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APRESENTACAO

CONHECIMENTO E PODER
E SABER PODE TRANSFORMAR

Conhecer a complexidade do sistema de satide brasileiro ndo é uma tarefa simples. A satide
publica e a salide privada possuem regras e processos diferentes que fazem a engrenagem
funcionar, com decisdes que impactam diretamente a vida das pessoas. Isso fica evidente
no processo de avaliacdo e inclusdo de um novo medicamento, produto ou procedimento
no sistema de satide. A primeira vista, essa intrincada série de etapas pode afastar as pes-
soas do processo de decisdo. Mas, ao contrario, mais do que nunca, a participagdo social se
revela como um pilar fundamental, capaz de moldar as decisdes que permeiam a Avaliagdo
de Tecnologias em Saude (ATS).

Pacientes, médicos e profissionais de salide, pesquisadores e representantes da socie-
dade civil n3o apenas trazem luz a tomada de decisées, como também podem fortalecer as
bases de um sistema mais inclusivo e equitativo. Afinal, as decisdes tomadas podem ganhar
muito com a visdo técnica daqueles que sdo especialistas na doenga e de quem convive ou
sofre com determinada condicéo.

Este guia foi desenvolvido justamente como um convite a reflexdo sobre a participagédo
social em salide no Brasil e busca traduzir de forma didatica o processo de avaliagio de tecno-
logias em satide (ATS) tanto no sistema publico, quanto no privado.

A mobilizagdo, o engajamento e a transformagdo tém mais impacto quando sdo acom-
panhados de conhecimento e de informagdo. Ao buscar uma atuagdo conjunta e estratégi-
ca, a participagdo social ganha forga, garantindo que experiéncias sejam consideradas e que
suas necessidades fagam parte do processo decisério e, consequentemente, fazendo com
que as novas tecnologias cheguem a quem precisa.

Na Janssen, o que nos move é criar um mundo no ==
qual as doencas facam parte do passado. Por isso, fi- 4
zemos esse material com a intengdo de contribuir + // /,F \\
para que a sociedade conhega e entenda de forma / \ /
estruturada os processos e 0s espagos valiosos de / =7

participacéo social.

Estamos juntos
nessa jornada!
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INTRODUCAO

COMO AS INOVACOES MUDAM
A REALIDADE DOS PACIENTES

E DA MEDICINA

A tecnologia e 0 avango da ciéncia sdo os gran-
des responsaveis pelas inovagBes e transfor-
magdes na saide da sociedade. Ao longo do
tempo, novas terapias e novas tecnologias tém
proporcionado mais chances de cura para diver-
sas doencas e ganhos extraordinarios de tempo
de vida com qualidade aos pacientes. Tudo isso
vem atrelado a processos mais assertivos e ageis
para se chegar a um diagnéstico e por aborda-
gens que garantem tratamentos mais persona-
lizados e efetivos'.

Pensando |a atras, podemos citar os antibié-
ticos, que causaram uma verdadeira revolugdo
quando descobertos, em 1928, se configurando
como uma das formas mais bem-sucedidas de
tratamento na histéria da medicina®. A desco-
berta e o desenvolvimento de vacinas, que tor-
naram possivel a erradicagdo de doengas como
avariola e a poliomielite®, sdo outro exemplo do
impacto extraordinario da tecnologia na satde.

Hoje, receber um diagndstico, seja de uma
doenga imunomediada, condi¢cdes cardiovascu-
lares ou até o cancer, passa a ser o comego de
uma jornada de tratamento e ndo mais uma sen-
tenga de que ndo ha nada a ser feito. Para mui-
tas doengas, a desesperanga foi substituida por
um arsenal de possibilidades para garantir uma
vida melhor, com qualidade. E esse é s6 mais um
exemplo do resultado do avango dessas tecno-
logias, capazes de possibilitar mais opgdes de
tratamento e mais formas de cuidado.

Todas essas inovacdes sdo chamadas de
tecnologias em satde, definidas como medica-

mentos, produtos e procedimentos por meio
dos quais a atengdo e os cuidados com a saude
sdo prestados a populagdo — isso inclui vacinas,
produtos para diagndstico in vitro, equipamen-
tos, procedimentos técnicos, sistemas orga-
nizacionais, informacionais, educacionais e de
suporte, programas e protocolos assistenciais.

Os investimentos nessa area acontecem
de forma constante e robusta. Apenas para
contextualizar, em 2022, o valor investido em
pesquisa e desenvolvimento pelas 20 maiores
companhias farmacéuticas no mundo foi de
US$ 139 bilhdes*.

A verdade é que todos os dias surgem novas
tecnologias de salde capazes de aprimorar a
eficiéncia dos sistemas de saude e melhorar a
vida dos pacientes — para se ter ideia, apenas em
2022, o Food and Drug Administration (FDA),
que ¢é a agéncia regulatoria dos Estados Unidos
que faz o controle dos alimentos e medicamen-
tos no pais, recebeu quase 19 mil pedidos de
avaliagdo para aprovagdo de novas drogas, dis-
positivos médicos e inovagdes em tratamento
de forma geral®.

O acesso dos pacientes a essas novidades
ndo é feito de forma automética. Portanto, ndo
basta que as inovagdes sejam desenvolvidas,
elas precisam ser incorporadas ao sistema para
que sejam disponibilizadas ao paciente. E para
isso existem processos estabelecidos para os
sistemas publicos e privados — e dai a impor-
tancia de conhecer todas as etapas e participar
ativamente delas.




DO LABORATORIO

PARA OS PACIENTES
COMO ISSO ACONTECE?

A industria farmacéutica realiza constante-
mente pesquisas complexas para a desco-
berta de novos medicamentos. Quando uma
nova droga é desenvolvida, ela precisa passar
por diversas etapas de teste, que devem com-
provar sua eficacia. E essas fases podem ter
duracdo de meses e até mesmo anos até que
a nova tecnologia esteja pronta para, de fato,
chegar ao mercado.

Apds toda essa etapa, essa tecnologia pre-
cisa ser aprovada para uso em 6rgdos regula-
dores. No Brasil, ela precisa ser analisada e ter
o seu registro aprovado pela Agéncia Nacional
de Vigildncia Sanitaria (Anvisa), responsavel
por fazer o controle sanitario da producdo e
consumo de produtos e servigosé, da mesma
forma que atua o FDA nos EUA.

Logo depois, a inovagdo passa pela Cadmara
de Regulagdo do Mercado de Medicamentos
(CMED), o 6rgdo que faz a regulagdo econo-
mica do mercado de medicamentos no Brasil.
A CMED tem como funcdo estabelecer limites
para os precos dos medicamentos, estimulando
a concorréncia no setor e monitorando a co-
mercializagdo das tecnologias em satde.

O PASSO A PASSO DA
INCORPORAGCAODE UMA NOVA
TECNOLOGIA EM SAUDE NO BRASIL

Pesquisa e desenvolvimento
de uma indUstria farmacéutica

Pesquisa clinica em pacientes
29 para comprovar a eficacia
da nova tecnologia

Aprovagdo em agéncia
regulatoria — Anvisa, no Brasil

Incorporagdo — SUS e/ou ANS
(planos de sauide), se aplicavel

Com a nova tecnologia aprovada pela Anvisa e regulada pela CMED, pode se iniciar um processo
chamado Avaliagdo de Tecnologias em Saude (ATS). Trata-se de uma rigorosa analise que avalia os
beneficios daquele novo medicamento ou produto para a salide e as consequéncias econdmicas e
sociais da incorporagdo daquela tecnologia no sistema publico ou privado. De forma geral, com-
para-se a inovagdo com o que ja estd disponivel em termos de tratamento para a mesma condi¢do

naquele momento’.
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Ainclusdo de uma nova tecnologia em satide precisa ser demandada. Ou seja, algum ator de interes-
se nesse processo deve requisitar que essa inovag3o seja incorporada seja no Sistema Unico de Satde
(SUS) ou nos planos de salide — vamos abordar os detalhes de cada um mais adiante neste documento.

Vale pontuar, tecnicamente, qualquer pessoa ou instituicdo pode solicitar essa analise: pacientes,
associagdes de pacientes, sociedades médicas, empresas da indUstria farmacéutica e até mesmo o pro-
prio governo. Mas é preciso ter um check list de documentos que devem cumprir com os requisitos
para a submissdo. Ou seja, ndo € um processo simples de ser feito.

No SUS, esse pedido precisa passar pela avaliagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecno-
logias no Sistema Unico de Satide (Conitec)?, que faz a recomendacdo para incorporagio ou n3o para
o Ministério da Saude. Na satde suplementar, € a diretoria colegiada da ANS que decide — apesar de o
6rgdo também possuir um forum para anélise, o Comité Permanente de Regulagdo da Atengdo a Salide
(Cosalide)’, este possui carater mais consultivo.

O GUIA

Este guia estd dividido em duas partes.

A primeira trata de como ocorre o processo de avalia-
¢do e incorporagio de tecnologia dentro do Sistema Uni-
co de Saude, o SUS.

Na segunda, destrinchamos como ocorre esse proces-
so na satde suplementar, que envolve os planos de satide.

Em ambas, traremos o passo a passo da avaliagdo de
novas tecnologias, sempre destacando as possibilidades
de participacdo social dentro desse cendrio. E possivel
consultd-las individualmente.

Aproveite!
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O PROCESSO DE ATS NO SUS

Antes de detalhar todos os passos, vale aprofundar as informagdes sobre a Conitec, que tem como prin-
cipal fungdo assessorar o Ministério da Satide (MS) sobre a incorporagdo, exclusdo ou alteragdo de tec-
nologias em satide pelo SUS, e também na constitui¢do ou alteragdo de protocolos clinicos ou diretrizes
terapéuticas’. Ela foi criada por meio da Lei n°12.401, de 28 de abril de 2011", que fala sobre a assisténcia
terapéutica e a incorporagdo de tecnologia em satide no SUS, e faz parte de uma comissdo do Departa-
mento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Saude (DGITS).

E a Conitec que, depois de um longo pro-
cesso de avaliagio, recomenda (ou nido) que
uma nova tecnologia deve ser incorporada
para chegar aos pacientes. Por meio da ATS,
ela pondera a seguranca e efetividade da tec-
nologia, os custos da adogdo de uma inovagdo
e seu impacto social, além da parte logistica e
sustentabilidade de disponibilizagdo de uma
inovagdo. Desde sua criagdo até agosto de
2023, a Conitec analisou 800 pedidos de incor-
poragdo, sendo que 421 foram recomendados
de forma favoravel a incorporagdo®.

CONITEC EM NUMEROS

(ATE AGOSTO DE 2023)

v
= 800 pedidos ¥ & O 421 novas

v= - tecnologias
= | analisados 9

incorporadas
Perfil das novas .
tecnologias 10,7%
i produtos
incorporadas:

73% 16,3%

medicamentos procedimentos
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DECISAO COMPARTILHADA

A decisdo de incorporagdo ndo envolve um so ator. As analises iniciais pela Conitec ocor-
rem dentro de trés comités: o de Medicamentos, outro de Produtos e Procedimentos e
um terceiro de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. Na sequéncia sequem para a
plenaria que realiza as avaliagdes, composta por 15 cadeiras:

)) 7 representantes do Ministério da Satde:
- Secretaria-Executiva (SE)
- Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Complexo da Saude (SECTICS)
- Secretaria de Sauide Indigena (SESAI)
- Secretaria de Atengdo Especializada a Satide (SAES)
- Secretaria de Vigilancia em Satide e Ambiente (SVSA)
- Secretaria de Atencdo Primaria a Saude (SAPS)
- Secretaria de Gestdo do Trabalho e da Educacdo na Satide (SGTES)

>) Agéncia Nacional de Satide Suplementar (ANS)

>) Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (Anvisa)
>) Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saide (Conasems)
)) Conselho Nacional de Satide (CNS)

>) Conselho Nacional de Secretarios de Satide (Conass)

)) Conselho Federal de Medicina (CFM)

>> Ndcleo de Avaliagdo de Tecnologias em Satide (NATS)

)) Associacdo Médica Brasileira (AMB)
Eles devem ter experiéncia profissional e
capacitagdo em ATS ou especializagdo nes-
‘ sa area, além de ndo poder ter vinculo com
- empresas que atuem na elaboragdo de es-

tudos de ATS para o SUS.
Com o tempo, a Conitec foi abrindo es-

o)
v \ pago também para a participagdo de atores
\ sociais nos processos de decisdo e, hoje,
7 tanto pacientes, como associacdes, médi-

cos e a sociedade civil como um todo sdo
convidados a participar desses processos,
podendo mudar a realidade de milhares de
pacientes espalhados pelo pais.

>/~
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LINHA DO TEMPO DA CONITEC
)

2017

primeira reunido

com participagdo de
especialistas e pacientes

criagdo da
Conitec

2020
disponibilizagdo dos
videos das reunides,
primeira contribuicdo
de paciente com

seu relato

criagdo do site
da Conitec,
formularios
para Consulta
Publica (CP) 2015
desenvolvimento

do primeiro relatério

para a sociedade

2019
mais transparéncia:
disponibilizagdo
de datas, dossié e
status de pedidos

2021

primeira audiéncia
publica, reunides
periddicas com
associacdes de
pacientes, cadastro
de pacientes

e associagoes

2022

analise qualitativa
das contribuigdes

da CP, novas regras
no processo de ATS

Também podem ser
convidados representantes
de entidades, autoridades,

cientistas e técnico ®

para colaborar com

o comité de forma

temporaria. ;/:
¢ i
" "’
| iil N
- '1 | L
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0s 10 PASSOS DO PROCESSO DE ATS NO SUS

Em quase todas as etapas do processo, os atores sociais (pacientes, associacdes de pacientes, socieda-
des médicas e sociedade civil), podem participar. Vamos analisar e entender etapa por etapa?

Passos do processo da Conitec com abertura para participagio social:

I:E-l
=© Anilise de Anilise
Submissao Conformidade Técnica

A

Reunido Consulta Reunido
Final Publica Preliminar

Audiéncia
Publica Decisdo

Etapas em
que é possivel
participar.

5

Decisdo final e
incorporagdo Recurso

OS PRAZOS DO PROCESSO DE ATS NO SUS

Por ser um processo complexo, foi estabelecido uma série de prazos para o andamento de cada etapa.

Primeiro, apés o pedido protocolado na Conitec, o 6rgao tem o prazo de 180 dias para concluir
a avaliagdo, podendo ser prorrogado por mais 90 dias — em outras palavras, esse periodo pode
durar 9 meses.

Depois, em caso de recomendagdo final positiva para a incorporagdo, inicia-se ainda o prazo para
que sejam atualizados os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) e disponibilizadas as tec-
nologias aos pacientes do SUS — de acordo com o Decreto n° 7.646/2011%, a partir da publicagdo da
portaria com a decisdo de incorporar uma tecnologia em saude, o prazo maximo deve ser de 180
dias para que seja efetivada a sua disponibilizagéo.
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1. SUBMISSAO L:_@

A avaliagdo para incorporacdo de uma nova tecnologia pode ser demandada por um agente externo
ou por um agente interno, que faga parte do Ministério da Satide, como hospitais publicos e conselhos
de salde.

Quando a demanda € externa, se faz necessario o preenchimento de um dossié completo e um for-
mulario de submissdo. E uma documentac3o bastante especifica que precisa ser enviada a Conitec.

O documento deve contar com informacdes como™:

’ Descrigdo da doenga ou condigdo de sautde relacionada a utilizagdo da tecnologia;

’ Descri¢do da tecnologia;

’ Descrigdo das evidéncias cientificas da tecnologia comparada a(s) ja disponibilizada(s) no SUS;
’ Estudo de avaliagdo econémica na perspectiva do SUS;

’ Cépia da bula ou instrugdo de uso aprovada na Anvisa.

’ Andlise de impacto orgamentario;

‘ Referéncias bibliograficas;

L
E TUDO ISSO

SERA ANALISADO
DE FORMA
CRITERIOSA.

COMO POSSO PARTICIPAR?

o

LEITURA DE DOSSIES

A participagdo nesse processo comega quando vocé se familiariza com a forma com que as
tecnologias s3o submetidas 3 avaliacdo da Conitec. A primeira vista, o dossié pode parecer
complexo, mas nele estdo contidas informagdes cruciais para compreender esse processo,
contribuindo para os espagos de contribuigdo mais adiante.

EFETUANDO A SUBMISSAO

Se ha uma nova tecnologia que ainda n3o foi incorporada, € possivel fazer essa solicitagdo.
Pacientes, associagdes de pacientes, empresas, universidades ou sociedades médicas, por
exemplo, podem solicitar uma incorporagdo, desde que sejam cumpridos os requisitos do
dossié. Segundo a Conitec, qualquer um pode realizar a submissdo, contudo, é importante
ressaltar que as informagdes solicitadas nem sempre estdo disponiveis para todos, o que
pode dificultar que o pedido seja feito por qualquer pessoa.
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2. ANALISE DE CONFORMIDADE

Essa parte ¢é feita pela secretaria-executiva da Conitec. Basicamente, o processo consiste em averiguar
se todos os documentos obrigatorios estdo presentes e qual € o pedido. Vale ressaltar que a decisdo fi-
nal sobre inelegibilidade do requerimento sera sempre do Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo
e Insumos Estratégicos em Satide (SECTICS/MS).

LCOI\/\O POSSO PARTICIPAR?

REVISAO E CORRECAO
Aos envolvidos na submissdo do dossié em quest&o, esse € o momento para revisdo e correcao.
Entdo, se estiver faltando alguma informagdo ou houver algum erro, serd possivel ajustar.

Sdo os Nucleos de Avaliagdo de Tecnologias em Satde (NATS) ou a equipe interna do MS que fazem a
analise técnica desses documentos de submissdo. A distribuicdo dos materiais para analise é feita de for-
ma aleatdria, sempre respeitando a especializagdo, que deve estar atrelada a natureza do pedido feito.

Eles avaliam os estudos cientificos que mostram a efetividade daquela tecnologia e de que forma
os pacientes seriam verdadeiramente impactados por essa novidade, além de levar em consideragdo
também quais sdo as tecnologias e tratamentos ja disponiveis para os pacientes e quais sdo suas ne-
cessidades ainda ndo atendidas.

Os NATS fazem parte do Grupo de Trabalho de Formagdo Profissional e Educagdo Continuada da Rede
Brasileira de Avaliagdo de Tecnologias em Satde (Rebrats), que tem o objetivo de promover e difundir a
area de ATS no Brasil. Eles sdo compostos por 24 instituicdes de todas as regides do pais e contam com
profissionais com capacidade técnica para analisar de forma criteriosa os documentos de submiss&o.
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4 REUNIAO PRELIMINAR [EEES

Lembra daqueles 15 membros da Conitec? Aqui é chega-
do o momento de todos eles se reunirem para debater o
pedido que j4 foi analisado na etapa anterior. A reunido
precisa ter um quérum minimo de oito membros e o titu-
lar que faltar em trés reunides dentro de seis meses deve
ser substituido.

O calendario com as datas das reuniGes preliminares
esta disponivel no site da Conitec. Elas sdo feitas em video
e disponibilizadas dias depois de sua realizagdo — uma im-
portante ferramenta de transparéncia e monitoramento.

Quem conduz a reunido é a diretora do Departamento
de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Saude (DC-
ITS). Na ocasido, o NATS apresenta o relatério preliminar
para a discussdo dos membros.

Atualmente, essa reunido tem uma participagdo crucial
da sociedade, principalmente no momento de apresentar
a Perspectiva do Paciente — também conhecido por Pa-
ciente-Testemunho —, que tem um espaco de 10 minu-
tos para fazer um relato sob sua perspectiva, contando a
experiéncia que tem com a doenga, com os tratamentos
disponiveis e, se aplicavel, com a tecnologia que esta sendo avaliada para incorporagdo. Depois da sua
fala, o paciente responde a algumas perguntas e é convidado a se retirar da sala da reunido (seja de
forma presencial ou virtual).

SOBRE A PERSPECTIVA DO PACIENTE

COMO FUNCIONA?

Esse é um espaco que foi conquistado em 2020. A Conitec faz uma chamada publica em
seu site (https://www.gov.br/conitec/pt-br) para que os pacientes interessados possam
se inscrever para participar da reunido. Muitas vezes, essa chamada pode ser feita de Ulti-
ma hora e ter um tempo de inscrigdo bastante curto, por isso é importante que pacientes
e associac®es estejam sempre atentos.

A PERSPECTIVA DO PACIENTE

Se mais de 30 pacientes se inscreverem, a Conitec faz um sorteio para decidir quem sera
o representante na reunido. Se menos de 30 pessoas se inscreverem, os pacientes devem
decidir entre si quem sera o responsével por dar o depoimento.
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O PAPEL DAS ASSOCIACOES DE PACIENTES

A preparagdo para a Perspectiva do Paciente é fundamental nessa participagdo. Por isso,
€ muito importante que o paciente esteja amparado por uma ou mais associagdes que
tenham expertise nesse tipo de reunido. Isso porque a missdo do paciente é ndo apenas
relatar a sua vivéncia, mas trazer um olhar mais amplo do impacto que uma nova terapia
poderia ter em uma comunidade de pacientes.

DICAS PARA QUEM FOR DAR O SEU DEPOIMENTO COMO PACIENTE

Informagdes como rotina com a doenga, impacto na qualidade de vida, alteragdes de
funcionalidades, presenc¢a no mercado de trabalho, impacto na dindmica familiar e os
beneficios encontrados com o uso da terapia em avaliacdo podem ser elementos no-
VoS para o comité que avalia a tecnologia, trazendo uma perspectiva mais pratica para
a decisdo.

Contar a propria histéria pode ser um momento bastante emocionante e delicado
para o paciente, por isso, é importante se preparar com os principais pontos que preten-
de abordar, para ndo se perder em um momento de nervosismo. Além de ocupar os 10
minutos disponibilizados para trazer essa perspectiva de uma forma segura e assertiva.

POR QUE E IMPORTANTE PARTICIPAR?

Se ndo houver inscricdo de nenhum paciente para dar o seu relato, essa auséncia pode
passar a mensagem de que aquela tecnologia ndo é tdo relevante para quem convive
com a condigdo que podera ser impactada por ela. Assim, é valida a mobilizagdo para
que exista, a0 menos, uma pessoa interessada em representar os pacientes nessa etapa.

Um especialista, que pode ser um médico, também é escutado nesse encontro. Da mesma forma
como ocorre com o paciente, ele deve dar o seu parecer, responder perguntas e se retirar. E assim
como acontece com os pacientes, a auséncia de interesse de participagdo de um especialista tam-
bém pode passar a mensagem de que aquela tecnologia ndo é tdo impactante. Nesse caso, entio,
é fundamental que médicos e profissionais da area da satide se mobilizem.

Nessa fase, sdo discutidos também os critérios de farmacoeconomia da tecnologia, levando em
consideragdo impacto orgamentdério e custo efetividade.

Ao final da reunido, ja é apresentada uma recomendacido preliminar positiva ou negativa da
incorporagdo — lembrando que essa ndo é a decisdo final e que pode ser revertida nos proximos
passos. As atas das reunides e os videos da reunido na integra sdo disponibilizados no site da Conitec
em até cinco dias.

Da mesma forma, as equipes envolvidas tém a missdo de elaborar um Relatério Técnico, que ser-
vird como base para o Relatério de Recomendagdo Preliminar, e também um Relatério para a Socie-
dade. Como o proprio nome ja diz, o Relatério Técnico € mais complexo, maior e de mais dificil en-
tendimento, justamente porque é feito pensando na avaliagdo técnica, contendo dados cientificos,
evidéncias médicas e anélises aprofundadas.

O Relatorio para a Sociedade, por sua vez, deve ter uma linguagem mais acessivel e costuma ser
significativamente menor do que o relatério completo. Os documentos aparecem somente depois
da reunido preliminar, normalmente em conjunto com a abertura da Consulta Publica.
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L COMO POSSO PARTICIPAR?

MOBILIZE PELA PARTICIPAGAO NA PERSPECTIVA DO PACIENTE

E fundamental mobilizar, seja como paciente ou como associagio/entidade, a participa-
¢do nessa etapa: ficando de olho nas chamadas, se inscrevendo no site e avisando colegas,
pacientes, médicos e demais interessados no tema quando houver um chamamento. Re-
centemente, a Conitec também abriu a possibilidade para que seus membros levem convi-
dados - apesar de ser um caminho em construgdo, tentar contato com os érgdos-membro
da Conitec pode ser uma alternativa. Assim, € possivel contribuir para enriquecer a anélise
com uma experiéncia real e técnica.

ACOMPANHE O CALENDARIO E ASSISTA AS REUNIOES

Elas costumam ser bastante longas, mas as informagdes discutidas ali sdo cruciais para os
proximos passos (e proximas contribuicdes que podem fazer a diferenga). Sem contar que
€ muito importante entender como esse processo funciona. A transparéncia também é
uma conquista recente e fortalece o processo. No site da Conitec (https://www.gov.br/
conitec/pt-br) € possivel verificar quando as reunides acontecerdo.

7h
\
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5. CONSULTA PUBLICA [E=2%

A Consulta Pdblica (CP) é uma etapa obrigatéria e que deve durar 20 dias (em casos de excegdo, pode
chegar a 10 dias, mas ndo menos do que isso). Essa é a principal oportunidade que a sociedade tem de
contribuir com esse processo, porque, nesse momento, todas as vozes podem ser ouvidas.

AS CPS SAO DIVULGADAS NO SITE DA CONITEC"”. PARA PARTICIPAR, E PRECISO:
=] 1°Fazer login no site do Gov.br

[;r 2° permanecer logado e voltar para o site da Conitec
%‘ (atengdo: o login no Gov.br dura apenas 30 minutos)

sl 3°Escolher a CP de interesse — ela serd facilmente identificada
[ﬂ/_ por conter, no titulo, o nome da tecnologia que esta sendo
analisada. Cada CP tem também um nimero especifico

4° Clicar no formulario a ser preenchido (existem dois: um para a contri-
buicdo técnico-cientifica e outro para relatos de experiéncia e opinido —
esse segundo é o que deve ser preenchido por pacientes, associages
de pacientes, familiares, cuidadores e sociedade civil em geral)

8=1 50 preencher (no caso do formulario técnico-cientifico
'—@ é preciso inserir o anexo, quando houver estudo)

So< 6°Enviar

Sdo 0s NATS que avaliam os formularios técnico-cientificos preenchidos e o formulério de experiéncia
e opinido € analisado pelo DGITS. Os pareceristas recebem o material compilado e fazem uma leitura
de tudo que foi relatado.

QUANTIDADE X QUALIDADE

Ha sempre um debate sobre a importancia da quantidade de contribuigdes versus a qualidade desses
depoimentos. O que acontece quando uma CP conta com mais de 10 mil contribuicdes — como ja
ocorreu, inclusive? E claro que um nimero alto chama a atengdo da Conitec e de seu comité, mostran-
do que a sociedade estd envolvida e engajada naquela incorporagao.

E sempre valido considerar o que a ATS estabelece como critérios de avaliacdo. Se as contribuicdes
forem repetidas, com relatos idénticos, e ndo trazerem relatos claros de experiéncia-opinido e/ou pa-
recer técnico-cientifico, provavelmente serdo contribuicdes com baixa relevancia.
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O QUE FAZER PARA UMA CONTRIBUIGAO
DENTRO DOS CRITERIOS, ENTAO?

Sabe todo aquele conteliido que mencionamos nas etapas passadas? O aprofundamento adquirido
com esse material serd fundamental para contribuir na etapa da CP. Por isso € tdo importante assis-
tir as reunides preliminares e ler os relatorios — para ter o embasamento necessario para construir
as contribuicdes.

Esse é o momento de dialogar com o comité da Conitec, contestar alguma informagdo que foi dita
em etapas anteriores e apresentar novos dados ou evidéncias que podem trazer diversos pontos de
vista para essa tomada de decisdo.

Os pareceristas, tanto do NATS quanto do DGITS, costumam selecionar alguns trechos de contri-
buicdes da CP na apresentagdo que serd mostrada na proxima etapa. Geralmente, as contribuicdes
consideradas mais relevantes e embasadas sdo captadas para resumir o todo das obtidas na CP.

E muito importante que o paciente descreva sua experiéncia com a doenca, trazendo seus pontos
de sofrimento, as tecnologias utilizadas para a obten¢do de uma melhor qualidade de vida e como
novas solugdes poderiam ajudar nessa jornada com a doenga. Também a perspectiva médica e técnica
dos impactos da nova tecnologia na salde sdo extremamente relevantes para o processo.

Em outras palavras, a quantidade de contribuiges €, certamente, importante, mas a qualidade de
conteldo dessas contribuicdes se mostra fundamental.

t COMO POSSO PARTICIPAR?

CONTRIBUIGAO NA CONSULTA PUBLICA
Agora é chegado o momento de contribuir com
asua perspectiva para ajudar nessa tomada de
decisdo. E essa contribuicdo se conecta com
todas as etapas anteriores, por isso 0 embasa-
mento é fundamental. Vale fazer uma espécie de
check-list para preparar sua participagdo:

@ Vocéjéleu o dossié?

@ Assistiu a reunido preliminar?

@ Leu o Relatério Preliminar?

@ Leu o Relatdrio para a Sociedade?

@ Tem acompanhado as associacdes
de paciente — sua mobilizagdo e
o que tém falado sobre o tema?

@ Tem acompanhado o que a sociedade médica
fala sobre o tema?

Essas informagdes vdo ajudar a elaborar uma parti-
cipagdo consistente, que passe uma mensagem e
que realmente explore pontos importantes para
a avaliagdo. Isso vale tanto para médicos quanto
pacientes, que podem trazer visdes dentro de
suas expertises sobre o assunto, dando mais in-
sumos para continuar a discussao.

\.
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6. REUNIAO FINAL

Na reunido final, o NATS deve trazer uma nova apresentagdo. Dessa vez, constando o relatério referen-
te a CP. A discuss3o é feita pelos membros do comité, que partem para a deliberagdo final, batendo o
martelo em relagdo a recomendagdo de incorporagdo ou ndo incorporagdo da nova tecnologia.

L COMO POSSO PARTICIPAR?

A REUNIAO FINAL

Caso haja inten¢do de participagdo, é possivel enviar um oficio a Conitec com esse pedido.
Também é possivel que pacientes e especialistas levem suas ponderagdes aos represen-
tantes da Conitec. Como em todas as outras etapas, a participagdo de médicos e pacientes
pode trazer mais pontos de vista e agregar a discussao.

=il )
7. AUDIENCIA PUBLICA @

Essa fase é facultativa. Esse processo acontece quando o relatério técnico, contendo a deliberagdo da
fase anterior, é remetido ao Secretario da SCTIE/MS para decis3o final. Caso ele entenda que ainda sdo
necessarios mais subsidios para que seja tomada a decisdo, é solicitada a realizagdo de uma audiéncia
para, mais uma vez, ouvir a sociedade.

Nesse caso, mais pessoas interessadas no tema podem se manifestar, o que torna essa ferramenta
um importante instrumento de participagdo social. As Audiéncias Piblicas, no entanto, acontecem
muito raramente: para se ter ideia, apenas 9 Audiéncias Piblicas aconteceram desde 2011 até hoje.

t COMO POSSO PARTICIPAR?

DE OLHO NA AUDIENCIA PUBLICA

E possivel sinalizar aos 6rgdos competentes, por meio de mensagens e emails diretamente &
Conitec ou por seus membros, por exemplo, aimportancia da realizagdo da audiéncia publica
e, quando ela for convocada, se inscrever para participar. Vale mencionar que existe um Proje-
to de Lei (PL 4361/2021)" para instituir a obrigatoriedade de audiéncia publica no processo de
incorporagdo, exclusdo e alteragdo de tecnologias no SUS, ainda em tramitagdo.

—

A decisdo, feita pelo Secretario da SCTIE/MS, é comumente baseada na recomendacdo preliminar do
comité da Conitec. Se for uma decisdo discordante, é preciso ser justificada e embasada - ressaltando
que essa situagdo € extremamente rara de acontecer. A decisdo € publicada no Diario Oficial da Unido
(DOU) por meio de uma portaria. O contetido costuma ser um texto pequeno e objetivo.
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A partir da publicagdo da portaria contendo a decisdo sobre a incorporagdo, é aberto um periodo de
dez dias para que qualquer interessado entre com um recurso, dirigido ao Secretario da SECTICS/MS,
que deve responder a essa solicitacdo em até 5 dias. Se isso ndo for feito, o recurso é encaminhado ao
Ministro da Satide, que tem mais 30 dias (que podem ser postergados por mais 30) para dar um parecer.

t COMO POSSO PARTICIPAR?

POSSIBILIDADE DE RECURSO

Qualquer interessado pode entrar com um recurso para rever a decisdo feita. Associacdes de
pacientes e sociedades médicas podem ficar atentos a esses prazos e avaliar a possibilidade
de recorrer ao SECTICS/MS.

10. DECISAO DO MINISTERIO DA SAUDE E INCORPORAGAC %%

A decisdo do Ministério da Satde é a decisdo final. Caso ela seja favoravel a incorporagdo, significa que,
a partir daquele momento, a nova tecnologia, de acordo com decreto, precisa chegar aos pacientes
em até 180 dias.

Desse prazo fazem parte reunides da Comissdo Intergestores Tripartite (CIT), que define as diretri-
zes, estratégias, programas, projetos e alocagdo de recursos do SUS; o processo de aquisi¢do, que pode
ser demorado por conta de licitagBes; a atualizagdo da lista que entrard na Relagdo Nacional de Medica-
mentos Essenciais (Rename), alterada a cada dois anos; a atualizagcdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) envolvidos; e os planos estratégicos de logistica e distribuigdo da nova tecnologia.

Por conta de questGes relacionadas a essas etapas e dreas envolvidas, muitas vezes o prazo de 180 dias
ndo € cumprido. Por isso, ao receber a noticia de sinal verde para a incorpora¢do de uma nova tecnologia,
o sentimento pode ser missdo cumprida. Mas € importante lembrar que o trabalho ndo acaba por aqui.

LCOI\/\O POSSO PARTICIPAR?

O TRABALHO NAO ACABA QUANDO A DECISAO E PUBLICADA
Nesse momento, apesar do parecer positivo, € preciso manter o0 processo
ativo. Em vez de esperar 180 dias para checar se a tecnologia esta chegando
a quem dela precisa, € importante acompanhar se o processo de incorpora-
c30o estd, de fato, avancando.
As reunides da CIT acontecem mensalmente, sdo transmitidas ao vivo e o
ficam disponiveis no canal do YouTube do departamento de informatica do
SUS, o DATASUS.17 Acompanhe para que o acesso seja garantido no prazo.

. |
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CAPITULO 3

O PROCESSO DE ATS NA ANS
(PLANOS DE SAUDE)

O processo de Avaliagdo de Tecnologias em Saude (ATS) na salide suplementar é parecido com o
da salde publica, mas tem suas préprias regras e particularidades. Da mesma forma como acon-
tece no SUS, as tecnologias também passam por um processo de avaliagdo para incorporagdo
na Agéncia Nacional de Satide Suplementar (ANS), érgdo vinculado ao Ministério da Saiide que
regula o mercado de planos de satide desde 1998,

A ANS define uma lista de consultas, exames e tratamentos, denominada Rol de Procedimen-
tos e Eventos em Salde, que os planos de saide sdo obrigados a oferecer, conforme o tipo de
servico contratado”.

Mas, antes de nos aprofundarmos nas etapas do processo, vale ressaltar que a requlamentagdo
tem mudado nos Ultimos anos, especialmente a partir de 2019. Para resumir, depois de diversas
revisdes nos processos, é importante citar dois marcos.
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MARCOS LEGAIS —

O primeiro marco, de 2022, é a Lei 14.307%, posteriormente regulamentada pela Resolugdo Normativa
555/2022, que € o atual instrumento que rege o processo de incorporagdo na ANS. Dentre outros pon-
tos, ficou definido que, para entrar no Rol da ANS, uma tecnologia precisa passar pelo processo de ATS
e existemn duas “portas de entrada” para isso: a primeira € quando ja ha incorporagdo ao SUS via Conitec
— ou seja, ela ja passou pela avaliagdo naquele 6rgdo —, a tecnologia entra automaticamente em um
prazo maximo de 60 dias. J4 a sequnda forma é se determinada tecnologia foi submetida, analisada
pela COSAUDE e aprovada pela diretoria colegiada da ANS — um rito parecido com o do SUS.

Além disso, a lei determinou ainda:

'> Ap&s a submissdo de um pedido de incorporagdo ao rol, a ANS tem um prazo de 120 dias, prorro-
gaveis por mais 60, para analisar medicamentos orais para cancer (também chamados de antineo-
plasicos orais), radioterapia e hemoterapia, e, para analise das demais tecnologias, o prazo é de 180
dias, prorrogaveis por mais 90

'> Em periodos de internagdo, todas as terapias aprovadas pela Anvisa
e prescritas ao paciente devem ser cobertas pelos planos de satde

'> A lei prioriza os processos referentes a medicamentos orais contra o cancer,
que devem ser fornecidos ao paciente em até dez dias apds a prescrigdo médica

O segundo marco legal veio com a Lei 14.45421, também de 2022, que criou hipdteses adicionais de

cobertura obrigatéria, mesmo que ndo estejam contempladas no rol. Com a lei, além do que esta no
rol, a cobertura de uma tecnologia deve ser autorizada por um plano de satide quando:

.) A tecnologia foi incorporada em ao menos um pais com 6rgdo de ATS de renome internacional,

como o NICE (Reino Unido), PBAC (Australia), SMC (Escdcia) e CDR (Canada)

-> Exista comprovagdo de eficacia &L

A

Essas duas condigdes, contudo, ainda carecem de regulamentagéo, ' .

o que tem gerado algumas duvidas no processo.

N
p

»

21

O QUE E O COSAUDE

Se na salide publica existe a Conitec, no caso da satide suplementar é a Comissdo de Atualiza- U
¢3o do Rol de Procedimentos e Eventos em Satide Suplementar (COSAUDE) que fica respon-
savel por assessorar a diretoria da ANS para decidir se uma nova tecnologia serd incorporada
ao Rol, definindo indicadores e pardmetros de avaliagdo para esse assessoramento.

Os membros da COSAUDE s3o indicados pelos representantes da Camara de Satde
Suplementar (CAMSS) e pelos diretores da ANS — a legislagdo define seis membros natos
(Art. 10-D da Lei 9656/1998), mas a ANS ampliou esse nimero de forma a garantir vagas
para todos os membros da CAMSS (RN 555). @

Ao todo sdo 38 membros que representam governo, pacientes e bene-
ficiarios, operadoras de planos de salide, empregadores, prestadores de

servigos, associagdes de classe, entidades representativas, dentre outros®. Vamos analisar
Mas além das discussées da COSAUDE, o processo de avaliacio e entender etapa
de incorporagdo de novas tecnologias da ANS também traz a por etapa?

possibilidade da participagdo social ao longo de suas etapas.
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05 10 PASSOS DO PROCESSO DE ATS NA ANS

Passos do processo de ATS na ANS com abertura para participagdo social:

.

©

Submissio

Reunido
Etapas em Preliminar

que é possivel
participar.

o
{2
Diretoria U
Colegiada da Consulta Audiéncia

ANS (DICOL) Piblica Piblica

)

A’A

Deliberagdo Reunido
Recurso oo Final

Decisdo final

até

Submissao

PRAZO: 120 dias, prorrogaveis por mais 60, para analisar medi-
camentos orais para cancer (também chamados de antineopla-
sicos orais), radioterapia e hemoterapia. Para as demais tecnolo-
gias, o prazo € de 180 dias, prorrogaveis por mais 90

Disponibilizagdo ao paciente
PRAZO: entre 10 e 21 dias
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1.5UBMISSAO |E®)

Até 2018, apenas os membros da CAMSS podiam submeter
uma nova tecnologia em salide para avaliagdo visando sua in-
corporagdo. A partir de 2019, porém, ficou estabelecido que
qualquer interessado pode fazer o pedido de novas propostas
de atualizacdo do Rol.

Vale mencionar, porém, que as Propostas
de Atualizagdo do Rol (PAR) devem ser apre-
sentadas por meio do FormRol, um formula-
rio eletrénico de preenchimento obrigatério
pelo proponente da tecnologia em satide.

O FormRol permite a apresentagdo de pro-
postas de atualizagdo dos tipos:

’ Incorporacdo de nova tecnologia
em satde ou nova indicacdo de uso;

’ Alteragdo de nome de procedimentos
ou evento em saude ja listado no Rol;

‘ Desincorporagdo de tecnologia em satde ja listada no Rol;

’ Inclusdo, exclusdo e alteracdo de Diretriz de Utilizacdo (DUT).

No formulario devem constar informagdes e documentos técnicos que constituem os requisitos mini-
mos para analise das propostas®.

A partir da data de envio do formulario, o processo avaliativo deve ocorrer em 180 dias, prorroga-
veis por mais 90 — a ndo ser em casos de antineoplasicos orais, radioterapia e hemoterapia analisados
em 120 dias, prorrogaveis por mais 60.

COMO POSSO PARTICIPAR? )

EFETUANDO A SUBMISSAO

Qualquer um pode submeter um pedido de incorporacdo de nova tecnologia no rol por meio
de uma Proposta de Atualizagdo do Rol (PAR), que deve ser enviada através do FormRol. Con-
tudo, assim como na Conitec, vale destacar que as informagdes solicitadas nem sempre estdo
disponiveis para todos, como dados técnicos e mesmo calculos de impacto econémico.

Para conhecimento, a ANS langou em agosto de 2023 o Painel de Informagdes do Rol*,
uma plataforma com dados de impacto orcamentario e avaliagdo econdmica de propostas de
incorporagdo de tecnologias a partir de outubro 2021, uma ferramenta que traz o histérico so-
bre os calculos de submissdes anteriores e ajuda a entender um pouco melhor esse processo.
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2 ANALISE DE ELEGIBILIDADE

As PARs passam, primeiro, por uma analise de elegibilidade, de acordo com os requisitos definidos na
norma. O prazo para esse processo € de 30 dias. Nessa etapa, apenas o proponente, ou seja, quem
submeteu o formulario para analise é notificado eletronicamente sobre o resultado.

Caso a submissdo seja considerada inelegivel, o demandante pode fazer as mudangas necessarias
no formulario e submeté-lo a avaliagdo novamente. Esse € um processo sigiloso e apenas o requisitante
consegue participar.

Dessa forma, apenas quando a analise de elegibilidade do documento tiver um parecer positivo, a
ANS disponibiliza, em seu site, a informagdo de que ha um novo dossié passando por anélise.

Nesta etapa, membros da equipe da
ANS ou os Nucleos de Avaliagdo de
Tecnologias em Satde (NATS) fazem a
andlise técnica desses documentos de
submissdo. A distribuicdo dos materiais
para analise é feita de forma aleatéria,
sempre respeitando a especializagdo,
que deve estar atrelada a natureza do
pedido feito.

Eles avaliam os estudos cientificos
que mostram a efetividade daquela tec-
nologia e de que forma os pacientes se-
riam verdadeiramente impactados por
essa novidade, além de levar em consideragdo também quais sdo as tecnologias e tratamentos
ja disponiveis para os pacientes e quais sdo suas necessidades ainda ndo atendidas.

| 9
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Os NATS fazem parte do Grupo de Trabalho de Formac&o Profissional e Educagdo Continuada da Rede
Brasileira de Avaliagdo de Tecnologias em Saude (Rebrats), que tem o objetivo de promover e difundir a
area de ATS no Brasil. Eles sdo compostos por 24 instituicdes de todas as regides do pais e contam com
profissionais com capacidade técnica para analisar de forma criteriosa os documentos de submissdo.

Esse processo tem como resultado o Relatério de Analise Critica (RAC), composto por avaliagdes
de eficdcia e andlises econémicas. Esse documento é disponibilizado a populagdo apenas quando é
chegada a fase de chamamento para a Consulta Piblica (CP) — em conjunto com o dossié de submissdo
e o relatério preliminar.
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4 REUNIAO PRELIMINAR Ee=XS¢)

As reunides preliminares podem acontecer de forma presencial na sede da ANS, no Rio de Janeiro, RJ,
mas ocorrem prioritariamente de forma virtual. Elas contam com a participacdo dos proponentes das
PAR e da COSAUDE.

O detentor da tecnologia, caso ndo seja o proponente, também pode solicitar sua participagdo. A ANS
pode convidar técnicos, especialistas e interessados nos temas em discussdo para participar das reunides,
quando considerar necessario. Os membros do comité também podem levar dois convidados.

Essas reunides sdo um importante mecanismo de participagdo social no processo de atualizagdo do
Rol. Na ocasido sdo disponibilizados dez minutos de fala para o demandante e dez minutos de fala para
um 6rgdo que deve fazer o papel de contraponto. Os convidados também podem pedir a palavra para
um debate e podem expor suas opinides em janelas de trés minutos.

Ao final da reunido, ha uma consolidagdo das opinides dos membros participantes e, juntamente
com estudos técnicos, essas discussdes fornecem subsidios a formulacdo das Recomendacdes Prelim-
inares que serdo incluidas posteriormente nas CPs®.

As reunides sdo gravadas e transmitidas em tempo real no canal de YouTube da prépria ANS%.

Y,

COMO POSSO PARTICIPAR?

UMA IMPORTANTE POSSIBILIDADE DE PARTICIPACAO SOCIAL
Nessa etapa, ha possibilidade de participacio social de forma ativa e plural. Para isso, pode-
-se solicitar que um dos 38 membros da COSAUDE faga um convite. E importante se mobi-
lizar para que esse pedido seja efetuado e aproveitar esse espaco.

A dica, aqui, € mobilizar especialistas que saibam falar sobre a tecnologia e condigdo de
salide especifica, trazendo um olhar clinico, além de pacientes, médicos e profissionais de
salde e associacdes que possam trazer os impactos praticos daquela incorporagao.

o)
5. DIRETORIA COLEGIADA (DICOL) DA ANS lﬂQ

A Diretoria Colegiada (DICOL) da ANS recebe o Relatério Preliminar
da COSAUDE com o que foi discutido em reunido e outro relatério
resumido de recomendagdo preliminar da ANS, um instrumento
que tem como intuito fugir das recomendagdes com vieses.

A reunido da DICOL tem o objetivo de formalizar os votos dos di-
retores da ANS considerando a recomendagdo preliminar. Essa re-
unido também tem transmissdo ao vivo e é anunciada previamente
no site da ANS. A posigdo da DICOL é disponibilizada no dia reunido,
depois da votagéo.
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6. CONSULTA PUBLICA [5=2

A Consulta Pablica (CP) é uma etapa obrigatéria do processo. Trata-se de uma oportunidade de contri-
buir com a discussdo e apresentar elementos que podem — e devem — ser considerados para a decisdo
final. As CPs tém duragdo de 20 dias e é possivel encontrar as que estdo em andamento no site da ANS,
na parte de Acesso a Informac&o e Participagdo Social.

Cada CPtem um numero especifico e um nome, que traz o objetivo principal daquele chamamento.
Ao acessar uma CP, médicos, pacientes e sociedade civil terdo acesso a documentos como:
@ tditaldacp
@ Nota Técnica de Recomendagio Preliminar
’ Exposigdo de motivos para submissdo de proposta
@ Recomendagio Preliminar da ANS

@ Relatério da COSAUDE

No formulario de participagdo da consulta publica é preciso registrar a opinido, indicar uma das trés possi-
bilidades de posi¢do — concordancia, discordancia ou concordancia/discordancia parcial a recomendagdo
preliminar — e apresentar uma justificativa por escrito com, no maximo, 4.000 caracteres. O participante
precisara apresentar dados como nome completo, CPF ou CNPJ, entidade filiada (se for o caso) e e-mail.

As contribuicdes recebidas serdo identificadas e publicadas posteriormente no site da ANS. Na con-
tinuidade do processo de avaliagdo, elas sdo analisadas de forma quantitativa e qualitativa e seus princi-
pais pontos concordantes e discordantes sdo apresentados na préxima reunido.

COMO POSSO PARTICIPAR?J

CONTRIBUIGAO NA CONSULTA PUBLICA
A participagdo social na consulta publica da ANS seque a mesma légica da Conitec no SUS.
E, mais do que contribuir com sua experiéncia para ajudar na tomada de decisdo, é preciso
fazer isso de forma assertiva. Por isso € importante estar bem embasado e por dentro das
informagdes disponiveis antes de preparar sua participagdo.
2. - 2?
L

Vocé assistiu a reunido preliminar?

Leu o Edital da CP? 0%
Leu a Nota Técnica de Recomendagdo Preliminar?

Leu a Recomendacdo Preliminar da ANS?

Leu o Relatério da COSAUDE?

Tem acompanhado as associacdes de paciente

<
//7 )
- sua mobilizag3o e o que tém falado sobre o tema? - i
[
2 °

Tem acompanhado o que a sociedade médica fala sobre o tema?

® 000000

Essas questdes podem contribuir para uma participagdo efetiva e que transmita uma men-
sagem impactante, explorando pontos relevantes para a avaliagdo final. E, assim como no
SUS, isso vale tanto para médicos quanto pacientes, que podem trazer visdes dentro de
suas expertises sobre o assunto, dando mais insumos para continuar a discussao.
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7. AUDIENCIA PUBLICA @

No caso da ANS, a Audiéncia Publi-
ca acontece em todos 0s casos em
que ha uma recomendagdo nega-
tiva de incorporagdo de nova tec-
nologia — ou ainda se 1/3 dos mem-
bros da COSAUDE solicitarem ou
por decisdo da Diretoria Colegiada
da ANS. Esse é um instrumento de
participacdo social extremamente
potente e mais uma oportunidade
de dar voz a sociedade.

Na Audiéncia Piblica, todos po-
dem se inscrever e participar, de
forma virtual. A participagdo envolve falas de trés minutos, quando pedida a palavra, e cada interessado
pode, inclusive, participar mais de uma vez dentro da reuniso.

Essas reunides sdo previamente divulgadas no site da ANS, onde é possivel checar quais s3o as au-
diéncias publicas agendadas, e pelo Diario Oficial da Unido (DOU) e sdo transmitidas ao vivo. Depois da
reunido, a ANS divulga o Relatério de Audiéncia Publica (RAP).

COMO POSSO PARTICI PAR?J

DIRETO AO PONTO

Essa fase deve ser valorizada por ser uma ferramenta que permite uma exposigdo por meio da
fala, muitas vezes capaz de sensibilizar os envolvidos com mais forca do que uma contribuigdo
por texto. Contudo, por ser uma oportunidade curta, de 3 minutos, € preciso organizar bem
e ir direto ao ponto. As dicas sdo:

» Fique de olho na agenda de Audiéncias Pblicas da ANS
para acompanhar as oportunidades de participar;

» Se prepare com antecedéncia para falar de forma objetiva
e eficaz, considerando os trés minutos de participagdo;

» Pacientes, médicos e associacdes podem participar, levando exemplos praticos,
estudos, casos e percepgdes do dia a dia que podem influenciar a decisdo final.

Assim que ficar a par da agenda da audiéncia publica, avalie como se conectar com quem
vai participar desse encontro. Vale, inclusive, utilizar as redes sociais, que sdo uma excelente
forma de conexdo e engajamento.
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Tendo em m3os todas as informacdes trazidas nas
etapas posteriores do processo, a COSAUDE se re-
Gine novamente para fazer a avaliagdo das contribui-
¢Bes e compilar novamente a posi¢do dos membros.
Estas analises, posteriormente, serdo consideradas
para a producdo do relatério e nota técnica finais,
com a recomendacéo favoravel ou ndo a incorpora-
¢do, que serdo encaminhados a DICOL. Essa reunido
também é feita de forma virtual e transmitida no ca-
nal de YouTube da ANS.

COMO POSSO PARTICIPAR?J

OUTRO ESPACO IMPORTANTE DE PARTICIPACAO

Assim como na Reunido Preliminar, na Reunido Final é possivel participar como convidado
de um dos membros da COSAUDE. Por isso, se relacionar com essas instituicdes e solicitar
o convite para participar da reunido pode ser um caminho vélido para trazer o olhar mais
apurado da especialidade médica, por exemplo; a experiéncia do paciente e repertério da
associagdo de pacientes.

=)

» )
9. DELIBERAGAO DICOL aa

Por fim, a Diretoria Colegiada da ANS faz a recomendag&o final de incorporagdo ou ndo incorporagao,
de acordo com o material recebido. A reunido da deliberacdo da DICOL também é transmitida ao vivo
no canal da ANS no YouTube. Nela, representantes técnicos da ANS expdem de forma resumida o re-
sultado das avaliagdes e o relator apresenta a recomendagdo final, seja favoravel ou ndo. Na sequéncia,
os diretores apresentam seus votos e definem o resultado.
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A partir da data da reunido que deliberou sobre a
recomendacgdo final da PAR, é aberto um periodo

de quinze dias para que qualquer interessado entre

com um recurso referente a decisdo. m

Seeees
COMO POSSO PARTICIPAR?J S 20080080
o8

POSSIBILIDADE DE RECURSO

Qualquer interessado pode entrar com um
recurso para rever a decisdo feita. Associa-
cdes de pacientes e sociedades médicas
podem ficar atentos a esses prazos e avaliar
a possibilidade de recorrer.

APGS A INCORPORACAO

Depois de incorporada uma nova tecnologia no Rol de Procedimentos e Eventos
em Salde, os planos de salide precisam disponibilizar o tratamento.
Caso haja qualquer dificuldade de acesso, os pacientes podem fazer uso da NIP,
a Notificagdo de Intermediacdo Preliminar, para prestar uma queixa formal a ANS.
A notificagdo pode ser aberta de forma virtual, pelo site da ANS, ou por telefo-
ne. A ANS, entdo, notifica a operadora do plano de salide para que a empresa tome
as medidas necessarias e resolva o problema do beneficiario.
ApOs a notificagdo, o prazo de resposta da operadora é de cinco a dez dias Uteis.

Capitulo 3 | O processo de ATS na ANS (planos de saide)



DICAS QUE PODEM FAZER A DIFERENCA

Todas as formas de agir dentro desse processo, tanto no sistema publico quanto na salde suplemen-
tar, desde a fase 1 até a incorporagdo de uma nova tecnologia, fazem parte do advocacy, palavra em
inglés que vem sendo cada vez mais utilizada e que significa o ato de defender uma causa e mobilizar
a sociedade em prol dela.

No caso da incorporacdo de novas tecnologias, sdo partes importantes do processo, com voz na

participagdo social:

) Associacoes Médicos e profissionais
Pacientes ) ¢ : ,
de pacientes da salde
Sociedades Familiares Sociedade civil
médicas e cuidadores de forma geral

Se esses agentes forem
preparados e estiverem
interessados e atentos, W
além de terem conhecimento
do processo de forma
aprofundada, a chance
de gerar impactos e ’

mudangas € muito grande.




Assim, além de todas as dicas que foram apresentadas neste material, no passo
a passo das incorporagdes, outras sugestdes que podem fazer a diferenga sdo:

aga

A CRIACAO DE COMITES MULTIDISCIPLINARES

A unido de forgas pode gerar mudancas, inclusive de forma estrutural.
A dica é reunir representantes de todos os agentes interessados em um
mesmo tema para buscar melhorias e encontrar maneiras de coloca-las

em pratica.

COMPARTILHAR CONHECIMENTOS

Consumir os materiais relevantes para o processo lado a lado, fazer
resumos para difundir os pontos importantes e fazer com que o assunto
chegue a mais pessoas pode ser uma maneira efetiva de engajar cada vez
mais atores para atuar de forma conjunta.

ESTUDAR E SE MUNIR DE INFORMAGOES
Conhecimento é poder e, nesse caso, entender os processos pode fazer
toda a diferenga na hora de instruir outras pessoas e agir em prol de

melhorias no sistema.

ENGAJAR

Acionar todos os agentes interessados no tema (lembrando que, muitas
vezes, as pessoas sdo impactadas pelo assunto, mas ndo se ddo conta
disso) e incentivar a participagdo ativa de mais pessoas nesse processo.

Vamos, juntos,
participar para
melhorar a saide
do pais?
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GLOSSARIO

AMB - Associacdo Médica Brasileira
Anab - Associacdo Nacional das
Administradoras de Beneficios

Anahp - Associagdo Nacional de Hospitais Privados
Anvisa - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

ATS - Avaliagdo de Tecnologias em Saude
CFM - Conselho Federal de Medicina

CIT - Comissdo Intergestores Tripartite

CNC - Confederacdo Nacional do

Comeércio de Bens, Servigos e Turismo

CNS - Conselho Nacional de Satide

CNSaude - Confederagio Nacional de Salide
Conasems - Conselho Nacional

das Secretarias Municipais de Satde

Conass - Conselho Nacional das

Secretarias Estaduais de Saide

Conitec - Comissdo Nacional de Incorporagdo
de Tecnologias no Sistema Unico de Satde
CNI - Confederacdo Nacional da IndUstria
CMB - Confederacgdo das Santas

Casas e Hospitais Filantropicos

Conitec - Comissdo Nacional de

Incorporagdo de Tecnologias no SUS

Conitec - Comissdo Nacional de Incorporagdo
de Tecnologias no Sistema Unico de Satde
CNS - Conselho da Saude

Cofen - Conselho Federal de Enfermagem
CFM - Conselho Federal de Medicina

CFO - Conselho Federal de Odontologia

Cut - Central Unica dos Trabalhadores
DGITS/MS - Departamento de Gestdo e
Incorporagdo de Tecnologias em Saude

DIl - Doengas Inflamatdrias Intestinais

DOU - Dirio Oficial da Unido

FenaSaude - Federacdo Nacional

de Saude Suplementar

FBH - Federagdo Brasileira de Hospitais
Instituto Municipal de Protegdo e

Defesa do Consumidor (Procon Carioca)
Mpcon/ES - Associagdo Nacional do Ministério
Piblico do Consumidor (Espirito Santo)
Mpcon/RJ - Associagdo Nacional do Ministério
PUblico do Consumidor (Rio de Janeiro)

MS - Ministério da Satde
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NATS - NUcleo de Avaliagdo de Tecnologias
Nudecon - RJ - Nicleo de Defesa

do Consumidor (Rio de Janeiro)

PCDT - Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
Procon Sio Paulo - Fundacdo de Protecdo

e Defesa do Consumidor

Procon Carioca - Instituto Municipal

de Protecdo e Defesa do Consumidor

Rename - Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
SCTIE/MS — Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,
Inovagdo e Insumos Estratégicos em Salde
SINAMGE - Sindicato Nacional das

Empresas de Medicina de Grupo

Sinog - Sindicato Nacional das

Empresas de Odontologia de Grupo

SUS - Sistema Unico de Satde

UGT - Unido Geral dos Trabalhadores

UNIDAS - Unido Nacional das Instituicdes

de Autogestdo em Saude

Unimed - Confederacdo Nacional

das Cooperativas Médicas

Uniodonto - Central Nacional

das Cooperativas Odontoldgicas

+
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Esse guia é um material residual de “Workshop
Imersivo sobre ATS e participagdo social”,
com moédulos realizados entre junho e agosto de
2023. Nesta ocasido, a Janssen Brasil convidou
associagdes de pacientes de doengas
imunomediadas para capacitagdo
aprofundada, liderada por Tiago Farina,
especialista em Advocacy.
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