * *** | Econdmi-
glulisina | vel subcutinea cas
(100 UI/mL)
Insulina | Solugdo injetd- | XXX X XX XX X XX * i *** | Econdmi-
lispro vel subcutanea cas
(100 U/mL)
Pertuzu- | Soluc¢do intra- | XXXX XX XX X X X il b e Economi-
mabe venosa (14 mL cas

de solugdo (420
mg/14 mL)

continua




Quadro 2. Caracterizagdo geral do eixo argumentativo nas contribui¢des as consultas publicas dos medicamentos com status de

reversdo de posi¢do e sintese principal de fundamento de justificativa usado pela CONITEC para a alteragdo de posicao e Tipo de

embasamento das contribui¢des enviadas. Brasil, 2012 a 2017.

Eixo argumentativo nas contribui¢des as Consultas | Tipo de embasamento das
Publicas - predominancia no texto contribui¢des enviadas | Tematica
Medica- ~ Bene- Noxfas Menos . Impacto . Fv1de‘n- Eipe- central
Apresentagio | _ evi- . Evi- Equi- | cias Cien- | rién- da
mento ficios | ., . efeitos | ., . orga- . . I
Clini- déncias adver- déncia ment- dflde e tificas/ cia | Opinido| CONI-
cientifi- de AE i Etica | Adminis- | Clini- TEC
cos s0s rio .
cas trativa ca
Rivastig- | Adesivo trans- | XXXX X XXXX | XXX XX XX * ol b Econ6émi-
mina dérmico (Patch cas
5e10)
Teriflu- | Comprimido | XXXX| XXXX | XXX X X X o * * Econémi-
nomida | Oral (14 mg/30 cas
comprimidos)
Tobra- | Solu¢do para XXXX | XXX XXX | XXX XX X o * o Clinicas
micina | inalagdo
(300mg)
Tofaciti- | Comprimido XXXX X XX | XXXX X X * Rl * Econ6mi-
nibe Oral (5mg/60 cas
comprimidos)

Legenda: '"Medicamentos topicos (antibidticos, antifiingicos, anti-inflamatérios e anestésicos ou a combinagio entre estas substancias); AE=Avaliagao
econdmica, X=muito pouco mencionado; XX=pouco mencionado; XXX=moderadamente mencionado, XXXX=Muito mencionado; *Muito pouco presente;

**Pouco presente; ***Moderadamente presente, ****Muito presente.

Fonte: Autores.

A despeito de importantes oscilagdes, o
numero de contribuicdes as CP cresceu qua-
se quatro vezes no periodo analisado. Algumas
CP tiveram elevada quantidade de contributos
(CP 21/2017) e outras pouco (CP 31/2016). E
interessante observar que mesmo CP com pou-
cos contributos, caso da 22/2014 (abatecepte) e
da 31/2016 (medicamentos tdpicos para OEA),
resultaram em reversdo da recomendac¢io ini-
cial. De acordo com os respectivos relatérios, na
22/2014, as questdes econdmicas foram de fun-
damental importancia. O mesmo medicamento
ja havia sido submetido a andlise em 2012 e ndo
incorporado naquele momento. Na CP 31/2016
nao houve clareza na condugio do estudo nem
na tomada de decisao®**..

Houve grande ampliagdo da participagdo de
pacientes e familiares nas CP sobre medicamen-
tos durante os seis anos de andlise, que pode ser
resultante do emprego de algumas estratégias
utilizadas pela CONITEC, visando justamente
a ampliacdo e o envolvimento desses tipos de
contribuintes. Sdo exemplos os Relatérios para
Sociedade, midias sociais digitais, listas de e-mail
etc. Embora tenha aumentado, ainda ha desafios

para que os processos avaliativos estejam orien-
tados também por dimensdes sociais e éticas’.

Outro ponto ¢ saber se essas contribuigdes in-
dividuais podem estar instruidas ou influenciadas
por organizagdes como a industria farmacéutica,
que tem papel de destaque no volume de deman-
das por incorporagédo, com interesses do mercado
distintos das prioridades no SUS'. Nesse sentido,
¢ possivel que, a exemplo do que ocorre em outros
paises, em momento anterior ou inicial a abertura
da CP, a empresa fabricante da tecnologia monito-
re e acione os espagos sociais, tais como grupos de
contribuintes de interesse (profissionais de saude,
sociedades médicas, associagcdes de pacientes e
outras ONGs) que sinergicamente podem fazer
pressao pela incorporagao®.

A CP néo ¢ plena garantia da participacdo
da sociedade, como expressdo de cidadania, que
precisa contar com atua¢io cada vez mais qua-
lificada®'!. A possibilidade de existéncia de me-
canismos de e-democracia (participa¢do ou de-
mocracia virtual) per si ndo legitima ou garante a
plenitude do envolvimento, que requer a existén-
cia de instincias, formatos, informagdo e comu-
nicagdo efetiva para fortalecimento do processo
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de ATS, além do reconhecimento da sua capaci-
dade de escolha em decisdes de satide'.

A identificagdo autorreferida preenchida no
formuldrio eletrénico de CP da CONITEC pode
levar a inconsisténcias tanto no tipo de contri-
buinte quanto no seu conteudo. Ajustes pode-
riam ser pensados para melhor caracteriza¢io
destes contribuintes e na qualidade da informa-
¢do submetida.

Foram observadas distor¢ées no preenchi-
mento de identificagdes ligadas aos segmentos
sociais. Por exemplo, na CP 16/2013, formularios
autorreferidos como industria apresentavam teor
de manifestagdo compativel com a fala de usua-
rio/paciente®. Encontrou-se também distor¢oes
na utilizagdo dos formuldrios, na qual pacientes
usaram o FTC, contrariando a recomendacio
de uso do FEO. Alguns problemas poderiam ser
corrigidos com ajustes no sistema. Por exemplo,
apos o usudario identificar sua qualificagdo para
a contribuigéo, o sistema poderia oferecer-lhe o
formuldrio mais adequado. Adicionalmente, po-
deria existir controle e bloqueio de mensagens
repetidas.

Sobre os medicamentos que sofreram reversio
da decisdo inicial (ndo incorporag¢do para incor-
poragio), esta pode indicar que as alteracdes nas
recomenda¢des da CONITEC, apds anilise das
contribuicdes enviadas quando da realizagdo da
CP, tém atuado de forma a oportunizar uma se-
gunda chance para a incorporagio da tecnologia.

Mais da metade das CP revertidas diziam
respeito a classe de antineoplasicos e imunomo-
duladores, indicados para tratamento de cancer,
artrite reumatoide e esclerose multipla. A mu-
danga de posic¢do ficou concentrada em produtos
indicados para doengas ndo transmissiveis, com-
pativel com o padrao geral de incorporagio que
tem sido realizado pela CONITEC*.

Diversas decises (tofacitinibe, rivastigmina
e fumarato de dimetila) estabeleceram a incorpo-
racdo condicionada a necessidade de atualizacio
ou elaboragdo de protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas no SUS, fato também observado em
outro estudo’.

Nas avalia¢des do fingolimode, insulinas ana-
logas, fumarato de dimetila e rivastigmina trans-
dérmica, identificou-se o fendmeno da recorrén-
cia de submissdes, isto é, sucessivas demandas da
mesma tecnologia, até a recomendagéo favoravel
de incorporagéo. Essa situagdo, ja apontada por
Caetano et al.', mostra que as posi¢des antes
contrarias da CONITEC tinham rela¢do com as
propostas iniciadas para usos mais amplos dos
medicamentos que, posteriormente, acabavam

se restringindo em termos das indicagdes de uso,
para serem, enfim, incorporados.

Outro aspecto identificado nas reversoes foi a
acdo da inddstria farmacéutica enquanto deman-
dante. Sua argumentag¢do se pautava em pontos
destacados nos relatorios preliminares indica-
dos como limitadores para a incorporagdo. Sua
atua¢do durante o processo se baseou estrategi-
camente sobre temas relacionados a ajustes no
preco e outras possibilidades, como a realizagao
de transferéncia de tecnologia, via parceria de
desenvolvimento produtivo (PDP), exemplifica-
dos pela rivastigmina adesivo transdérmico e o
perturzumabe. A PDP é instrumento concebido
para fortalecer o complexo econdmico industrial
da satde, que enfatiza a inovagdo e a redugio da
dependéncia do Brasil sobre a produgéo de far-
macos e medicamentos®. Deste modo, percebe-
se a utilizacao desta agenda para o favorecimento
da incorporagio de tecnologias no SUS.

Foi possivel depreender que a CP ¢ utilizada
como estratégia de influéncia quanto a decisdo
de alocagio de recursos, uma vez que muito da
argumentacio das situagdes de reversio tiveram
eixo na questdo econdmica.

As dimensdes econdmicas foram frequente-
mente mencionadas como justificativa central da
CONITEC, como desfecho relacionado a revisio
e/ou negociagao de precos (redugio de precos
nas compras publicas) ou indicagdo a adesdo de
convénio de desoneragdo tributdria, principal-
mente o Imposto sobre Circulagdo de Merca-
dorias e Prestacdo de Servicos (ICMS). De fato,
os precos dos medicamentos sdo cruciais para o
desenvolvimento dos sistemas de saude e cons-
tituem-se importante barreira para o seu acesso,
tanto para familias quanto para governos e, tém
papel destacado especialmente nos sistemas pu-
blicos universais, cujo direito a satide e 0 acesso a
medicamentos estao presentes.

Uma outra questdo é que o processo de ATS
¢ permeado por interesses muitas vezes con-
flitantes. Pode existir, durante a consecu¢do da
CP, tensionamento por parte principalmente de
fabricantes, associagdes de paciente, médicos,
profissionais da satide pela pressdo pelo finan-
ciamento publico de tecnologias que muitas ve-
zes possuem evidéncias cientificas insuficientes
para incorporagdo e seu uso racional. Tanto que
o National Institute for Health and Clinical Ex-
cellence (NICE), que realiza o papel semelhante
ao da CONITEC para o sistema de saude inglés,
se apoia em evidéncias e no suporte oriundo da
perspectiva de profissionais de satiide e de pacien-
tes, visando reduzir pressdes exercidas, como da



industria farmacéutica, associagdes de pacientes,
grupos politicos, sociedades profissionais*. Cabe
ter presente que tecnologias novas nem sempre
sdo melhores op¢des terapéuticas que as existen-
tes, pois podem ndo ser uma opg¢ao segura”.

Os cléssicos atributos da ATS, como evidén-
cias de eficicia, efetividade, seguranca e custo-e-
fetividade sdo centrais no processo de incorpo-
racdo estabelecido no SUS, e estiveram presente
nas contribuicdes submetidas. Elementos rela-
cionados aos beneficios clinicos e seguranca fo-
ram mais citados. Ambos guardam relagdo com
a seguranca sanitdria e minimizagdo de riscos,
essenciais para a protecdo da saude publica e
fundamentos do trindmio da regulacio sanitdria:
qualidade, seguranga e eficacia®.

Apesar de existirem diretrizes nacionais para
considerar os impactos sociais, éticos e legais no
processo avaliativo, tais atributos ainda aparece-
ram de forma secundaria. Mesmo assim, os ele-
mentos basilares da ATS vem sendo empregados
como ferramenta para apoiar a tomada de deci-
sdo da incorporagdo de novas tecnologias, ainda
que apresentando limitacdes em sua aplicagio,
como por exemplo, o desbalanco das questdes
econdmicas vis-a-vis a equidade e a ética'>?.

O cendrio traz inimeros desafios para que a
CP cumpra seu papel de expressdo de participa-
¢do social em tempos que a ampliacdo de espa-
¢os de discussdes democraticas é tio importan-
te. Assim, o grau de qualidade da informagdo é
imprescindivel para efetividade dessa estratégia.
Elementos condicionados a assimetria de infor-
magdes pelos diferentes tipos de contribuintes,
observada neste trabalho pela complexidade de
elementos técnicos sobre o processo de incorpo-
ragdo de tecnologias, podem ter influéncias e se
constituirem, a0 mesmo tempo, barreiras para
uma adequada participagao social'*.

Investir na divulgagdo do campo da ATS, in-
formar e dar publicidade aos temas de interesse
de discussdo do Plendrio, possuir um sistema de
informacdes tanto via redes sociais como na mi-
dia comum podem ser estratégias interessantes,
além daquelas ja iniciadas por meio do Relatério
para Sociedade e outros, que objetivam conter as-
simetrias de informacdes®.

Permanece latente o cenario de dependéncia
dos investimentos em mecanismos de envolvi-

mento dos diversos contribuintes na participa-
¢do social em ATS. Ha também necessidade de
mudanga de paradigma do plenario, em privile-
giar outros aspectos que ndo s6 argumentagoes
econdmicas.

As politicas publicas para o envolvimento dos
usudrios em decisoes de saude, embora iniciadas,
ainda precisam envidar esforcos para atender as
expectativas dos usudrios, que buscam garantias
de acesso a satde e as TS. Esses usudrios incluem
tanto aqueles com doencas de grande expressio
epidemioldgica quanto aqueles com doengas ra-
ras®’.

Algumas limita¢des precisam ser apontadas.
O estudo utilizou registros obtidos de documen-
tos oriundos dos relatérios e dos formularios de
CP, que nem sempre sdo completamente fidedig-
nos. Por exemplo, as informagdes de identifica-
¢do dos participantes apresentaram falhas, como
identificacdo e preenchimento dos formuldrios
virtuais. Isso pode levar a inconsisténcias tanto
na origem do tipo de contribuinte quanto no seu
conteido. Outra limita¢do se refere a heteroge-
neidade nos contetidos dispostos pelos relatérios,
o que redundou em maior arbitrariedade nas ca-
tegorizagdes empregadas no estudo. Finalmen-
te, a andlise das contribuicoes com alteracdo de
posicionamento da CONITEC foi feita com base
nos FTC, o que pode ter reduzido a captagdo de
manifestagdes de segmentos sociais, como pa-
cientes e familiares.

O estudo verificou que as contribui¢des in-
fluenciaram nos processos de reversdo, porém
nao necessariamente a sua quantidade foi o fa-
tor fundamental. Embora identificadas maiores
frequéncias de eixos argumentativos ligados a
beneficios clinicos e menores efeitos adversos,
pareceu que as argumentagdes relacionadas ao
impacto or¢amentdrio tiveram maior precisao.

Ademais da valorizagio do mecanismo de
CP, é importante avangar no sentido de que a
ATS considere aspectos que extrapolem as com-
provagdes orcamentdrias e clinicas, buscando a
sustentabilidade do sistema, mas sem detrimento
dos aspectos éticos e sociais.

Nesse sentido, os agentes publicos precisam
aprimorar os espagos institucionais para que a
ATS e o processo de incorporagao sejam melhor
compreendidos e transparentes.
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