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RESUMO

Objetivo: Abordar o contexto normativo quanto aos processos de participagcao social nas fases de
Pesquisa, Desenvolvimento e Inovagao (PD&I) e aos processos de regulagéo sanitéria e de avaliacéo
para incorporacao de tecnologias no Sistema Unico de Satde (SUS). Métodos: Pesquisa exploratéria
descritiva com reviséo dos referenciais normativos e anélise documental: i) nos marcos regulatorios
de inovacdo brasileiros; i) na regulacdo sanitaria pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvi-
sa); e iii) na avaliacdo e incorporacao de dispositivos médicos na Comissdo Nacional de Incorporacao
de Tecnologias em Saude no SUS (Conitec). Resultados: Nos sites das instituicdes governamentais
de fomento a Ciéncia, Tecnologia e Inovac¢do (CT&I) vinculadas ao Ministério da Ciéncia, Tecnologia
e Inovagdes (MCTI), observaram-se mecanismos de participacdo social estabelecidos na legislacéo.
No contexto regulatério, a participacdo social se insere desde a construcdo dos regulamentos até
etapas-chave do ciclo de vida da tecnologia. Na avaliagao de tecnologias, verificou-se ampliacdo das
estratégias de participacao, a exemplo da “perspectiva do paciente” na plendria. Entre 64 chamadas
publicas realizadas, cinco foram sobre dispositivos médicos. Conclusao: Evidenciou-se a importan-
cia da participacdo social em todas etapas do ciclo de vida dos dispositivos médicos, tendo em
vista as especificidades dessas tecnologias. A Anvisa e a Conitec tém ampliado os mecanismos de
participacao para além dos preconizados em lei. J& nas etapas de PD&J, as iniciativas sdo incipientes,
sendo localizadas agdes conforme previsao legal. A ampliacdo de mecanismos de participacéao efeti-
va favorece a construcao de solucdes para minimizar os desafios de satide, além de promover maior
transparéncia, valor para a sociedade e confianca nas decisdes em saude brasileira.

ABSTRACT

Objective: To address the normative context regarding the processes of social participation in the
phases of Research, Development and Innovation (RD&I), sanitary regulation and assessment for
incorporation of technologies into SUS. Methods: Descriptive exploratory research with review of
normative references and document analysis: i) in the regulatory milestones of Brazilian Innovation;
ii) sanitary regulation by the National Health Surveillance Agency (Anvisa); and iii) in the assessment
and incorporation of medical devices in the National Committee for Health Technology Incorpora-
tion into SUS (Conitec). Results: In the websites of government institutions that support RD&I linked
to the MCTI, mechanisms of social participation established in the legislation were observed. In the
regulatory context, social participation is inserted since the construction of regulations until key sta-
ges of the technology lifecycle. In the assessment of medical devices, we verified an expansion of
engagement strategies, such as the “patient perspective” in the plenary meeting. From its 64 public
calls, five were directed to medical devices. Conclusion: The importance of social participation in the
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stages of the life cycle of medical devices was evidenced, in view of the specificities of these techno-
logies. Anvisa and Conitec has expanded participation mechanisms, in addition to those established
by law. In the RD&I stages, initiatives are incipient, with actions being located according to legal
provisions. The expansion of effective participation mechanisms favors the construction of effective
solutions to minimize health challenges and to promote greater transparency, value for society and
confidence in Brazilian health decisions.

Introducao e contextualizacao

Um dispositivo médico pode ser qualquer instrumento,
aparelho, implemento, maquina, implante, reagente para
uso in vitro, software, material ou outro artigo similar ou re-
lacionado, destinado pelo fabricante a ser usado, sozinho ou
em combinacéo, para fins médicos (WHO, 2022). Seu valor
é amplamente determinado por sua capacidade de atender
as necessidades de pacientes e cuidadores. Para entender
e alavancar totalmente esse valor, o contexto em que essa
tecnologia médica é usada precisa ser considerado em seu
desenvolvimento e avaliacdo (Wurcel et al, 2017).

O empoderamento e o cuidado centrado no paciente séo
0s principais slogans da Saude 4.0. De fato, a digitalizacdo da
saude e as tecnologias 4.0 sdo vocacionadas em centralizar o
cuidado no paciente e contribuir no empoderamento para
decisdes compartilhadas em saude (Instituto Tellus, 2021). As
rotas tecnoldgicas atuais buscam promover ambientes, mes-
mo que virtuais, para envolvimento dos pacientes, cuidado-
res e profissionais de saude.

A Estratégia Brasileira de Saude Digital para o Brasil 2020-
2028 (ESD28), publicada em 2020 pelo Ministério da Saude,
destaca o usuéario dos servicos de saude como centro da
ESD28. O protagonismo dos usudrios é uma das prioridades
do plano da ESD28 com foco no engajamento de pacientes
e cidadaos, para promover a adocdo de habitos saudaveis e
o gerenciamento de sua saude, da sua familia e da sua co-
munidade, além de auxiliar na construcdo dos sistemas de
informacéo que irdo utilizar (Brasil, 2020).

O ambiente normativo € vasto em arcabouco que as-
segura a participacao social. O artigo 198 da Constituicao
Federal dispde que a participacao social € uma das diretrizes
do Sistema Unico de Saude (SUS). A participacdo social é um
dos principios estabelecidos na Lei Organica do SUS (Lei n°
8080/1990), também garantida na lei de assisténcia terapéu-
tica e incorporacéao de tecnologia no SUS — Lei n° 12.401/2011
(Brasil, 1988, 1990b, 2011).

Esse novo papel do paciente pode ser representado mais
amplamente pela participacao social na gestdo do SUS (Lei
n° 8.142/90), a criacédo de Conselhos de Saude e Conferéncias
de Saude, nas trés esferas de governo, e os colegiados de
gestdo nos servicos de saude. Essa participagao social, com
maior acesso a informacao, torna-se mais abrangente do que
inicialmente pensado em 1990. Sinalizando ultrapassar os
limites dos mecanismos de participacao social inicialmente
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idealizados, o cidadéo deseja ter participagdo mais ativa,
opinando diretamente sobre a assisténcia a saude que lhe
é dispensada, seja uma participacao por meio de grupos de
sociedade civil organizada ou mesmo de forma individual.
Opinar sobre essa assisténcia também engloba opinar sobre
as tecnologias que venham a ser adotadas no processo de
assisténcia, e ndo apenas sobre a tecnologia em si, mas tam-
bém sobre o processo de acesso a essas tecnologias.

A participacao social torna-se ainda mais pertinente no
setor de dispositivos médicos, diante do dinamismo do se-
tor, heterogeneidade acentuada e dependéncia dos servicos.
Além disso, essas tecnologias sao, majoritariamente, opera-
dor-dependente, aliado ao fato de escassos estudos clinicos
comparativos e evidéncias clinicas esparsas (Pongiglione et
al, 2021). Assim, as contribuicdes das experiéncias dos pa-
cientes, cuidadores e profissionais sdo elementos valiosos
para subsidiar a tomada de deciséo.

Ha um crescente consenso de que a participagao social
deve ser incorporada nas decisdes em todo o ciclo de vida
tecnolégico dos dispositivos médicos. Os estudos de prefe-
réncia estao se tornando cada vez mais importantes no con-
texto de tomada de decisdo de dispositivos médicos. Sendo
um tépico de gradativo interesse para diversos atores, como
académicos, agéncias de Avaliacdo de Tecnologia de Saude
(ATS), seguradoras e planos de saude, indUstria, pacientes,
médicos e reguladores (Soekhai et al, 2019; Janssens et al,
2019; van Overbeeke et al., 2019).

A ATS é frequentemente comparada a ponte entre a evi-
déncia cientifica e a tomada de decisdo, e o envolvimento
do paciente, por exemplo, pode fornecer as luzes sobre essa
ponte. Esse envolvimento pode alterar os julgamentos de va-
lor feitos em uma ATS, iluminando &reas como necessidades
nao atendidas, elucidando os impactos néo intencionais e
indiretos da tecnologia de saude existente ou nova, identi-
ficando desfechos que importam para os pacientes e infor-
mando a determinacéo do valor agregado (Facey, 2019).

De forma geral, as evidéncias cientificas existentes po-
dem néo trazer informacdes suficientes sobre o impacto da
tecnologia na realidade dos pacientes e seus cuidadores. As
evidéncias que os pacientes podem fornecer séo estabeleci-
das no mundo real, pois sdo evidéncias com base na expe-
riéncia propria com a doenga ou com a tecnologia avaliada.
E com essa perspectiva e com a sua experiéncia que os pa-
cientes e seus cuidadores podem contribuir de forma mais
util para decisao em saude (Brasil, 2016a).
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As contribuicbes da participacédo social, oriundas dos
pacientes, cuidadores e cidadaos, também definidas como
envolvimento do publico e dos pacientes (PP) no ambi-
to internacional (Facey et al, 2017), séo cruciais em todo
o ciclo de vida tecnoldgica, como nas fases de Pesquisa,
Desenvolvimento e Inovacao (PD&), regulacéo, difusao, am-
plo uso e obsolescéncia.

Pretende-se, neste estudo, abordar o contexto normativo
e regulatério quanto aos processos de participagao social nas
fases de PD&, nos processos de regulacéo sanitéria e nos pro-
cessos de avaliacdo para incorporacao de tecnologias no SUS.

Métodos

A abordagem metodoldgica adotada é de pesquisa explo-
ratoria descritiva, para esclarecer os principais conceitos (Gil,
2008), e revisao dos referenciais normativos acerca da par-
ticipacdo social nas fases de inovacao, registro sanitario e
avaliacdo para incorporacéo de tecnologias de dispositivos
médicos no SUS.

Quanto a revisdo da literatura, ela fundamentou-se
nas legislacdes vigentes que dispdem sobre a Inovacao, a
Regulacédo Sanitéria e a Incorporacdo de Tecnologias no SUS.

Por meio de andlise documental, foram verificadas as
acdes que promovem a participacao social: i) nos marcos
regulatérios de inovacao brasileiros; i) na regulacéo sanita-
ria pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa); e
iii) na avaliacdo e incorporacao de dispositivos médicos na
Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias em
Satde no Sistema Unico de Saude (Conitec). As buscas fo-
ram realizadas nos sitios eletronicos da Anvisa, Conitec e do
Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacoes (MCTI), utilizan-
do os termos livres: participacao social, produtos para satde
e dispositivos médicos.

Resultados

Participagéo social nos processos de inova¢ao
O novo Marco Brasileiro de Inovacéo (Lei n° 13.243/2016) de-
mocratizou o conceito de criador. A redacdo dada na lei an-
terior (Lei n° 10.973/2004) estabelecia e vinculava a definicdo
de criador com o cargo de pesquisador. J& a nova redacéo
estabelece e amplia o conceito de criador como sendo qual-
quer pessoa fisica que seja inventora, obtentora ou autora
de criacao (Brasil, 2016b). Assim, as atividades de criacdo po-
dem ser realizadas por qualquer pessoa fisica, independen-
temente do seu cargo de atuacdo e vinculo profissional ou
institucional.

Democratizar e desburocratizar o processo de inovacao
é essencial para engajar a populacao. Dar voz aos pacientes
como mecanismo de orientacdo das demandas de acbes de
fomento em PD&I é direcionar os esforcos para beneficios e
desfechos com ganhos reais e valor para a sociedade.

148

A experiéncia Unica de conviver com uma doenga, 0s
limites de dores tolerdveis e as expectativas para melhorar
a condicdo de vida sédo norteadoras no estabelecimento de
prioridades em projetos de PD&.

Nessa esteira, uma das principais instituicbes nacionais
de inovacao, a Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), tem bus-
cado medidas para estabelecer mecanismos que permitam
a participacao da sociedade civil em atividades institucionais
relativas a PD&d, conforme sua Politica de Inovacéo, publicada
em 2018 (Fiocruz, 2021).

Como exemplo de envolvimento social, citamos o
concurso emergencial COVID-19 da Agéncia Brasileira de
Desenvolvimento Industrial (ABDI), ne 001/2020, para premiar
projetos inovadores de startups que tivessem, obrigatoria-
mente, o estabelecimento de parcerias com agentes locais
das comunidades carentes ou em situacao de vulnerabilida-
de. As solucoes inovadoras poderiam ser direcionadas para
otimizar os servicos de saude; o enfrentamento dos impac-
tos socioeconémicos; e empreendedorismos, contemplando
solucdes voltadas as acoes de desenvolvimento sustentavel
socioecondmico (ABDI, 2021).

Em consulta ao sitio eletrdnico do MCTI, foi identificado
espaco de Acesso a Informacao e Participacdo Social, com-
preendendo ouvidoria, conselhos e colegiados, conferéncias,
audiéncias e consultas publicas. As consultas publicas sao
realizadas nas agoes para elaboracao de estratégias nacionais
e planos nacionais nos temas de CT&I, mecanismos regulato-
rios e editais de chamamento publico. Ainda em construcao,
ha o espaco “Outras Acoes’”.

Em consulta aos sites das instituicbes governamentais de
fomento a Ciéncia, Tecnologia e Inovacao (CT&) vinculadas
ao MCTI, como a Financiadora de Estudos e Projetos (Finep/
MCTI) e o Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico
e Tecnologico (CNPq), foram localizadas na Finep as ferra-
mentas de ouvidoria, conselhos e colegiados, conferéncias,
audiéncias e consultas publicas. Em “Outras A¢des’, ha infor-
macao de que nao foram realizadas outras agdes no ambito
de participacao social (Finep, 2021). J4 no CNPQ consta ape-
nas a ferramenta de consultas publicas (CNPg).

Participagédo social na regulagdo sanitdria

O processo de acesso a tecnologias de saude passa pela
regulacdo sanitéria, a qual, como parte do SUS e compar-
tilhando seus principios, também incorpora a participacao
social em suas atividades. A aprovacdo da tecnologia no
processo regulatério é chave da porta de entrada no mer-
cado de consumo, sendo o primeiro passo para 0 acesso a
tecnologia por parte da populagdo. No contexto regulatério,
essa participacao social se insere em dois pontos centrais:
na construcao dos regulamentos, que sao os condutores
do processo regulatério, e em etapas-chave do ciclo de
vida da tecnologia de saude, considerando as fases de pré
e pos-mercado.
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No ambito do Brasil, podemos destacar como primeiro
ponto de participacdo social no contexto regulatério a con-
tribuicdo social presente na definicdo da agenda regulaté-
ria da Anvisa. Formalizada enquanto instrumento parte do
Plano de Gestado Anual das Agéncias pela Lei n® 13.848/2019,
a agenda regulatéria da agéncia deve estar alinhada com os
trés pilares do seu plano estratégico: promover a protecao
da saude da populagdo, modernizar a prestacdo de servi-
¢o ao cidadéo e contribuir para o desenvolvimento social e
econdmico.

A agenda regulatdria é uma ferramenta de planejamento
das atividades da agéncia, na qual se sinaliza ao mercado e a
populagao quais serao os temas prioritarios a serem tratados
e discutidos para regulamentacdo, garantindo transparén-
cia e previsibilidade. Essa agenda é composta por Projetos
Regulatdrios que correspondem a um conjunto de ac¢oes di-
recionadas a resolver um problema regulatério (Anvisa, 2020).
A participacao da sociedade nesse contexto da-se por meio
de contribuicoes para aprimorar as propostas da agenda ou
sugerir novos projetos regulatérios a serem incorporados na
agenda regulatéria, ocorrendo por meio de consultas dirigi-
das a sociedade.

Finalizada a agenda regulatdria, a sociedade pode ainda
contribuir por meio da identificacdo de problemas em nor-
mas, pelo qual séo identificados problemas no estoque re-
gulatério da Anvisa que sinalizem necessidade de atualizagcéo
normativa e definicdo de novo ato normativo. E a sociedade
pode participar ainda por meio das consultas para revisao de
guias, ou seja, atos orientativos publicados pela agéncia so-
bre temas especificos que ndo possuem forca regulamentar.

No ambito da Andlise de Impacto Regulatério (AIR), na
definicdo e elaboracdo do instrumento regulatério, a parti-
Cipacao social também esta presente. A AIR é um processo
que, partindo da definicdo de um problema regulatério e
executado de modo ex ante, avalia possiveis efeitos que a
medida regulatéria venha a causar, bem como a proporcio-
nalidade desses impactos em relagao ao problema que se
quer resolver, subsidiando a tomada de decisdo de modo a
se ter a alternativa ou instrumento regulatério mais adequa-
da ao problema em questdo. De modo geral, a AR, além da
melhoria da qualidade regulatdria, tem o objetivo de auxi-
liar na transparéncia do processo regulatério, promovendo
o didlogo amplo entre o governo e os agentes afetados ou
interessados nesse processo, que seriam o setor regulado e a
propria sociedade civil, o cidaddo (Anvisa, 2019).

Promover esse didlogo com os agentes afetados ou in-
teressados é o esteio central da transparéncia do processo
regulatério com o qual é possivel a coleta de informagdes
essenciais para construir instrumentos regulatérios de me-
lhor eficiéncia e eficacia, além de democratizar o processo
de tomada de decisdo. No contexto da AIR, véarios sdo os
pontos de participagao social, cada um com seu objetivo
especifico e tipo de publico: consulta dirigida, grupos de
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trabalho, didlogo setorial, tomada publica de subsidios (TPS),
audiéncias publicas, manifestacdo oral em DICOL (reunides
das Diretorias Colegiadas), E-Participa, webinar, entre outros
(Anvisa, s.d.). O instrumento de convocacao da sociedade a
participar pode ocorrer por meio de postagens diretas no site
da Agéncia, convites encaminhados a grupos especificos e,
ainda, por meio de editais de chamamento publicos.

Em cada uma dessas etapas, 0s agentes afetados ou in-
teressados tém a oportunidade de expressar as suas necessi-
dades, pontos de vista, desejos e preocupacoes, e de relatar
como o problema impacta-os, além de poderem se manifes-
tar contrarios ou a favor de determinada proposta regulaté-
ria. A participacdo dos agentes afetados ou interessados tem
como atuagdo mais expressiva o segmento das empresas
reguladas. A sociedade civil, de modo geral, ainda tem dis-
Creta participagao nesse processo, com excecao de algumas
sociedades civis mais organizadas e atuantes (por exemplo,
associacdo de pacientes e associacdo de profissionais da drea
da saude), o que, embora discreto, é de extrema importancia
para o processo. Isso pode ser decorrente do desinteresse e
até mesmo do desconhecimento da possibilidade e meca-
nismos de participagao.

E preciso compreender que a participacdo social no pro-
cesso regulatério ndo se trata de uma atividade de votacao,
em que o maior numero de contribui¢oes sera incorporado
ou excluido da proposta. Antes de tudo, a participacdo so-
cial é uma atividade de construcao participativa que funda-
mentard o debate social para a proposicéo e definicao do
regulamento; um argumento bem fundamentado pode ter
peso maior no processo que quantidades repetidas de uma
mesma contribuicdo sem fundamentacgéo robusta. O proces-
so busca tragar a convergéncia do interesse publico no tema
abordado, mas essa convergéncia precisa ser suportada por
argumentos fundamentados.

Na etapa pds-mercado, a participacdo social pode ser
observada por meio das notificacbes de incidentes, eventos
adversos e queixas técnicas associadas ao uso de dispositivos
médicos, recebidas e tratadas nas atividades de tecnovigi-
lancia da Anvisa. Essas notificacdes sao encaminhadas, por
meio do Sistema Nacional de Notificacbes para a Vigilancia
Sanitéria (Notivisa), por véarios atores envolvidos no processo
de uso e fornecimentos dessas tecnologias, incluindo os pro-
fissionais da édrea da saude, de modo geral, e por cidadaos,
sejam eles pacientes, familiares, acompanhantes, cuidadores
ou outros.

Essas notificacdes, entre outras acoes, possibilitam sub-
sidiar o SNVS (Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria) na
identificacdo de efeitos adversos indesejados de dispositivos
médicos, determinar adequagdes nos produtos que se en-
contram no mercado e aperfeicoar o processo regulatorio
por meio do mapeamento de falhas regulatérias, promoven-
do, assim, a protecdo da saude publica no palis. Embora se
observe aumento no nimero de notificagdes no Notivisa ao
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longo dos anos, ainda se tem uma subnotificagdo majoritaria
(Oliveira et al, 2013). Estima-se que, em relacdo a medicamen-
tos, apenas 5% dos incidentes sao de notificacdo espontanea
(Silva et al., 2021), realidade que ndo deve ser muito diferente
relativamente aos dispositivos médicos, demonstrando exis-
tir ainda baixa participacdo social nessa esfera.

Participagdo social na Avaliacdo de Tecnologias

em Satde e Incorporacdo de Tecnologias

No Brasil, a Conitec foi criada por forca de lei em 2011. Essa
comissao, que é composta por uma secretaria executiva e
um plenério, assessora o Ministério da Saude na incorpora-
cao, exclusao ou alteracdo dos medicamentos, produtos e
procedimentos disponibilizados pelo SUS. O assessoramento
é realizado por meio de publicacdo de recomendacdes com
os estudos de ATS (Brasil, 2011).

Nesse processo, foram localizadas no sitio eletrénico
da Conitec as seqguintes estratégias de participacdo social
(Conitec, 2021):

* Consulta publica: as contribuicdes podem ser feitas
por dois tipos de formularios, sendo contribuicoes de
cunho técnico-cientifico ou de experiéncia-opiniao,

e os formularios ficam disponiveis para contribuicoes
no periodo de 20 dias. Também sao realizadas
consultas publicas no processo de elaboragao,
exclusdo ou alteracéo de diretrizes terapéuticas.

Perspectiva do paciente: visa estimular a participacdo
social direta no processo de ATS, uma vez que

todos os aspectos ligados a vida real trazem
consideracdes importantes para esse processo. O
voluntdrio apresenta o relato de suas experiéncias

na reuniao da Conitec. Sao realizadas chamadas
publicas, e as inscricdes podem ser feitas por
pacientes, cuidadores, familiares ou tutores,

sendo vélido somente o CPF da pessoa fisica.

Cadastro de pacientes-associacdes: a proposta é
identificar usuarios do SUS e associacbes de pacientes
existentes no Brasil e consolidar um banco de

dados para agcdes de participacao social que serdo
realizadas pela secretaria executiva da Comissao.

Audiéncias publicas: a audiéncia publica é um
instrumento de participacdo social utilizado pela
Administracao Publica para obter informacdes,
opinides e criticas da sociedade a respeito de tema
que esteja sob analise. Seu objetivo é ampliar a
discussao sobre o assunto e embasar as decisoes
sobre formulacdo e definicdo de politicas publicas.
Sé ocorre se o secretario da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovacéo e Insumos Estratégicos do
Ministério da Saude entender que sejam necessarios
mais subsidios do que os contidos no relatério de
recomendacao da Conitec para colher a manifestacao
da sociedade antes de tomar sua decisdo.

Enquetes: as enquetes visam a dar maior publicidade e
transparéncia ao trabalho de elaboracdo de Protocolos
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Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) desenvolvidos
pela Conitec. Foram criadas como mais um meio de
comunicacao com a sociedade, a fim de melhorar
esse processo. Elas sdo disponibilizadas como consulta
prévia, ainda na primeira etapa de construcao do
PCDT, para que se possa discutir uma proposta inicial
e, assim, melhoré-la, identificando aspectos que
podem nao ter sido considerados anteriormente.
Dessa forma, a participacao popular serd considerada
desde o infcio do processo de elaboracao do PCDT, e
ndo apenas na consulta publica para deliberacéo final.

No periodo de 2012 a setembro de 2021, foram deman-
dados 113 produtos médicos para avaliacdo da Conitec, re-
presentando cerca de 12% da demanda total (Conitec, 2021).
O numero de contribuicdes de consultas publicas passou de
1.812, em 2012, para o patamar de 85.939, em 2019 (Conitec,
2021), ndo sendo possivel estimar o nimero de participacéo
especifico para estudos envolvendo dispositivos médicos.

Quanto as audiéncias publicas, desde a criacdo da
Conitec, foram realizadas quatro audiéncias, todas no ano de
2021 e envolvendo medicamentos.

Desde outubro de 2020, a Conitec tem estabelecido cha-
madas publicas com o objetivo de identificar voluntarios
para apresentar relatos e experiéncias nas reunides de deli-
beracdo da plendria, uma iniciativa inovadora para ampliar a
participacdo direta dos pacientes. Em consulta ao sftio eletrd-
nico da Conitec, na secdo “Perspectivas do Paciente”, foram
analisadas as chamadas publicas realizadas até 31 de agosto
de 2021, bem como os documentos das reunides em que es-
ses pacientes forneceram suas perspectivas. Nesse periodo,
foram realizadas 64 chamadas, sendo cinco direcionadas aos
dispositivos médicos, a saber:

1. Chamada Publica n° 14/2020;

2. Chamada Publica n° 32/2021;

3. Chamada Publica n° 38/2021;

4. Chamada Publica n° 39/2021;

5.Chamada Publica ne 48/2021.

A primeira Chamada Publica (n° 14/2020) foi relativa a
tromboelastometria rotacional para controle da transfusdo
em pacientes submetidos a procedimentos cirdrgicos. No
entanto, o processo de avaliacdo foi encerrado a pedido do
demandante.

A Chamada Publica n° 32/2021 buscou captar a pers-
pectiva do paciente em relacdo ao implante percutaneo de
vélvula adrtica para tratamento da estenose adrtica grave
em pacientes inoperaveis. Conforme ata da 952 reunido da
comissdo, um paciente relatou que em 2020, aos 72 anos de
idade, apds agravamento de sintomas respiratérios, foi inter-
nado para a realizacdo do procedimento. Apds questiona-
do por membros do plenério, o paciente esclareceu que os
sintomas respiratorios prévios a realizacdo do procedimento
representavam grande impacto na execucdo de atividades
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da vida didria, como caminhar e deitar-se, e na qualidade
de vida. A participagédo do paciente nao foi registrada no
Relatério Final de Recomendacdo ne 611/2021. O relatério
concluiu que, apods apreciacao das contribuicdes recebidas
na consulta publica, o plendrio entendeu que houve argu-
mentacao suficiente para mudanca de entendimento acerca
de sua recomendacéo preliminar de ndo incorporacao.

Conforme o Relatério Final de Recomendacdo ne 671/
2021, a Chamada Publica n° 38/2021 (sonda para gastrosto-
mia em criancas e adolescentes) recebeu 1 inscricoes. Uma
mae de paciente foi selecionada como representante dos pa-
cientes para apresentar sua perspectiva ao plenario. Em seu
depoimento, ela relatou que seu filho foi diagnosticado com
a doenca em 2009, sendo necessario implementar terapia
nutricional enteral, e apresentou toda a trajetéria de cuidados
com ele, enfatizando a importancia desse dispositivo para a
qualidade de vida da crianga. Segundo ela, inicialmente seu
filho utilizou uma sonda longa, mas, diante da possibilidade
de acesso a sonda em questao, por meio de convénio médi-
co, a familia decidiu pela troca. Além disso, a sonda contribuiu
para o melhor aproveitamento das sessées de fisioterapia e,
principalmente, possibilitou maior socializacdo da crianca,
pois, com o uso dessa tecnologia, era possivel utilizar cadei-
ra de rodas. A consulta publica foi realizada com recomen-
dacédo preliminar favoravel a incorporacdo no SUS, citando
a vantagem do uso da tecnologia em proporcionar melhor
qualidade de vida aos pacientes e cuidadores. A consulta pu-
blica recebeu 425 contribuicdes, sendo 84 pelo formulario
técnico-cientifico e 341 de experiéncia. Dos 341 formuldrios
de experiéncias, 122 foram de cuidador ou responsével, qua-
tro como pacientes e 37 como profissionais de salide, com
apenas uma discordancia com a recomendacao inicial. A re-
comendacao final foi favoravel a incorporacao no SUS.

A Chamada Publica n° 39/2021, sobre o implante de
drenagem oftalmoldgico no tratamento de glaucoma para
pacientes com glaucoma primario de angulo aberto leve a
moderado, que necessitam de reducao da pressao intraocu-
lar e/ou reducdo do numero de medicamentos para glauco-
ma, sendo implantado isoladamente, nao recebeu inscricao
para apresentagdo da perspectiva do paciente. No entanto, o
relatério de recomendacdo n° 663/2021 informou que foram
recebidas 55 contribuicdes por meio de consulta publica so-
bre experiéncia com a tecnologia ou opiniao sobre o tema.
Os principais assuntos abordados pelos participantes foram:
a melhora no controle da pressao-intraocular e consequen-
te reducao do risco de cegueira provocada pela progressao
do glaucoma, reducdo ou eliminagdo do uso de colirios
e dos seus efeitos adversos, melhora da qualidade de vida
dos pacientes, sendo ressaltadas a eficacia e a seguranca.
Apbs a apreciacdo das contribuicdes recebidas na consulta,
o plenario da Conitec entendeu que houve argumentacao
suficiente para mudanca de entendimento acerca de sua
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recomendacao preliminar de ndo incorporagao. Desse modo,
a Comissao considerou, principalmente, a reducéo do impac-
to orcamentario devido ao desconto no preco ofertado pelo
fabricante, assim como reconheceu a relevancia dos riscos de
nao adesao ao tratamento com colirios no mundo real.

A Chamada Publica n®48/2021, sobre fisioterapia com dis-
positivo individual de pressdo (PEP/EPAP) ou ventilacdo néo
invasiva para o tratamento da fibrose cistica, teve cinco ins-
cricbes, conforme relatério de recomendacdo em Consulta
Publica n° 101. A mae de dois pacientes com fibrose cistica
relatou que os filhos gémeos, atualmente com 14 anos, fo-
ram diagnosticados com a doenca quando tinham um més
e meio de vida. Em relacdo a experiéncia como familiar de
pacientes e fisioterapeuta, ela destacou que a fibrose cistica
afeta a qualidade de vida e a rotina de toda a familia e, inclu-
sive, isso motivou a sua reorientacdo profissional na area de
fisioterapia respiratéria hospitalar para proteger a saude dos
filhos. Ela argumentou ainda que a diversidade de recursos,
técnicas fisioterapéuticas e/ou dispositivos para melhorar a
fisioterapia pode potencializar a condicdo pulmonar, facili-
tar a higienizacdo bréonquica e manter ou aumentar o fluxo
respiratoério para deslocar a secrecdo, mais dificil de remo-
ver nos casos de fibrose cistica. Um dos filhos, em virtude
da evolucéo da doenca, de exacerbacbes com internacdes
recorrentes e piora da qualidade de vida, passou a utilizar
também o BiPAP sem oxigénio, pela manha e a noite, em
torno de 50 minutos a uma hora, associado a outras técni-
cas respiratérias tradicionais. De acordo com a participante, a
utilizacdo do dispositivo resultou em controle dos sintomas,
estabilizacdo do quadro clinico, diminuicao de internacoes e
do uso de antibidticos, bem como representou melhora ex-
pressiva da qualidade de vida do paciente, permitindo-lhe
dormir, comer, ganhar peso e estudar, por exemplo. Ainda
considerando a experiéncia dos seus filhos e a sua pratica
como fisioterapeuta, a representante ponderou que a oferta
de um aparelho EPAP e/ou BiPAP com duas mdscaras por ano
é suficiente para o tratamento, sendo relevante a avaliacdo
das condicoes de funcionamento do dispositivo pelo fisiote-
rapeuta. A consulta publica foi realizada com recomendacéo
preliminar favoréavel a incorporacdo no SUS.

Discussao

A figura do paciente enquanto elemento passivo no proces-
so de atencéo a salde vem ficando cada vez mais distante,
afinal, as tecnologias digitais e conectadas fornecem gran-
de contribuicdo nesse processo (Clemensen, 2011). O acesso
a informacao propiciado pelo uso massivo da internet veio
consolidar essa tendéncia. Embora nem sempre a internet
traga informagdes confidveis, devendo ser usada com caute-
la, é inegdvel que ela contribuiu para o engajamento do pa-
ciente, aumentado a sua participacdo no processo de aten-
¢do a saude (Schmidt et al, 2013). O paciente, tendo acesso a
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informacéo, quer participar ativamente dos processos deci-
sorios que afetam a sua saude (Ciarkowski, 2003).

No setor de dispositivos médicos, especialmente pelas suas
particularidades quanto a dependéncia do operador e dos
servicos de saude, as contribui¢des oriundas dos profissionais
de saude, pacientes e cuidador sdo elementos cruciais para
subsidiar a avaliacdo dessas tecnologias. Os fatores humanos,
altamente dependentes nessas tecnologias, sdo de fundamen-
tal importancia para o desenvolvimento de um dispositivo de
sucesso, sendo, portanto, o envolvimento do publico e do pa-
ciente de suma importancia nesse estagio (Caswell et al, 2020).

Ha marco regulatério que garante a participacao social
nos processos de inovacao brasileiro. Nosso estudo mostra
alguns avancos iniciais relativos ao papel da sociedade ci-
vil nos processos de inovacéao brasileiros, porém néo foram
localizados casos e exemplos do engajamento com partici-
pacdo direta da sociedade nas etapas iniciais, inclusive nas
decisbes para orientagao de demandas em PD&I, nos prin-
Cipais agentes governamentais do ecossistema de inovacao.

Chalmers e Glasziou (2009) e MaclLeod et al. (2014) dis-
cutiram o continnun de desperdicios evitaveis em pesquisa
biomédica. Os autores apontaram que, em 2010, aproxima-
damente 240 bilhdes (USD) foram investidos em pesquisa
médica; desses, a estimativa é de que 82,5% sao desperdi-
cios evitaveis — 200 bilhdes. Entre os principais aspectos, 0s
estudos revelaram fragilidade nas decisdes de pesquisas
baseadas em questdes relevantes para os usuarios da pes-
quisa, além de resultados importantes ndo serem avaliados
e de ndo haver envolvimento dos pacientes na definicdo de
agendas de pesquisa (Chalmers & Glasziou, 2009).

A participagao social na regulacdo sanitaria é de extre-
ma relevancia na proposicao e definicdo de regulamentos
legitimados pelo interesse publico, que foquem nos reais
problemas enfrentados pela sociedade. Embora ainda se te-
nha participacéo timida da sociedade civil, é preciso divul-
gar e incentivar a participacdo social nesse processo. Oliveira
e Dallari (2014) destacam os esforcos da Anvisa em ampliar
mecanismos para a participacao social, porém evidenciam
a necessidade de fomento mais permanente de debates
entre os segmentos da sociedade e a vigilancia sanitéria.
A ampliagéo do debate, com o envolvimento dos diversos
atores, permitird que a sociedade se veja representada nos
regulamentos e planos propostos pela vigilancia sanitéria,
tendo, assim, maior aderéncia as proposicoes, refletindo em
melhor implementagao dos programas e politicas sanitarias.
Observa-se que esse debate precisa ainda ser ampliado na
esfera da vigilancia sanitdria local, onde os conselhos de sau-
de devem ser mais bem aproveitados como mecanismos de
representacao social no processo de construcao das politicas
sanitarias (Oliveira & Dallari, 2011).

Chagas e Villela (2014) apontam, em seu estudo sobre
vigilancia sanitaria e promogao de salde, que as acoes de
vigilancia sanitaria vao além de controle e regulacédo, e que a
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participagao social surge nesse contexto como uma das dire-
trizes compartilhadas entre a vigilancia sanitaria e a promo-
cdo de saude, tendo como meta a equidade. De acordo com
0s autores, é preciso reforcar a participacdo da comunidade
nas decisdes sobre vigilancia sanitdria e promocdo de saude
para atingir equidade e melhoria da qualidade de vida da so-
ciedade como um todo.

Em relacdo a participacao social na incorporacéo de tec-
nologias em saude, Silva et al. (2019) ressaltaram anteriormen-
te a necessidade de estratégias para uma participacao mais
precoce e ativa durante todas as etapas do processo de ATS
desenvolvidas pela Conitec. A participacao de representantes
dos pacientes nas reunides do comité vinha sendo sugestao
de aprimoramento de uma estratégia esporadicamente uti-
lizada pelo érgao desde 2014 (Silva et al,, 2017; 2019; Single et
al, 2019), e também é recomendada em recente publicacdo
que define e sistematiza agdes de envolvimento para poten-
cializar a participacdo social na ATS brasileira (Silva et al., 2022).

Mesmo que o nuimero de relatérios de ATS dedicados aos
dispositivos médicos seja minoria, neste estudo, demonstra-
mos a importancia dessa perspectiva Unica e experiéncias de
vida real trazida pelos usudrios — como pacientes, familiares e
cuidadores — para a avaliagéo e incorporagao dessas tecnolo-
gias de saude. E, para tanto, ressaltamos aqui a necessidade
de documentar essas experiéncias durante o processo. De
acordo com o estudo de Werkd et al. (2020), pacientes apre-
ciam ser reconhecidos por seu conhecimento tacito; além
disso, integrar a perspectiva dos pacientes no desenvolvi-
mento de um relatério de ATS é uma forma de dar voz aos
mais diretamente afetados pelo dispositivo que estd sendo
avaliado.

Conclusao

H4 marcos normativos que sustém a participacdo social em
todas as etapas e ciclos de vida tecnolégicos dos dispositivos
médicos. Evidencia-se a importancia da participacéo social,
tendo em vista as especificidades dessas tecnologias. No ce-
nario regulatério, Anvisa e Conitec tém ampliado os mecanis-
mos de participacao para além do que é preconizado em lei.
Contudo, ainda se requerer maior ampliacdo desses debates,
impulsionados por acdes educativas, de como a sociedade
pode contribuir, e acdes de comunicagao, divulgando am-
plamente os mecanismos e canais de participacdo e a impor-
tancia da contribuicao.

J& nas etapas de PD&I, as iniciativas sdo incipientes, sendo
localizadas acoes conforme previséo legal. Estudos demons-
tram o potencial do envolvimento de pacientes na definicao
de agenda da pesquisa e nos desfechos relevantes, para mi-
nimizar desperdicios monetdrios evitaveis. Assim, evidencia-
-se 0 alinhamento das dimensdes sanitérias e econdémicas no
envolvimento de pacientes nas etapas de pesquisa.
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A participagao social no contexto regulatorio e decisorio
é de extrema importancia para o processo, pois confere legi-
timidade as acoes. Ouvir a sociedade na definicédo e na cons-
trucdo do processo permite compreender em detalhes néo
apenas as necessidades e problemas da sociedade, mas as
raizes desses problemas e como possiveis solucdes podem
vir a ser fontes de novos problemas ou ndo proporcionar
o valor para a sociedade. A ampliacdo dos mecanismos de
participacao efetiva favorece a construcao de solucgbes e a
tomada de deciséo eficazes para os desafios de salide com o
menor impacto possivel, maior transparéncia, valor para so-
ciedade e confianca nas decisdes em satde brasileira.
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