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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 12
ESTUDANDO OUTRAS AGENCIAS DE ATS

Helena Borges Martins da Silva Paro

Renata da Rocha

Dentre as diversas agéncias nacionais de ATS existentes no mundo, as agéncias
canadense (Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health - CADTH) e inglesa
(National Institute for Health and Care Excellence - NICE) destacam-se pela transparéncia
em seus processos e métodos para desenvolvimento das recomendagdes, e também pela
importancia dada a participagéo de pacientes e do publico em suas atividades.

1| CANADIAN AGENCY FOR DRUGS AND TECHNOLOGIES IN HEALTH
(CADTH)

A primeira iniciativa canadense em ATS foi criada em 1989 com o Canadian
Coordinating Office for Health Technology Assessment (CCOHTA). O CCOHTA tinha o
objetivo de melhorar os processos de tomada de decisao do governo nas decisdes relativas
a tecnologias em saude. Em 2006, o CCOHTA tornou-se a CADTH.

A CADTH realiza revisdes de reembolso (Reimbursement Review), de tecnologias
(Health Technology Review) e topicos em saude (Reference List). ACADTH também publica
resumos sobre tecnologias emergentes e seus possiveis impactos nos servigos de saude
do Canada (Horizon Scan)." Os processos de trabalho dos diversos programas da CADTH
sdo publicados em diretrizes no sitio eletronico da agéncia.?

1.1 Como se da o processo de ATS na CADTH?

Na CADTH, o processo de ATS inicia-se com a (1) selecdo e a priorizagdao do
tépico. A seguir, tem-se a fase de definicdo do (2) escopo da revisdo. Apds a definigdo do
escopo, tem inicio a fase do (3) planejamento da revisao (Figura 12.1).

1 CANADIAN AGENCY FOR DRUGS AND TECHNOLOGIES IN HEALTH (CADTH). Programs and Services. Disponivel
em: https://www.cadth.ca/programs-and-services. Acesso em: 29 jul. 2022.

2 CANADIAN AGENCY FOR DRUGS AND TECHNOLOGIES IN HEALTH (CADTH). Methods and guidelines. Disponi-
vel em: https://www.cadth.ca/methods-and-guidelines. Acesso em 29 jul. 2022.

CANADIAN AGENCY FOR DRUGS AND TECHNOLOGIES IN HEALTH (CADTH). CADTH Reimbursement Reviews
Process in Brief. Disponivel em: https://www.cadth.ca/cadth-reimbursement-reviews-process-brief. Acesso em: 29 jul.

2022.
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Afase de (4) pesquisadeve levarem consideragéo os seguintes aspectos: efetividade
clinica e seguranga, impacto econémico, perspectivas, experiéncias e expectativas dos
pacientes, questbes organizacionais e ambientais. A CADTH n&o coordena processos de

pesquisa primaria, mas utiliza revisdes sistematicas para essa fase do processo de ATS.

Os resultados da fase de pesquisa sdo encaminhados para (5) revisdo por um
comité de especialistas, que delibera um (6) rascunho de recomendacdes. Esse
rascunho é submetido a consulta publica por um periodo de 10 dias e, apds avaliagao das

contribuicdes, as (7) recomendacgoes finais sdo publicadas.

Selé@éu e_. Definii;éu do Planehr_ne_ntu . Pesﬁﬁisa __. Revisio por ., Elabﬁrragﬁu — Publicagéio
priorizagdo escopo. da revisao l um comité de dorascunho_ das recomendagdes

do tdpico da revisao especialistas de recomendagdes finais
o Inicio do processc B. feedback dos pacientes ofime

4. efetividade clinica e seguranca
4.2 impacto econdmico

4.3 perspectivas, experiéncias e expectativas
dos pacientes — A. contribuigdo dos pacientes
4. aspectos éticos

4.5 questdes organizacionais e

Figura 12.1 O processo de ATS da CADTH.

Fonte: CADTH (2022)3

1.2 Como se da o envolvimento de pacientes nos processos de ATS da
CADTH?

A CADTH da preferéncia para a contribuicdo de associagdes ou grupos de
pacientes, em detrimento das contribui¢cdes individuais. A agéncia canadense conta com
uma equipe de engajamento de pacientes que pode auxiliar individuos a se conectarem
com grupos e associa¢des. Os grupos ou associagdes de pacientes devem assinar um
termo com uma declaragao de conflito de interesse.*

As associagdes ou grupos de pacientes podem participar do processo de ATS na
CADTH por dois mecanismos: (A) Contribuicdes de pacientes na fase de pesquisa e (B)
Feedback de pacientes na fase do rascunho de recomendacgdes (Figura 12.1).

(A) Contribuicoes de pacientes

As chamadas para contribuigdes de pacientes sao publicadas no sitio eletrénico da
CADTH e ficam abertas por 35 dias uteis. Pacientes e associa¢des/grupos de pacientes

também podem se cadastrar para receber alertas das chamadas por e-mail.

3 CANADIAN AGENCY FOR DRUGS AND TECHNOLOGIES IN HEALTH (CADTH). (2022). Overview of HTA and
OU Medical Devices and Clinical Interventions. Disponivel em: https://www.cadth.ca/sites/default/files/pdf/FINAL_Over-
View%20HTA-OU%20Medical%20Devices%20%26%20Clinical%20Interventions.pdf. Acesso em: 29 jul. 2022.

4 CANADIAN AGENCY FOR DRUGS AND TECHNOLOGIES IN HEALTH (CADTH). (2022).Guidance for providing
patient input. Disponivel em: https://www.cadth.ca/sites/default/files/Drug_Review_Process/Guidance%20for%20Provi-

ding%20Patient%20Input.pdf. Acesso em: 29 jul. 2022.
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Nessa fase do processo de ATS - a fase de pesquisa, a CADTH busca compreender,
a partir da perspectiva dos pacientes:®

+  oimpacto da doenca e de tratamentos identificados por meio de intera¢cdes com
membros da associagao;

+ 0 que diferentes pacientes gostariam de ver em novos tratamentos;
+ citacdes de pacientes que ilustram as ideias oferecidas.

Todas as contribuicbes de pacientes sdo resumidas por revisores da CADTH
e esse resumo é enviado aos pacientes/associacdes de pacientes que participaram
com contribuicdes. Esse resumo € importante para que a perspectiva dos pacientes
seja interpretada corretamente pelo comité de especialistas. Pacientes/associacdes de
pacientes tém cinco dias para comentar sobre a adequagéo do resumo das contribuigdes.

(B) Feedback de pacientes

Apds a fase de revisao, em que o comité de especialistas avalia os resultados da
pesquisa, incluindo as contribuicdes dos pacientes, a CADTH publica um rascunho das
recomendacgdes e abre um periodo de 10 dias uteis para receber feedbacks de associagoes
de pacientes e de profissionais de saude. Nessa fase, a CADTH procura entender se as
associagdes conseguem visualizar suas contribuicdes e se ha algo que necessite ser

enfatizado nas recomendagdes, pela perspectiva dos pacientes e profissionais de saude.

Apds o periodo de recebimento do feedback, o comité de especialistas analisa as
contribuicdes e publica a verséo final das recomendacgdes e todas as informagdes que
contribuiram para a recomendagéo. A CADTH entra em contato com todas as associagbes/
grupos de pacientes que enviaram contribui¢cdes e feedbacks, com a explicagao de como o

comité utilizou essas informacgdes.

A CADTH também promove o engajamento de pacientes por meio da realizagéo de
simpoésios em que informagbes sobre ATS sdo compartilhadas e pelo convite aberto a
individuos para participagdo nos processos de avaliacdo das diretivas da CADTH, nos

comités de especialistas e na diretoria da CADTH.

2| NATIONAL INSTITUTE FOR HEALTH AND CARE EXCELLENCE (NICE)

O National Institute for Clinical Excellence (NICE) foi criado em 1999, como
uma autoridade especial de saude, com o objetivo de produzir diretrizes de tratamento
consistentes para a Inglaterra. Em 2013, a agéncia incorporou o papel de produzir diretrizes

baseadas em evidéncias para o setor de assisténcia social e passou a ser denominada

5 CANADIAN AGENCY FOR DRUGS AND TECHNOLOGIES IN HEALTH (CADTH). (2022).Guidance for providing
patient input. Disponivel em: https://www.cadth.ca/sites/default/files/Drug_Review_Process/Guidance%20for%20Provi-

ding%20Patient%20Input.pdf. Acesso em: 29 jul. 2022.
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National Institute for Health and Care Excellence.®

Desde 1999, o envolvimento de pacientes nos processos de ATS da agéncia foi
considerado essencial. Na sua organizagéo, pelo menos dois membros “leigos” (pacientes,
usuarios dos servigos de saude, cuidadores ou membros da comunidade) devem fazer

parte da composicao de cada comité dos diversos programas do NICE.”

Nos programas do NICE, estéo as diversas atividades desenvolvidas na agéncia:
diretrizes clinicas, ferramentas de planejamento financeiro, recomendacgdes e indicadores
de qualidade para os servigos de saude. Para todas as atividades desenvolvidas, existem

diretrizes sobre os métodos e processos de trabalho publicadas no sitio eletrénico do NICE.?

2.1 Como se da o processo de ATS no NICE?

O processo de elaboragéo das diretrizes do NICE é dividido em seis etapas (Figura
12.2):

(1) Elaboracao do escopo: Nessa fase, os desenvolvedores da diretriz elaboram
um rascunho do escopo (perguntas a serem respondidas), o comité da diretriz é
recrutado, o rascunho do escopo € aberto para contribuigées no sitio eletrénico do
NICE por 4 semanas e o escopo final & publicado ap6s anélise das contribui¢des.

(2) Desenvolvimento: Nessa etapa, as evidéncias sdo pesquisadas e revisadas
para responder as perguntas do escopo da diretriz, a analise de custo é realizada e
o comité discute as evidéncias e elabora as recomendacdes.

(3) Consulta publica: O rascunho das recomendacdes € aberto para consulta
publica no sitio eletrénico do NICE por 4 a 6 semanas.

(4) Revisao: O comité discute os comentarios das partes interessadas (stakeholders)
enviadas na etapa anterior e realiza as mudancas necessarias na diretriz. O comité
também elabora as respostas aos comentérios das partes interessadas enviados na
etapa anterior.

(5) Publicacao: A diretriz é publicada no sitio eletrénico do NICE, juntamente com
0s comentarios das partes interessadas (etapa 3) e as respostas do comité (etapa
4).

(6) Atualizacdo: Séo realizadas checagens regulares para determinar se uma
atualizacéo da diretriz € necesséria. A diretriz € atualizada de acordo com as etapas
de desenvolvimento de diretrizes do NICE.

6 NATIONAL INSTITUTE FOR HEALTH AND CARE EXCELLENCE (NICE). History of NICE. Disponivel em: https://
www.nice.org.uk/about/who-we-are/history-of-nice. Acesso em: 30 jul. 2022.

7 NATIONAL INSTITUTE FOR HEALTH AND CARE EXCELLENCE (NICE). NICE’s approach to public involvement in
guidance and standards: a practical guide. Disponivel em: https://www.nice.org.uk/media/default/about/nice-communi-
ties/public-involvement/public-involvement-programme/pip-process-guide-apr-2015.pdf. Acesso em: 30 jul. 2022.

8 NATIONAL INSTITUTE FOR HEALTH AND CARE EXCELLENCE (NICE). Developing NICE guidelines: the manual.
Disponivel em: https://www.nice.org.uk/process/pmg20/resources. Acesso em: 30 jul. 2022.
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Figura 12.2 O processo de ATS do NICE.
Fonte: NICE (2018)°

2.2 Como se da o envolvimento de pacientes nos processos de ATS do NICE?

Pacientes ou individuos da comunidade podem participar do desenvolvimento de
diretrizes do NICE de trés maneiras:'®

(1) Fazendo parte de um comité de desenvolvimento de diretriz

Os comités do NICE sao constituidos por pessoas que utilizam os servigos de
saude e de assisténcia social, especialistas de saude e de assisténcia social, cuidadores
informais, profissionais de saude aliados, especialistas técnicos e funcionarios dos
governos locais."

O NICE conta com um programa de envolvimento do publico (Public Involvement
Program - PIP) que oferece treinamento e suporte as pessoas do publico geral que desejam
participar dos comités e programas do instituto.'? As pessoas do publico geral que fazem
parte de um comité do NICE participam de todas as etapas de desenvolvimento de
uma diretriz, desde a elaboragéo do escopo até sua publicagdo e atualizagao.

As vagas para participagdo em comités sdo publicadas no sitio eletronico do
NICE."

(2) Comentando sobre o rascunho do escopo ou das recomendagdes da
diretriz (como parte interessada registrada)

Para participar das chamadas abertas de contribuicdes sobre o escopo ou as

9 NATIONAL INSTITUTE FOR HEALTH AND CARE EXCELLENCE (NICE). (2018). Developing NICE guidelines: how to
get involved. Disponivel em: https://www.nice.org.uk/process/pmg20/resources/developing-nice-guidelines-how-to-get-
-involved-flowchart-pdf-2722986688. Acesso em: 30 jul. 2022.

10 NATIONAL INSTITUTE FOR HEALTH AND CARE EXCELLENCE (NICE). (2018). Developing NICE guidelines: how
to get involved. Disponivel em: https://www.nice.org.uk/process/pmg20/resources/developing-nice-guidelines-how-to-
-get-involved-flowchart-pdf-2722986688. Acesso em: 30 jul. 2022.

11 NATIONAL INSTITUTE FOR HEALTH AND CARE EXCELLENCE (NICE). Our committees. Disponivel em: https://
www.nice.org.uk/Get-Involved/our-committees. Acesso em: 30 jul. 2022.

12 NATIONAL INSTITUTE FOR HEALTH AND CARE EXCELLENCE (NICE). NICE’s approach to public involvement in
guidance and standards: a practical guide. Disponivel em: https://www.nice.org.uk/media/default/about/nice-communi-
ties/public-involvement/public-involvement-programme/pip-process-guide-apr-2015.pdf. Acesso em: 30 jul. 2022.

13 NATIONAL INSTITUTE FOR HEALTH AND CARE EXCELLENCE (NICE). Join a committee. Disponivel em: https://
www.nice.org.uk/get-involved/our-committees/join-a-committee. Acesso em: 30 jul. 2022.
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recomendacbes de uma diretriz do NICE, é necessario registrar-se como parte interessada
(stakeholder) no sitio eletronico do instituto. Podem cadastrar-se como parte interessada:
organizagées nacionais de pacientes, cuidadores e do publico em geral, organizacées
nacionais de profissionais de saude, profissionais de saude do setor publico, organizagbes de
saude locais, organizacodes financiadoras de pesquisas, organiza¢des ndo-governamentais
de saude ou servigos de saude, fabricantes ou industrias, departamentos de governo ou
agéncias estatutarias nacionais, organizacdes internacionais que colaboram com o Reino
Unido (por exemplo, a OMS)."

Para as contribuicoes sobre o escopo da diretriz, o NICE pode convidar as
partes interessadas para participar de uma oficina de discussdo de pontos importantes
para a diretriz. Cada organizagdo (stakeholder) geralmente nomeia um representante
para participar da oficina. Apds a oficina, o comité finaliza o rascunho do escopo e abre
a chamada para consulta por 4 semanas, quando, novamente, as partes interessadas
podem participar.'®

Para as contribuicoes sobre as recomendagdes da diretriz, o NICE abre a
chamada para consulta no sitio eletrénico do instituto por 4 a 6 semanas. O comité da
diretriz elabora uma resposta a cada comentario recebido, incluindo como cada comentario
contribuiu (ou ndo) para mudancas na diretriz. Essas respostas sao publicadas juntamente

com a diretriz e as contribuicdes das partes interessadas no sitio eletronico do NICE.'®

(3) Enviando contribuigées a “chamada por evidéncia” aberto pelo comité de
desenvolvimento da diretriz (como parte interessada registrada)

Quando o comité de desenvolvimento de uma diretriz acredita haver contribui¢cdes
importantes que ndo serdo encontradas nas pesquisas por evidéncias (geralmente,
informacdes sobre como uma condigdo afeta a vida dos paciente e de seus cuidadores),
o NICE abre uma “chamada por evidéncia” para que as partes interessadas registradas

possam contribuir na fase de desenvolvimento da diretriz.

3| CONSIDERAGOES FINAIS

Nesse capitulo, vimos como as agéncias de ATS do Canada (CADTH) e da Inglaterra
(NICE) trabalham para garantir a transparéncia de seus processos e a participagdo de
pacientes e do publico em suas atividades. Os métodos para o desenvolvimento das

14 NATIONAL INSTITUTE FOR HEALTH AND CARE EXCELLENCE (NICE). Who can register as a stakeholder? Dis-
ponivel em: https://www.nice.org.uk/get-involved/register-as-a-stakeholder/who-can-register-as-a-stakeholder. Acesso
em: 30 jul. 2022.

15 NATIONAL INSTITUTE FOR HEALTH AND CARE EXCELLENCE (NICE). (2018). Developing NICE guidelines: how
to get involved. Disponivel em: https://www.nice.org.uk/process/pmg20/resources/developing-nice-guidelines-how-to-
-get-involved-flowchart-pdf-2722986688. Acesso em: 30 jul. 2022.

16 NATIONAL INSTITUTE FOR HEALTH AND CARE EXCELLENCE (NICE). (2018). Developing NICE guidelines: how
to get involved. Disponivel em: https://www.nice.org.uk/process/pmg20/resources/developing-nice-guidelines-how-to-

-get-involved-flowchart-pdf-2722986688. Acesso em: 30 jul. 2022.
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diretrizes sdo publicados nos sitios eletrénicos das agéncias e as contribuicbes de
pacientes/associagdes de pacientes também sao publicizadas. Essas agéncias incentivam
a participacao de pacientes/associa¢des de pacientes por meio de programas especificos
de apoio e treinamento.

Tradugéao das figuras

12.1 O processo de ATS da CADTH

Inicio do processo - (1) Selegdao e a priorizagao do tépico - (2) Definicdo do
escopo da revisao - (3) Planejamento da revisao - (4) Pesquisa: 4.1 efetividade clinica
e seguranga, 4.2 impacto econdmico, 4.3 perspectivas, experiéncias e expectativas dos
pacientes (seta com “A. Contribuicdo dos pacientes)’, 4.4 aspectos éticos, 4.5 questdes
organizacionais e ambientais - (5) Revisdao por um comité de especialistas - (6)
Elaboracao do rascunho de recomendagées (seta com “B. Feedback dos pacientes”) (7)
Publicagao das recomendacdes finais - fim do processo

12.2 O processo de ATS do NICE.

NICE inicia uma diretriz

(1) Elaboracao do escopo (parte de cima da figura): Pacientes e associacdes
podem se cadastrar para fazer parte de um comité. Associagcdes comentam sobre o
rascunho do escopo e podem participar de oficinas de elaboracéo de escopo (parte
de baixo da figura, e assim sucessivamente...)

(2) Desenvolvimento: Associacdes respondem a chamado para evidéncia realizado
pelo comité

(3) Consulta publica: Associagbes realizam comentarios sobre o rascunho da
diretriz para consulta publica

(4) Revisao: Os comentarios das associag¢des fornecem informacdes para a diretriz
final

(5) Publicacao: Associacdes recebem uma copia confidencial da diretriz

(6) Atualizacao: Associagdes podem informar o NICE se uma diretriz necessita
atualizacéo
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