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APRESENTAGAO

Na década de setenta, o movimento dos direitos das pessoas com deficiéncia
lancou o lema “Nada sobre ndés, sem nds”. No mesmo momento histérico, esse lema foi
introduzido no entdo nascente movimento dos direitos dos pacientes, que preconizou a
imperiosidade da sua participagdo em todos os assuntos que Ihes eram afetos. Além disso,
o lema coloca em evidéncia a importancia de nao se falar sobre os pacientes, mas sim com
eles, enquanto agentes morais e sujeitos de direito.

Paulatinamente, a participagdo do paciente foi se ampliando para abarcar trés
dimensdes, a dimensdo macro, a dimensao meso e a dimensdo micro. Na dimenséo
macro, a participagdo do paciente se associa a da comunidade, ambas confluindo para
a ocupacao dos espagos publicos de deliberagcédo. A dimensdo meso se refere, em linhas
gerais, a integragéo dos pacientes em conselhos e comités no nivel hospitalar e em esferas
regionais ou locais dos sistemas de saude. Na dimensao micro, o paciente participa das
decisbes sobre seus cuidados em saude, enquanto parceiro da equipe de profissionais.
Desse modo, se até a década de setenta, o paciente era visto como objeto do cuidado
em saude e das politicas publicas, gradualmente, o seu papel de protagonista foi sendo
construido, passando a ser considerado como ator central da sua propria vida e agente da
tomada de decisao.

Em consonancia com esse processo na esfera da saude, no campo dos direitos
humanos, a partir da adog¢do do Pacto Internacional sobre Direitos Civis e Politicos, pela
Organizagao das Nagdes Unidas, em 1966, e dos seus desdobramentos jurisprudenciais, o
direito de participar da condugéo dos assuntos publicos foi sendo algado a um dos pilares
das democracias contemporaneas. Em consequéncia, a participagdo macro do paciente
nos assuntos que lhes sao afetos também se fundamenta no referencial teérico-normativo
dos direitos humanos, conferindo-lhe um destaque nos sistemas de saude em varias partes
do globo. Essa participagdo no &mbito da saude publica se expressa em diversos assuntos,
mas, destacadamente na Avaliacdo de Tecnologia em Saude (ATS), que pode ser definida,
de acordo com a Health Technology Assessment International (HTAi), como um “processo
multidisciplinar que utiliza métodos explicitos para determinar o valor de uma tecnologia
em saude em diferentes pontos de seu ciclo de vida”. Assim, a ATS pressupde a avaliagdo
sistematica da eficacia clinica e/ou custo/eficacia e/ou o impacto social e ético de uma
tecnologia em saude na vida dos pacientes e no sistema de saude".

Pode-se afirmar que a ATS expressa o contrato social de dada sociedade acerca de
quais tecnologias em saude serdo arcadas coletivamente. Para que esse contrato social
expresse a perspectiva daqueles que serado diretamente afetados pelo processo deliberativo

1 HEALTH TECHNOLOGOY ASSESSMENT INTERNATIONAL ABOUT HTA.. Disponivel em: https://htai.org/about-htai/.
Acesso em: 19 set. 2022.



presente na ATS, incluir a perspectiva do paciente é essencial, condigdo nodal para que
seja democratico e justo. A ATS é um processo multidisciplinar, que tem como propoésito
sistematizar informagdes de distintas naturezas, tanto médica, social, econémica e ética?,
incluindo, ademais, o conhecimento experiencial do paciente sobre o que significa viver
com determinada condicao de saude e as suas correlagbes com determinada tecnologia em
saude. Com efeito, o reconhecimento paulatino de que o paciente deve envolver-se na ATS
vem acarretando uma série de mudancas na atuacao das agéncias de ATS, notadamente,
por meio da introdugdo de mecanismos de participagédo de pacientes.

Particularmente, em relagdo ao envolvimento do paciente na ATS, o Ontario Health
Technology Advisory Committee, em 2015, assentou que esse envolvimento contribui
para os objetivos instrumentais, democraticos, cientificos e tecnocraticos do processo
avaliativo®. Enfatiza-se que o endosso da participagdo do paciente também deriva dos
movimentos de participagao do paciente e do seu direito humano a participar da condugao
dos assuntos publicos. Desse modo, consolidou-se, na esfera da ATS, o entendimento
de que as evidéncias baseadas no paciente identificam questdes sobre como viver com
determinada condigdo e os tratamentos oferecidos. Com efeito, em junho de 2021, a
International Network of Agencies for Health Technology Assessment (INAHTA) assentou
que “o envolvimento do paciente é reconhecido pela INAHTA como um elemento importante

e valoroso na condugdo da ATS™.

No Brasil, em consonancia com o amplo consenso acerca da participagdo dos
pacientes na ATS, a Comiss&o Nacional de Incorporag¢ao de Tecnologia (CONITEC), 6rgao
que integra a estrutura do Ministério da Saude, vem agregando a participagdo do paciente
por meio de mecanismos especificos, como a Perspectiva do Paciente, a Consulta Publica
e a Audiéncia Publica. Embora haja o amplo reconhecimento de que as agéncias de ATS
devem conferir espago a participagado do paciente, a literatura especializada aponta para
os desafios de torna-la efetiva e para a presenga do tokenismo®, entendido como o pedido
de envolvimento da sociedade, mas esse ndo é seriamente considerado ou ndo sdo
proporcionados os meios para que seja eficaz.® Esse quadro também se verifica no Brasil,
ou seja, embora os esfor¢os da CONITEC e das associagdes de pacientes, a participagao
qualificada e efetiva dos pacientes ainda é uma construgéo gradual e ardua.

Com o objetivo de contribuir com a participagdo dos pacientes na CONITEC,
o Observatorio Direitos do Paciente do Programa de Pdés-Graduagdo em Bioética da

2 FACEY, Karen. Developing the mosaico of patient participation in HTA. In: FACEY, Karen; HANSEN, Helle; SINGLE,
Ann. Patient Involvement in Health Technology Assessment. Adis: Singapore, 2017.

3 FACEY, Karen. Developing the mosaico of patient participation in HTA. In: FACEY, Karen; HANSEN, Helle; SINGLE,
Ann. Patient Involvement in Health Technology Assessment. Adis: Singapore, 2017

4 WALE, Janet L. et al. Can we afford to exclude patients throughout health technology assessment? Frontier in Medical
Technology, 2021.

5 STEFFENSEN, Mette B; MATZEN, Christina L; WADMANN, Sarah. Patient participation in priority setting: Co-existing
participant roles. Social Science & Medicine, v. 294, 2022.

6 OCLOO, Josephine; MATTHEWS, Rachel. From tokenism to empowerment: progressing patient and public involve-
ment in healthcare improvement. BMJ Qual Saf , v. 25, 2016, p. 626-632.



Universidade de Brasilia (UnB), composto por pesquisadoras especialistas, Mestres e
Doutores, e coordenado pelas professoras e pesquisadoras em estagio pés-doutoral no
Programa de Pdés-Graduacdo em Bioética da UnB, Dra. Helena Paro e Dra. Renata da
Rocha, produziu coletivamente este Manual, que decorreu de extensa e profunda pesquisa
sobre ATS e a participagao de pacientes. Este Manual, de conteldo inédito no pais, se
encontra estruturado em 12 Capitulos que tém a proposta de apresentar para o leitor, de
forma didatica e simplificada, os aspectos variados que estdo envolvidos na participagéao
do paciente na CONITEC, como o conceito de ATS, a estrutura da CONITEC, os modos de
participagdo e como qualificar a sua participagao.

Este Manual se destina a todos os pacientes, membros de associagdes de pacientes,
interessados e estudiosos sobre a tematica, com o propésito de ampliar a democracia
participativa em nosso pais, entendendo que a cultura dos direitos humanos na saude
implica o protagonismo do paciente em todos os processos de tomada de decisao que lhe

impactam, amplificando a sua voz e valorizando o seu conhecimento experiencial.

Com este Manual, o Observatério Direitos dos Pacientes do Programa de Pos-
Graduacao em Bioética da UnB ratifica seu compromisso com uma Bioética dos Cuidados
em Saude que se alicerca na centralidade e no empoderamento do paciente em todas as

suas dimensdes.

Desejo a todas as pessoas boa leitura e a disseminagdo deste Manual para
contribuirmos com o aprimoramento dos trabalhos da CONITEC!

Aline Albuquerque
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RESUMO

PARTICIPAGAO DE PACIENTES NA CONITEC: TEORIA, PRATICAE
ESTRATEGIAS

As tecnologias em saude (TS) compreendem qualquer intervengédo que possa ser utilizada
para a promoc¢ao da saude, para a prevencdo, para o diagnostico, para o tratamento de
doencas, para a reabilitacdo ou para o cuidado em longo prazo. Sao exemplos de TS:
medicamentos, vacinas, procedimentos e produtos para a saude, sistemas organizacionais,
educacionais, de informacgéo e de suporte e os programas e protocolos assistenciais. As TS
tornaram-se particularmente importantes com o aumento da expectativa de vida da popula¢éo
e da elevagéo dos casos de doengas cronicas que, nas Ultimas décadas, contribuiram para
a ampliacdo dos gastos dos sistemas de saude. No Brasil, por exemplo, a adogéo de um
sistema de satide universal - o Sistema Unico de Saude (SUS), implica na responsabilidade
de promover 0 acesso, garantir a seguranga dos usudrios para evitar danos a saude e,
principalmente, conseguir manter uma realidade de custeio de servigos dentro de um limite de
recursos disponiveis ao longo do tempo. O aumento dos gastos dos sistemas de saude levou
a necessidade de melhorar o processo de tomada de decisdo tanto nas politicas dos sistemas
de saude, quanto dentro dos servigos de salude e nas praticas de cuidados prestadas pelos
profissionais. Por isso, as agéncias de avaliacdo de tecnologias em saude (ATS) tém ganhado
espaco nos sistemas de satde mundialmente. ATS &€ um processo multidisciplinar que utiliza
métodos explicitos para determinar o valor de uma tecnologia em satde em diferentes pontos
de seu ciclo de vida. O propésito da ATS é informar os processos de tomada de decisao
para promover um sistema de saude equitativo, eficiente, e de alta qualidade. No Brasil, a
agéncia nacional de ATS é a Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema
Unico de Salde - a CONITEC. A CONITEC é um 6rgéo colegiado de carater permanente e
consultivo, integrante da estrutura regimental do Ministério da Saude, que tem por finalidade
assessorar o Ministério da Saude no que se refere a incorporacao, exclusdo ou alteragéo
de tecnologias em saude pelo SUS. A CONITEC também é responsavel pela elaboracéo
ou atualizacdo de protocolos clinicos ou de diretrizes terapéuticas. A participagao ativa de
pacientes/associagbes de pacientes e usuarios nos processos da CONITEC pode fornecer
informacdes importantes relacionadas as demandas e as experiéncias desses grupos com
as tecnologias em avaliagdo. A participagéo social nas recomendagoes da CONITEC da-se,
majoritariamente, nas Consultas Publicas, mas a agéncia também tem outros mecanismos de
participacao de pacientes como as enquetes, as audiéncias publicas e as chamadas publicas
para perspectivas do paciente. Pacientes e associagbes de pacientes, assim como qualquer
pessoa fisica ou juridica, também podem solicitar avaliagcbes de tecnologias em saude. No
entanto, embora existam varios mecanismos de envolvimento de pacientes nos processos da
CONITEC, a participagdo qualificada e efetiva dos pacientes ainda é uma constru¢édo gradual
e ardua. Este Manual apresenta varias estratégias que pacientes e associacdes de pacientes
podem utilizar para garantir uma participa¢éo qualificada da sociedade junto as decisdes da
agéncia.

PALAVRAS-CHAVE: Tecnologia biomédica; avaliacdo da tecnologia biomédica; participagcao
social.



ABSTRACT

PATIENT PARTICIPATION IN CONITEC: THEORY, PRACTICE AND STRATEGIES

Health technologies (HT) are any intervention that may be used for health promotion,
prevention, diagnosis and treatment of diseases, as well as for rehabilitation or long-term
care. Medications, vaccines, health procedures and products, organizational, educational
and information systems, assistance programs and protocols are some examples of HT.
Health technologies have become especially important in a context with increasing life
expectancy and high prevalence of chronic diseases. This context contributes to higher costs
of health systems. In Brazil, for example, the adoption of a universal health system - the
Unified Health System (SUS) implies the responsibility of promoting access, guaranteeing
patient safety and, mainly, maintaining health costs within a scenario of limited resources.
The increase in costs within health systems has led to the need of improving decision-making
processes in health policies, health services and among professionals. That is why health
technology assessment (HTA) agencies have raised among health systems worldwide. HTA
is a multidisciplinary process that uses explicit methods to determine the value of a health
technology at different points in its lifecycle. The purpose is to inform decision-making in
order to promote an equitable, efficient, and hgh-quality health system. In Brazil, the national
HTA agency is the National Committee of Incorporation of Technologies in the Unified Health
System - CONITEC. CONITEC is a permanent and consultative body with the purpose of
assisting the Ministry of Health in matters related to the incorporation, exclusion or updating
of health technologies in SUS. CONITEC is also responsible for the elaboration or updating
of clinical protocols and therapeutic guidelines. The active participation of patients and patient
associations in the processes of CONITEC may offer valuable information related to the needs
and experiences of these groups with the HT under assessment. The participation of patients/
patient associations in CONITEC recommendations is made possible mainly through public
consultations, but there are also other mechanisms of participation, such as enquiries, public
audiences and public calls to gather patients’ perspectives. Patients and patient associations,
as well as any person or company, may also request technology assessments. Nevertheless,
although there are many mechanisms of patient involvement in CONITEC, a qualified and
effective participation is still a difficult challenge. This Manual provides several strategies that
patients and patient associations can use to guarantee a qualified social participation along
the recommendations of the agency.

KEYWORDS: Biomedical technology; technology assessment, biomedical; social participation.



CAPITULO 3
AGENCIAS DE ATS

Helena Borges Martins da Silva Paro

Renata da Rocha

1| HISTORIA DAS AGENCIAS DE ATS

A primeira iniciativa para o estabelecimento de uma agéncia nacional de ATS
aconteceu em 1972, com uma decisdo legislativa para criacdo do Escritorio de Avaliagdo
de Tecnologia (Office of Technology Assessment - OTA) nos Estados Unidos da América
(EUA). Naquela época, a ATS estava muito focada em andlises de eficacia, seguranca e
custo-efetividade para subsidiar as decisdes em politicas de saude.’

Paralelamente, na Europa, o movimento para a criagdo de agéncias nacionais de
ATS foi impulsionado pela Suécia, com a criagdo do Conselho Sueco para Avaliagéo de
Tecnologia em Cuidado em Saude (Statens beredning fér medicinsk utvérdering - SBU) no
inicio da década de 1980. As informagdes cientificas fornecidas ao governo sueco e aos
conselhos municipais pelo SBU tinham o objetivo de melhorar a eficiéncia e promover
justica no sistema de saude do pais. Pouco tempo depois, nos anos 1990, quase todos os
paises-membros da Unido Europeia haviam desenvolvido programas e agéncias nacionais
e regionais de ATS.?

Muito dessa expansdo no nimero de agéncias de ATS deu-se em fungéo de trocas
de conhecimento entre profissionais americanos e suecos envolvidos com as atividades
de ATS. Essas trocas foram fundamentais para a formagdo de sociedades e redes
internacionais de pessoas interessadas em ATS que hoje contribuem com a difusdo da

importancia da ATS em outros continentes, como a Asia e a América Latina.?

2| REDES DE COLABORAGAO PARA AS AGENCIAS DE ATS

As reunides entre os diversos atores envolvidos com a ATS (médicos, pesquisadores,

economistas, epidemiologistas, pacientes, eticistas, entre outros) de diversos paises

1 BANTA. David. The development of health technology assessment. Health Policy. 2003; v. 63:121-132.
2 BANTA. David. The development of health technology assessment. Health Policy. 2003; v. 63: 121-132.
3 BANTA, David; JONSSON, Egon. History of HTA: Introduction. International Journal of Technology Assessment in

Health Care. 2009; v. 25, Supplement 1: 1-6.



levaram a formagao de redes e associagdes para a colaboragao internacional na tomada
de decisbes em saude. Entre essas redes, estdo a INAHTA, a HTAI e a propria Organizagao
Mundial da Saude (OMS/WHO).

2.1 INAHTA (International Network of Agencies for Health Technology
Assessment)

A INAHTA surgiu em 1993 como uma rede de agéncias de ATS regionais ou
nacionais que passaram a trabalhar colaborativamente para compartilhar informagdes
sobre a produgéao e disseminagao de relatorios de ATS utilizados para a tomada de decisédo
baseada em evidéncias. Em 1993, eram 13 agéncias de ATS da Australia, Canad4, Franca,
Holanda, Espanha, Suécia, Suica, Reino Unido e Estados Unidos.*

Atualmente, a rede é composta por 50 agéncias de ATS de 31 paises ao redor do
mundo.’ Para fazer parte da rede, as agéncias devem ser organizagdes sem fins lucrativos,
ligadas a governos regionais ou nacionais, com pelo menos 50% de financiamento
proveniente de recursos publicos e que fornecam acesso livre de seus relatérios de ATS

para outros membros da INAHTA.®

Entre suas atividades, além da elaboragdo de documentos importantes como
diretrizes e checklists para a elaboracdo de relatérios de ATS,” a INAHTA fornece uma
base de dados internacional que reune relatérios de ATS em andamento ou publicados por
agéncias de ATS ao redor do mundo.® A INAHTA também atua em colaboragdo com outras

redes e organizagdes, como a HTAi e a OMS.

A CONITEC (Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS) - a
agéncia de ATS ligada ao Ministério da Saude do Brasil - filiou-se a INAHTA em 2006.°

2.2 HTAI (Health Technology Assessment International)

A HTAI foi fundada em 2003, apds a extingao da International Society of Technology
Assessment in Health Care (ISTAHC)." E uma sociedade cientifica-profissional sem
fins lucrativos, com mais de 2.500 membros ligados a ATS (pesquisadores, gestores,

representantes da industria, universidades, profissionais de salde, agéncias e pacientes)."

4 HAILEY, David. Development of the International Network of Agencies for Health Technology Assessment. Internatio-
nal Journal of Technology Assessment in Health Care. 2009; 25: Supplement 1: 24-27.

5 INAHTA. Welcome to INAHTA. The International Network of Agencies for Health Technology Assessment. Disponivel
em: https://www.inahta.org/. Acesso em: 19 jul. 2022.

6 INAHTA. INAHTA Memberships. Disponivel em: https://www.inahta.org/about-inahta/memberships/. Acesso em: 19
jul. 2022.

7 HAILEY, David. Toward transparency in health technology assessment: a checklist for HTA reports.nternational Journal
of Technology Assessment in Health Care. 2003; v. 19: 1-7.

8 https://www.inahta.org/hta-database/.

9 HAILEY, David. Development of the International Network of Agencies for Health Technology Assessment. Internatio-
nal Journal of Technology Assessment in Health Care. 2009; 25: Supplement 1: 24-27.

10 BANTA, David; JONSSON, Egon. History of HTA: Introduction. International Journal of Technology Assessment in
Health Care. 2009; v. 25, Supplement 1: 1-6.

11 HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT INTERNATIONAL (HTAI). About HTAI. Disponivel em: https://htai.org/abou-

t-htai/. Acesso em: 19 jul. 2022.
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O objetivo principal da HTAi é promover o conhecimento global sobre ATS. Para
isso, a HTAi promove reunides anuais e tem em sua estrutura organizacional foruns de

politicas e grupos de interesse."?

2.3 WHO

A Organizagdo Mundial da Saude (OMS), por meio de seu Escritério Regional para
a Europa, atuou em colaboragédo com as redes internacionais de ATS desde as primeiras
reunides ocorridas na década de 80."

A partir dos anos 2000, a OMS passou a se envolver mais ativamente com a ATS,
especialmente apos a 602 Assembleia Mundial da Saude, ocorrida em 2007. A plenaria da
Assembleia recomendou que os Estados-membros formulassem estratégias regionais ou
nacionais de ATS e que a OMS promovesse apoio técnico aos Estados-membros para a
implementacado de mecanismos de ATS, visando a melhoria do acesso a servigos de saude
de qualidade.™

Em 2014, durante a 672 Assembleia Mundial da Saude, a plenaria reforgou
a importancia da ATS para uma cobertura universal de saude e recomendou que os
Estados-membros estabelecam sistemas nacionais de ATS que garantam a transparéncia,
qualidade e relevancia de seus processos. A Assembleia solicitou, ainda, que a OMS
apoie a troca de informagdes e experiéncias relacionadas a ATS por meio de mecanismos
colaborativos e redes a nivel global, regional e local." Desde entdo, a OMS tem atuado
em trés principais frentes: 1. avaliagdo do progresso no uso da ATS;'"® 2. elaboracgdo de
diretrizes e guias para paises sobre como institucionalizar a ATS;"” 3. fortalecimento da

rede de colaboragdo sobre ATS."®

Desde 2019, a OMS atua em colaboragdo com outras redes internacionais - dentre
elas, a INAHTA - e hospeda a iniciativa “Decide”, um espago virtual de colaboragéo
informal na area de tomada de decisbGes baseada em ATS e avaliagbes econdmicas. Essa
colaboragao permite a associagao gratuita de membros individuais, de agéncias regionais

ou nacionais de ATS e de associagdes e outras redes colaborativas de ATS."

12 HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT INTERNATIONAL (HTAI). About HTAI. Historical Information. The History of
HTAI. Disponivel em: https://htai.org/about-htai/history/. Acesso em: 19 jul. 2022.

13 BANTA, David; JONSSON, Egon. History of HTA: Introduction. International Journal of Technology Assessment in
Health Care. 2009; v. 25, Supplement 1: 1-6.

14 WORLD HEALTH ASSEMBLY, 60. (2007). Health technologies. World Health Organization. Disponivel em: https://
apps.who.int/iris/handle/10665/22609. Acesso em: 20 jul. 2022.

15 WORLD HEALTH ASSEMBLY, 67. (2014). Health intervention and technology assessment in support of universal
health coverage. Disponivel em: https://apps.who.int/iris/handle/10665/162870. Acesso em: 20 jul. 2022.

16 WORLD HEALTH ORGANIZATION (WHO). 2015 Global Survey on Health Technology Assessment by National
Authorities. Main findings. Geneva: WHO, 2015. ISBN 978 92 4 150974 9.

17 BERTRAM, M.; DHAENE, G.; TAN-TORRES EDEJER, T. (eds). Institutionalizing health technology assessment
mechanisms: a how to guide. Geneva: WHO, 2021. License: CC BY-NC-SA 3.0 IGO.

18 WORLD HEALTH ORGANIZATION (WHO). Health Technology Assessment. Disponivel em: https://www.who.int/
health-topics/health-technology-assessment. Acesso em: 21 jul. 2022.

19 DECIDE. Health Decision Hub. Welcome to Decide. Disponivel em: https://decidehealth.world/en/where. Acesso em:

20 jul. 2022.
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3| OQUEAS AGENCIAS DE ATS FAZEM?
Dentre as atividades das agéncias de ATS, destacam-se:
3.1 Producao de relatérios de ATS

Aproducgao dos relatérios de ATS deve considerar os seguintes aspectos: seguranga,
efetividade clinica, avaliagdo econbémica, analise de impacto orgamentario, impacto
organizacional, questdes éticas e de equidade, viabilidade, aceitagdo dos profissionais de

saude e aceitagdo dos pacientes.?

0 que a ATS

l considera?

Medicamentos Seguranca
Vacinas Eficacia clinica
Dispositivos médicos Questdes econdmicas
Intervengdes cirirgicas Impacto orgamentario

Modelos de servigos de saide Questdes de equidade
Intervenges a nivel populacional Questdes éticas
(intervengdes de saude piblica) Viabilidade
Intervengdes clinicas Aceitagdo de profissionais de saiide

Aceitagdo de pacientes

Figura 3.1 Aspectos importantes na ATS para diferentes tipos de tecnologias e intervengdes.

Adaptado de: WHO (2015).2°

3.2 Elaboracao de diretrizes clinicas

Além da produgédo de relatérios de ATS, as agéncias também podem elaborar
recomendagdes clinicas a partir de revisdes sistematicas das evidéncias cientificas e da
avaliagdo dos riscos e beneficios de diferentes opgdes na atengéo a saude. Essas diretrizes
clinicas podem nortear gestores e profissionais de salde nas tomadas de decis&o.?'

3.3 Pesquisas para o sistema de saude

Em alguns paises, as agéncias de ATS podem requerer e financiar pesquisas
primarias consideradas relevantes para o sistema de saude. Em outros, as agéncias
de ATS utilizam principalmente revisbes sistematicas, analisadas em cooperagdo com

20 WORLD HEALTH ORGANIZATION (WHO). 2015 Global Survey on Health Technology Assessment by National
Authorities. Main findings. Geneva: WHO, 2015. ISBN 978 92 4 150974 9.

21 BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestao e
Incorporacéo de Tecnologias em Saude. Diretrizes metodoldgicas: elaboragao de diretrizes clinicas. Brasilia: Ministério

da Saude, 2016.



especialistas na area da avaliagcdo.??

4| COMO AS AGENCIAS DE ATS FUNCIONAM?

Em 2015, a OMS coordenou uma pesquisa entre 111 Estados membros para avaliar
o funcionamento das agéncias de ATS nos paises. A pesquisa abrangeu cinco grandes
temas: 1. Utilizagdo da ATS nas tomadas de decisdo do setor publico; 2. Escopo da
ATS e disponibilidade das diretrizes; 3. Capacidade institucional e recursos humanos; 4.
Governanga do processo de ATS e 5. Demandas para fortalecer a capacidade em ATS.

A pesquisa revelou que dois em cada trés dos paises pesquisados relataram
possuir uma agéncia nacional de ATS e a maioria dos paises afirmaram possuir mais
de seis membros nas suas agéncias de ATS. A maioria dos paises utilizam os resultados
das agéncias de ATS de maneira consultiva e ndo deliberativa; ou seja, ndo ha exigéncia
legal para incorporacao da recomendacao nos sistemas de saude da maioria dos paises
pesquisados.

A maioria das agéncias nacionais de ATS relatou maior énfase de suas avaliagdes
em aspectos como seguranca, efetividade clinica e consideragcdes econOmicas e de
orgcamento. Menor énfase é dada a aspectos como aceitagédo entre profissionais de saude
e pacientes, questdes de equidade e ética. A maioria das agéncias de ATS também relatou

a existéncia de diretrizes para a elaboragéo dos relatérios de ATS.

Na imensa maioria das agéncias de ATS pesquisadas, o Ministério da Saude
€ o principal demandante dos processos de ATS. A sociedade civil pode participar
do processo de ATS por meio de comentarios sobre as recomendacdes em
aproximadamente 50% das agéncias nacionais de ATS pesquisadas. No entanto,
o grau de influéncia dos comentarios da sociedade civil nas decisdes finais das

agéncias de ATS é desconhecido.

A falta de recursos humanos qualificados em ATS pareceu ser a principal barreira
para a produgédo e utilizagdo da ATS nos processos de tomada de decisdo em saude.

5] AGENCIAS NACIONAIS DE ATS NO MUNDO E SUAS PRINCIPAIS
CARACTERISTICAS

No quadro a seguir (Quadro 3.1), destacamos as caracteristicas de algumas
agéncias nacionais de ATS, definidas a partir da pesquisa global coordenada pela OMS em
2015. E possivel perceber que algumas agéncias de ATS s&o responsaveis por estabelecer

22 GARRIDO, Marcial Velasco; KRISTENSEN, Finn Berlum; NIELSEN, Camilla Palmhgj; BUSSE, Reinhard. Health
Technology Assessment and Health Policy-Making in Europe: Current status, challenges and potential. Copenhagen:
World Health Organization, 2008.

23 WORLD HEALTH ORGANIZATION (WHO). 2015 Global Survey on Health Technology Assessment by National

Authorities. Main findings. Geneva: WHO, 2015. ISBN 978 92 4 150974 9.



precos de produtos de salude (agéncias canadense, colombiana e mexicana) e indicadores
de qualidade do cuidado (agéncias canadense, colombiana, inglesa e mexicana), além de
emitir relatérios relacionados a planejamento/orcamento e diretrizes clinicas.

Também podemos observar que a participagao da sociedade civil é incentivada
pela maioria das agéncias, mesmo que apenas por meio de comentarios das
recomendacodes elaboradas. No entanto, agéncias importantes como a sueca, a primeira
agéncia nacional de ATS estabelecida na Europa, ainda ndo possuem mecanismos para
garantir a participagéo social nos processos das recomendagdes.

6| CONSIDERAGOES FINAIS

Neste capitulo, vimos como as primeiras agéncias de ATS surgiram na década
de 1970, paralelamente, nos EUA e na Europa. Vimos, ainda, a importancia das redes e
associagdes internacionais de ATS como a INAHTA, a HTAi e a OMS para o fortalecimento
e implementagao da ATS no mundo. Também foi possivel perceber que os relatérios de ATS
tém dado maior énfase a aspectos de seguranga e custo-efetividade do que aos aspectos
éticos e a perspectiva dos pacientes. A participacdo da sociedade civil (de pacientes e do
publico em geral) é valorizada pela maioria das agéncias, mas ainda é restrita a comentarios
nas recomendagdes. O grau de influéncia da participacéo de pacientes e do publico em
geral nas decisoes finais das agéncias de ATS ainda é pouco conhecido.



Pais Australia Brasil Canada Colémbia Inglaterra México Suécia
Agéncia(s) Pharmaceutical Comissao Canadian Instituto de National Institute | Centro Nacional The Swedish
nacional(is) de Benefits Nacional de Agency for Evaluacion for Health and de Excelencia Council
ATS Advisory Incorporagéo de Drugs and Tecnologica en Care Excellence Tecnolégica en on Health
Committee Tecnologias no Technologies in Salud Salud Technology
Medical Services | SUS (CONITEC) | Health (CADTH) Assessment
Advisory (SBU)
Committee
Prostheses
List Advisory
Committee
Escopo da ATS | Planejamento e Diretrizes Diretrizes Diretrizes Diretrizes Diretrizes Diretrizes
orgamento clinicas e clinicas e clinicas e clinicas e clinicas e clinicas e
Precificacao protocolos protocolos protocolos protocolos protocolos protocolos
de produtos de Planejamento e Planejamento e Planejamento e Planejamento e Planejamento e Planejamento e
saude orgamento orgamento orgcamento orcamento orgamento orcamento
Reembolso Reembolso Precificacao Precificagcao Indicadores de Precificacdo Precificacao
/ pacote de / pacote de de produtos de de produtos de qualidade do de produtos de de produtos de
beneficios beneficios saude salde cuidado saude salde
Indicadores de Indicadores de Indicadores de Indicadores de
qualidade do qualidade do qualidade do qualidade do
cuidado cuidado cuidado cuidado
Reembolso Reembolso Reembolso / Reembolso
/ pacote de / pacote de pacote de / pacote de
beneficios beneficios beneficios
Disponibiliza- Sim Sim Sim Incerto Sim Sim Sim
cao de
diretrizes para
elaboracao de
relatérios de
ATS
Declaragédo de Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
conflitos de
interesse entre
os membros da
ATS
Participacao Comentarios Comentarios Comentéarios Comentarios Comentarios Nao ha Nao ha
da sociedade sobre as sobre as sobre as sobre as sobre as
civil recomendagoes recomendagoes recomendacoes recomendagoes recomendacdes
Como a ATS é Recomendagbes | Recomendactes | Recomendagdes | Recomendacbes | Recomendacdes | Recomendagdes | Recomendagoes
utilizada nos s&o consultivas s&o consultivas sé&o consultivas s&o consultivas s&o consultivas sé&o consultivas s&o consultivas
processos
de tomada de
deciséo do
pais?
Disponibiliza- Sim Sim Sim Sim Sim Néo Sim
¢ao publica
das
conclusoes
da agéncia de
ATS

Quadro 3.1 Agéncias nacionais de ATS no mundo e suas principais caracteristicas (escopo,

transparéncia, governanca e publicizagdo dos resultados).
Fonte: WHO (2015)>*

24 WORLD HEALTH ORGANIZATION (WHO). 2015 Global Survey on Health Technology Assessment by National
Authorities. Main findings. Geneva: WHO, 2015. ISBN 978 92 4 150974 9.
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