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MINISTERIO DA SAUDE

PREFACIO

Fazer escolhas sobre as melhores tecnologias em salide para uma populagao, aliando as
necessidades e preferéncias dos pacientes é um desafio em qualquer sistema universal
de sadde. A incorporagao de tecnologias no Sistema Unico Sadde (SUS) é um tema que
mobiliza muitos interesses na sociedade, as vezes antagonicos, no entanto, muitas vezes
0s aspectos sociais sao postergados em detrimento de outros.

E possivel assumir o custo adicional de novas tecnologias levando em conta também as
necessidades e perspectivas dos pacientes? A resposta é sim, e isso se da através de
processos de avaliagao de tecnologias transparentes e sistematicos, nos quais todas as
partes interessadas possam contribuir para a tomada de decisao.

Tal processo ja existe sob a forma de avaliagao das tecnologias em salide (ATS). A ATS
é um processo baseado em evidéncias que procura examinar as consequéncias da
utilizagéo de uma tecnologia de cuidados de sadde, considerando a assisténcia médica,
social, questdes econdmicas e €ticas.

Entdo, como a informagao advinda dos pacientes e da sociedade como um todo pode
contribuir? Os pacientes sempre tém algo a dizer sobre todos os aspectos de uma ATS,
no entanto, muitas vezes nao sabem como apresentar suas necessidades e preferéncias
em uma forma organizada que possa ser usada no processo de ATS. E por isso que este
guia é tao valioso.

0 presente guia busca possibilitar um melhor entendimento para a populagao sobre o que
¢ a ATS e como o plblico pode participar no processo de tomada de decisao. Ele descreve
0 processo de ATS e fornece exemplos de como contribuir com informagdes que serao
importantes no contexto da ATS, considerando a perspectiva do piblico e do paciente
sobre a doenca e as tecnologias em salde que serao avaliadas.

Por fim, o esforco na producao deste guia advém da certeza de que trabalhando em
parceria e assegurando o envolvimento eficaz dos pacientes, cuidadores e do pablico
seremos capazes de estimar as consequéncias a longo prazo do uso de uma tecnologia
em saide e avaliar o seu verdadeiro valor, possibilitando a construgao de um SUS
sustentavel, visando o beneficio de toda a sociedade.
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APRESENTACAO

Esta iniciativa, que visa a construcdo compartilhada do conhecimento, pauta-se nos
valores da participacao social, como meios de aprimorar o processo de avaliagéo de
tecnologias em sadde (ATS) na Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no
SUS (CONITEC), érgao de assessoramento do Ministério da Sadde responsével pelo
processo de avaliagao para a incorporacao de tecnologias em sadde no SUS.

Informagoes baseadas na experiéncia dos pacientes contribuem para os processos
de ATS e podem ser Gteis na conscientizagao do piiblico sobre o impacto de uma
doenca e a necessidade de prevencao e tratamento eficazes.

Seguir as orientacdes deste guia nao garante que a tecnologia seja incorporada, pois todo
0 processo de avaliagao de tecnologias em salide pode levar a uma tomada de decisao,
que acarretara na incorporagao ou nao de uma determinada tecnologia. Contudo, a
participagao social permitird que, no processo de avaliacao, essa importante voz do
pablico e do paciente seja ouvida e considerada na decisao.
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1 A\/ALIAQAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE (ATS)
1.1 0 QUE E UMA TECNOLOGIA EM SAUDE?

A tecnologia em sailde se refere a aplicacao de conhecimentos com objetivo
de promover a sadde, prevenir e tratar as doencas e reabilitar as pessoas. Sao
exemplos de tecnologias em sadde: medicamentos, produtos para a saiide,
procedimentos, sistemas organizacionais, educacionais, de informacao e de
suporte e os programas e protocolos assistenciais por meio dos quais a atengéo e o0s
cuidados com a salide s@o prestados a populagao.

As tecnologias em saide estdo presentes desde a prevencao de doengas até o
tratamento e recuperacao da salide das pessoas. A utilizacao correta das tecnologias
em salide e a atualizagao constante das informacdes sobre elas sao imprescindiveis para
um maior beneficio para os pacientes e também para os seus cuidadores e familiares.

i
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1.2 0 QUE E AVALIAGAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE (ATS)?

AATS é uma forma de pesquisa que avalia as consequéncias em curto e longo prazo do uso
das tecnologias em salde. E um processo multidisciplinar que resume informacoes
sobre as questoes clinicas, sociais, economicas éticas e organizacionais
relacionadas ao uso da tecnologia em sailide de uma maneira robusta, imparcial,
transparente e sistematica, que segue métodos adequados para a tomada de decisao.
Onde houver falta de dados, a ATS pode ser usada para gerar informagdes.

A ATS apoia decisoes como:

* 0 tratamento X deve ser oferecido em um sistema de salide nacional?
* Para quais pacientes deve ser fornecido?
* Por quanto tempo os pacientes devem receber o tratamento?

A ATS é um conceito amplo. Por exemplo, ao analisar um medicamento, ela pode incluir
eficacia (como ele age no contexto de um estudo clinico, num contexto de condicdes
ideais), seguranca (0 quao capaz ele é de causar maleficios a satide), efetividade (como
ele age no contexto do mundo real) e o provavel impacto social, organizacional, legal, ético
e politico do uso do medicamento. Em alguns paises, como é o caso do Brasil, além do
estudo dos aspectos citados, ha um requerimento formal para que estudos econdmicos
integrem também a ATS, a fim de orientar as decisoes de acesso.

A ATS pode avaliar evidéncias cientificas (estudos) provenientes de varias fontes,
por exemplo:

* Estudos clinicos - estudos que estudam uma intervengao a fim de avaliar seus efeitos.

*Revisoes sistematicas de estudos clinicos - analise conjunta de diversos estudos
que avaliam o mesmo efeito, permitindo anélises em maior niimero e de maior
confianca.

* AvaliagOes econdmicas - estudos comparativos que analisam os valores dos
recursos aplicados e dos resultados em salide obtidos, ajudando nas decisoes
sobre 0 uso dos recursos.
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AATS é um tipo de avaliagao que “enxerga” maltiplos contextos, como pode ser observado
na figura abaixo:

Figural — Aspectos da Avaliagao de Tecnologias em Satde (ATS)
CLINICA ECONOMICA

Seguranca  Efetividade Custos  Eficiéncia
Indicacoes  Eficacia Custo-efetividade
Populagao Beneficiada Custo-utilidade
Outros Resultados Custos de Oportunidade
Impacto Orgamentério

PACIENTE

ORGANIZACIONAL

Impacto Social ~ Etica

Conveniéncia  Aceitabilidade Difusdo  Aceitabilidade
Reacoes Psicologicas Logistica  Capacitagao
Qutros Aspectos Utilizagao Sustentabilidade

Fonte: Elaboragao propria.
2 POR QUE A ATS E USADA?

As pessoas que enfrentam uma doenga precisam receber tratamento e cuidados
adequados e eficazes para que tenham sua satde restabelecida. Ao mesmo tempo, ha
uma necessidade piblica de salde para prevenir doengas na populagao sempre que
possivel. Entretanto, muitos tratamentos nao sao eficazes em todos os pacientes
com uma determinada doenca em particular. Além disso, os recursos disponiveis
sao limitados e devem ser gastos de maneira apropriada e racional.

As decisoes sobre quais os tratamentos devem ser disponibilizados precisam
se basear na necessidade de salide. Por exemplo, os tratamentos disponiveis podem
ser relevantes apenas para um pequeno grupo de pacientes afetados ou podem apresentar
efeitos colaterais intoleraveis para alguns pacientes. Por isso, a opiniao das pessoas
que convivem com determinada doenga € importante no processo de avaliagao de
uma tecnologia e deve contribuir na tomada de decisoes sobre os tratamentos fornecidos
pelo sistema piblico de saide. A participacao da sociedade tem por objetivo
garantir que estes pontos de vista venham a contribuir com o processo de ATS da
melhor maneira possivel.
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3 COMO A ATS E USADA?

Seu objetivo é fornecer informagdes para a tomada de decisao. A ATS precisa ter como base
a ciéncia e 0 método cientifico, sendo assim realizada com integridade e imparcialidade.

0 processo de avaliacao de tecnologias em salde segue os mesmos principios, contudo,
varia dependendo do contexto, organizacao para organizagao, de pais para pais. Pode ser
uma ferramenta eficaz de avaliar o conhecimento disponivel, para melhor compreender
0 uso de uma tecnologia, como também, esclarecer o que hé de mais atual sobre uma
determinada condigao clinica ou para decidir quais os tratamentos um sistema de salide
ofertard, segundo suas caracteristicas e necessidades.

As evidéncias cientificas podem ser utilizadas para avaliar as respostas as questoes como:

e Atecnologia funciona?
* Que beneficio a tecnologia fornece e para quem?

* Quanto custa a tecnologia (para os servigos de saiide, para o paciente, etc),
incluindo os custos os chamados “custos de oportunidade”? Ou seja, 0 que
podemos ganhar se os recursos forem gastos com outros cuidados em satide
comprovadamente eficientes?

* Atecnologia funciona naquele contexto de salide em que se encontra?

Paises com sistemas publicos de salde utilizam a ATS como ferramenta para garantir,
a0 mesmo tempo, o melhor cuidado de salide para a populagao e a sustentabilidade
do sistema de salde. Desde o final da década de 1980, novos medicamentos, produtos
e procedimentos s6 sdo incorporados em sistemas piblicos de salide de paises
como Austrdlia, Canadd e Reino Unido, se comprovarem, por meio de evidéncias
cientificas, que sao melhores que as alternativas ja disponiveis, a um custo aceitavel para
0 pais. Essas avaliagdes sao conduzidas por drgaos publicos, criados especificamente
para esse fim.

Embora a avaliacao cientifica dos dados disponiveis possa ser semelhante sempre que a
ATS for realizada em sistemas de sadde diferentes, a maneira na qual uma tecnologia é
avaliada (ou seja, como a avaliagao é utilizada para planejar as recomendagdes em seu
sistema de salde) varia de pais para pais. Como consequéncia, diferentes decisoes sao
tomadas acerca de quais tecnologias devem ser fornecidas, levando em consideracao a
variagao no acesso aos tratamentos.

1
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No Brasil, somente em 2011, com a Lei n® 12.401, a ATS foi institucionalizada como
critério indispensavel para a tomada de decisao sobre a incorporagao de tecnologias em
salide no SUS.

EVIDENCIA

PROVA FATO, COMPROVACAQ. INFORMACAO QUE PODE
REDUZIR AS INCERTEZAS AO TOMAR UMA DECISAQ.

@,

SAUDE BASEADA EM EVIDENCIAS

E 0 elo entre a boa pesquisa cientifica e a prética clinica. Consiste em tentar melhorar
a qualidade da informagao na qual se baseiam as decisoes em cuidados de sadde.
Ela ajuda o médico, profissionais de satide e tomadores de decisao a evitar sobrecarga de
informagao e, ao mesmo tempo, a encontrar e aplicar a informacao mais (til.

Novos medicamentos sao submetidos a avaliagdo baseada em evidéncias em diversos
pontos de seu desenvolvimento, comercializagao e uso. Tanto na pesquisa clinica (que
comprova a sua eficacia e seguranca), no registro do produto (que o torna apto a ser
comercializado no pais), e na incorporagao em sistemas de saide, as ferramentas
basicas de analise sao as mesmas, porém as exigéncias crescem visando reduzir os
niveis de incerteza de eficacia e seguranga. No caso da incorporacao, é importante
garantir que o sistema de saiide adquira uma tecnologia relevante para os cuidados
da saide de sua populagao.

A grande diferenca entre as evidéncias cientificas exigidas para o registro de
um medicamento e as evidéncias exigidas para a incorporagao no sistema de sadde,
é que, no (ltimo caso, além de comprovar que ela é segura e eficaz, essa tecnologia
deve ser também mais vantajosa do que as alternativas ja disponibilizadas no sistema
de sadde (figura 2).
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Figura 2 — Evidéncias aplicadas a processos de registro, autorizacdo de prego e incorporacdo de novos medicamentos no SUS

Fonte: Elaboracao propria.

4 COMO A ATS E CONDUZIDA NO BRASIL?

No Brasil, a ATS é usada para subsidiar a Comissao Nacional de Incorporacao
de Tecnologlas no Sistema Unico de Saiide (CONITEC) nas suas recomendacdes
referentes as solicitagdes de incorporagdo de tecnologias no sistema pablico de
sa(ide do Brasil.

A CONITEC, criada em 2011 por meio de Lei Federal e regulamentada por Decreto
Presidencial, estabeleceu novas regras para incorporagao de tecnologias em salde
no SUS. E responsavel por assessorar o Ministério da Sadde na incorporacao,
alteragao ou exclusao de novas tecnologias em saiide, bem como na constituicao
ou alteragao de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas.

A solicitacao de avaliacdo de tecnologias pode ser feita por qualquer instituigdo ou
pessoa fisica, como por exemplo, por uma empresa fabricante da tecnologia, uma
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sociedade médica ou de pacientes, areas técnicas do Ministério da Sadde, de Secretarias
Estaduais e Municipais de Salde. No entanto, segundo a legislagao, o demandante
deve apresentar a CONITEC os estudos de eficacia, seguranga, avaliagao
econdmica e de impacto orcamentario para que seja possivel avaliar a
incorporagdo de uma nova tecnologia no SUS. Para mais informagdes, acesse:
<http://conitec.gov.br/faca-sua-proposta-de-incorporacao>.

Para desenvolver seu trabalho com eficiéncia, a CONITEC realiza reunioes plenarias
mensais, nas quais as demandas tecnoldgicas sao avaliadas. O suporte técnico e
cientifico necessario para analise dessas demandas estd a cargo do Departamento de
Gestao e Incorporagao de Tecnologias em Sadde (DGITS), que atua como Secretaria
Executiva (SE) da CONITEC, e de uma rede de instituicoes nacionais (hospitais e
universidades) parceiras da CONITEC.

Foi estabelecido por Decreto Presidencial o prazo de 180 dias para conclusao de
pedidos protocolados para avaliacao pela CONITEC, admitida prorrogacao por mais
90 dias, quando as circunstancias exigirem.

0 fluxo de avaliagao e incorporagao de tecnologias em saiide no SUS encontra-se
detalhado na figura abaixo (figura 3):

Figura 3 — Fluxo de incorporacao de tecnologias no Brasil

1
CONITEC (SE) recebe pedido de incorporagéo e avalia a conformidade documental

5
CONITEC (SE) analisa os CONITEC (SE) solicita CONITEC (PLENARIO) analisa CONITEC (SE) submete parecer
estudos apresentados estudos e pesquisas relatdrio e faz consulta pdblica
pelo demandante complementares, se necessario recomendacao preliminar e avalia as contribuicdes

.............. L (hd)
[ ]
6 .
CONITEC (PLENARIO) Secretério da SCTIE CONITEC (SE) realiza Secretério da SCTIE avalia
ratifica/retifica a avaliase havera audiéneia piblica se 0 relatdrio, decide e
recomendagao audiéncia pblica Secretario da SCTIE solicitar publica no DOU

Fonte: Elaboragao prdpria.
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A CONITEC tem a seguinte estrutura de funcionamento: o Plenério e a Secretaria-
Executiva. Compdem o Plendrio, com direito a voto, representantes dos seguintes 6rgaos
ou entidades (figura 4).

Figura 4 — Estrutura da CONITEC

. Representantes de cada Secretaria do Ministério da Saiide (em um total de 7)
CFM Conselho Federal de Medicina
CNS Conselho Nacional de Sadde

' CONASS Conselho Nacional de Secretarios de Saiide

o
o
=T
=
Ll
—
o.

CONASEMS Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Satide
ANS Agéncia Nacional de Salde Suplementar

ANVISA Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

DGITS Departamento de Gestao e Incorporacao de Tecnologias em Safide

SECRETARIA
EXECUTIVA (SE)

Fonte: Elaboracao propria.

COMPETENCIAS DA CONITEC

* Emitir relatorios de recomendagao sobre incorporagao, exclusao ou alteracao pelo
SUS de tecnologias em sadde.

* Emitir relatorios de recomendagao sobre constituigao ou alteragao de protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas.
Esses relatdrios estao disponiveis no site da CONITEC < conitec.gov.br> e sao elaborados
com base nos estudos cientificos existentes no momento da avaliagao da tecnologia.
15
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5 POR QUE E IMPORTANTE SE ENVOLVER?

Embora os resultados das ATS sejam relevantes para uma série de interessados, 0
piblico, os pacientes e seus cuidadores sao muitas vezes 0 grupo mais diretamente
afetado pelas decisoes de ATS. E importante, portanto, que o seu ponto de vista seja
considerado no processo de ATS.

Além disso, no Brasil, a participagao da comunidade é uma das diretrizes do Sistema
Unico de Satde (SUS) presentes na Constituicao Federal de 1988. E também um dos
principios descritos nas Leis 8.080/1990 e 8.142/1990, que preveem a participagao da
comunidade no SUS.

Em 2011, a Lei 12.401 oficializou a participacao da sociedade civil, e
consequentemente, dos pacientes, no processo de incorporagao de tecnologias
no sistema pablico de saiide do Brasil.

AATS apresenta as evidéncias de estudos cientificos e, por vezes, as evidéncias existentes
podem ndo trazer informacdes suficientes sobre o impacto da tecnologia na vida real
dos pacientes e seus cuidadores. As evidéncias que os pacientes podem fornecer sao
estabelecidas no mundo real, é uma evidéncia com base na experiéncia propria com a
doenca ou com a tecnologia avaliada. E com essa perspectiva e com sua experiéncia, que
0s pacientes e seus cuidadores podem contribuir de forma mais dtil para o processo de
incorporagao de novas tecnologias.

Envolver-se nas tomadas de decisao em sadde proporciona uma oportunidade de
melhoraracompreensao dos gestores e profissionais de saiide sobre as necessidades
e preferéncias dos pacientes que um individuo ou organizagao representa.

6 QUAIS INFORMACOES DOS PACIENTES PODEM
SER RELEVANTES PARA A ATS?

Os pacientes e seus representantes nao devem focar no fornecimento de evidéncias
cientificamente rigorosas que as agéncias de ATS fornecerdo. E a experiéncia (nica de
conviver com uma doenga que faz as evidéncias dos pacientes e do piblico tao importantes.
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As contribuicdes do publico e do paciente podem incluir informagdes sobre:
6.1 A DOENGA/CONDIGAO

* Anatureza da doenga/condicao:

- De curto ou longo prazo (aguda ou grave)

- Alguns sintomas limitados ou muitos

- Sintomas com os quais sao dificeis de conviver

- Trata-se de uma doenga/condigao fatal ou nao
* As limitacdes que ela impde a:

- Vida cotidiana

- Habilidade para trabalhar

- Vida Social

- Satisfacao dos familiares e amigos
* (0 impacto sobre 0 bem-estar mental de uma pessoa.
* Atividades que as pessoas que convivem com a doenga/condicao acham dificeis.
* Se a doenga/condicao impede as pessoas de cumprir o seu papel escolhido na vida.
» Caso haja dor em decorréncia da doenga/condigéo e/ou tratamento:

- Como a dor interfere nas atividades diarias
- Se a medicagao para dor precisa ser administrada regularmente

* Aspectos da doenga/condicao que os pacientes acham mais dificeis de lidar.
6.2 ATECNOLOGIA EM AVALIAQI\O

* 0 que os pacientes e os cuidadores esperam de uma nova tecnologia.
* Quais beneficios a tecnologia traz.

* Como esses beneficios se comparam aos dos tratamentos existentes.
* Se ela ajuda as pessoas afetadas a viverem melhor.

* Quao importante os beneficios sao para o paciente.

17
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* Quais efeitos indesejaveis a tecnologia provoca, se sao comparaveis aos de outros
tratamentos e se estdo em equilibrio em relagéo aos beneficios potenciais

* 0 impacto financeiro da tecnologia na vida do paciente.

E importante incluir também a experiéncia dos cuidadores. Isto pode incluir como eles
sao afetados pela doenga/condigao do paciente, podendo assim, trazer informacdes de
como a inclusao da tecnologia tornaria a vida diferente para o(s) cuidador(es).

7 COMO SE ENVOLVER?

No contexto brasileiro, temos como mecanismos de envolvimento do pblico nas decisoes
de incorporagao de tecnologias em salde:

* Consultas pblicas
* Audiéncias publicas
* Enquetes

* Participacao de representantes de pacientes nas reunioes do plendrio da Conitec,
quando necessario

* Informacao acessivel e de boa qualidade

0 principal mecanismo de envolvimento do piblico na CONITEC séo as consultas pdblicas
realizadas para cada tema em avaliagéo.

Consulta Piblica é um mecanismo de publicidade e transparéncia utilizado pela
administragao piblica para obter informacoes, opinioes e criticas da sociedade
a respeito de determinado tema. Esse mecanismo tem o objetivo de ampliar a
discussao sobre o assunto e embasar as decisdes sobre formulaco e definicdo de
politicas publicas. Para promover a participaco da sociedade no processo de tomada
de decisao para a inclusao de medicamentos e outras tecnologias no SUS, a CONITEC
disponibiliza suas recomendagoes em consulta pablica por um prazo de 20 dias.
Excepcionalmente, esse prazo pode ser reduzido para 10 dias em situagdes de urgéncia
e também pode ser aumentado.

18
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Em cada relatdrio técnico da CONITEC constam informagoes sobre a tecnologia
avaliada e as justificativas para recomendacao inicial da CONITEC sobre a sua inclusao
no SUS. Essa recomendacdo inicial pode ser favoravel ou desfavoravel a incluséo
da tecnologia em questao.

A partir 2015, iniciou-se a producdo de relatdrios para a sociedade, que sao versoes
resumidas dos relatorios técnicos da CONITEC, elaborados numa linguagem
simples, facilitando o entendimento do assunto em debate e o posicionamento do
paciente e do pdblico em geral; o que estimula a sua participagao no processo de
avaliagao de tecnologias em saide que antecede a incorporagao, exclusao ou alteragao
de medicamentos, produtos e procedimentos utilizados no SUS.

Apds ler o relatério, os cidaddos podem emitir suas sugestdes e comentarios sobre
a tecnologia avaliada, assim como sobre a recomendagéo inicial proferida pela
CONITEC. Essas contribuigdes devem ser inseridas no formulario eletronico disponivel
no portal da CONITEC.

Existem trés formularios diferentes disponiveis para CP no site da CONITEC:

* Formulario de experiéncia ou opiniao: para consideracdes sobre experiéncias
praticas com a doenca ou a tecnologia em questdo, provenientes tanto de
pacientes, cuidadores, amigos, familiares ou profissionais de sadde.

* Formulario de contribuigao técnico-cientifica: para consideragdes sobre o
relatdrio técnico-cientifico, para opinar e adicionar novas informagoes técnicas
provenientes de estudos, livros técnicos, etc.

* Formulario de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT): formulario
especifico para cada tema, cujo objetivo é registrar a opinido de pacientes,
cuidadores ou responsaveis pelo paciente, para compreender o que, na sua
perspectiva, é fundamental estar contemplado num protocolo de cuidado
para a sua condicdo. Também npossibilita a contribuicdo técnica pelos
profissionais de salde, associagbes e interessados no tema, das versdes
preliminares dos protocolos novos ou em atualizagdo, antes de sua aprovagao
final no Plenario da CONITEC.

Todos esses formularios s@o atualizados constantemente, em busca de melhor adequagao
e para facilitar a participagao da sociedade civil.
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Para que essa contribuigao seja considerada da melhor maneira possivel, é importante
preencher corretamente e gravar as contribuigdes no formulério adequado.

As contribuicoes sao organizadas e inseridas nos relatorios técnicos para
analise dos membros do plenario da CONITEC. Apos discutir sobre as evidéncias
cientificas, as contribuicoes recebidas nas Consultas Piblicas e outros aspectos
relacionados a ATS, os membros do plenario emitem a recomendacao final sobre a
tecnologia avaliada. O relatdrio técnico com a recomendagao final da CONITEC €, entdo,
encaminhado ao Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério
da Satde (SCTIE), que decide se a tecnologia sera incorporada ao SUS.

A lei também prevé a realizagao de audiéncia piblica, antes da tomada de decisao. A
audiéncia ptblica é uma reuniao piblica, transparente e de ampla discussao em que se
busca a comunicacao entres os varios setores, no entanto so ocorrerd se a relevancia da
matéria justificar o evento e devera ser solicitada pelo Secretério de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos do Ministério da Salide.

0 trabalho da CONITEC no termina com a publicacdo da portaria de incorporacao
de uma tecnologia, pois ha ainda um caminho até que a tecnologia esteja, de fato,
disponivel para o paciente que dela necessita. De acordo com o Decreto n° 7.646/2011,
a partir da publicacao da decisao de incorporar uma tecnologia em salide, ha um
prazo maximo de 180 dias para que seja efetivada a sua oferta aos pacientes do
SUS, conforme mostra a figura 5.

Figura 5 — Prazo de avaliagao e disponibilizacao das tecnologias no SUS

EVIDENCIAS ESTUDOS DE AVALIACAO
CIENTIFICAS ECONOMICA
eficacia / seguranca / efetividade custo-efgtividade
vy
AVALIAGAO DISPONIBILIZAGAO -SUS
180 dias (+90 dias) 180 dias
—
solicitacao de disponivel

incorporacao no SUS

portaria de incorporagao

Fonte: Elaboracao propria.
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Em 2015 iniciou-se a realizacao de enquetes relacionadas aos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas. Essa é outra importante estratégia para levantar as
necessidades e vontades do piblico sobre os temas em avaliagdo pela CONITEC.
As enquetes sao consultas prévias realizadas a sociedade pela CONITEC
quando ha a atualizagao ou elaboracao de Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas, as diretrizes clinicas do SUS, permitindo a escuta e participagao
da sociedade ja nas primeiras etapas.

Para manter-se atualizado sobre as consultas pdblicas, enquetes e decisoes da
CONITEC, o publico interessado pode se cadastrar no sitio eletronico para receber
informacdes por meio de um informativo mensal. Acompanhe todas as informagoes
relativas a participagao social na CONITEC na secao especifica do sitio eletronico
<http://conitec.gov.br/participacao-social>.

8 O QUE SERA FEITO COM A SUA CONTRIBUICAO?

A opinido ou experiéncia dos pacientes contribuirdo para a adequada avaliacao da
tecnologia, sendo consideradas juntamente com todos os outros dados disponiveis (de
eficacia, seguranga e econdmicos).

Todas as contribuicoes sao compiladas, analisadas e levadas ao plenario da
CONITEC, o que enriquece a recomendacao final da comissao sobre a incorporagao, ou
nao, de determinada tecnologia no SUS. Apds isso, todas as contribuicoes recebidas
ficam disponiveis no sitio eletronico institucional e um compilado dessas faz parte do
relatdrio técnico de recomendagao, também disponivel no sitio eletrnico da CONITEC.

Embora participar de uma ATS possa consumir tempo e ser desafiante, € uma oportunidade

real para influenciar a distribuicao dos cuidados da saide. A participagao do paciente e
do publico pode ajudar a determinar se um novo tratamento sera disponibilizado.

21



MINISTERIO DA SAUDE

22

9 CONTATOS UTEIS

conitec@saude.gov.br
http://conitec.gov.br/
https://twitter.com/conitec_gov

10 OUTRQOS CONTATOS UTEIS

Disque Saiide — Ouvidoria Geral do SUS 136
Conselho Nacional de Saiide 3315-2150

Anvisa Atende 0800-642-9782
Disque Pare de Fumar 0800-703-7033

(Ligacao gratuita; atendimento personalizado de segunda a sexta-feira das 8h as 18h; parceria com o Inca)

Disque Saiide da Mulher 0800-644-0803

(Ligacao gratuita; atendimento personalizado de segunda a sexta-feira das 8h as 18h; parceria com a SEPPM/PR)

Disque Medicamentos 0800-644-0644

(Ligacdo gratuita; atendimento personalizado de segunda a sexta-feira das 8h as 18h; parceria com a Anvisa)

Sistema de Atendimento ao Cidadao (Sac/SUS) 0800-644-9000

(Ligacdo gratuita; atendimento personalizado de segunda a sexta-feira das 8h as 18h)
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ANEXOS

ANEXO A
FORMULARIO
EXPERIENCIA OU OPINIAO

Contribuicao

1) Arecomendacdo preliminar da CONITEC foi FAVORAVEL/NAQ FAVORAVEL & incorporacao
da tecnologia X para o tratamento Y. Vocé concorda?

1 Concordo totalmente com a recomendacao preliminar
L1 Concordo parcialmente da recomendacao preliminar
L1 Discordo parcialmente da recomendacao preliminar
L1 Discordo totalmente da recomendagéo preliminar

2) Comente:

3) Voce ja teve alguma experiéncia com o(s) medicamento(s), produto(s) ou
procedimento(s) em avaliacao?

1 Sim, como paciente
1 Sim, como cuidador ou responsavel

1 Sim, como profissional de salide
1 Nao
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3.1) Com qual(is) medicamento(s), produto(s) ou procedimento(s) em avaliacao vocé ja
teve experiéncia?

3.2) Descreva os efeitos positivos:
Especifique os efeitos positivos de cada medicamento, produto ou procedimento
que voce utilizou.

3.3) Descreva os efeitos negativos:
Especifique os efeitos negativos de cada medicamento, produto ou procedimento
que vocé utilizou.

4) Vocé ja teve alguma experiéncia com outro(s) medicamento(s), produto(s) ou
procedimento(s) para esta doenga?

1 Neste campo considerar medicamento, produto ou procedimento para esta doenca.
1 Sim, como paciente

[ Sim, como cuidador ou responsavel

O Sim, como profissional de saide

1 Nao
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4.1) Com qual(is) medicamento(s), produto(s) ou procedimento(s) vocé j teve alguma
experiéncia?
Especifigue mais de um medicamento, produto ou procedimento.

4.2) Descreva os efeitos positivos:
Especifique os efeitos positivos de cada medicamento, produto ou procedimento
que vocé utilizou.

4.3) Descreva os efeitos negativos:
Especifique os efeitos negativos de cada medicamento, produto ou procedimento
que voce utilizou.
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ANEXO B
FORMULARIO
CONTRIBUICAO TECNICO-CIENTIFICA

Recomendacao preliminar da CONITEC

1) Arecomendagao preliminar da CONITEC foi FAVORAVEL/NAO FAVORAVEL 4 incorporagao
da tecnologia X para o tratamento Y. Vocé concorda?

[ Concordo totalmente com a recomendagao preliminar
[1 Concordo parcialmente da recomendagao preliminar
L1 Discordo parcialmente da recomendacao preliminar
[ Discordo totalmente da recomendagao preliminar

2) Comente:

Evidéncias clinicas

Considerando os aspectos do relatério de recomendacao indicados a seguir (evidéncia
clinica, avaliacdo econdmica, impacto orgamentério e recomendagao inicial da Conitec),
especifique sua contribuigao.

3) Deseja realizar alguma contribuicao relacionada as evidéncias clinicas?

O Sim

[ Nao

4) Descreva sua contribuigo:
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5) Deseja anexar documentos ou referéncias bibliograficas?
Formatos permitidos .DOC, .PDF. Para fazer upload de mais de um documento,
compactar em um (nico arquivo .zip

Avaliagao econdmica

6) Deseja realizar alguma contribuigao relacionada a avaliagao econdmica?
1 Sim

1 Nao

7) Descreva sua contribuigao:

8) Deseja anexar documentos ou referéncias bibliograficas?
Formatos permitidos .DOC, .PDF. Para fazer upload de mais de um documento,
compactar em um (nico arquivo .zip

Impacto orgamentario

9) Deseja realizar alguma contribuicao relacionada ao impacto orcamentario?
7 Sim

1 Nao

10) Descreva sua contribuigao:

11) Deseja anexar documentos ou referéncias bibliograficas?
Formatos permitidos .DOC, .PDF. Para fazer upload de mais de um documento,
compactar em um (nico arquivo .zip
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Outras contribuicoes

12) Deseja realizar alguma contribuigao além dos aspectos citados (evidéncia clinica,
avaliagao econbmica, impacto orcamentério e recomendacéo preliminar da CONITEC)?

1 Sim

1 Nao

13) Descreva sua contribuigao:

14) Deseja anexar documentos ou referéncias bibliograficas?

(DOC, PDF. Para fazer upload de mais de um documento, compactar em um (inico
arquivo .zip)
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ANEXOC

FORMULARIO DE PROTOCOLOS CLINICOS E
DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT)

1) 0 que vocé achou desta proposta de Protocolo ou Diretriz?
Para consultar o texto completo da diretriz, acesse o documento disponivel no inicio
do formulario.

1 Muito boa

] Boa

(] Regular

1 Ruim

L1 Muito ruim

2) Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma informagao ao texto?
1 Sim
1 Nao

3) Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

4) Vocé gostaria de anexar documentos ou referéncias bibliogréficas?
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ANEXO D
GLOSSARIO DE ATS

Acuracia
Grau em que uma medida de um teste diagndstico representa o valor verdadeiro
do efeito medido.

Comorbidade
Quando existem pelo menos duas patologias diagnosticadas num mesmo paciente.

Cuidador

Refere-se a uma pessoa, voluntaria ou remunerada, que ajuda idoso, crianga ou pessoa
acometida por qualquer tipo de patologia ou condicao e que, por essa condicao, nao é
mais capaz de realizar de forma independente tarefas cotidianas como cuidados pessoais
e/ou domésticos necessarios para o seu cotidiano. O cuidador pode fornecer mais de um
tipo de cuidado: cuidados de sadde, auxilio financeiro, orientagao,convivio social, entre
tantos outros. Na maioria das vezes, o termo se refere a um familiar ou amigo.

Custo de oportunidade em saiide

E o valor da melhor alternativa ndo concretizada em consequéncia de se utilizarem
recursos escassos na producao de um dado bem e ou servico. Se o dinheiro é
gasto para fornecer tal tecnologia, nao estara disponivel para o uso em algum outro
aspecto da sadde.

Custo-efetividade

Relaciona a efetividade das tecnologias em salide (expressas, por exemplo, como 0
ndmero de vidas salvas ou de dias livre de doenga) com seus custos (expressos em
unidades monetarias).

Desfecho
Resultado de interesse em salide, por exemplo: mortalidade, pressao arterial, qualidade
de vida, etc.

Eficacia
E a medida do resultado da aplicacdo de uma intervenco em situacdes em que todas

as condicbes sdo controladas para maximizar o efeito do agente (condigoes
“laboratoriais” ou “ideais”).
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Efetividade
E a medida do resultado da aplicagao de uma intervengao em situacoes usuais, nao
controladas (da pratica habitual ou da “vida real”).

Eficiencia

Refere-se a relagao entre os custos decorrentes da provisao de um cuidado (incluidos
nao apenas custos monetarios, mas desconforto, dor, absenteismo, incapacidades,
estigmas sociais, etc.) e os beneficios advindos do mesmo.

Ensaio clinico controlado nao randomizado
Estudos clinicos sem selecao aleatdria de pacientes.

Ensaio clinico controlado randomizado
Estudos clinicos com selecao aleatdria de pacientes.

Especificidade
Habilidade do teste em identificar corretamente aqueles que nao tém a doenga.

Estatistica/analise estatistica

As estatisticas sao um conjunto de nimeros (dados quantitativos) obtido através de
pesquisa. Por exemplo, a idade média de um grupo de pessoas, ou 0 niimero de pessoas
que utilizam um servico.

Evidéncia

Esta é a informagao que € considerada na avaliacao. Pode vir, por exemplo, a partir de
ensaios clinicos ou revisoes de varios estudos, de modelos de custos envolvidos e de
pessoas que vivem com uma doenca, sua familia e/ou amigos.

Intervalo de confianca
E a margem de erro em torno de uma estatistica.

Intervengao

E aquilo que é feito buscando alguma mudanca e é testada através de pesquisas. Por
exemplo, fornecer um medicamento, um servico de aconselhamento, a melhoria do
ambiente s&o todos descritos como intervengoes.
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Literatura cinza

No contexto académico, o termo é usado para agrupar trabalhos que nao sao submetidos
para publicacao em periddicos ou anais de conferéncia, ou seja, relatorios técnicos,
monografias de projeto de graduacao, dissertacoes de mestrado e teses de doutorado.

Metanalise
Estudo que utiliza um método quantitativo de combinagao dos resultados de varios estudos
independentes que avaliam o0 mesmo efeito e que sintetizam resumos e conclusdes.

Metodologia
Descreve como a pesquisa foi feita, ou seja, como a informacao foi coletada e analisada
e porque aquele método em particular foi adotado.

Morbidade
Proporgao de pacientes com uma doenca particular durante um dado ano por uma dada
unidade da populagéo.

Mortalidade
Todas as mortes notificadas em uma populagao.

Parecer técnico-cientifico
Uma ferramenta de suporte a gestao e a decisao, baseada na mesma racionalidade que
envolve uma ATS, embora com execugao e conteddo mais simplificado.

Perspectivas do usuario

¢ aquilo que pessoas com experiéncias utilizando os servigos sociais e de salide tém a
dizer quando estao envolvidas em pesquisa. Elas sdo questionadas a colocar suas ideias,
comentarios e sugestoes baseados no conhecimento (nico da sua condigao de sadde.
Podem nao representar todos que utilizam um servigo em particular, mas oferecem uma
perspectiva propria, que frequentemente contempla outras pessoas.

Pesquisa clinica

A pesquisa clinica tem como objetivo descobrir as causas da doenca humana e como
ela pode ser tratada ou prevenida. Este tipo de pesquisa é baseada em anlise e
observagao de pessoas com diferentes condigOes e, por vezes, comparando-os com
pessoas saudaveis.
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Placebo

E um tratamento falso ou ficticio que ¢ projetado para ser inofensivo e nao ter nenhum
efeito. Ele permite que os investigadores testem o “efeito placebo”. O efeito placebo é
uma resposta psicoldgica, onde as pessoas se sentem melhor, porque estao recebendo
um tratamento, e n@o porque o tratamento tem um efeito especifico sobre a sua condigao.
Ao comparar as respostas das pessoas ao placebo e ao tratamento que esta sendo
testado, os investigadores podem dizer se o tratamento tem beneficio real.

Protocolo de estudo
E o plano de uma pesquisa. Usualmente inclui informacdes sobre a questéo da pesquisa,
contexto da pesquisa, quantas pessoas serao envolvidas, método de pesquisa, etc.

Protocolo clinico e diretrizes terapéuticas

Sao os documentos oficiais do Ministério da Salide que estabelecem para varias
doencas como devem ser feitos o diagndstico, o tratamento (com critérios de inclusao e
exclusao definidos) e 0 acompanhamento dos pacientes. Eles incluem informacdes sobre
medicamentos, exames e demais terapias e sao elaborados a partir de dados confidveis
e com qualidade cientifica.

Qualidade de vida
Combinacao do bem-estar fisico, mental e social do individuo, e nao somente a
auséncia de doenca.

Revisao sistematica

Revisao de um tema a partir de uma pergunta claramente formulada que usa métodos
sistematicos e explicitos para identificar, selecionar e avaliar criticamente pesquisas
relevantes, e coletar e analisar dados dos estudos incluidos na revisao.

Risco

Medida da probabilidade de um efeito adverso ou indesejado — e a gravidade desse efeito
a salde de individuos, em uma populagao definida, associado ao uso de uma tecnologia
aplicada em um dado problema de saiide em condigdes especificas de uso.

Risco relativo

Razao entre a probabilidade de adoecer ou morrer, dada pelo coeficiente de incidéncia,
em relagao a individuos expostos e nao expostos ao fator em estudo.
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Saide
E 0 estado de completo bem estar fisico, mental e social e nao meramente a auséncia de
doenca ou enfermidade.

Seguranca
Quando os resultados esperados do uso das tecnologias em salide excedem os
Provaveis riscos.

Sensibilidade
Habilidade do teste em identificar corretamente aqueles que verdadeiramente
tém a doenga.

Validade externa
A validade refere-se a quao real algo é. Validade externa diz respeito ao grau de
aplicabilidade, ou de generalizagao, dos resultados de um estudo em particular, para
outros contextos.

Validade interna
A validade refere-se a quao real algo é. Validade interna define, até que ponto, os
resultados de um estudo sdo corretos para a amostra de pacientes estudados.

Viés

Qualquer processo, em qualquer estagio da inferéncia, que tende a produzir resultados
e conclusoes, que diferem sistematicamente da verdade. Seu efeito é o de distorcer
a estimativa de uma varidvel, por exemplo, aumentando a média de uma variavel ou
diminuindo a prevaléncia de uma caracteristica.
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