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RESUMO Esta pesquisa tem como objetivo analisar o processo de decisdo da Comissdo Nacional
de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Satide referente as recomendacdes para in-
corporacdo ou ndo de medicamentos a este sistema. Trata-se de um estudo que teve como foco de
analise as decisdes tomadas no periodo de 2010 a 2015. Utilizaram-se como estratégias de producéo
de dados: analise documental, entrevistas e observacio nio participante das reunides do plenario.
A andlise dos dados evidenciou trés tipos de racionalidades presentes no processo de decisio da
Comissiio Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Satde: a racionalidade
técnico-sanitaria, a racionalidade econémica e a racionalidade politica. Na pratica, a solida legis-
lacio que orienta a avaliacéio das demandas de incorporaciio de tecnologias no Sistema Unico de
Satide determinou o predominio da racionalidade técnico-sanitaria.
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ABSTRACT This research is aimed at analyzing the decision-making process of the National Committee

for Health Technology Incorporation in the Unified Health System regarding the recommendations for
the incorporation or not of drugs into this system. This is a study that focused on the analysis of the
decisions made in the period from 2010 to 2015. The following data production strategies were used:
document analysis, interviews and non-participant observation of plenary meetings. The data analysis
revealed three types of rationalities present in the decision-making process of the National Committee
for Health Technology Incorporation in the Unified Health System: technical-sanitary rationality, eco-
nomic rationality, and political rationality. In practice, the solid legislation that guides the evaluation
of the demands of technology incorporation in the Unified Health System has determined the predomi-
nance of technical-sanitary rationality.
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Introducio

O processo decisorio relativo a incorporacéo de
tecnologias nos sistemas de satude é permeado
pela influéncia de diversos grupos de interes-
ses, que incluem os profissionais médicos, as
instituicdes provedoras de servicos de satde, as
instituicdes financiadoras, os formuladores de
politicas e os gestores de servicos, os produto-
res das tecnologias, as associacOes de pacientes,
entre outros que podem exercer papéis decisi-
vos na tomada de decisio.

Em tese, o processo de tomada de decisio
para a incorporacio de tecnologias em satude
deve estar baseado nas melhores evidéncias
cientificas produzidas por estudos de Avaliacdo
de Tecnologias em Satide (ATS). Contudo, como
afirmam diversos autores, nem sempre sio
adotadas as tecnologias que os estudos indicam
como mais eficazes ou mais eficientes?3.

De todo modo, diante dos altos custos
de muitas das novas tecnologias, tornou-se
imperativo para os gestores publicos e pri-
vados, com vistas a subsidiar a tomada de
decisdes sobre a incorporacio dessas tecno-
logias, conhecer a dimensio dos beneficios
das mesmas, assim como os impactos sobre o
financiamento de servicos e acdes de satde.

Com o propoésito de regular a incorpo-
racio de tecnologias no Sistema Unico de
Saade (SUS), foi editada a Portaria n°® 152/
Gabinete do Ministro/Ministério da Saude,
de 19 de janeiro de 2006, definindo o fluxo
para incorporacéo de tecnologias no ambito
do SUS, que passou a se organizar a partir
de acoes articuladas entre a Secretaria de
Atencdo a Sadde (SAS), a Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
(SCTIE), a Secretaria de Vigildncia em
Satade (SVS), a Agéncia Nacional de Saude
Suplementar (ANS) e a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), sendo de
competéncia da SAS a gestdo do processo de
incorporacio de tecnologias, e da SCTIE, a
gestio da avaliacdo das tecnologias de inte-
resse para o SUS4.

Essa mesma portaria criou a Comissio

para Incorporacio de Tecnologias do
Ministério da Saude (Citec) com o proposito
de conduzir o processo de incorporacio de
tecnologias em consonancia com as necessi-
dades sociais em satude e de gestdo do SUS.

Cinco anos mais tarde, a Citec foi substitu-
ida pela Comissdo Nacional de Incorporacgio
de Tecnologias no Sistema Unico de Saude
(Conitec), instituida pela Lei n°® 12.401 e pelo
Decreto n° 7.646. Ressalte-se que o fato de ter
sido criada por lei deu a Conitec um estatuto
legal que a Citec ndo tinha. O decreto, por
sua vez, dispde sobre o cardter permanente
da comissio, que tem por objetivo assessorar
o Ministério da Saude (MS) nas atribuicdes
relativas a incorporacéo, excluséo ou altera-
cilo, pelo SUS, de tecnologias de satide, bem
como na constituico ou alteracdo de proto-
colos clinicos e diretrizes terapéuticas®®.

A estrutura da Conitec é composta pelo
plenario e pela Secretaria-Executiva (SE).
O plenario é a instincia responsavel pela
emissio de relatérios e pareceres conclu-
sivos destinados a subsidiar as decisdes do
MS. E composto por 13 membros com direito
a voto, representantes de diversos orgios e
entidades, indicados pelos seus dirigentes®.
A SE da Conitec é exercida por uma das
unidades da SCTIE, a quem cabe coordenar
suas atividades, a saber: o Departamento de
Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em
Saude (DGITS), criado pelo Decreto n° 7.797,
de 30 de agosto de 20127,

Em documento produzido pelo DGITS
sobre o balanco de atuacio da Conitec, ob-
serva-se que, no periodo de 2012 a 2015, a
comissdo recebeu 459 demandas, sendo 259
(56,4%) provenientes do MS e de secreta-
rias estaduais e municipais de satde; e 200
(43,6%), provenientes de empresas fabrican-
tes, de orgios do Poder Judiciario, de asso-
cia¢des de pacientes e sociedades médicass.

Dadas as competéncias da Conitec, seus
membros sio atores importantes do pro-
cesso decisorio de incorporacio de tecnolo-
gias no SUS, uma vez que sdo responsaveis
por analisar informacdes e tomar decisdes
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relevantes, que dizem respeito a modernizacio
e a inovacdo do sistema, a melhoria da quali-
dade e expectativa de vida da populacéo e ao
impacto financeiro sobre os cofres pablicos.

Nesse sentido, a regulacéio do processo de
incorporacio de novas tecnologias em satide
constitui elemento central nos sistemas de
atencdo a saude, seja como parte da politica
de inovacio, seja para garantir a observancia
dos aspectos éticos, sociais ou econdmicos
que envolvem a incorporacdo tecnologica®1°.

No contexto das decisdes da Conitec,
todas as demandas por incorporacio de
tecnologias devem apresentar evidéncias
cientificas de eficacia e seguranca, além de
estudos de avaliacdo econdmica e impacto
orcamentario na perspectiva do SUS™2,

Anecessidade de orientar-se por evidéncias
cientificas e a pressdo para o cumprimento
dos prazos, exigidos legalmente®8, estimula-
ram a busca, pela Conitec, de instituicoes de
apoio, desenvolvendo-se a Rede de Parceiros
da Conitec com uma maior disseminacio
dos Nucleos de Avaliacdo de Tecnologias em
Saude e de varios Hospitais Sentinela, espe-
cialmente no estado de Sdo Paulo®.

De uma forma geral, o desenvolvimento
de um marco legal bem delineado, baseado
em processos de trabalho previamente defi-
nidos, foi fundamental para que o processo
decisério da Conitec, além de estar ampa-
rado legalmente, fosse conduzido de forma
padronizada e transparente.

Este estudo analisou o processo de
decisdo da Conitec relativo a elaboracéio das
recomendacdes para incorporacio ou néo de
medicamentos ao SUS, no periodo de 2010 a
2015, buscando identificar os tipos de racio-
nalidade presentes ou predominantes.

Elementos conceituais

A decisio se refere a uma escolha frente a
varias alternativas da acfio. Tomar decisdes
¢ identificar e selecionar um curso de agéio
para lidar com um problema especifico'3-5.

SAUDE DEBATE | RIO DE JANEIRO, V. 42, NUMERO ESPECIAL 2, P. 48-60, OUTUBRO 2018

De acordo com a teoria econémica classi-
ca, esse processo de escolha entre diferentes
alternativas de ac¢élo é orientado, fundamen-
talmente, por calculos racionais. Os indivi-
duos entram em situacdes de decisdo com
objetivos previamente conhecidos, os quais,
por sua vez, determinam o valor de cada
uma das possiveis consequéncias da acdo. A
partir dai, reinem todas as informacdes ne-
cessarias, definem o conjunto de alternativas
e tomam a deciso ‘6tima’1415,

Simon criticou essa concep¢do de racio-
nalidade, argumentando que a capacidade
do ser humano para reunir, compreender e
recuperar informac¢des da memdria e para
fazer inferéncias é limitada por informacdes
incompletas e imperfeitas, pela complexida-
de do problema, pela capacidade limitada de
processar informacdo, pelo tempo disponi-
vel, pelas preferéncias, valores e interesses
conflitantes em relacdo aos objetivos organi-
zacionais e pelos ambientes extremamente
dindmicos nos quais ele se situa. Assim, des-
tacou que a racionalidade é necessariamente
limitada, e 0 maximo a que se pode aspirar é
uma decisdo ‘satisfatoria’617,

Outra critica importante ao modelo racio-
nal da teoria economica cléssica foi feita por
Lindblom', que chamou a atencfo para a in-
fluéncia dos interesses politicos, relativos ao
acumulo e ao exercicio de poder, dos diver-
sos atores envolvidos no processo decisorio.
O modelo politico de decisdo enfatiza, por-
tanto, a atuagfo dos diversos atores sociais,
que procuram satisfazer suas necessidades
pessoais e institucionais através das decisdes
tomadas na organizacio.

No campo das politicas de satude, é re-
conhecida a presenca concomitante de
distintas racionalidades, ao mesmo tempo
complementares e conflitantes, influencian-
do o processo de tomada de decisoes™.

Inspirado no reconhecimento dessas ra-
cionalidades e considerando as teorias da
decisdo, o presente estudo adota a seguinte
tipologia para analisar o processo de decisio
relativo & incorporacdo de tecnologias da
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satde: racionalidade técnico-sanitaria, racio-
nalidade economica e racionalidade politica.

O primeiro tipo, a racionalidade técnico-
-sanitdria, esta proximo do conceito de razdo
da economia classica, modificado pela critica
de Simon. Trata-se, portanto, de basear a
decisio no melhor conhecimento técnico-
-cientifico disponivel, reconhecendo-se,
todavia, a impossibilidade de se chegar a
uma decisio 6tima.

No caso concreto da Conitec, a raciona-
lidade técnico-sanitaria diz respeito a uti-
lizacdo dos conhecimentos da clinica, da
epidemiologia, do planejamento e da gestio
em saude e, em particular, da ATS como fio
condutor do processo de decisdo referente
a recomendacfio de incorporacio ou nio de
tecnologias em saiude ao SUS. Mais especi-
ficamente, a decisdo deve se sustentar na
andlise das evidéncias cientificas relativas a
eficicia, acuracia, efetividade e seguranca da
tecnologia em avaliagéo.

0 segundo tipo, a racionalidade econdmi-
ca, também préximo ao conceito de raciona-
lidade limitada, diz respeito a preocupacio
com a sustentabilidade econémico-financei-
ra do sistema de saude, no longo e no médio
prazos, e com o impacto orcamentario, no
curto prazo.

No caso em estudo, refere-se a busca,
pela Conitec, das melhores informacoes
disponiveis acerca do impacto econdémico
da incorporacdo de uma determinada tecno-
logia sobre o sistema publico de satude, nos
diversos horizontes de tempo, para orientar
a tomada de decisio.

O terceiro tipo, a racionalidade politica,
proximo ao modelo politico de decisio, diz
respeito a existéncia de multiplos interes-
ses politicos, geradores de conflitos entre
os atores envolvidos no processo de tomada
de decisio. Estes atores podem formar coa-
lizoes e aliancas politicas, e as solucdes sdo
constantemente negociadas18,

No caso da Conitec, a racionalidade poli-
tica se refere ao reconhecimento da existén-
cia de interesses diversos e, eventualmente,

conflitantesem cadaprocesso de decisio sobre
a recomendacdo de incorporagdo ou nio
de uma determinada tecnologia de satde.
Refere-se também as estratégias adotadas
pelo plenario e pela direcdo da comissdo para
lidar com as divergéncias e os conflitos.

Destaca-se que o conceito de tecnologia em
sauide adotado neste estudo se refere aos dispo-
sitivos, medicamentos, procedimentos médicos
e cirtrgicos usados na prevencdo, no diagnos-
tico, no tratamento e na reabilitacfio, incluindo
os sistemas organizacionais e de suporte dentro
dos quais os cuidados sio oferecidos?0.

Metodologia

Trata-se de um estudo qualitativo que tem
como caso a Conitec e como foco de analise a
tomada de decisdo de recomendar a incorpo-
racdo ou a nio incorporacio de medicamen-
tos bioldgicos ao SUS. Vale salientar que se
trata de um dos produtos da tese de doutora-
do intitulada ‘A influéncia das acdes judiciais
na incorporacido de medicamentos biolo-
gicos ao Sistema Unico de Satde’, defendi-
da junto ao Programa de Pos-Graduacgio
em Satde Coletiva do Instituto de Saide
Coletiva, da Universidade Federal da Bahia,
no ano de 2017.

Para a producdo dos dados, foram utili-
zados como fontes documentos oficiais, en-
trevistas semiestruturadas com os membros
da Conitec e observacio nio participante de
reunides ordinarias da comisséo.

Os documentos analisados foram as leis,
os decretos e o regimento interno que re-
gulamentam a Conitec, além de atas de
reunides e relatérios de recomendacdo de
incorporacio de tecnologias.

Foram realizadas 13 entrevistas semies-
truturadas, envolvendo todos os membros
da Conitec, inclusive sua presidente e di-
retora do DGITS.

Os momentos de observacdo ndo parti-
cipante das reunides ordinarias da Conitec
aconteceram no periodo de outubro de 2015
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a abril de 2016. Especificamente, foram
acompanhadas as 403, 422 e 442 reunides,
somando um total de 39 horas de observacio.
Para o processamento do material empirico
proveniente dos documentos, das entrevis-
tas e da observacio, foi utilizada a técnica de
analise de contetido tematica?'.

Registre-se que o estudo foi previamente
submetido e aprovado pelo Comité de Etica
em Pesquisa da Universidade Federal da
Bahia, sob ntiimero de protocolo 022/2015,
em cumprimento a Resoluc¢io n°® 466,/2012.

O processo de tomada de decisao da
Conitec

A seguir, sio descritas as etapas do processo de
tomada de decisio da Conitec, com o proposito
de evidenciar os tipos de racionalidade presen-
tes ou dominantes. Note-se que essa descricdo
estd ancorada nas definicdes legais e normati-
vas que orientaram, efetivamente, a conduta da
Conitec no periodo analisado.

IDENTIFICACAO DO PROBLEMA E OBTENCAO
DA INFORMACAO

No processo decisorio da Conitec, o problema
refere-se a deliberacfio sobre a recomendacio
de incorporagéio ou de nio incorporacio de
determinada tecnologia ao SUS ou, ainda, a
exclusio da mesma das listas oficiais de dis-
tribuicdo. Lembre-se que, conforme o artigo
2° do Decreto n° 7.646,/20118, a Conitec tem
por objetivo assessorar o MS nas atribuices
relativas a incorporacio, exclusio ou altera-
cdlo, pelo SUS, de tecnologias em saude, bem
como na constituiciio ou alteracdo de proto-
colos clinicos e diretrizes terapéuticas.

A incorporacdo, a exclusio e a alteracdo
de tecnologias em satde e a constituiciio ou
alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas sdo precedidas de processo ad-
ministrativo, que deve ser protocolado pelo
interessado na SE da Conitec.

A SE desempenha uma funcio admi-
nistrativa fundamental no processo de
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avaliacfio de tecnologias em satde e de re-
comendacio ou nio de incorporacio destas
ao SUS. De fato, conforme o depoimento da
entrevistada 12, o trabalho que envolve a SE
é receber as demandas e fazer uma analise
de conformidade para verificar se o dossié
apresentado pelo demandante contém os re-
quisitos minimos para prosseguir com o pro-
cesso, pois, caso néo tenha, ele sera negado
e devolvido ao demandante. Se a demanda
cumprir os requisitos necessarios, o proces-
so segue para um dos analistas, que fara uma
observacio minuciosa e critica do processo,
complementando com outras evidéncias,
caso necessario. Deste modo, sdo avaliados o
grau e a qualidade da evidéncia disponivel,
e o grau de confiabilidade dos estudos apre-
sentados, incluindo os estudos econdmicos.

A partir dos depoimentos colhidos nas en-
trevistas, nota-se que ha um trabalho de siste-
matizacio das demandas recebidas no DGITS
antes de apresenta-las aos membros do plena-
rio. Desta forma, a equipe da SE prepara um
relatorio inicial, que é encaminhado para a
apreciacdo dos membros do plenario, antes da
reunifio mensal, para conhecimento prévio da
pauta e do contetido do relatorio.

Para o entrevistado 10, ha um processo de
trabalho muito bem definido no 4mbito da
Conitec. Os membros do plenario recebem
todo o material com antecedéncia. Assim,
quem precisa e/ou quer tem oportunidade
de analisar profundamente toda a demanda
de incorporacdo em questio. Assim,

[...] o trabalho para aprovar ou ndo aprovar uma
incorporacdo € feito de uma forma muito técni-
ca, a gente percebe claramente - e eu sou muito
critico nesse aspecto - de que ndo hd, dentro da
apresentacdo, um viés de ndo aprovar ou aprovar
determinada coisa. E colocada a forma técnica,
sem duvida nenhuma. (Ent. 10).

A sistematizacdo das informacdes pela SE
¢é de grande importincia para o processo de
decisio da Conitec, uma vez que o levanta-
mento de dados e informacdes é fundamental
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para se reduzir a incerteza a respeito da situ-
acio ou do problema®. Assim, evidencia-se a
preocupacdo de buscar e analisar informacdes
sobre a tecnologia pautada para avaliaco.

A gente faz outra revisdo para ver se tudo que ele
[0 demandante] colocou ali é tudo ou se ainda
existem outros estudos que podem ser contrdrios,
que podem ter resultados diferentes e, portanto,
a gente complementa e diz no relatdrio. (Ent. 1).

Hoje ndo se avalia nada em termos de gestdo, de
incorporacdo de tecnologia, se vocé ndo tiver a
informacdo sobre a evidéncia cientifica de acurd-
cia, seguranca, efetividade, e também de estudos
econdémicos que mostrem a relacdo custo-efeti-
vidade, custo-beneficio da tecnologia. (Ent. 12).

Quanto mais bem informado o representante ‘tiver,
mais rdpido as coisas funcionam. Ele ndo vai pedir
prazo, ele vai jd decidir de primeira. (Ent. 1).

A observacdo das reunides da Conitec
reforca o que foi ouvido nas entrevistas e
lido nos documentos. Assim, os membros do
plenario, por receberem antecipadamente o
relatorio inicial preparado pela SE, chegam
a reunido munidos de informacdes necessa-
rias para a tomada de decisdo. Além disso,
para cada ponto de pauta sdo apresentados
estudos de avaliacdo das tecnologias, incluin-
do os estudos econémicos, assim como 0s
resultados das consultas publicas realizadas.

A racionalidade reside, portanto, na
escolha dos meios mais apropriados para o
alcance de determinados fins, no sentido
de obter os melhores resultados. Porém,
as pessoas comportam-se racionalmente
apenas em funcio daqueles aspectos da si-
tuacdo que conseguem perceber e tomar co-
nhecimento. Os demais aspectos da situacio,
que nio sio percebidos ou nio sido conheci-
dos pelas pessoas — embora existam na reali-
dade -, ndo interferem em suas decisdes. Ou
seja, as pessoas tomam decisdes racionais
apenas em relacfo aos aspectos da situacdo
que conseguem perceber e interpretar’315,

Vale salientar que, sempre que necessa-
rio, sdo convidados experts na tematica em
questdio, para participarem das reunides
da Conitec, com o proposito de esclare-
cer duvidas sobre as tecnologias que estio
sendo avaliadas, conforme afirma um dos
entrevistados:

[...]jd aconteceu vdrias vezes aqui dentro, enten-
derem que faltam dados ou faltam complemen-
tar dados. Assim, sdo solicitados mais dados e
isso volta para drea técnica da Conitec, que pode
trazer especialistas, inclusive, para vir falar sobre
determinado produto. (Ent. 10).

Outra estratégia importante para reduzir
o nivel de incerteza na tomada de decisio
¢ a capacitaciio constante da equipe. Assim,
os membros do plenario sempre recebem
treinamentos sobre ATS, até porque uma
das diretrizes da comissio é justamente a
incorporacdo de tecnologias por critérios
técnicos, com base em pardmetros de efica-
cia, eficiéncia e efetividade adequados as ne-
cessidades de satide, como evidenciado nas
falas a seguir:

Houve um processo de aprendizado do plendrio,
processo de aprendizado da prdpria equipe da
Conitec quando comecou. (Ent. 4).

[...] entdo, houve uma curva de aprendizado, sim,
da prépria equipe. Foram feitos vdrios treinamen-
tos para equipe e para o plendrio, em avaliacdo
de estudos econdémicos, inclusive, com instru-
mentos de avaliacéo. Eles [o DGITS] tém vdrios
parceiros. (Ent. 5).

[...] a Conitec sempre trouxe pra nés uma trans-
feréncia de conhecimento muito boa. (Ent. 10).

A utilizacdo dos conhecimentos da ATS,
tanto pela SE quanto pelos membros do ple-
ndrio, pode ajudar a reduzir o nivel de incer-
teza do processo decisério e é fundamental
para a tomada de decisio sobre a incorpora-
cdo ou ndo de tecnologias em saude para o
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SUS. Esses conhecimentos sio fortemente
utilizados na fase de desenvolvimento e de
avaliacdo das alternativas que compdem o
processo de decisio.

Como se percebe pelo exposto acima,
nessa primeira etapa do processo decisorio,
os membros da Conitec coletam e processam
uma enorme variedade de informacdes para
caracterizar o problema. A capacidade de
coletar e processar tais informacdes para as-
segurar as bases para a melhor escolha é limi-
tada, ja que nfo se pode ter acesso a todas as
informacdes existentes sobre a situacéo e/ou
o problema. Assim, a Conitec nio tem condi-
cdo de analisar integralmente toda a situacéo
nem de procurar todas as alternativas. Por
isto, coerentemente com o que afirma Simon,
os seus membros buscam as solu¢des mais sa-
tisfatorias conforme os seus objetivos.

Portanto, as caracteristicas do processo de
tomada de decisdo da Conitec, até aqui apre-
sentadas, aproximam-no bastante do modelo
racional de deciséo, modificado pelo concei-
to de racionalidade limitada.

DESENVOLVIMENTO E AVALIACAO DAS
ALTERNATIVAS

Uma vez analisado o problema, os tomado-
res de decisdo passam a segunda etapa do
processo decisorio, comecando a considerar
as alternativas de acfo cabiveis. No caso da
Conitec, analisam-se estudos cientificos que
demonstrem que a tecnologia pautada é, no
minimo, tdo segura, eficaz e custo-efetiva
quanto aquelas disponiveis no SUS para a
mesma determinada indicacdo. Caso neces-
sario, sdo solicitados estudos e pesquisas
complementares. As alternativas sio assim
avaliadas e comparadas, a fim de se escolher
amais adequada a solucdo do problemaiden-
tificado, ou seja, a recomendacio favoravel
ou ndo a incorporacio da nova tecnologia ao
SUS. A alternativa escolhida sera a solucéo
mais satisfatdria, de acordo com os critérios
técnico-sanitarios.
Mais especificamente,
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[...] a proposta de incorporacédo deve conter um
conjunto de informacées que diz respeito as ca-
racteristicas técnicas da proposta em si, seja um
medicamento, seja um produto, um exame labo-
ratorial. (Ent. 2).

Os fatores avaliados em cada situacdo geral-
mente tém a ver com a eficiéncia, a seguranca
da tecnologia. Mas ndo sé isso: tem a questdo da
equidade, da capacidade de um sistema de satide
atender de maneira adequada o nimero de pes-
soas. (Ent. 3).

Entdo, nos baseamos em conhecimentos advin-
dos da ATS. (Ent. 5).

As buscas sdo realizadas para a obtencdo de todo
substrato cientifico, ou seja, revisdo extensiva
da literatura, andlise dos modelos econémicos,
para que a decisdo seja embasada em evidéncias
cientificas. Portanto, a gente ndo discute opinides
pessoais, a gente discute evidéncias cientificas.
(Ent. 7).

Tanto as atas de reunides quanto os rela-
torios de incorporaciio analisados mostram
os resultados dos estudos apresentados
pelos demandantes, pela equipe do DGTIS
ou por experts convidados para esclarecerem
davidas sobre o medicamento em avaliacdo.

Assim como h4, na primeira etapa, a pre-
ocupacdo em se obter todas as informacdes
disponiveis para a andlise da situacio, na
segunda fase, a busca por mais substratos
cientificos sobre a tecnologia pautada em-
basard a escolha entre as alternativas de
decisdo, neste caso, a recomendacio da in-
corporacdo ou a nio incorporacio.

Vale ressaltar que, além de utilizar a busca
e a avaliaclo de evidéncias cientificas, para
manter a transparéncia do processo deci-
sorio, todas as recomendacdes da Conitec
sdo postas em consultas publicas, o que foi
constatado nas atas de reunides analisadas,
nos relatérios de incorporacio emitidos pela
comissio e nos depoimentos dos entrevista-
dos, assim como nas observacdes realizadas.
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Ainda que as consultas também possam
acontecer na primeira fase do processo de
decisfio, como estratégia de busca de mais
informacdes para subsidiar a caracterizacdo
do problema, elas sdo mais tteis e mais utili-
zadas nessa segunda etapa, como estratégia
de aprofundamento da avaliacdo das alterna-
tivas disponiveis.

A importéancia da consulta publica encon-
tra-se, exatamente, na possibilidade de dar
voz aqueles que nio estio incluidos direta-
mente no processo de tomada de decisdo,
sejam eles usuarios do sistema publico de
saude e seus familiares, profissionais de
saude, instituicdes de saude, instituicdes de
ensino, empresas, sociedades médicas, além
de organizacdes ndo governamentais. Com
efeito, existem pontos de vistas sobre deter-
minadas tecnologias que sfo inerentes aos
usuarios que as utilizam, aos profissionais de
saude que as prescrevem e que as adminis-
tram, por exemplo, e que podem nio constar
nos relatdrios apresentados a Conitec.

Nota-se, assim, que a Conitec, antes de
tomar uma decisdo, analisa com cuidado as
alternativas existentes, considerando as con-
sequéncias de cada uma delas. Considera,
ainda, as consequéncias da incorporagio ou
nio de um dado medicamento biologico para
os pacientes que fario uso do mesmo, para o
sistema de saude, para o Estado e para a so-
ciedade. Trata-se realmente de um processo
complexo que envolve diversos aspectos
técnicos, éticos, econdmicos e sociais, e que
pode ser influenciado por diversos fatores e
atores, externos ou internos a organizacao.

Vé-se, assim, que, também nessa fase, o
processo de tomada de decisdo no dmbito da
Conitec pode ser equiparado ao modelo ra-
cional de decisio, na versio da racionalidade
limitada, pois os membros da Conitec tém cons-
ciéncia dos limites das evidéncias cientificas.

[...] do ponto de vista cientifico, é feita uma
busca exaustiva, mas as vezes emergem ques-
tées que podem ndo ter sido contempladas nos
estudos avaliados. Acredito que nem sempre a

informacdo que temos sobre a tecnologia é com-
pleta... (Ent. 3).

E 6bvio que hd situacbes que envolvem conflitos
de interesses, das mais variadas ordens. Os con-
flitos econémicos, representados por aqueles que
produzem a tecnologia, disputam o mercado de
tecnologias equipardveis. Portanto, os membros
da Conitec devem ter a maturidade suficiente
para sempre ter o interesse da populacdo acima
dos interesses pessoais. E quando eu digo pesso-
al, ndo é pessoal dos membros da Conitec, mas
dos sujeitos, dos interesses conflituosos. (Ent. 7).

IMPLEMENTACAO E MONITORAMENTO DA
DECISAO

A terceira etapa do processo de decisdo da
Conitec se refere a implementacio e ao mo-
nitoramento da decisio, que comecam com a
apresentacdo de relatério da recomendacéo
de incorporagdo ou ndo da tecnologia em
pauta. Neste relatério constam dados sobre
a doenca, a tecnologia, a analise da evidéncia
apresentada pelo demandante, a discussio
das evidéncias cientificas encontradas pela
comissdo, a analise de impacto orcamenta-
rio, os dados da consulta publica e a delibe-
racdo final da Conitec.

Concluido o relatério da Conitec, o pro-
cesso é encaminhado, pela SE, a SCTIE para
decisdo final. Esta pode solicitar a realizacio
de audiéncia publica antes de sua decisdo,
conforme a relevancia da matéria.

Na hipdtese de realizacdo de audiéncia
publica, pode o secretario requerer a ma-
nifestacdo, em regime de prioridade, do
plenario da Conitec sobre as sugestdes e con-
tribuicdes apresentadas. Caso se trate de re-
querimento de constituicdo ou de alteraciio
de protocolo clinico ou diretriz terapéutica,
o secretario deve submeté-lo a manifestacio
do titular da secretaria responsavel pelo pro-
grama ou ac¢dlo, conforme a matéria®.

Por fim, o ato decisério do secretario
da SCTIE sobre o pedido formulado no

55

SAUDE DEBATE | RIO DE JANEIRO, V. 42, NUMERO ESPECIAL 2, P. 48-60, OUTUBRO 2018



56

Souza KAQ, Souza LEPF

requerimento administrativo é publicado no
Diario Oficial da Unio, sendo que o Ministro
de Estado da Satde pode confirmar, modifi-
car, anular ou revogar, total ou parcialmen-
te, a deciséo recorrida em até 30 dias, prazo
prorrogavel mediante justificativa expressa,
por igual periodo de tempo.

O Decreto n° 7.646/20118 traz, ainda, que,
a partir da publicacio da decisdo de incor-
porar a tecnologia em saude, ou protocolo
clinico e diretriz terapéutica, as areas téc-
nicas terfo prazo maximo de 180 dias para
efetivar a oferta da tecnologia pelo SUS.

Com relacdo ao monitoramento da
decisdo, conforme o Balanco Conitec 2012-
201422, em 2013, foi iniciada a atividade de
monitoramento das tecnologias incorpora-
das no SUS, que compreendeu a construcio
de um banco de dados com informacdes
relevantes para o acompanhamento dessas
tecnologias, a selecdo de indicadores para
avaliar o processo de oferta e a producio
de relatorios especificos, que devem abran-
ger as informacdes sobre: a tecnologia, a
decisio, os prazos para a oferta, a logistica,
o financiamento, a aquisicdo, o impacto or-
camentario e o consumo.

Enfim, o banco de dados, os relatdrios e
os indicadores que permitem monitorar e
avaliar o processo de incorporacio de tec-
nologias no SUS e propiciar a producio de
informacdes estratégicas para subsidiar a
Conitec em futuras avaliacdes e recomenda-
¢oes de incorporagio?? sio indicagdes claras
de que o processo de decisdo da Conitec,
também nessa terceira etapa, estd pautado
na racionalidade técnico-sanitaria que tem a
forma do modelo racional de deciséo.

Sem duvida, é importante que a deciséio de
recomendar a incorporacio ou a nio incor-
poracio de uma tecnologia em saude esteja
baseada na racionalidade técnico-sanitaria,
dado que a Conitec tem como principal ob-
jetivo, em ultima instincia, contribuir para
a melhoria da qualidade de vida das pessoas
que dependem do sistema de satde. Deste
modo, é preciso, acima de tudo, pensar em
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incorporar tecnologias que levem em conta
o perfil epidemioldgico da populacéo e que
sejam realmente seguras e eficazes para os
individuos que delas fardo uso.

Além disso, a tomada de decisdo é neces-
sariamente influenciada pela racionalidade
econdmica, visto que a decisio deve levar em
consideracio a sustentabilidade do sistema
publico de saude. Assim, além de seguras e
eficazes, as tecnologias em satde precisam
ter uma relacdo custo-efetividade superior
as alternativas ja disponibilizas pelo SUS.

Vale mencionar, contudo, que os aspectos
econdmicos sio considerados menos impor-
tantes do que os aspectos técnico-sanitarios,
como pode ser verificado nas falas a seguir:

Sem dtvida alguma, a questdo do impacto orca-
mentdrio e a possibilidade de financiamento pelo
SUS tém que ser levadas em consideracdo, mas
isso ndo € decisivo para uma recomendacdo. A
gente nunca deixou de incorporar alguma coisa
pensando que seria s6 uma questdo de orcamen-
to, o limite nunca foi esse. (Ent. 13).

A andlise da Conitec ndo € a andlise do orcamen-
to disponivel. Em principio, ndo cabe a Conitec,
em sua andlise, incorporar ou deixar de incor-
porar pela existéncia ou ndo de disponibilidade
orcamentdria. Isso caberia ao gestor federal do
SUS. (Ent. 2).

Apesar dos aspectos técnico-sanitarios
e econdmicos serem determinantes para as
decisdes da Conitec, eles nio sdo os unicos
elementos levados em consideracdo no
momento de definicdo quanto a uma reco-
mendacgio sobre incorporagdo ou nio de
uma dada tecnologia.

Com efeito, ao serem questionados sobre
outros aspectos que poderiam influenciar o
processo de decisdo da Conitec, alguns en-
trevistados admitiram que existem conflitos
de interesse e que os membros do plenario
devem saber lidar com estes para que néo
exercam algum tipo de pressdo indevida nas
tomadas de decisio.
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Todos tém influéncia, e todos tém os seus confli-
tos de interesse, entdo, isso tudo tem que ser do-
sado na hora de tomar decisdo. E como eu disse:
a evidéncia cientifica, a relevancia clinica que € o
principal, porque os interesses pessoais, os inte-
resses de cada ator... Isso € legitimo, cada um tem
o0 seu e a gente, aqui no plendrio, tem que tentar
dosar isso e contrapor com a evidéncia que estd
disponivel. (Ent. 6).

O que fica evidente nesse depoimento é
que os membros da Conitec tém consciéncia
de que o processo decisorio pode sofrer in-
fluéncias de interesses particulares.

Esse tipo de influéncia estd presente no
processo decisério e, de certo modo, interesses
diferentes daqueles voltados ao bem comum
podem, em tese, afetar as escolhas da Conitec.

Vale destacar que, dos atores interessados
na incorporaciio de novas tecnologias, as
empresas fabricantes, importadoras ou dis-
tribuidoras mantém estratégias agressivas
de marketing/lobbies junto aos médicos e/ou
ao publico para a promocio do uso e a disse-
minacdo de novas tecnologias.

Na percepcéo do entrevistado 3, o proces-
so de incorporacdo de tecnologia, sem des-
considerar o aspecto técnico-assistencial,
envolve um jogo de venda de servicos e de
produtos para o MS. Entio, toda empresa
que tem um produto que pode ser interes-
sante para o SUS, vai, de algum modo, tentar
influenciar o processo decisorio. Assim,
utiliza-se do convencimento académico, das
publicacdes cientificas, dos grupos de pa-
cientes e de todos os canais possiveis para
sensibilizar em relacio aquela necessidade
do uso da nova tecnologia. Neste jogo de
poder, a empresa pode até criar uma nova
necessidade em saude.

Entdo, € basicamente um jogo de duas pontas: uma
que estd vendendo e outra que estd comprando um
servico, um produto, uma tecnologia. (Ent. 3).

A criagfo de novas necessidades em satide
é discutida, por exemplo, no campo da satde

coletiva, no qual alguns autores enfatizam a
existéncia de uma abordagem predominante
de necessidades de saude como se fossem si-
nonimos de necessidades de tecnologias ou
de servicos de saude". Outros ainda afirmam
que essa confusiio traz implicita a compre-
ensdo de que as necessidades de satude séo
supridas, necessariamente, pelos servicos de
saude, reforcando a expansio do consumo
de produtos, servicos e procedimentos23.

Na opinido do entrevistado 7, a industria
de tecnologias de saude é uma das maiores
e das mais lucrativas, portanto, os conflitos
sdo muito grandes. Assim, para participar de
uma comissio que toma decisdes relativas a
incorporacio tecnolédgica, os membros devem
conhecer os limites entre o bom e o mau uso,
o desperdicio e o valor real de uma tecnologia.

Para outros entrevistados, o fato da
Conitec possuir uma certa heterogeneida-
de na sua composicio torna o processo de
decisio mais equilibrado.

Entdo, esses interesses, essa correlacdo de forcas,
a prépria pluralidade do plendrio ajuda a equili-
brar essas influéncias. (Ent. 8).

Em todas as relacbes humanas, vocé vai ter sem-
pre algumas questées ideoldgicas ou pessoais
que vdo influenciar em determinadas situacées.
O importante € vocé ter todas as visées dentro
do mesmo lugar. Se vocé tiver isso, vocé anula os
conflitos de interesse, o que € o caso dessa casa
aqui. (Ent. 10).

O desenho da Conitec incorporou um pouco dessa
representacdo social. A presenca dessas pessoas
traz outra dimensdo e isso ndo se refere ao voto em
si, mas se refere ao contetido da discussdo que € re-
alizada no plendrio da Conitec. (Ent. 2).

A gente tem aqui um certo equilibrio entre atores
e pessoas preparadas para identificar eventuais
vieses ou buscar informacées adicionais que res-
paldem a sua colocacdo e a sua decisdo. Existe
um certo equilibrio bastante importante aqui
dentro. (Ent. 11).
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A diversidade de sujeitos que compdem a
comissio parece atuar como um elemento fa-
cilitador do processo de tomada de decisdo da
Conitec. Para os entrevistados, é exatamente
a diversidade que proporciona um equili-
brio e uma certa seguranca aos membros do
plenario, visto que diversas questdes podem
ser consideradas a partir da colocacdo dos
conhecimentos e das opinides dos diversos
atores envolvidos na decisio, o que pode ser
observado também nas reunides.

Outro elemento que pode minimizar os con-
flitos de interesse dos diversos stakeholders e,
assim, legitimar o trabalho da Conitec é a trans-
paréncia com que as acdes sio realizadas (exi-
gidas pela Lei n°® 12.401/2011 e pelo Decreto n°
7.646,/2011)87. Assim, todo o processo de incor-
poracio de tecnologias em satude é de acesso
publico e colocado em consulta publica antes
da decisdo final.

De fato, a racionalidade politica, como
pode ser observado, é um elemento impor-
tante no ambito do processo de decisdo da
Conitec, considerando que, apesar de seus
membros adotarem um modelo de deciséo
de racionalidade limitada, embasado nas ra-
cionalidades técnico-sanitdria e econdmica,
deparam-se com determinadas correlacdes
de forcas emanadas, muitas vezes, dos dis-
tintos interesses que permeiam o processo
de incorporacdo de tecnologias ao Sistema
Unico de Satde.

Conclusoes

A analise do processo de decisio desen-
volvido pela Conitec permitiu identificar
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a coexisténcia de trés tipos de racionali-
dades acionadas pelos seus membros: a
racionalidade técnico-sanitaria e a racio-
nalidade econémica, respaldadas nos ins-
trumentos normativos que regulamentam
o processo de incorporacio de tecnologias
em saude no SUS, e a racionalidade politi-
ca, que foi evidenciada nas falas dos parti-
cipantes entrevistados.

Enfim, a analise da legislacdo especifica,
das atas de reunides, dos documentos pro-
duzidos pela Conitec, das entrevistas e dos
registros de observacio permitiu que se con-
cluisse que o processo de tomada de decisio
da Conitec pode ser visto como coerente
com o modelo de decisio racional, modifica-
do pela racionalidade limitada e pelo modelo
politico de decisio.

Na pratica, a solida legislacdo que
orienta a avaliacdo das demandas de in-
corporacdo no SUS - e sua estrita obser-
vancia pela Conitec no periodo analisado
- é 0 que determinou o predominio da ra-
cionalidade técnico-sanitaria do processo
de decisdo da Conitec.
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