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Esta pesquisa estudou e avaliou o sistema de governanca da Politica Nacional de
Gestao de Tecnologia em Saude, especialmente do macroprocesso de Incorporacéo
de Tecnologia em Saude, por meio do estudo de caso da incorporacdo/ampliagdo do
medicamento nusinersena, de nome comercial Spinraza, para Atrofia Muscular
Espinhal (AME), do tipo Il. A metodologia utilizada no estudo foi o Balango de Poder
e Interesse (BPI), desenvolvido pelo professor Marcos Mortoni, que ministrou a
Disciplina de “Governanga e Relag¢des Intergovernamentais em Politicas Publicas”.
Sobre a governanca do processo, concluiu-se que, apesar dos riscos identificados, ha
alinhamento de interesses dos agentes no processo com 0s seus objetivos. Existem
controles para alinhamento dos interesses, no entanto, estes precisam de melhoria,
no sentido de segregacéao de fungdes, garantia de maior participacdo de agentes com
alto interesse no processo, mas baixo poder, ou, reducdo de poderes de agentes com
interesses desalinhados ao da politica, dentre outros. Foi também realizada uma
analise critica do método, que verificou ser um importante instrumento para tornar as
andlises mais objetivas, melhorando, assim, a qualidade da avaliacdo da governanca.

Palavras-chave: governanca; controle; politicas publicas; SUS; tecnologia em saude;
incorporacéo; AME.
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This research studied and evaluated the governance system of the National Health
Technology Management Policy, especially the macro-process of Incorporation of
Health Technology, by the case of the incorporation/expansion of the medicine
nusinersena, branded Spinraza, for Spinal Muscular Atrophy (SMA), type Il. The
methodology used in the study was the Balance of Power and Interest (BPI), developed
by Professor Marcos Mortoni, of the Discipline “Governance and Intergovernmental
Relations in Public Policies”. Regarding the governance of the process, it was possible
to conclude that, despite the identified risks, the interests of the agents are congruent
with their objectives. There are internal controls for aligning interests, however, these
need improvement, in the sense of function segregation, guarantee of greater
participation of agents with high interest in the process, but low power, or, reduction of
the powers of agents with interests misaligned with policy objective, among others. A
critical analysis of the method was also carried out, which proved to be an important
instrument to make the analyzes more objective, improving, this way, the quality of the
governance assessment.

Keywords: governance; internal control; public policy; SUS; health technology;
incorporation; SMA.
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Esta pesquisa visa estudar e a avaliar a governanca da Politica Nacional de
Gestao de Tecnologia em Saude, especialmente do macroprocesso de Incorporagao
de Tecnologia em Saude, por meio do estudo de caso da incorporacao/ampliacdo do
medicamento nusinersena, de nome comercial Spinraza, para Atrofia Muscular
Espinhal (AME), do tipo II.

A AME é uma doenca degenerativa genética rara, que afeta, de forma
progressiva, 0s neurdnios motores, acarretando dificuldades para caminhar, engolir e,
em Ultima instancia, respirar. Sua forma mais grave, e mais comum, € a tipo I, com
inicio até seis meses de idade, afeta um a cada 10.000 bebés e é a principal causa
genética de mortes. As dos tipos Il e Il séo consideradas de inicio tardio, entre seis e
18 meses e apos esse tempo, respectivamente.

Em 2019 esse medicamento foi incorporado ao Sistema Unico de Satde (SUS)
para o tipo | da doenca. O processo para incorporacdo do medicamento para 0s tipos
Il e Ill, objeto deste trabalho, ocorreu em 2021, com a incorporacao apenas para o tipo
Il da doenca.

E por meio do processo de incorporacéo de tecnologia em saude, que s&o
definidos quais medicamentos e outras tecnologias de saude serdo ofertadas pelo
SUS. Este processo faz parte da Politica Nacional de Gestdo de Tecnologia em
Saude, que tem como gestor nacional o Ministério da Saude. Por tecnologias em
saude, a legislacdo conceitua como medicamentos, produtos e procedimentos por
meio dos quais a atencdo e os cuidados com a saude devam ser prestados a
populacdo, tais como vacinas, produtos para diagnostico de uso in vitro,
equipamentos, procedimentos técnicos, sistemas organizacionais, informacionais,
educacionais e de suporte, programas e protocolos assistenciais

O SUS é um sistema que utiliza diversas tecnologias para garantir o acesso da
populacdo as Acdes e Servicos Publicos de Saude (ASPS). Os principios da
gratuidade, universalidade e integralidade no atendimento da populagéo, previstos em
lei, representam um desafio a sustentabilidade do Sistema, o que requer um processo
racional e criterioso para a avaliacdo das tecnologias que melhor servirdo as

necessidades tanto do paciente, que busca no ambito individual o seu bem-estar,
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guanto do Estado, que busca o servico de qualidade ao cidaddo, com o menor impacto
econdmico-financeiro para ndo comprometer o atendimento de toda a coletividade.

Nesse sentido, percebe-se que a garantia da integralidade do cuidado no SUS
representa um desafio para a organizacdo do sistema, uma vez que € necessario
definir quais tratamentos e procedimentos diagnésticos devem ser ofertados a
populacdo, conforme suas necessidades de saude. Assim, a Politica Nacional de
Gestdo de Tecnologia em Saude consiste na principal estratégia adotada no ambito
do SUS para enfrentar essa questdo, de forma a estabelecer, a partir de critérios
técnicos, quais tecnologias devem estar incorporadas no Sistema, observando as
limitacGes técnicas e financeiras existentes.

Apesar do modelo tripartite de gestdo do SUS, que exige a atuacao
coordenada, pactuada e consensual da Unido, dos Estados e dos Municipios,
percebe-se que as decisdes finais sobre as decisfes acerca das incorporacdes no
SUS competem ao Ministério da Saude. Por isso, € fundamental que o processo de
incorporagao de tecnologias que subsidia tais decisbes contenha mecanismos de
governanca que assegurem a participacdo dos demais atores, de modo a conferir
legitimidade a Politica Nacional de Gestdo de Tecnologia em Saude.

Nesse contexto, essa pesquisa consiste em uma analise sobre aspectos de
governanca do processo de incorporacao de tecnologias no SUS, com a utilizacdo de
ferramenta que visa avaliar como os diferentes atores influenciam no processo. Essa
ferramenta, € o Balanco de Poder e Interesse, desenvolvida pelo professor Marcos
Mortoni, na Disciplina “Governanca e Relagdes Intergovernamentais em Politicas

Publicas”, ministrada nesta Especializacdo em Controles de Politicas Publicas.
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Sob o aspecto legal, a Politica Nacional de Gest&do de Tecnologia em Saude foi
institucionalizada por meio da Lei n® 12.401/2011, que alterou a Lei Orgéanica do SUS
(Lei 8.080/1990). Os artigos 19-M a 19-U da Lei 8.080/1990 passaram a conter
disposi¢cdes sobre a assisténcia terapéutica e a incorporagdo de tecnologia em saude
no ambito do SUS, elencando os diversos atores participantes desse processo e suas
atribuicbes, além de dispor sobre o processo administrativo para incorporacgao,
exclusao ou alteracao pelo SUS de novos medicamentos, produtos e procedimentos,
bem como a constituicdo ou alteracéo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica.

O documento da Politica Nacional de Gestdo de Tecnologia em Saude, do
Ministério da Saude, publicado em 2010, com a finalidade de nortear os atores
envolvidos na gestdo dos processos de avaliacdo, incorporacdo, difuséo,
gerenciamento da utilizacéo e retirada de tecnologias no Sistema, traz uma série de
elementos relacionados ao problema publico, aos objetivos da politica e atores nela
envolvidos.

Sobre o problema publico, o documento trouxe que:

O crescimento continuo dos gastos em saude, a producdo cada vez maior de
novas tecnologias e as mudancgas no perfil epidemioldgico das populacdes
ocorridas nas duas Ultimas décadas, tem levado a necessidades
diversificadas de atencdo. Dessa forma, se faz social e politicamente
necessario desenvolver mecanismos de articulagdo entre os setores
envolvidos na producdo, incorporacdo e na utilizacdo de tecnologias nos
sistemas de saude. (2010, Ministério da Saude)

Destaca-se desse documento, o propésito da Pollitica:

Considerando estes aspectos, a Politica Nacional de Gestéo de Tecnologias
em Salde tera o propdsito de garantir que tecnologias seguras e eficazes
sejam usadas apropriadamente. Ou seja, ndo € suficiente saber que o uso de
uma tecnologia traz beneficio, é necesséario também planejar e assegurar que
os recursos financeiros destinados a salde publica sejam utilizados sem
prejuizo da equidade e dos principios de universalidade e integralidade do
SUS. (2010, Ministério da Saude)
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A Politica Nacional de Gestdo de Tecnologia em Saude tem, portanto, como

objetivo geral:

Maximizar os beneficios de salde a serem obtidos com o0s recursos
disponiveis, assegurando o acesso da populagdo a tecnologias efetivas e
seguras, em condi¢ces de equidade. (2010 Ministério da Saude)

Especificamente, o processo de Incorporacdo de Tecnologias em Saude tem
como objetivo, considerando critérios de eficacia, seguranca e efetividade, bem como
0 impacto econdémico-financeiro da incorporacédo de uma nova tecnologia ao Sistema
Unico de Saude, disponibilizar novas alternativas terapéuticas aos usuarios do SUS.

Segundo informacdes obtidas no portal da Conitec, http://conitec.gov.br/, desde

2012 ja foram recomendadas mais de 300 incorporacdes de tecnologia (medicamento,

procedimento ou produto)

Figura 1: Gréafico de recomendagdes por ano
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Fonte: http://conitec.gov.br/ - Conitec em nimeros, em 11/02/2022

Sob o aspecto orgcamentério, a acao orcamentaria vinculada a Politica Nacional
de Gestdo de Tecnologia da Saude € Acado 20K3 — Avaliacdo e incorporacao de
tecnologias em saude. A dotacao inicial da acdo 20K3 para o exercicio de 2021 foi de
R$ 16.160.000,00. Cabe ressaltar que o impacto financeiro decorrente da efetiva
incorporacdo de novas tecnologias pelo SUS ocorre nas agfes orcamentarias
relacionadas a execucao das politicas de saude, em especial naquelas relacionadas
a assisténcia farmacéutica, que, no nivel federal, supera o montante de R$ 15 bilhdes

por ano.


http://conitec.gov.br/
http://conitec.gov.br/
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Em relacdo ao caso aqui estudado, o impacto previsto da incorporacdo do
Spinraza, conforme dados divulgados na 72 Reunido Ordinéaria da CIT, a qual incluiu
discusséo sobre o financiamento do medicamento, € de R$ 121.920.000,00, para a
Unido.

Verifica-se, portanto, tratar-se de um processo que lida com a sustentabilidade
do Sistema Unico de Satde e com os interesses e direitos mais relevantes para a
sociedade: vida, saude e qualidade de vida. Para garantir o alinhamento dos
interesses da sociedade, citado anteriormente e do Estado, qual seja, prestar o servico
publico, de forma sustentavel, diversos atores e um mecanismo de governanca
suportam o Processo de Incorporacdo de Tecnologias em Saude, como veremos na
fundamentacéo teorica deste trabalho.

Nesse sentido, essa pesquisa se justifica como um exercicio para identificar os
atores envolvidos no processo de incorporacdo de tecnologias no SUS, com a
utilizacao de critérios para quantificar seus poderes e seus interesses e a analise do
alinhamento desses interesses aos objetivos do processo, com a verificagdo dos
poderes para perseguicdo desses interesses.
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O Processo de Incorporacdo de Tecnologias em Saude é um processo
relevante da Politica Nacional de Gestdo de Tecnologia em Saude, no ambito do
Sistema Unico de Saude, que lida com os mais legitimos direitos e interesses da
sociedade: a vida, a salde e a qualidade de vida. Por outro lado, o Sistema Unico de
Saude lida com as mais diversas acdes, por meio de diversas politicas da salde, com
recursos limitados. Assim, deve-se observar a sustentabilidade do SUS, para garantir
esse atendimento a sociedade. Para tal, o Processo de Incorporacédo de Tecnologia
em Saude € um processo que conta com diversos atores, defendendo esses
interesses da sociedade e do Estado e com um sistema de governanga, com
mecanismos para garantir esse alinhamento.

O presente trabalho tem, portanto, o objetivo de, gerar subsidios e conclusées
para a melhoria dos processos de governanca, gestao de riscos e controles internos
do processo de Incorporacdo de Tecnologia em Saude, de forma a auxiliar no
atingimento dos objetivos da politica, seguindo os principios, diretrizes e boas praticas
de governanca publica, trazidos, principalmente no Decreto 9.203/2017, na IN
Conjunta 01/2016 e demais referenciais de Governanca Publica do TCU e do Governo

Federal.

- Avaliar a governanca da Politica Nacional de Gestdo de Tecnologia em Saude,
especialmente do macroprocesso de Incorporacdo de Tecnologia em Saude, por
meio do estudo de caso da ampliacdo do uso do nusinersena, de nome comercial

Spinraza, para Atrofia Muscular Espinhal (AME), do tipo Il.

- Avaliacdo da metodologia de anélise de Balanco de Poder e Interesse das partes
interessadas no macroprocesso em questao, aprendida na Disciplina “Governanca
e Relagbes Intergovernamentais em Politicas Publicas”, ministrada pelo Professor

Marcos Mortoni, na Especializacido “Controles de Politicas Publicas”.
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A saude da sociedade no Brasil € tratada como um problema publico desde a
Constituicdo Federal de 1988, ao definir, em seu artigo 196, que saude é direito de
todos e dever do Estado. No artigo 198, a Constituicdo prevé que as acdes e servicos
publicos de saude integram uma rede regionalizada e hierarquizada e constituem um

sistema Unico, organizado de acordo com as seguintes diretrizes: ‘1 -

descentralizagcdo, com direcdo Unica em cada esfera de governo; Il - atendimento
integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem prejuizo dos servicos
assistenciais; Il - participacdo da comunidade.” (Brasil, 1988)

O Sistema Unico de Satde (SUS), previsto na Constituicdo, €, portanto, a
principal politica publica para tratar desse problema. A legislacdo infraconstitucional
detalha a forma de gestdo do SUS, o financiamento e demais diretrizes do Sistema e
€ marcada por dois grandes periodos: até 2011, com a instituicdo da Lei Organica do
SUS e da Lei 8.142/90, que trata da gestao do SUS; e pds 2011, com a publicacao do
Decreto 7.508/11, que regulamenta a Lei 8.080/90 e da Lei Complementar 141/12,
gue dispbe sobre valores minimos a serem aplicados pela Unido, Estados, Distrito
Federal e Municipios em acfes e servi¢cos publicos de saude; estabelece os critérios
de rateio dos recursos de transferéncias para a saude e as normas de fiscalizacéo,
avaliacdo e controle das despesas com saude nas 3 (trés) esferas de governo.

A forma de governo adotada no Brasil é a Republica Federativa formada pela
unido indissoluvel dos Estados, Distrito Federal e Municipios e constitui-se em Estado
Democratico de Direito, conforme dispde o artigo 1° da Constituicdo. Define-se por
federacdo, a composicdo de um estado em determinados niumeros de regides, com
governo préprio e unidas sob um governo central, o governo federal. No Brasil, esse
governo federal é exercido pela Unido, e foram criadas duas subdivisdes: a regional,
formada pelos 26 estados e o Distrito Federal; e local, formada pelos 5.568 municipios.

A Constituicdo também dispde sobre as atribuicbes e competéncias de cada
um desses entes, havendo competéncias privativas, comuns e concorrentes. No que
se refere a politicas de salde, ndo é diferente, hA competéncias previstas para a

Unido, para os estados, Distrito Federal e municipios.
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A definicdo de uma forma de governo para um pais, de atores responsaveis e
respectivas competéncias para politicas publicas, o estabelecimento de convencoes,
regras, para permitr a regulacdo do poder dos responsaveis pela
administracdo/gestéo, visando o atingimento dos objetivos das politicas publicas do
Estado, nada mais € que mecanismos de governanca que proporcionam ao Estado o
cumprimento desses objetivos.

A governancga, de forma ndo estruturada, surgiu desde os primérdios da
organizagédo da sociedade, do Estado. Com formagéao de agrupamentos sociais, a
perseguicdo do interesse individual passou a conflitar com a perseguicdo de
interesses coletivos. Segundo o pensador Thomas Hobbes (1588 — 1679), situacfes
de liberdade plena do individuo se limitam a liberdade de todos os demais individuos.
Assim, o instinto de autopreservacao de cada individuo levaria a um estado de guerra
constante, de perseguicao de interesses individuais.

Para, entdo, suprimir essa situacao de “estado de guerra”, Hobbes defendeu a
necessidade de lei comuns, impostas a todos, por uma entidade sobre todos os
homens, o Estado (HOBBES, 2003, p. 116):

A Unica maneira de instituir um tal poder comum, capaz de defendé-los das
invasBes dos estrangeiros e das injdrias uns dos outros, garantindo-lhes
assim uma seguranca suficiente para que, mediante seu préprio labor e
gracas aos frutos da terra, possam alimentar-se e viver satisfeitos, é conferir
toda sua forca e poder a um homem, ou a uma assembleia de homens, que
possa reduzir suas diversas vontades, por pluralidade de votos, a uma sé
vontade.

[..]

todos submetendo assim suas vontades a vontade do representante, e suas
decisdes a sua decisao. (grifei)

A Governanca Corporativa, de forma estruturada, surgiu da necessidade de
acionistas dirimirem o conflto dos seus interesses com 0s interesses da
administracdo, para quem sdo delegadas as decisbes — Conflito de Agéncia. Segundo
o Referencial Basico de Governanga Organizacional do TCU, a origem da governanca
esta associada ao fato de as organizacfes deixaram de ser geridas por seus
proprietarios, passando para a administracdo de terceiros, levando ao problema de
agéncia entre proprietarios e gestores (Brasil, 2020).
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Nem sempre 0s objetivos dessas partes interessadas estdo alinhados. A
Governanca Corporativa €, entdo, esse mecanismo de alinhamento de interesses,

conforme esquemas a seguir:

Figura 2: Conflito de Agéncia

‘ ACIONISTAS, SOCIEDADE, FUNCIONARIOS...

Interesses e
necessidades

CONFLITO DE AGENCIA

| — ALTA ADM.
Chief Financial Officer Chief Operation Officer Chief Information Officer

¥

OPERACIONAL (Divistes / unidades / departamentos)

Fonte: Elaboracéo propria

Figura 3: Governanca Corporativa

GOVERNANCA 5
¢ ‘ ACIONISTAS, SOCIEDADE, FUNCIONARIQS...
_______________________ Direcéo e
CONSELHO Interesses e s
FISCAL i necessidades estratégica

‘ CONSELHO DE ADMINISTRACAO

COMITE DE AUDITORIA COMITE DE GR COMITE DERHE
REMUNERACAO

— ALTA ADM.

GESTAO Chief Financial Officer Chief Operation Officer Chief Infermation Officer

OPERACIONAL (Divisoes / unidades / departamentos)

Fonte: Elaboracéo propria
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Para entender mais sobre conflito de interesses, pode-se recorrer a visao de
maximizacdo de utilidade, teoria muito utilizada em economia. Considerando que a
utilidade total € o grau de satisfacdo que uma pessoa obtém, a partir do consumo de
um bem ou servico, a maximizacao da utilidade é o termo utilizado para descrever 0s
esforcos do consumidor (de um stakeholder) para obter o maior grau de utilidade
(satisfacdo) em uma compra. Trazendo isso para a loégica da governanca, de acordo
com Jensen e Meckling (1976, p. 5):

NOs definimos uma relagdo de agéncia como um contrato por meio do qual
uma ou mais pessoas (o principal) emprega outra pessoa (0 agente) para
performar algum servico em seu favor, o que envolve a delegacéo de alguma
autoridade de decidir para o agente. Se ambas as partes da relacdo séo

maximizadoras da utilidade, hd uma boa razdo para acreditar gue o0 agente
nem sempre agird nos melhores interesses do principal. (grifei)

A partir dessa teoria, de que o individuo busca a maximizacdo da utilidade,
percebe-se a tentativa dessa maximizacdo também na relagdo de agéncia, entre o
principal (sociedade, acionistas, funcionarios, etc), e o agente (gestdo, administracao),
relacdo esta conflituosa se cada um tenta maximizar sua utilidade, ou seja, buscar os
seus interesses individuais.

Essa relacdo principal x agente, normalmente apresenta, algumas
caracteristicas, descritas a seguir:

. Assimetria de informacédo: o agente, por estar mais proximo da gestao,

a ele atribuida, dispbe de mais informacdes sobre a situacdo e dos

acontecimentos da organizacao;

. Risco moral: é o conflito de interesses, quando o agente tem um

comportamento oportunista (maximizador de utilidade, “self interest”), facilitado

ao agente por meio da assimetria de informacao;

. Selecdo adversa: refere-se a escolha do agente, pelo principal, com

pouca capacidade.

. Captura de interesses: € a perseguicao, pelo agente, do seu interesse

particular, em detrimento da perseguicdo da missdo da organizagao

(teoricamente, do interesse do principal)

Assim, 0s mecanismos de governanca procuram induzir o agente a se
comportar para maximizar a utilidade do principal, ou seja, a perseguir a missédo da

organizacgédo, e ndo o seu interesse particular.
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Entre as décadas de 80 e 90, a Governanca Corporativa passou a ser ainda
mais necessaria e estruturada, devido a escandalos de fraudes em grandes
corporacbes nos Estados Unidos, principalmente. Assim, 0s acionistas, para se
protegerem de abusos feitos pelas diretorias executivas, da ma atuagdo de conselhos
de administracdo e de omissdes das auditorias, passaram a criar regras de sistemas
de monitoramento e controles que dificultassem esses abusos.

Foi nesse periodo que foram criados os principais métodos de Gestdo de
Riscos e Controles Internos, como principais mecanismos de governancga.
Considerando que a governancga S0 0s instrumentos para dirigir uma organizacao
visando o atingimento dos objetivos dessa organizacdo, e ndo 0s interesses
particulares dos seus agentes, processos de Gestdo de Riscos e de Controles
Internos séo, dentre outros, esses instrumentos. Gestdo de riscos é um processo que
tem por objetivo gerenciar e controlar uma organizacdo, ou um processo, em relacéo
as ameacas aos objetivos desse processo, ou da organizac¢do. Ou seja, € uma forma
sistematica de se considerar o que pode impactar no atingimento dos objetivos. Por
seu turno, Controles Internos € o processo destinado a enfrentar os riscos, fornecendo
seguranca razoavel de que os objetivos sejam alcancados. Ou seja, também foca no
atingimento dos objetivos da organizacéo.

Nas décadas de 80 e 90, foi criado, por exemplo o comité do COSO (Committee
of Sponsoring Organizations of the Treadway Commission): organizagdo privada
criada nos EUA em 1985 para prevenir fraudes em processos internos da empresa.
Esse comité criou métodos para Gerenciamento de Riscos e Controles Internos em
organizacdes, o Internal Control Integrated Framework (COSO ICIF) e o Enterprise
Risk Management Framework (COSO ERM), os quais passam por atualizacdes
frequentes e continuam sendo bastante utilizados. Mais tarde, em 2002 foi instituida
a SOX (Sarbanes-Oxley), uma lei estabelecida nos Estados Unidos, e que mais tarde
passou a ser modelo para o mundo todo, responsavel por aperfeicoar a governanca
corporativa, por meio da exigéncia de prestacbes de contas, divulgacdo de
informacbes e garantias de compliance (controles). Em 2009, a International
Organization for Standardization (ISO) publicou a norma ISO 31000, estabelecendo
principios e orientagdes genéricas sobre gestdo de riscos. A ISO 31000 € mais um
meétodo (framework) reconhecido para gerenciar riscos de qualquer organizacao. Nao
obstante haver mais métodos sobre processos de Gestdo de Riscos e Controles

Internos, adequados para serem utilizados em sistemas de Governanca de
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OrganizacOes, estes sdo o0s principais utilizados no Brasil, e que serviram de
referéncia para a estruturacdo da Governanca Corporativa e Publica no Brasil.

No Brasil, os conflitos de agéncia se intensificaram na mesma medida do
crescimento das corporagfes, da abertura de mercado e das privatiza¢des, na década
de 90. Com novos socios e investidores e o consequente distanciamento destes da
gestao das organizacoes, surgiu a necessidade de nomeacéo de um corpo executivo.
Ainda nessa década, em 1995, foi fundado o Instituto Brasileiro de Conselheiros de
Administracéo (IBCA), que a partir de 1999 passou a se chamar Instituto Brasileiro de
Governanca Corporativa (IBGC), idealizado para fortalecer a atuacédo dos conselhos
de administracdo e, posteriormente, para orientar a atuacdo dos proprietarios,
acionistas, diretoria, conselho fiscal, auditoria, enfim, das partes interessadas, no que
se refere & perseguicdo da missdo das instituicbes, com redugdo dos conflitos de
interesses. Ainda em 1999 o IBGC lancou a primeira edicdo do seu Cddigo das
Melhores Praticas de Governanca Corporativa, o qual apresenta recomendacdes das
melhores préaticas de governanca com o objetivo de contribuir para a evolugdo da
governancga corporativa das empresas e demais organizagoes.

Todo esse contexto nacional e internacional se desenvolveu principalmente no
setor privado, sobretudo em grandes corporacdes de capital aberto. No setor publico
brasileiro, a governanca corporativa passou a ser estruturada principalmente apés
2014, com a edicdo, pelo Tribunal de Contas da Unido, do Referencial Basico de
Governanca Organizacional (RBGO), aplicavel a 6rgaos e entidades da administracao
publica, com o intuito de melhoria da governanca publica da Unido, estados e
municipios e consequente melhoria de eficiéncia na implementacdo de politicas
publicas. Hoje, o referencial ja estd na sua terceira edi¢cao, publicado em 2020.

De fato, desde a Constituicdo de 1988, ja ha previsdo de mecanismos de
governanca, no artigo 70, que dispde (BRASIL, 1988):

A fiscalizacao contabil, financeira, orcamentéria, operacional e patrimonial da
Unido e das entidades da administracao direta e indireta, quanto a legalidade,
legitimidade, economicidade, aplicacdo das subvencbes e renincia de
receitas, sera exercida pelo Congresso Nacional, mediante controle externo,
e pelo sistema de controle interno de cada Poder. (grifei)

No entanto, a identificacdo da necessidade de mecanismos de governanga

estruturados se deu a partir de 2014, com o0 RBGO. No ambito do Poder Executivo
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Federal, em 2016, foi publicada a Instrugcdo Normativa conjunta do entdo Ministério do
Planejamento e da Controladoria-Geral da Unido, n° 01/2016, a qual dispdes sobre
controles internos, gestao de riscos e governanca no ambito do Poder Executivo
Federal. E em 2017 foi publicado o Decreto n® 9.203, instituindo a Politica de

Governanca na Administracdo Publica Federal Direta, autarquica e fundacional.

O Decreto 9.203/2017 define governanca publica como:

conjunto de mecanismos de lideranga, estratégia e controle postos em pratica
para avaliar, direcionar e monitorar a gestdo, com vistas a conducgdo de
politicas publicas e a prestacdo de servicos de interesse da sociedade
(BRASIL, 2017)

A definicdo de governanca trazida no Decreto 9.203/2017 pode ser traduzida
na figura abaixo, sobre a relacdo entre governanca e gestéo, retirada do Referencial
Bésico de Governanca Organizacional do TCU:

Figura 4: Relacéo entre governanca e gestéo

GOVERNANCA GESTAO
' E gl '
Avallar Dirigir e Planejar Executar
Efetividade Eficdcia
Economicidade Eficiéncia
Accountability
—_—
Monltorar Controlar

Fonte: RBGO — TCU, 32 Edigdo. 2020

ApoOs a publicacdo desses normativos, e por previsao/exigéncia destes, o Poder
Executivo Federal instituiu o Comité Interministerial de Governancga (CIG), com a
finalidade de assessorar o Presidente da Republica na conducdo da politica de
governanca da administracdo publica federal. Esse comité é composto pelos
dirigentes maximos da Casa Civil, que o coordena, do Ministério da Economia e da
Controladoria-Geral da Unido. Representantes de outros 6rgdos e entidades da
administracdo publica federal podem ser convidados a participar de reunides do CIG,

sem direito a voto.
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Este comité se retne de forma ordinaria trimestralmente propondo mecanismos
e praticas organizacionais para atendimento dos principios e diretrizes de governanca
publica estabelecidos na politica de governanca; por meio de manuais, guias e
recomendacdes. Para tanto, o comité conta com grupos de trabalho teméticos, além
do Conselho de Monitoramento e Avaliacéo de Politicas Publicas (CMAP), criado pelo
Decreto 9.834, de 12 de junho de 2019.

Dos guias e manuais ja publicados pelo CIG, destacam-se:

- Diretrizes gerais e guia orientativo para elaboracdo de andlise de impacto

regulatorio (AIR);

- Guia Pratico de Analise Ex-Ante (Avaliacéo de Politicas Publicas);
- Guia Pratico de Andlise Ex-Post (Avaliacdo de Politicas Publicas);
- Guia da Politica de Governanca Publica.

Algumas peculiaridades de governo, em relacdo a organizacdes (sejam
privadas ou publicas), tém grande impacto no estudo e andlise da governanca: a
extensdo da governanca na gestdo de um pais, diverge em alguns aspectos da
governanca corporativa. A Administracdo publica € formada por diversas
organizacdes/instituicbes, em diferentes niveis de governo e com maturidades de
gestdo bem diferentes. E a Governanca da Administracdo Publica engloba a
governanca de cada uma dessas corporacfes. Assim, além da governanca
corporativa, no que se refere a cada instituicdo, o governo deve se preocupar com a
governanca da administracdo publica como um todo: cada organizacédo
governamental tem sua missdo, seus objetivos estratégicos e seus mecanismos de
perseguicao desses objetivos, ou seja, sua governanca interna. O governo, no caso
especifico, o Governo Federal, também tem sua missao, seus objetivos (macros a
nivel de pais) e seus mecanismos de atingir esses objetivos, por meio das suas

organizagoes/instituicoes.

Dessa forma, além do Comité Interministerial de Governancga, que funciona em
nivel federal, cada organizac&o deve contar com 0s seus mecanismos de governancga,
adequados a sua missao, aos seus objetivos, a sua maturidade de gestao, enfim, ao

contexto em que a organizacao estd inserida. O Referencial Basico de Governanca
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do TCU traz um esquema desse sistema de governancga no setor publico, o qual foi
adaptado para demonstrar a organicidade dos mecanismos de governanca, nos niveis
de governo e de organizacfes, com a inclusao do CIG e dos Comités de Governanca

de cada organizagéo (CG).

Figura 5: Sistema de governanca em organizagdes publicas e no nivel federal
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Fonte: TCU - Referencial Basico de Governanca, 2020 — Adaptado

e CIG — Comité Interministerial de Governanca (CC, ME, CGU)
CG - Comités Internos de Governanca (constituidos em cada
ministério/organizacao)
De acordo com o Referencial Basico de Governanca Organizacdes, do TCU,
0s papéis das principais instancias de governanca sao:

a) as instancias externas de governanca sdo responsaveis pela fiscalizacéo,
pelo controle e pela regulacdo, desempenhando importante papel para
promo¢do da governanca das organizacbes publicas. Sao autbnomas e
independentes, e ndo se vinculam as organizacbes que sdo por elas
governadas. Exemplos tipicos dessas estruturas sdo o Congresso Nacional, o
Tribunal de Contas da Unido e os conselhos superiores no Poder Judiciario;

b) as instancias externas de apoio a governanca sao responsaveis pela
avaliacdo, auditoria e monitoramento independente e, nos casos em que
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disfuncbes sdo identificadas, pela comunicacdo dos fatos as instancias
superiores de governanca, sejam elas internas ou externas. Exemplos tipicos
dessas estruturas sdo as auditorias independentes e o controle social

organizado;

C) as instancias internas de governanca sao responsaveis por definir ou avaliar
a estratégia e as politicas internas, bem como monitorar a conformidade e o
desempenho destas, devendo agir nos casos em que desvios forem
identificados. Sao, também, responsaveis por garantir que a estratégia e as
politicas formuladas atendam ao interesse publico servindo de elo entre
principal e agente. Exemplos tipicos dessas estruturas sdo os conselhos de

administracdo ou equivalentes e a alta administracao;

d) as instancias internas de apoio a governanca realizam a comunicacao entre
partes interessadas internas e externas a administracdo, bem como auditorias
internas que avaliam os processos de governanca e de gestdo de riscos e
controles internos, comunicando quaisquer disfuncfes identificadas a alta
administracdo. Exemplos tipicos dessas estruturas séo a ouvidoria, a auditoria
interna, o conselho fiscal, as comissbes e 0s comités (p. ex.: comité de riscos;

comité de desburocratizacéo; comités estratégicos).

Assim, ao analisar a governanca de uma politica publica, de uma unidade
organizacional, ou até do governo federal como um todo, é possivel identificar cada
instancia correspondente a avaliar os seus papéis. No entanto, importante destacar
gue nem sempre é possivel identificar cada ator da forma como esta representado no
RBGO. As instancias de governanca e gestdo devem existir para possibilitar as
organizagdes a cumprirem seus objetivos sem o desvio de interesse das partes, mas

de forma adequada a realidade da organizacao, ou da politica.
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Com relagdo ao Sistema Unico de Salde, conforme mencionado
anteriormente, sua gestao € descentralizada, com direcdo Unica em cada esfera de
governo. Isso requer um sistema integrado de governanga e gestao para possibilitar
o0 atingimento dos objetivos da principal politica publica de saude do Brasil.

O SUS foi previsto na Constituicdo e formalmente instituido pela Lei n°® 8.080,
de 19 de setembro de 1990, que “dispde sobre as condicbes para a promocéao,
protecdo e recuperacdo da salde, a organizacdo e o funcionamento dos servi¢os
correspondentes”. Trata-se da lei organica do SUS e detalha os objetivos e
atribuicdes, os principios e diretrizes, a organizacao, direcdo e gestdo, a competéncia
e atribuicbes de cada nivel (federal, estadual e municipal) do sistema. Prevé ainda a
participagdo complementar do sistema privado, as regras de financiamento, gestéao
financeira, planejamento e orgamento do SUS.

Em complemento, a Lei n® 8.142, de 28 de dezembro de 1990, “dispde sobre a
participacdo da comunidade na gestéo do Sistema Unico de Salde (SUS) e sobre as
transferéncias intergovernamentais de recursos financeiros na éarea da saude da
comunidade na gestdao do SUS e sobre as transferéncias”. Essa lei instituiu os

Conselhos de Saude, compostos por representantes do governo, prestadores de

servico, profissionais de saude e usuarios, para atuar na formulacao de estratégias e
no controle da execucao da politica de salude na instancia correspondente, inclusive
nos aspectos econdmicos e financeiros, cujas decisdes deverdo ser homologadas
pelo respectivo chefe do poder executivo em esfera do governo. Considerando a
previsdo de representantes do governo nos Conselhos, essa mesma Lei conferiu
legitimidade aos organismos de representacdo de governos estaduais (CONASS —
Conselho Nacional de Secretarios Estaduais de Saude) e municipais (CONASEMS -
Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Saude), ao assegurar a participacéo
destes no Conselho Nacional de Saude (CNS).

Esses conselhos cumprem um importante papel de governancga, ao comportar
0s interesses coletivos afetos a saude, representando os usuarios dos servi¢cos de
saude (sociedade), profissionais de saude, prestadores de servico e o proprio
governo. Os gestores, considerando as diretrizes dadas pelos Conselhos, se

incumbem de executé-las, formalizando suas a¢des em planos de saude.
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Ao Conselho Nacional de Saude (CNS), segundo o Decreto n°® 99.438/90,
compete a proposicdo de critérios para a definicdo de padrbes e parametros
assistenciais e aprovacdo dos parametros de cobertura assistencial. Esses
parametros de cobertura orientam os gestores, oferecendo subsidios para analisar a
necessidade da oferta de servicos assistenciais a populacdo, para auxiliar na
elaboracéo do planejamento e da Programacéo Pactuada e Integrada da Assisténcia
a saude (PPI) entre gestores, bem como auxiliar no acompanhamento, controle,
avaliacdo e auditoria dos servigos de saude prestados no ambito do SUS.

Em atendimento a uma resolucédo do Conselho Nacional de Saude, em 1991, (

https://www.conasems.ord.br/26-de-abril-de-1991-conasems-sugere-criacao-da-cit-

na-primeira-reuniao-do-cns/ ) foi criada a Comissdo de Intergestores Tripartite (CIT),

com representacdo do Ministério da Salde, das secretarias estaduais de salde e das
secretarias municipais de saude. Foi criada também a Comissdo de Intergestores
Bipartite (CIB), para o acompanhamento da implantacdo e operacionalizacdo da
implantagéo do SUS. Essas duas comissoes, ainda sao atuantes e tiveram um papel
importante na efetivacdo da gestédo colegiada do SUS, compartilhada nos trés niveis
de governo.

O Decreto n° 7.508, de 25 de junho de 2011 que “regulamenta a Lei n° 8.080,
de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a organizac¢do do Sistema Unico de
Saude - SUS, o planejamento da salde, a assisténcia a salde e a articulacédo
interfederativa”, apresentou inovagdes no modelo do SUS. Por meio desse Decreto é
possivel verificar o papel de cada ente federativo e de outras instancias, criadas tanto
para a gestdo do SUS quanto para sua governanca.

Primeiramente, o Decreto criou um novo arranjo territorial para o SUS, a Regiao
de Saude, definida como o “espaco geogréfico continuo constituido por agrupamentos
de Municipios limitrofes, delimitado a partir de identidades culturais, econdmicas e
sociais e de redes de comunicacgéo e infraestrutura de transportes compartilhados,
com a finalidade de integrar a organizacéo, o planejamento e a execucao de acdes e
servicos de saude”. (Brasil, 2011)

Ou seja, aos niveis de agregacao propostos originalmente (nacional, estadual
e municipal), foram adicionados o regional, com sua respectiva Comissao
Intergestores Regional (CIR). Isso também se refletiu na estrutura de representacéo
dos gestores publicos, a qual passou a contemplar o Conselho Estadual de


https://www.conasems.org.br/26-de-abril-de-1991-conasems-sugere-criacao-da-cit-na-primeira-reuniao-do-cns/
https://www.conasems.org.br/26-de-abril-de-1991-conasems-sugere-criacao-da-cit-na-primeira-reuniao-do-cns/
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Secretarias Municipais de Saude (COSEMS), além dos CONASS e CONASEMS ja
instituidos.

Destaca-se que, apesar da recomendacao do CNS em 1991, as Comissdes
Intergestores ndo tinham amparo legal no modelo original do SUS. Somente com a
publicacdo da Lei n® 12.466, de 24 de agosto de 2011, que alterou Lei 8.080/90, as
Comissfes Intergestores, a excecao da CIR, foram nela incluidas. Os objetivos
dessas comissOes, reconhecidas, entdo, como foros de negociagéo e pactuagao entre
gestores, quanto aos aspectos operacionais do Sistema Unico de Salde (SUS), foi

declarado como:

| - decidir sobre os aspectos operacionais, financeiros e administrativos da
gestdo compartilhada do SUS, em conformidade com a defini¢cdo da politica
consubstanciada em planos de salde, aprovados pelos conselhos de saude;
Il - definir diretrizes, de &mbito nacional, regional e intermunicipal, a respeito
da organizagéo das redes de acdes e servicos de saude, principalmente no
tocante a sua governanca institucional e a integracéo das acfes e servigos
dos entes federados; e Il - fixar diretrizes sobre as regides de salde, distrito
sanitario, integracdo de territorios, referéncia e contrarreferéncia e demais
aspectos vinculados a integracédo das acdes e servicos de salde entre os
entes federados. (Brasil, 2011)

Do exposto, o papel de cada um desses atores pode ser assim sintetizado:

- Ministério da Saude: A gestéo federal é realizada por meio do Ministério da
Saude. O governo federal é o principal financiador da rede publica de saude.
Historicamente, o Ministério da Saude aplica entre 40% e 50% de todos os
recursos gastos em saude publica em todo o Brasil, e estados e municipios, em
geral, contribuem com o restante. Via de regra, o Ministério da Saude formula
politicas nacionais de saude, mas néo realiza as a¢cfes. Para a realizacédo dos
projetos, depende de seus parceiros (estados, municipios, ONGs, fundacdes,
empresas, etc.). Também tem a funcado de planejar, elaborar normas, avaliar e
utilizar instrumentos para o controle do SUS. O Ministério atua na CIT na
elaboracédo do Plano Nacional de Saude

- Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal: Os estados possuem
secretarias especificas para a gestao de saude. O gestor estadual deve aplicar
recursos proprios, inclusive nos municipios, e os repassados pela Unido. Além
de ser um dos parceiros para a aplicacdo de politicas nacionais de saude, o

estado formula suas proprias politicas de saude, por meio da Comissao
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Intergestores Bipartite (CIB), que elabora o Plano Estadual de Saude. Ele
coordena e planeja o SUS em nivel estadual, respeitando a normatizacao
federal. Os gestores estaduais sao responsaveis pela organizacdo do
atendimento a satde em seu territorio.

- Secretarias de Saude dos Municipios: As secretarias municipais de saude sao
responsaveis pela execucao das acgles e servicos de saude no ambito do seu
territério, por meio do Plano Municipal de Saude. O gestor municipal deve
aplicar recursos proprios e o0s repassados pela Unido e pelo estado. O
municipio formula suas proprias politicas de saude e é um dos parceiros para
a aplicacao de politicas nacionais e estaduais de saude. Ele coordena e planeja
o SUS em nivel municipal, respeitando a normatizacdo federal. Pode
estabelecer parcerias com outros municipios para garantir o atendimento pleno
de sua populacéo, para procedimentos de complexidade que estejam acima
daqueles que pode oferecer.

- Conselhos de Saude: O Conselho de Saude, no ambito de atuacéo (Nacional,
Estadual ou Municipal), em carater permanente e deliberativo, é 6rgdo
colegiado composto por representantes do governo, prestadores de servico,
profissionais de salude e usuarios, atua na formulacdo de estratégias e no
controle da execucdo da politica de salude na instancia correspondente,
inclusive nos aspectos econdmicos e financeiros, cujas decisbes seréo
homologadas pelo chefe do poder legalmente constituido em cada esfera do
governo.

- Comisséo Intergestores Tripartite (CIT): Vinculado ao Ministério da Saude, é
o foro de negociacéo e pactuacéo entre gestores federal, estadual e municipal,
guanto aos aspectos operacionais do SUS.

- Comisséo Intergestores Bipartite (CIB): Foro de negociacao e pactuacao entre
gestores estadual e municipais, quanto aos aspectos operacionais do SUS.

- Comisséo Intergestores Regional — CIR: Vinculada a Secretaria Estadual de
Saude para efeitos administrativos e operacionais, devendo observar as
diretrizes da CIB.

- Conselho Nacional de Secretario da Saude (Conass): Entidade representativa
dos entes estaduais e do Distrito Federal na CIT para tratar de matérias

referentes a saude.
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- Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude (Conasems):
Entidade representativa dos entes municipais na CIT para tratar de matérias
referentes a saude.

- Conselhos de Secretarias Municipais de Saude (Cosems): Sdo reconhecidos

como entidades que representam os entes municipais, no ambito estadual, para

tratar de matérias referentes a saude, desde que vinculados institucionalmente
ao Conasems, na forma que dispuserem seus estatutos.

Além desses atores, a participacdo social nas a¢ées do SUS pode ser dar por
meio de Conselhos Profissionais da area da Saude, Ministério Publico, Audiéncias
Pulblicas para assuntos especificos etc. A depender do macroprocesso da politica de
saude, diferentes atores podem ter participagéo.

A seguir apresenta-se 0 esquema do sistema de governanca do SUS, no

modelo daquele apresentado no Referencial Basico de Governanca do TCU:

Figura 6: Governanca do SUS

( movimentos sociais, instituictes governamentais e ndo-

Sociedade governamentais, entidades de profissionais de saude,
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Fonte: Elaboracao propria, com base no Referencial Basico de Governanga do TCU e no Decreto n° 7.508/2011

Ainda sobre o Decreto 7.508/11, o normativo trouxe previsdo da Relacao
Nacional de Acdes e Servigcos de Saude (RENASES), no artigo 21 e da Relacao
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), artigo 25, com um importante

papel decisério das Comissbes no SUS. Segundo o Decreto, a competéncia para
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dispor sobre ambas, em ambito nacional, € do Ministério da Saude (MS), observadas
as diretrizes pactuadas pela CIT. Mas, ainda que definidas nacionalmente, estados,
Distrito Federal e municipios poderdo adotar relagdes especificas e complementares
de acdes e servicos de saude, bem como de medicamentos, desde que em
consonancia com as Relacbes Nacionais e pactuadas nas respectivas Comissdes
Intergestores.

Essa previséo do Decreto também precisou ser acomodada na Lei n° 8.080/90,
realizada pela Lei n°® 12.401/11, a qual inseriu o Capitulo VIII — “Da assisténcia
terapéutica e da incorporacgéo de tecnologia em saude”.

E por meio da Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em Salde que sio
realizados os processos de avaliagdo, incorporacdo, difusdo, gerenciamento da
utilizag&o e retirada de tecnologias no Sistema Unico de Satde, os quais garantem a
integralidade da assisténcia a saude, por meio do RENASES e do RENAME, acima
citados. O processo de Incorporacao de Techologias em Saulde, objeto deste estudo,
esta inserido nessa politica e tem como objetivo, considerando critérios de eficacia,
seguranca e efetividade, bem como o impacto econdmico-financeiro da incorporacéo
de uma nova tecnologia ao Sistema Unico de Satde, disponibilizar novas alternativas
terapéuticas aos usuarios do SUS, de forma sustentavel ao sistema.

O conceito de tecnologias em salude abrange um conjunto de recursos que tem
como finalidade a promocdo da saude, prevencdo e tratamento de doencas, bem
como a reabilitacdo das pessoas, incluindo medicamentos, produtos para a saude,
equipamentos, procedimentos e sistemas organizacionais e de suporte por meio dos
guais a atencao e os cuidados com a saude sdo prestados a populacao.

A Lei 12.401, de 28/04/2011, incluiu na Lei Organica do SUS os dispositivos
referentes a assisténcia terapéutica e a incorporacdo de tecnologia em saude no

ambito do SUS, e instituiu a competéncia desses processos ao Ministério da Saude:

Art. 19-Q. A incorporacdo, a exclusdo ou a alteracdo pelo SUS de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou a
alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, séo atribuicdes do
Ministério da Salde, assessorado pela Comissao Nacional de Incorporacao
de Tecnologias no SUS. (Brasil, 2011)

O SUS demanda o uso de diversas tecnologias em saude. Os principios da

gratuidade, universalidade e integralidade no atendimento da populagéo,
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estabelecidos a Lei n° 8.080/90, representam um desafio a sustentabilidade do
Sistema, 0 que exige um processo racional e criterioso para a avaliacao da tecnologia
que melhor servird ao interesse tanto do paciente, que busca no ambito individual o
seu bem-estar (interesse), quanto do Estado, que deve prestar o servi¢o a sociedade,
buscando o menor impacto econdmico-financeiro para ndo comprometer o
atendimento de toda a coletividade e a prestacdo de outros servicos publicos
(interesse/misséo).

Tem-se, entdo, demonstrado, a partir do paragrafo anterior, interesses da
sociedade e do estado, prestador de servicos. A partir desses interesses, que podem
ser conflituosos, identifica-se 0s mecanismos de governanca para a perseguicao,
pelos integrantes do estado, do interesse da sociedade.

Conforme estabelecido na Lei 12.401/2011, a Comissdo Nacional de
Incorporacao de Tecnologias no SUS (Conitec) é a instancia discusséo e deliberagéo
sobre o tema e conta com uma Secretaria Executiva e um Plenéario. A Secretaria
Executiva da Conitec é exercida pelo Departamento de Gestdo e Incorporacao de
Tecnologias e Inovacdo em Saude (DGITIS) da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,
Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE) do Ministério da Saude. O
Plenario, onde ocorrem as discussdes sobre a tecnologia, € composto por 13
membros com direito a voto, entre 0s quais 7 sao representantes de secretarias do
Ministério da Saude. Os membros externos ao Ministério da Saude séo: i) Agéncia
Nacional de Saude Suplementar (ANS); Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa); Conselho Nacional de Saude (CNS); Conselho Nacional de Secretarios de
Saude (Conass); Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude
(Conasems); e Conselho Federal de Medicina (CFM).

A atuacdo da Conitec se da por meio do Relatério de Recomendacgédo, que
contém um parecer favoravel ou desfavoravel a incorporacédo pretendida, conforme
regulamentado no Decreto n° 7.646, de 21/12/2011, o qual dispde sobre todo o
processo administrativo. De acordo com o Decreto, esse relatdrio levara em

consideracao:

| - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a
seguranca do medicamento, produto ou procedimento objeto do processo,
acatadas pelo 6rgdo competente para o registro ou a autorizacdo de uso;

Il - a avaliagdo econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em
relacdo as tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos
atendimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel; e

Il - o impacto da incorporacdo da tecnologia no SUS. (Brasil, 2011)
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O Decreto traz ainda as diretrizes sobre o processo administrativo de

incorporacao de tecnologia e 0s respectivos prazos, cujas principais etapas sao:

- Processo de Avaliacao de Tecnologia em Saude (ATS);
- Processo de deliberagéo sobre a incorporacéo.
- Processo de pactuacgéo do financiamento da tecnologia.

O processo inicia-se com a apresentacdo da demanda pela incorporacao,
exclusdo ou alteracdo de tecnologias em saude; que pode ser uma demanda interna,
por érgaos ou entidades integrantes do SUS (Ministro da Saude, Secretarias do MS,
Secretarias Estaduais ou Municipais de Saude, CONASS, CONASEMS hospitais
publicos etc.), ou externa, pessoas fisicas ou juridicas externas ao SUS, tais como
laboratérios, associacdo de pacientes, sociedades médicas e afins, associagdes civis
diversas, tribunais etc.

O principal objetivo do processo de ATS é gerar informacédo para a tomada de
deciséo sobre a demanda. Segundo o art. 4° da Portaria n® 2.575, de 30/09/2019, que
dispbe sobre a Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (REBRATS),
a ATS deve observar os seguintes aspectos: | - seguranca; Il - acuracia; Il - eficacia;
IV - efetividade; V - equidade; VI - impactos éticos, culturais e ambientais; VII - custos;
VIII - custo-efetividade; e I1X - impacto orcamentario.

Para a realizacdo da ATS, o Ministério da Saude pode se valer, além do proprio
DGITIS, que tem essa funcdo, da participacdo dos Nucleos de Avaliacdo de
Tecnologias em Saude (NATS), que sdo estruturas detentoras de recursos e
profissionais com competéncia técnica e que integram instituicbes publicas ou
privadas sem fins lucrativos. Um conjunto de NATS que desenvolvam atividades
preestabelecidas na area de ATS integram o0 que se denomina a Rede Brasileira de
Avaliacdo de Tecnologias em Saude (REBRATS), citada no paragrafo anterior.

A ATS conta, ainda, com a atuacao da sociedade, por meio da realizagéo de
consultas publicas, conforme estabelecido no artigo 19 do Decreto n® 7.646/2011. As
contribuicdes e sugestdes da consulta publica sdo organizadas e inseridas no relatorio
final da Conitec, que € encaminhado ao Secretério de Ciéncia, Tecnologia, Inovacéo
e Insumos Estratégicos em Saude para a tomada de decisao.

Apoés a fase de avaliacdo, ATS, inicia-se, entdo, o processo de deliberacdo
sobre a tecnologia, que consiste na discussdo e decisdo, embasada na ATS. O
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relatorio final, com o parecer da Conitec € encaminhado ao Secretario de Ciéncias,
Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude, para decisdo. Para sua
decisdo, conforme a relevancia da matéria, o Secretario pode ainda solicitar a
realizacdo de audiéncia publica, conforme previsto no artigo 21 do Decreto n°
7.646/2011.

O Secretario toma, portanto, a decisdo e, em caso de incorporacdo ou
ampliagéo, inicia-se a terceira fase do processo, de pactuacdo do financiamento da
tecnologia. Essa fase consiste na discussdo e decisdo, no ambito da Comissao
Intergestores Tripartite (CIT), composta pelo Ministério da Saude e por representantes
das Secretarias Municipais de Saude (CONASEMS) e Secretarias Estaduais de
Saude (CONASS), de qual ente federado sera responsavel pelo financiamento,
aquisicdo e distribuicAo da tecnologia incorporada ou ampliada. Para fins de
financiamento, os medicamentos que entram na Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME), disposto no Decreto 7.508/11, de 28 de junho de 2011, estédo
divididos em trés grupos: no Grupo 1, o financiamento esta sob a responsabilidade
exclusiva da Unido. Em geral, € constituido por medicamentos que representam
elevado impacto financeiro e por aqueles indicados para doencas mais complexas.
No Grupo 2, encontram-se 0s medicamentos cuja responsabilidade pelo
financiamento € das Secretarias Estaduais de Saude. E no Grupo 3, estdo aqueles
cujo financiamento é tripartite, sendo a aquisicao e a dispensacao de responsabilidade
dos municipios.

O prazo para a ATS e deciséo do Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos do Ministério da Saude sobre o pedido formulado é de 180 dias, admitida
a sua prorrogacao por noventa dias. O prazo para a pactuacéo do financiamento da
tecnologia e disponibilizacdo no SUS é de 180 dias, improrrogaveis.

A seguir, apresenta-se 0s principais trechos do Decreto n° 7.646/2011, que
dispbe sobre a Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico
de Saude e sobre o processo administrativo para incorporacao, excluséo e alteragcao

de tecnologias em satde pelo Sistema Unico de Saude

Art. 19. A Secretaria-Executiva da CONITEC providenciara a submisséo do
parecer conclusivo emitido pelo Plenario a consulta publica pelo prazo de
vinte dias.
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§ 1° O prazo previsto no caput podera ser reduzido para dez dias, a critério
do Plenério, nos casos de urgéncia na analise da matéria, devidamente
motivada.

§ 2° As contribuicdes e sugestbes recebidas no ambito da consulta publica
serdo organizadas pela Secretaria-Executiva da CONITEC e encaminhadas
para analise, em regime de prioridade, pelo Plenario, que as examinara, com
a respectiva fundamentagéo.

Art. 20. Concluido o relatério da CONITEC, o processo sera encaminhado
pela Secretaria-Executiva da CONITEC ao Secretario de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratéqgicos do Ministério da Salude para decisdo.

Art. 21. O Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratéqgicos do
Ministério da Salde poderé solicitar a realizacdo de audiéncia publica antes
de sua decisdo, conforme a relevancia da matéria.

Paragrafo Unico. Na hip6tese de realizagdo de audiéncia publica, podera o
Secretério de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da
Saude requerer a manifestagdo, em regime de prioridade, do Plenéario da
CONITEC sobre as sugestdes e contribuicbes apresentadas.

(..)

Art. 24. O processo administrativo de que trata este Capitulo devera ser
concluido em prazo nao superior a cento e oitenta dias, contado da data em
que foi protocolado o requerimento, admitida a sua prorrogacdo por noventa
dias, guando as circunstancias exigirem.

§ 1° Considera-se a decisao do Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos do Ministério da Saude sobre o requerimento formulado no
processo administrativo como o termo final para fins de contagem do prazo
previsto no caput.

§ 2° Na impossibilidade de cumprimento dos prazos previstos no caput, o
processo administrativo entrard em regime de urgéncia, nos seguintes
termos:

| - se 0 processo estiver em andlise pela CONITEC, ficam sobrestadas todas
as deliberacdes a respeito de processos prontos para avaliagdo até a
emissao do relatério sobre o processo pendente; ou

Il - se o processo estiver em fase de decis@o pelo Secretario de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saulde, ficam
sobrestados todos os demais processos prontos para decisdo até a pratica
do ato sobre o0 processo pendente.

Art. 25. A partir da publicacdo da decisdo de incorporar tecnologia em saude,
ou_protocolo clinico e diretriz_terapéutica, as areas técnicas terdo prazo
maximo de cento e oitenta dias para efetivar a oferta ao SUS. (Brasil, 2011)

Sob a oOtica da governanca do processo de incorporacdo de tecnologia,

destacamos 0s principais atores e seus papéis:

- Demandante, interno ou externo: apresenta o requerimento de instauracdo do
processo administrativo para a incorporacéo e a alteragao pelo SUS de tecnologias

em saude e a constituicdo ou alteracéo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas.
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- Conitec, composta por:

- Secretaria Executiva: realizar analise prévia dos requerimentos
administrativos apresentados a CONITEC; providenciar, a pedido do Plenério da
CONITEC, a submisséo das matérias a consulta publica; e praticar todos os atos
de gestdo administrativa necessarios ao desenvolvimento das atividades da
CONITEC.

- Plenario: forum responsavel pela emissdo de relatérios e pareceres
conclusivos destinados a assessorar 0 Ministério da Saude na incorporacéo,
exclusao ou alteracdo, pelo SUS, de tecnologias em saude. Elaborar relatorio e
voto fundamentado, a serem proferidos em reunido do Plenario, sobre a matéria
que lhes for distribuida e votar nas matérias submetidas a deliberacdo. Analisar
as contribuicfes recebidas no ambito de consulta publica sobre a demanda. De
acordo com o art. 7° do Decreto 7.646/2011.:

O Plenario da CONITEC é composto de treze membros, com direito a voto,
representantes dos seguintes 6rgdos e entidades, indicados pelos seus
dirigentes:

| - do Ministério da Saude:

a) Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da
Saulde, que o presidira;

b) Secretaria-Executiva;

¢) Secretaria Especial de Saude Indigena;

d) Secretaria de Atencdo a Saude;

e) Secretaria de Vigilancia em Saude;

f) Secretaria de Gestéo Estratégica e Participativa; e

g) Secretaria de Gestao do Trabalho e da Educac¢do na Saulde;

Il - da Agéncia Nacional de Saide Suplementar - ANS;

Il - da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA,

IV - do Conselho Nacional de Saude - CNS;

V - do Conselho Nacional de Secretéarios de Saude - CONASS;

VI - do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude -
CONASEMS; e

VII - do Conselho Federal de Medicina - CFM, especialista na area nos termos
do § 1° do art. 19-Q da Lei n® 8.080, de 1990. (Brasil, 2011)

- Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (REBRATS), Nucleos de
Avaliacao de Tecnologias em Saude (NATS), entidades publicas e privadas, nacionais
ou estrangeiras e hospitais de ensino para a realizacdo de estudos de avaliacao de
tecnologias em saude: sao contratados e demandados pela Secretaria de Ciéncia,

Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude, a pedido da Conitec.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L8080.htm#art19q%C2%A71
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- Sociedade: A Secretaria-Executiva da CONITEC providenciara a submissdo do

parecer conclusivo emitido pelo Plenario a consulta publica.

- Secretario de Ciéncia e Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude:
decidir sobre a tecnologia demandada. Podera solicitar a realizacdo de audiéncia

publica antes de sua decisao, conforme a relevancia da matéria.

- Comisséo Intergestores Tripartite (CIT): discusséo sobre o financiamento e oferta da
tecnologia incorporada ao SUS. Integram o CIT o Ministério da Saude, CONASS e
CONASEMS, j& citados dentre os stakeholder do processo, como integrantes do

plenario da Conitec.

Com relagdo aos riscos, ndo obstante o Ministério da Saude ja ter instituido a
sua Politica de Gestdo de Integridade, Riscos e Controles Internos da Gestao
(PGIRC), Portaria n°® 1.822/2017, essa iniciativa ainda nao foi implementada no
Processo de Incorporacdo de Tecnologia em Saude. No entanto, a Controladoria-
Geral da Unido (CGU) realizou, em 2020 e 2021, avaliagdo neste processo, tendo
levantado diversos riscos que podem comprometer o alcance dos obijetivos, e
realizado sua analise, inclusive com analise e avaliacdo dos controles internos
existentes. Essa analise de riscos foi apresentada e ratificada junto ao DGITIS. O
trabalho da CGU resultou no Relatério de Avaliacdo n° 833608 (
https://eaud.cqu.gov.br/relatorios/download/1136405 ) , o qual serviu de subsidio para

a analise dos riscos de governanca realizado no ambito deste trabalho.


https://eaud.cgu.gov.br/relatorios/download/1136405
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Para a consecucéo de um dos objetivos propostos neste trabalho, de realizar a
avaliacdo da governanca do processo de incorporacao de tecnologia em saude, foi
realizada analise do processo especifico de incorporacdo/ampliacdo do nusinersena
(Spinraza) para Atrofia Muscular Espinhal (AME) dos tipos Il e Il (inicio tardio). Esse
processo foi escolhido pela comog¢éo social que vem causando, devido ao seu alto
preco de aquisi¢do, campanhas realizadas por familias para conseguir o remédio e as
acoOes judiciais para que o SUS arque com o0s custos do tratamento. Além disso, foi
um processo mais completo, sendo o primeiro caso de realizacdo de audiéncia publica
antes da tomada de decisdo do Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos do Ministério da Saude, previsto no artigo 21 do Decreto n° 7.646/2011
e artigo 19-R da Lei 8.080/90, o que demonstra, também, a relevancia da matéria.

Os mapeamentos e analises foram feitos a luz da teoria apresentada na
Disciplina “Governanca e Relagbes Intergovernamentais em Politicas Publicas”,
ministrada pelo Professor Marcos Mortoni, nesta Especializagdo em Controles de
Politicas Publicas, atentando para aspectos como: maximizacao da utilidade, relacéo
de agéncia, conflitos de interesses e governanca; e para a forma como isso reflete
nas relacdes sociedade-estado, federativas e intergovernamentais, e na formacgéo das
capacidades estatais, de execucao das politicas publicas.

Essas analises foram, inclusive, objeto do estudo de caso da disciplina, por
meio da construcdo de um “Balango de Poder e Interesse” (BPI), desenvolvido pelo
proprio professor, tendo sido utilizada a A¢cdo 1D73 - Apoio a Politica Nacional de
Desenvolvimento Urbano.

O BPI é um instrumento de analise e controle da governanca da politica publica,
indicando se ha riscos de captura pelo interesse do agente, ou problemas de desenho
da politica, cujo o interesse do stakeholder ndo esta alinhado ao objetivo da politica,
ou ainda, se o poder atribuido ndo esta suficiente, ou esta excedente.

Esse balanco nada mais € que uma tabela que relaciona todos os stakeholders
do processo em estudo, sintetiza o quantum de poder e interesse que cada destes
stakeholders apresenta e da relacdo destes. Para se chegar nos dados e informacdes

do BPI, séo realizadas analises prévias, que servirdo de base para este:
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1) Demarcadores de territério (Stakeholders)

Primeiramente, os stakeholders séo identificados e descritos: indicacéo do nivel
federado de atuacdo e indicacdo dos demais stakeholders com quem este se
relaciona (trés primeiras colunas na tabela modelo abaixo).

Posteriormente, faz-se uma analise desses atores, que compdem as demais
colunas da tabela modelo: com base em dados levantados, nas percepcdes do
analista e em estudos sobre a matéria, indica-se os interesses do stakeholder e o seus
poderes no processo estudado. Atribui-se, entdo o grau desse interesse, e poder,

conforme indicado na figura abaixo:

Figura 7: Demonstracéo da tabelatipo 1

Tabela tipo 1. Demarcadores de territorio (stakeholders)

Nivel Stakeholders Interesse Grau de | Poderes Grau de
Stakeholder federado com quem se Interesse *) Poder
de atuacao relaciona? (0-10) (0-10)

(*) Pode haver mais de um poder

Fonte: MORTONI. Roteiro de estudo Disciplina de Governanca e Relacdes Intergovernamentais em Politicas
Publicas - Especializacdo em Controle de Politicas Publicas. 2021

Grau de interesse e de poder sdo 0s niveis de interesse e poder que o
stakeholder tem na matéria. Na metodologia desenvolvida pelo professor Mortoni,
esse grau varia de zero (nenhum interesse ou poder na matéria) a 10 (total interesse
ou poder na matéria). Para conferir maior objetividade nas andlises, o analista pode
desenvolver critérios para calculo desse grau. Esses critérios sdo definidos pelo
analista no momento do estudo da politica/processo e devem considerar as
caracteristicas e especifidades da matéria em estudo. Podem ser utilizados critérios
como: interesse financeiro, interesse individual, poder de persuaséo, poder de voto e

de veto etc.

2) Andlise de convergéncia de poder e interesse (por stakeholder)

Em seguida, passa-se a analisar a relacdo entre os stakeholders. Para isso,
constrdi-se um segundo grupo de tabelas, por stakeholder.
Primeiramente, indica-se a qual stakeholder a tabela se refere, qual o interesse

deste na matéria, a numeracdo para o grau do seu interesse, indicacdo do(s)
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poder(es) desse ator e a numeracao para o grau desse poder. Esses dados foram
elaborados na primeira tabela.

Na tabela em si sdo elencados os stakeholders com quem o primeiro se
relaciona, indicacdo do interesse deste (também indicados na primeira tabela), a
convergéncia dos interesses desses atores, que também € uma numeracao indicada
pelo analista, os poderes dos stakeholders com quem o primeiro se relaciona, o grau
desses poderes (indicados na primeira tabela) e o calculo da convergéncia dos
poderes e interesses dos atores.

Figura 8: Demonstracao das tabelas tipo 2

Tabelas tipo 2 — Andlise de convergéncia de poder e interesse (por
stakeholder)

Stakeholder de referéncia:

. Interesse:
. (A) Grau de interesse (0-10):
. Poder proprietério:

. (B) Grau de poder (0-10):

(©)
Convergéncia em Poder (D) (E)
relacdo ao interesse Grau de | Convergénciade

siEleholiers | (mEesse do stakeholder da poder poder e interesse

proprietario
precipuo

matriz (0-10) (AxB)+(CxD)
((-10) - 10)
. ~ Somatério coluna
Poder e interesse nas relagdes (E)

Fonte: MORTONI. Roteiro de estudo Disciplina de Governanca e Relacdes Intergovernamentais em Politicas
Publicas - Especializagdo em Controle de Politicas Publicas. 2021

3) Balanco de Poder e Interesse (BPI)

A partir dessas tabelas, constroi-se, entdo, BPI, que relaciona cada
stakeholder, o seu interesse e o niumero atribuido para o poder e interesse deste nas

suas rela¢cdes com os outros, somatério da coluna E das tabelas 2.
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Figura 9: Demonstracao do BPI

Balanco de Poder e Interesse

Poder e interesse nas

kehol
e IIEREEEE relacBes (Tabela 2 — E)

Fonte: MORTONI. Roteiro de estudo Disciplina de Governanga e Rela¢des Intergovernamentais em Politicas
Publicas - Especializagdo em Controle de Politicas Publicas. 2021

O resultado dessa tabela revelard como os arranjos relacionais e o poder e
interesse de cada uma das partes convergem ou nao para o atingimento do alegado
propésito da politica puablica/processo, que, lato sensu, deve enderecar um problema
publico.

Construido o BPI, sua analise consiste na verificagcdo do maior nimero da
coluna de “poder e interesse nas relagdes”. Para ajudar na visualizacdo, os atores
podem ser dispostos em ordem decrescente de score.

Aqueles que apresentarem maiores scores, S80 0S que mais se relacionam,
Cujos interesses mais se convergem com 0s interesses de outros atores e que mais
tem poder sobre a acdo. Isso quer dizer que, esses que apresentam resultados mais

altos, seriam os que dispdem de maior poder para direcionar a politica. Ou seja, caso

0 interesse do stakeholder com alto grau de poder e interesse nas relacdes nao for

convergente com 0s objetivos da politica, esses estardo em risco elevado de ser

capturada pelo interesse do agente gue dispde de maior poder neste universo.

Segundo Mortoni (2021), as analises devem abordar, entdo, os riscos para a
efetividade da atuacdo do Estado, a luz do objetivo da politica/processo e para o
guadro do possivel problema publico que se supde que ela endereca, tendo em vista
0s interesses dos stakeholders e seus respectivos poderes e as possiveis
reconfiguracbes e alteragcbes na politica/processo, no quantum de poder,
prerrogativas, papeis, responsabilidades e encargos das partes envolvidas, com a
adocdo ou ndo de elementos de governanca para tratar dos conflitos de agéncia. Em
especial, no que se refere aos atores de natureza publica, as possiveis
reconfiguracdes e alteracdes devem abordar as fases do ciclo de politicas publicas
em que estas partes passariam, permaneceriam ou deixariam de atuar, bem como as
capacidades estatais correspondentes para uma atuagcdo mais efetiva em cada uma

das fases do ciclo.
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O presente estudo utilizou essa mesma metodologia no processo de
incorporacdo/ampliacdo do Spinraza para avaliar o sistema de governanca do
processo de incorporacao de tecnologia em saude, primeiro objetivo. Por se tratar de
metodologia desenvolvida pelo préprio professor, no @mbito da disciplina em questéo,
propde-se também, como segundo objetivo deste trabalho, testar o proprio método,
criticando-o e propondo melhorias, se for o caso.

Assim, a partir de informacdes levantadas sobre o caso em estudo, a respeito
da Politica Nacional de Gestéo de Tecnologia em Saude, do processo de incorporacao
de tecnologia em saude e do processo especifico de incorporacdo/ampliacdo do
Spinraza para AME, tipo II, foi levantado o problema publico a ser tratado, o objetivo
da politica e do processo, além de outros levantamentos e andlises sobre seu
funcionamento.

Posteriormente, foi elaborado o Balanco de Poder e Interesse, a partir de

analises dos stakeholder, compreendendo:

1) A identificacdo de todos demarcadores de posicao (stakeholders) no
processo de incorporacdo do Spinraza para Atrofia Muscular Espinhal (AME),
tipo Il, identificando também o0s seus interesses e poderes no processo.
Definicdo dos critérios a serem utilizados para o grau de interesse e poder e a

atribuicdo desses graus. (tabela tipo 1).

2) A andlise do stakeholder de cada parte em relacdo aos demais, interacao
e influéncia entre eles (tabelas tipo 2, uma para cada agente);

3) Construcéo do BPI e respectivas analises.
Diante do quadro revelado, é possivel responder as seguintes questdes:

a) A estrutura de governanca da Politica Nacional de Gestao de Tecnologia em
Saude e a atuacdo dos principais atores atendem as melhores praticas de
governanca publica? Objetivos bem definidos, processos sisteméticos de

gestédo de riscos e controles internos.

b) Os interesses dos principais atores (maiores scores) nessa politica
convergem com 0s objetivos da politica publica? O objetivo dessa politica

busca gerar valor a sociedade?
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c) Foi identificado algum ator com baixo score de poder e interesse nas
relacdes, que, em tese, deveriam ter maior influéncia na politica, ou a situacao

contraria?

d) Quais séo as possiveis melhorias na estrutura de governanca da Politica
Nacional de Gestédo de Tecnologia em Saude? Em especial, no que se refere
as partes de natureza publica, as possiveis reconfiguracdes e alteracdes para

uma atuacao mais efetiva.
Os critérios utilizados como referéncia na analise sdo:

» Decreto 9.203, de 22 de novembro de 2017: dispbe sobre a politica de

governanca da administracao publica federal direta, autarquica e fundacional,

* Instru¢do Normativa Conjunta n® 01, de 10 de maio de 2016: dispde sobre
controles internos, gestdo de riscos e governanca no ambito do Poder

Executivo Federal;

* Guia da Politica de Governanca Publica (Casa Civil da Presidéncia da
Republica, 2018);

* Referencial Basico de Governanca Organizacional do TCU (32 edicao);
* Qutras literaturas de governanca de politicas pubicas intergovernamentais.

As informacdes relevantes para a realizacdo da avaliacdo foram obtidas nos
normativos ja citados anteriormente, sobre o processo de incorporacao de Tecnologia
em Saude, e em documentos obtidos e produzidos, referentes ao caso especifico do
processo de incorporacdo/ampliacdo do Spinraza para Atrofia Muscular Espinhal
(AME), tipo .

Finalizada a analise do processo, como dito anteriormente, foi realizada uma
avaliacao critica do método do BPI, pois se trata de metodologia desenvolvida pelo
proprio professor, no ambito da Disciplina de Governanca e Relagbes
Intergovernamentais em Politicas Publicas, ministrada pelo processor Marcos Mortoni

na Especializacdo em Controle de Politicas Publicas do TCU.
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As informacdes e dados sobre o processo de incorporagcdo/ampliacédo do
nusinersena (Spinraza) para Atrofia Muscular Espinhal (AME) dos tipos Il e 1l (inicio
tardio) , foram retiradas do Relatério de Recomendacgédo n° 595, de maio de 2021,
emitido apods a realizagdo da audiéncia publica realizada previamente a decisédo do
Secretario e Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude
(SCTIE/MS) e de outros documentos sobre o processo, todos disponiveis na pagina

eletrbnica da Conitec: http://conitec.gov.br/.

Cabe ressaltar que foi a primeira audiéncia publica realizada para ouvir a
sociedade acerca de uma incorporacdo de tecnologia, de modo a levantar mais
subsidios para decisdo do SCTIE, além dos ja compilados no relatério técnico final da
Conitec.

O processo iniciou-se com a apresentacdo da demanda pelo Laboratério
Biogen Brasil Produtos Farmaceuticos Ltda. A partir dessa demanda, observando-se
0S normativos sobre o tema, ja citadas na Fundamentacéao tedrica deste trabalho, o
processo foi conduzido pelo Departamento de Gestéo e Incorporacao de Tecnologias
e Inovacdo em Saude (DGITIS) da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos (SCTIE) do Ministério da Saude, o qual exerce Secretaria Executiva da
Comisséo Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS (Conitec).

A demanda, apds avaliacdo pelo DGITIS e aceite no ambito da Secretaria
Executiva da Conitec, foi encaminhada para o Plenario dessa comissdo para a
realizacdo da Avaliacdo da Tecnologia em Saude (ATS). A ATS foi elaborada pelo
Centro Colaborador do SUS para Avaliagdo de Tecnologias em Saude
(CCATES/UFMG). Foram incluidos na avaliacdo, 11 estudos, dentre clinicos e
observacionais para as evidéncias cientificas. Além disso, foi realizada a avaliacédo
econdbmica da incorporacdo, avaliacdo de impacto or¢camentario, pesquisa de
experiéncias internacionais e monitoramento do horizonte tecnoldgico. A
recomendacdo preliminar da Conitec foi apresentada na 922 reunido ordinaria da
comissao, realizada no dia 05/11/2020 que, apos discussao, deliberou, por maioria

simples dos votos, a seguinte recomendacéo:


http://conitec.gov.br/
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Os membros presentes deliberaram, por maioria, que a matéria fosse
disponibilizada em Consulta PuUblica com recomendacdo preliminar nao
favoravel a ampliacdo de uso, no Sistema Unico de Sautde, do nusinersena
para Atrofia Muscular Espinhal (AME) 5q tipos 2 e 3. (Ata da 922 Reunido da
Conitec: http://conitec.gov.br/images/Reuniao_Conitec/2020/20201216 Ata-
92 Reuniao_Conitec.pdf)

Os atores identificados que participaram dessa etapa do processo foram:
- Laboratorio Biogen Brasil Produtos Farmaceuticos Ltda.: demandante;
- Pesquisadores: responsaveis pelos estudos apresentados pelo demandante;

- Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em
Saude (DGITIS/SCTIE/MS): Secretaria Executiva da Conitec, analisa a
admissibilidade da demanda.

- Comissédo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (Conitec):

conducédo da ATS, com emissao de recomendacéo preliminar.

- Centro Colaborador do SUS para Avaliacdo de Tecnologias em Saude
(CCATES/UFMG): realizacdo de estudos técnicos e de impacto orgamentario
na ATS.

- Outras Agéncias de ATS: foram levados em consideracédo pela Conitec os

estudos de outras agéncias.

Seguindo o fluxo do processo, a matéria discutida na consulta puablica n® 63,
realizada entre os dias 25/11/2020 e 14/12/2020. Foram recebidas 5.950
contribui¢des, sendo 271 contribui¢cdes técnico-cientificas e 5.679 contribuicdes sobre
experiéncia ou opinido. Dentre as contribuicfes técnico-cientificas, 253 discordaram
e seis concordaram com a recomendacao preliminar do Conitec. Dentre as
contribuicbes sobre experiéncia ou opinido, 5.357 discordaram e 145 concordaram
com a recomendacao preliminar. Algumas contribuicbes ndo se posicionaram com
relacdo a recomendacado e outras foram excluidas, por ndo conterem descricdo da
contribuicao.

A recomendacao final da Conitec, ap0s a realizacdo da consulta publica, foi
discutida na 942 reunido ordinaria, no dia 04/02/2021, que deliberou, por maioria

simples dos votos:


http://conitec.gov.br/images/Reuniao_Conitec/2020/20201216_Ata-92_Reuniao_Conitec.pdf
http://conitec.gov.br/images/Reuniao_Conitec/2020/20201216_Ata-92_Reuniao_Conitec.pdf
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Os membros presentes deliberaram, por maioria simples entre os presentes,
por recomendar a nao incorporacdo no SUS do medicamento nusinersena
para tratamento da Atrofia Muscular Espinhal (AME) 5q tipos 2 e 3 (inicio
tardio). Considerou-se a incerteza quanto a magnitude do beneficio do
nusinersena; a relagdo desfavoravel entre a efetividade e o custo da
tecnologia e a existéncia de outras alternativas terapéuticas detectadas no
monitoramento do horizonte tecnolégico. Foi assinado o Registro de
Deliberagdo n° 590/2021. (Ata da 942 Reunido da Conitec:
http://conitec.gov.br/images/Reuniao_Conitec/2021/20210310 Ata 94 Reu
niao_Conitec.pdf)

Os atores identificados que participaram dessa etapa do processo foram:

- Laboratério Biogen Brasil Produtos Farmaceuticos Ltda.: apresentou

contribuicdes técnico-cientificas para a consulta publica

- Sociedade: pessoas fisicas, familiares, cuidadores, pacientes, que
apresentaram contribuicbes (tecno-cientificas e contribuicbes sobre

experiéncia ou opinido) para a consulta publica;

- Profissionais de saude: também pode ser considerado ator da sociedade, mas
foi separado, pela diferenca na capacidade de contribuicdo. Apresentou

contribui¢cdes técnico-cientificas para a consulta publica;

- Sociedade médica: pessoa juridica, que apresentou contribuicbes técnico-

cientificas para a consulta publica;

- Grupos/associacdo/organizacdo de pacientes: pessoa juridica, que

apresentou contribuicdes técnico-cientificas para a consulta publica;

- Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em
Saude (DGITIS/SCTIE/MS): Secretaria Executiva da Conitec;

- Comissédo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec):
conducdo da consulta publica, andlise das contribuicbes e emissao da

recomendacao final.

- Centro Colaborador do SUS para Avaliacdo de Tecnologias em Saude
(CCATES/UFMG): apresentacdo na consulta publica e realizacdo de estudos

demandados pelo Conitec


http://conitec.gov.br/images/Reuniao_Conitec/2021/20210310_Ata_94_Reuniao_Conitec.pdf
http://conitec.gov.br/images/Reuniao_Conitec/2021/20210310_Ata_94_Reuniao_Conitec.pdf
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Apos a realizacao da 942 reunido ordinaria da Conitec e respectiva emissao de
recomendacao final sobre a matéria, o processo foi encaminhado para a decisao do
Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude do
Ministério da Saude. Diante da relevancia da matéria, da comoc¢ao social perante essa
doenca e da quantidade de contribuicées recebidas ao longo das analises realizadas
pela Conitec, o Secretario convocou audiéncia publica, a fim de coletar mais subsidios
e decidir sobre o tema, conforme prevé o artigo 21 do Decreto n® 7.646, de 21/12/2011.

A Audiéncia Publica n° 1/2021 foi realizada em 19/03/2021, em formato virtual,
com a finalidade de ouvir a sociedade sobre a proposta de incorporacdo do
medicamento e recepcionar contribuicbes, para levantar mais subsidios para a
tomada de decisao do Secretério. O Relatério n® 595, de maio de 2021, apresentou a
compilacdo das contribuicdes e a recomendacao final da Conitec, ap6s a audiéncia
publica.

A audiéncia contou com apresentacdo de 17 participantes, sendo trés
representacfes de industrias farmacéuticas, cinco de pacientes, quatro de
profissionais de saude, uma representacdo de metodologista, uma de gestores do
SUS e trés representacdes de pesquisadores. Cerca de 300 pessoas acompanharam
a audiéncia ao vivo e sua gravacao foi disponibilizada no endereco eletrénico
https://www.youtube.com/watch?v=ajNg560YwQs&t=5423s.

O demandante apresentou, na oportunidade da audiéncia, uma nova proposta
comercial para incorporacédo do nursinersena para AME tipos Il e lll, a qual n&o foi
aceita, da forma como proposta.

Diante das contribui¢cdes da audiéncia publica, por solicitacdo do Secretario, as
contribuicdes foram avaliadas pela Conitec, que se reuniu extraordinariamente na 52
Reunido Extraordinaria da Conitec, no dia 12/05/2021 e deliberaram por maioria
simples:

Os membros da Conitec presentes na 52 reunido extraordinaria, no dia 12 de
maio de 2021, deliberaram por maioria simples recomendar a incorporagao
do nusinersena para o tratamento de Atrofia Muscular Espinhal 5q tipo Il, com
diagnoéstico até 18 meses de idade e conforme Protocolo Clinico do Ministério
da Saude, e a ndo incorporacdo do nusinersena para o tratamento de AME
5 tipo Ill. (Ata da 5% Reunido Extraordindria da Conitec:

http://conitec.gov.br/images/Reuniao_Conitec/2021/20210614 ata 5 extrao
rdinaria_Conitec.pdf)



https://www.youtube.com/watch?v=ajNg560YwQs&t=5423s
http://conitec.gov.br/images/Reuniao_Conitec/2021/20210614_ata_5_extraordinaria_Conitec.pdf
http://conitec.gov.br/images/Reuniao_Conitec/2021/20210614_ata_5_extraordinaria_Conitec.pdf
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Os atores identificados que participaram dessa etapa do processo foram:

- Laboratério Biogen Brasil Produtos Farmaceuticos Ltda.: apresentou
contribuigao técnica, no grupo de “representagdes de industrias farmacéuticas

e apresentou nova proposta comercial;

- Representacdes de industrias farmacéuticas;
- Representacdes de pacientes;

- Representacdes de profissionais de salde;

- Representacédo de metodologia;

- Representacao de gestores do SUS;

- Representacdes de pesquisadores;

- Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias e Inovacdo em
Saude (DGITIS/SCTIE/MS): Secretaria Executiva da Conitec;

- Comissédo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS (Conitec):

- Centro Colaborador do SUS para Avaliacdo de Tecnologias em Saude
(CCATES/UFMG): apresentacao na audiéncia publica e realizacéo de estudos
demandados pelo Conitec

- Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e insumos Estratégicos em
Saude: convocou a audiéncia publica e tomou a decisao sobre a incorporagao

do medicamento.

Apds a emissdo da nova recomendacdo da Conitec, no dia 01/06/2021, por
meio da Portaria SCTIE/MS n° 26 o Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e
insumos Estratégicos em Saude, decidiu pela incorporacdo do medicamento
nusinersena para tratamento da atrofia muscular (AME) tipo Il, com diagndstico até os
18 meses de idade e conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude, no ambito
do Sistema Unico de Salude — SUS e pela n&o incorporacdo do nusinersena para
tratamento da AME tipo lII.
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Cumpre observar que o mérito das analises e das contribuicbes ndo foram
trazidos para este trabalho, por ndo terem relevancia na analise da governanca do
processo.

Apés a incorporacdo (ampliacdo do uso), com a publicacdo da Portaria
SCTIE/MS n° 26, de 1° de junho de 2021, iniciou-se a fase de discussao sobre a
disponibilizacdo desse medicamento no SUS. A discussao sobre o assunto se deu
na 72 Reunido Ordinaria da Comissao Intergestores Tripartite/2021, realizada em 29
de junho de 2021, na qual ficou pactuado o financiamento do medicamento no grupo
1A, como ja estava estabelecido para o Nusinersena para AME tipo I. O impacto
orgamentario calculado é de R$ 121.920.000,00, para a Uni&o.

Os atores que participaram dessa etapa foram os integrantes da CIT:

- Ministério da Saude, por meio do seu Secretario Executivo;
- CONASS;
- CONASEMS.

Das analises realizadas, identificou-se que o problema publico tratado pela
Politica Nacional de Gestao de Tecnologia da salude é a necessidade de conferir
critérios para as decisfes sobre as incorporacdes de tecnologias em saude no ambito
do SUS, que sejam sustentaveis. Os principios da gratuidade, universalidade e
integralidade no atendimento da populacdo representam um desafio a
sustentabilidade do Sistema, 0 que reclama um processo racional e criterioso para a
avaliacdo das tecnologias que melhor servirdo as necessidades tanto do paciente, que
busca no ambito individual o seu bem-estar, quanto do Estado, que busca o menor
impacto econbémico-financeiro para ndo comprometer o atendimento de toda a
coletividade.

Nesse sentido, vé-se como um problema publico a garantia da integralidade do
cuidado no SUS, uma vez que € necessario definir quais tratamentos e procedimentos
diagnosticos devem ser ofertados a populagdo, conforme suas necessidades de
saude, observando as limitagGes técnicas e financeiras existentes.

Assim, a Politica Nacional de Gestdo de Tecnologia em Saude consiste na

principal estratégia adotada no ambito do SUS para enfrentar essa questao, de forma
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a estabelecer quais tecnologias devem estar incorporadas no Sistema, observando
essas limitacfes técnicas e financeiras existentes.

O Obijetivo da politica €, entdo, garantir gue tecnologias sequras e eficazes

sejam usadas apropriadamente, considerando os recursos financeiros disponiveis,

sem prejuizo da equidade e da integralidade do SUS (Brasil, 2010).

De acordo com a SCTIE, unidade gestora da politica, o objetivo geral da politica

Maximizar os beneficios de salde a serem obtidos com o0s recursos
disponiveis, assegurando o acesso da populagdo a tecnologias efetivas e
seguras, em condic8es de equidade. (Brasil, 2010)

Os objetivos especificos séo:

 Orientar os gestores do SUS e a Saude Suplementar nos processos de
incorporagdo de tecnologias nos sistemas e servigos de saude.

* Nortear a institucionalizagdo, nas esferas de gestdo do SUS e na Saude
Suplementar, dos processos de avaliacdo e de incorporagéo de tecnologias
baseados na analise das consequéncias e dos custos para o sistema de
salde e para a populagéo.

* Promover o uso do conhecimento técnico-cientifico atualizado no processo
de gestao de tecnologias em salde.

 Sensibilizar os profissionais de salude e a sociedade em geral para a
importancia das consequéncias econémicas e sociais do uso inapropriado de
tecnologias nos sistemas e servi¢os de saude.

» Fortalecer o uso de critérios e processos explicitos na priorizagdo da
incorporacdo de tecnologias, considerando aspectos de efetividade,
necessidade, seguranca, eficiéncia e equidade. (Brasil, 2010)

Especificamente sobre o processo de Incorporacdo de Tecnologias em Saude
identificou-se que seu obijetivo é de disponibilizar novas alternativas terapéuticas aos
usuarios do SUS, considerando critérios de eficacia, seguranca e efetividade, bem
como o impacto econémico-financeiro da incorporacdo de uma nova tecnologia ao

Sistema Unico de Saude.
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A partir do estudo desse processo, foram definidos os critérios para atribuicdo
do grau de interesse e de poder de cada stakeholder. Ndo obstante ter sido baseado
em uma situacdo concreta, tentou-se desenvolver critérios genéricos, que poderiam

ser utilizados em qualquer processo de incorporacao de tecnologia.
Assim, para o grau de interesse, considerou-se como critérios:

- Interesse institucional: Competéncia Institucional / Convergéncia com a
Politica: Quando o stakeholder é ou representa instituicdo publica que possui
competéncia regimental para a execucao de alguma(s) etapa(s) do processo /
politica. Nesses casos, o interesse do stakeholder € alinhado aos objetivos da
politica;

- Interesse financeiro (+): Interesse Financeiro (aumentativo): Quando as
decisBes no ambito da politica podem gerar ganhos financeiros ao stakeholder.
Trata-se de um interesse legitimo que independe dos objetivos da politica e que
possui alta relevancia na dinadmica de decisdes adotadas;

- Interesse financeiro (-): Interesse Financeiro (diminutivo): Quando as
decisBes no ambito da politica podem gerar perdas financeiras ao stakeholder.
Pela teoria da economia comportamental, a percep¢éo negativa gerada pelas
perdas é superior a percepcao positiva gerada pelos ganhos nos mesmos

valores;

- Interesse individual: Interesse Individual / Personalissimo: Quando a politica
afeta diretamente a vida pessoal do stakeholder. Esse interesse possui relacao

com direitos individuais, tais como dignidade da pessoa humana e direito a vida;

- Interesse de competéncia: Desenvolvimento de Competéncias /
Aprendizagem: Quando o stakeholder participa de etapa(s) do processo /

politica com o objetivo de desenvolver suas préprias competéncias;
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- Interesse de bem-estar: Elevacdo de conforto / bem-estar. Quando as
decisbes no ambito da politica podem afetar o conforto e o bem-estar do
stakeholder ou do grupo que ele representa. Trata-se de uma tipologia diferente
dos interesses individuais pois ndo adentra em direitos basicos, tdo comente

na qualidade de vida.

- Manutencdo do poder: Quando a atuacdo do stakeholder no processo /
politica pode afetar negativamente seu status. Nesses casos, o stakeholder ja

possui poderes e tem interesse em manté-los;

- Aumento de Poder: Quando a atuacdo do stakeholder no processo / politica
pode elevar, ou contribuir para elevar, seu status em relacdo aos poderes que

detém.

- Interesses difusos: Representacdo de interesses coletivos e/ou difusos:
Quando o stakeholder atua como representante de um grupo e/ou na defesa

de interesses de terceiros.
Para o grau de poder, os critérios considerados foram:

- Persuaséo: Poder de convencimento / persuasédo. O stakeholder possui
espago regimental para apresentar argumentos e informagbes que visam

influenciar decisdes de outros atores do processo / politica;

- Voto: Poder de voto em instancia colegiada. O stakeholder possui assento em

instancia colegiada com atribuicédo deliberativa no processo / politica;

- Veto: Poder de veto ou protelacéo. O stakeholder pode, por agdo ou omisséao,

vetar decisdes ou protelar o andamento do processo / politica ;

- Diretrizes: Definicdo de diretrizes, critérios ou metodologias. O stakeholder
tem o poder de decidir quais diretrizes, critérios ou metodologias serdo
utilizadas em determinada etapa e que podem impactar as decisbes do

processo / politica; e
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- Deciséo: Poder de decisdo monocratica. O stakeholder possui competéncia
para tomar decisdes monocraticas que afetam diretamente o andamento ou o

resultado do processo / politica.

A partir da definicdo dos critérios, avaliou-se o peso que cada um deles tem no
grau de interesse e de poder no processo. A seguir, apresenta-se as tabelas com as
tipologias de poder e interesse, com as respectivas pontuacdes (peso) de cada

critério:

Tabela 1: Tipologia dos interesses

Tipologia dos Pontuacao
interesses

I1 - Institucional 0,8
12 - Financeiro+ 1,6
I3 - Financeiro- 2
14 - Individual 2,2
I5 - Competéncias 0,4
16 - Bem-estar 1
|7 - Poder= 1
I8 - Poder+ 0,6
I9 - Difusos 0,4
TOTAL 10

Fonte: Elaboragéo prépria

Cumpre observar que os interesses financeiros aumentativo (I12) e diminutivo
(13) sdo antagbdnicos. No entanto, a percepcao da perda financeira € maior que a
percepcdo do ganho, por isso o valor maior para o interesse financeiro diminutivo. O
mesmo raciocinio foi reproduzido no caso interesse de manutencao de poder (I7) e no
de aumento de poder (I8); julgou-se que o interesse de manutencéo de poder € maior
gue o interesse de aumentar. Por fim, o maior interesse, dentre as tipologias de
interesse atribuidas, foi o interesse individual (14), por relacionar-se a direitos

individuais, dignidade da pessoa humana e direito a vida.

Tabela 2: Tipologia dos poderes

Tipologia dos Pontuacgao
poderes
P1 - Persuasao
P2 - Voto
P3 - Veto
P4 - Diretrizes
P5 - Decisao
TOTAL 10
Fonte: Elaboracéo propria

WINININ|-
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No caso dos critérios para atribuicdo do grau de poder, julgou-se que o maior
poder nesse processo € o de deciséo, cuja competéncia é da SCTIE. Poderes de voto,
veto e de definicdo de diretrizes sdo igualmente relevantes e o poder de persuaséo €
0 de menor peso neste processo.

A atribuicdo do grau de interesse e de poder se da por meio de uma matriz,
atribuindo-se o valor da pontuacao, caso o stakeholder possua aquele critério, ou valor
nulo, caso ndo possua. O grau de interesse e de poder é, entdo, o somatorio dos

pontos de cada critério, conforme exemplo a seguir:

Tabela 3: Exemplo, hipotético, de calculo de grau de poder

Pontuagao por critério

Stakeholders

P1 - Persuasao P4 - Diretrizes | P5 - Decisao
IndUstria 1 0 0 2 0 3
Titular SCTIE 0 2 2 2 3 7

Fonte: Elaboracéo propria

Primeiramente, cabe ressaltar que foi realizada uma reorganizacdo dos
stakeholders identificados na sesséo anterior. Alguns ndo foram analisados, ou foram
agrupados, por serem considerados, individualmente, de pouca relevancia para o
processo, ou com poderes e interesses muito semelhantes. Do contrario, no caso dos
membros da Conitec, por esta ser uma Comissao com treze membros no plenario,
representando diversos segmentos, com interesses e poderes divergentes, optou-se

por desmembréa-los, da seguinte forma:

- Departamento de Gestéo e Incorporacao de Tecnologias e Inovacdo em Saude
(DGITIS) da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE):
Secretaria Executiva da Conitec e representacdo da SCTIE no plenario, que preside
o0 mesmo. Nesse caso em especifico, e que também é o usual, o Secretario da SCTIE
indicou a Diretora do DGITIS para representar a Secretaria no plenario da Conitec.
Assim, o DGITIS exerce seu papel precipuo de Secretaria Executiva da Conitec e o
papel a que foi indicado, de representante da SCTIE e presidéncia do plenario da
Comissao.

De acordo com o Decreto n® 9.795/2019, cabe ao DGITIS subsidiar a SCTIE no que

diz respeito a alteracédo ou exclusédo de tecnologias de saude no SUS; acompanhar,
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subsidiar e dar suporte as atividades e demandas da Conitec; realizar a gestdo e a
analise técnica dos processos submetidos a Conitec; definir critérios para a
incorporacdo tecnoldgica com base em evidéncias de eficacia, seguranca, custo-
efetividade e impacto orcamentério; articular as a¢fes do Ministério da Saude
referentes a incorporacdo de novas tecnologias com os diversos setores,
governamentais e ndo governamentais, relacionadas com as prioridades do SUS;

dentre outras atribuigdes.

- Representantes do Ministério da Saude: total de sete representantes compdem o
Plenario da Conitec, sendo a SCTIE, que indica seu presidente; Secretaria Executiva
do Ministério; Secretaria Especial de Saude Indigena; Secretaria de Atencao a Saude;
Secretaria de Vigilancia em Saude; Secretaria de Gestao Estratégica e Participativa;
Secretaria de Gestdo do Trabalho e da Educacdo na Saude. O representante da
SCTIE, o DGITIS, sera analisado em separado, como indicado acima, pois tem poder
e interesse divergente das demais secretarias no processo, uma vez € que a unidade

finalistica da Politica Nacional de Gestao de Tecnologia em Saude;

- Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS;

- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA;

- Conselho Nacional de Saude - CNS;

- Conselho Nacional de Secretarios de Saude - CONASS;

- Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude - CONASEMS; e
- Conselho Federal de Medicina - CFM.

Além dos stakeholders que fazem parte da Conitec, os demais atores a serem

considerados no estudo séo:

- Industria — neste caso em especifico, o Laboratério Biogen Brasil Produtos

Farmaceuticos Ltda.: demandante, participacdo da consulta e da audiéncia publica;

- NATS — neste caso em especifico, o Centro Colaborador do SUS — Avaliacéo de
Tecnologias e Exceléncia em Saude (CCATES/UFMG): elaboracdo dos estudos da

ATS, por demanda da Conitec, participacdo na consulta e na audiéncia publica;
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- Usuérios (néo organizados) — sociedade em geral, destinatarios da politica publica:
neste caso em estudo, e 0 que geralmente ocorre, tiveram participacao na consulta e

na audéncia publica;

- AssociacOes de pacientes: Representam os pacientes, fazem parte do grupo de

interesse. Apresentaram analises técnicas na consulta e audiéncia publica;

- Profissionais de Saude, (ndo organizados): também fazem parte do grupo de
interesse, estdo no mercado da saude, o que for decidido pela incorporacao
influenciara seus interesses e atuacdes. Apresentaram analises técnicas na consulta

e audiéncia publica;

- Associacdes de profissionais: também fazem parte do grupo de interesse e a
decisdo tomada influenciara seus interesses e atuacfes, mas estdo separados dos
profissionais de salde ndo organizados, por terem poderes divergentes, e talvez até

interesses. Apresentaram analises técnicas na consulta e audiéncia publica;

- Academia: também parte dos grupos de interesse, sdo pesquisadores do tema, que
podem ter suas pesquisas utilizadas pelo demandante, pela conitec, ou qualquer outro
ator. Além de ter suas pesquisas utilizadas por outros atores, participaram da consulta
e da audiéncia publica;

- Titular da SCTIE: Secretério, que tem o papel de decisao final sobre a matéria. Além
disso, o Secretario indica o representante da SCTIE no plenario da Conitec, que 0
presidira, e pode convocar audiéncia publica, o que aconteceu no caso em questao.

Além desses stakeholders, retirados do caso especifico, outros atores poderiam
participar de um processo de incorporacéo de tecnologia do SUS, como, por exemplo,
outras industrias concorrentes, que teriam interesses e poderes divergentes da
industria produtora da tecnologia. Esses atores ndo foram incluidos porque nao
participaram desse caso especifico, portanto, ndo ha elementos para analisar sua

influéncia no processo.

Para identificar a relacdo entre os stakeholders, mapeou-se, de forma

simplificada, o processo, destacando-se os atores:
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Figura 10: Fluxo simplificado do processo

Industria apresenta Conitec (todos os (*) Consulta publica: Conta com participagdo da
demanda para membros) tem Coniteg, Industria, NATS, Usuarios, Profissionais
Conitec (Secretaria discussdes técnicas de Saude, Associagtes de Pacientes e de
Executiva: DGITIS) com o NATS na ATS. Profissionais e Academia.

(*) A consulta piblica permite a participagio de todos os
stakeholders. No entanto, a interagdo entre eles & unilateral, ou
seja, cada um apresenta seu posicionamento em relagdo a
matéria. Enquanto gque as outras interagBes sdo bilaterais,
inclusive na audiéncia publica, com chamamento/convocacio
para participar.

) l . SCTIE decide sobre a realizagdo de Conitec encaminha
ng;%g?em_:ammha audiéncia publica e convoca os Relatorio d -
Relatorio Finalde | participantes: Conitec, Industria, novo e atorit.:; © _'
recomendagéo para Associagdes de Pacientes e de Reco;’lceTrllsa;ao
SCTIE. Profissionais e Academia para :

|

Pactuacdo do financiamento da tecnologia:
discussdo no ambito da CIT, que tem o
Ministério da Saude, CONASS e CONASEMS
como entidades representativas.

Fonte: Elaboragao propria

A partir do destaque para os stakeholders no fluxo do processo, esquematizou-

se as interacdes entre eles:

Figura 11: Relac&o entre os stakeholders

Plenario C C
DGITIS (indicado SCTIE) Titular SCTIE

e demais

m Unilateral
DGITIS (Secretaria

c)

S ) - Unilateral
Profissionais de Saude
Unilateral = .
- Associacdao de Pacientes Qo

Unilateral 4 .. . o
Associacao de Profissionais de Saude
Unilateral .
L Academia

Fonte: Elaboracéo propria
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Importante ressaltar que foram considerados os relacionamentos mais diretos,
uma vez que, considerar relacionamentos mais distantes, levaria a um relacionamento

entre todos os stakeholders, o que poderia dificultar ou até mesmo inviabilizar as

anéalises.

A segquir, calculou-se o grau de interesse e poder para cada um desses

stakeholders, com base nos critérios elaborados no item anterior:

Quadro 1: Tipologia dos interesses

TIPOLOGIA DOS INTTERESSES |

11 - Institucional

12 - Financeiro +

I3 - Financeiro -

14 - Individual

I5 - Competéncias

16 - Bem-estar

|7 - Poder =

I8 - Poder +

19 - Difusos

Fonte: Elaboracéo propria

Tabela 4: Célculo do grau de interesse

GRAUS DE INTERESSES

| TOTAL

SIS i TPISES 11 12 ] 14 15 16 17 18 19

Industria 0 1,6 2 0 0 0 0 0,6 0 4,2
NATS 0,8 0 0 0 0,4 0 1 0 0 2,2
DGITIS 0,8 0 2 0 0 0 1 0 0 3,8
Representantes MS 0,8 0 2 0 0 0 0 0 0 2,8
Representante Anvisa 0,8 0 0 0 0 0 1 0 0 1,8
Representante ANS 0,8 0 0 0 0 0 1 0 0 1,8
Representante CNS 0,8 0 0 0 0 0 1 0 0,4 2,2
Representante CONASS 0,8 0 2 0 0 0 1 0 0,4 4,2
Representante CONASEMS 0,8 0 2 0 0 0 1 0 0,4 4,2
Representante CFM 0,8 0 0 0 0 0 1 0 0,4 2,2
Usuérios (ndo organizados) 0 0 2 2,2 0 1 0 0 0 572
Associacdes de Pacientes 0 0 0 2,2 0 1 0 06 | 04 4,2
Profissionais de Saude

(n&o organizados) 0 1.6 0 0 0 1 0 0.6 0 3,2
Associacdes de Profissionais 0 0 0 0 0 1 0 06 | 04 2
Academia 0 0 0 0 0,4 0 0 0 0 0,4
Titular SCTIE 0,8 0 2 0 0 0 1 0 0 3,8

Fonte: Elaboracéo propria

Como explicitado no item referente ao desenvolvimento dos critérios, observou-
se quais critérios o stakeholder em questéo possui. Por exemplo, no caso da industria,
ela ndo possui interesse institucional na matéria, pelo simples fato de néo ter

competéncia institucional. Avaliou-se que a industria possui interesse financeiro
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aumentativo e interesse de aumento de poder. O mesmo foi feito para cada um dos

stakeholders.

Alguns casos especificos merecem observacoes:

- Os representantes do Ministério da Saude na Conitec, exceto o DGITIS, que
estd sendo analisado em separado, ndo tem interesse em manutencédo de
poder, pois sua atuacao nesse processo nao tem risco de afetar negativamente
seu status. H4, no entanto, interesse financeiro diminutivo, pois existe uma
certa concorréncia do impacto financeiro da incorporacédo de uma tecnologia no
orcamento das suas areas: uma possivel necessidade de aumento de
orcamento da Unido para a disponibilizacdo da tecnologia, pode afetar
negativamente na disponibilidade orcamentaria de suas areas finalisticas.

- Diferentemente, o interesse financeiro negativo do DGITIS e SCTIE se refere
a preocupacao com a sustentabilidade financeira do SUS.

- CONASS e CONASEMS também tém interesses financeiros diminutivos, pois
a possivel decisédo pelo financiamento da tecnologia pelo grupo 2 ou 3 ira afetar
0 orcamento dos respectivos entes federativos que eles representam, ou seja,
pela sustentabilidade financeira do SUS nos seus respectivos entes

federativos.

Quadro 2: Tipologia dos poderes

TIPOLOGIA DOS PODERES |

P1 - Persuasao

P2 - Voto

P3 - Veto

P4 - Diretrizes

P5 - Decisao

Fonte: Elaboracéo propria

Tabela 5: Célculo do grau de poder
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STAKEHOLDERS CRALS DE BODER

P2 | P3 | P4 TOTAL

U
-
U
(&)

o
o
N
w

Industria

NATS

DGITIS

Representantes MS
Representante Anvisa
Representante ANS
Representante CNS
Representante CONASS
Representante CONASEMS
Representante CFM
Usuarios (ndo organizados)
Associacdes de Pacientes
Profissionais de Saude (nédo
organizados)

Associacdes de Profissionais
Academia

Titular SCTIE
Fonte: Elaboracéo propria

N Y i
olonvNvNINININININ| o
o|lo|ov|Nv|o|lo|lov|iv|o
olojo|lo|o|lo|o|o|oNvd|N
olo|lo|lo|lo|o|o|o|o|o|o|o
RiRlwlololwlwlw|lo|N|w

I
Nv|o|o|o
N|jo|lo|lo
olo|o|o
wlo|o|o
NP (e

Com relacéo a atribuicdo do grau de poder, observa-se:

- Os representantes do Ministério da Saude tém poder de voto e, em conjunto,
poder de veto, por representarem a maioria na Conitec. Além disso, o0 MS tem
participagcdo na CIT, que pactua sobre o financiamento da tecnologia
incorporada.

- CONASS e CONASEMS também tém poder de veto, por participarem da

discussao sobre o financiamento, no ambito da CIT.

Por fim, com base nos calculos e analises acima, foi elaborada a tabela de

analise dos stakeholders:

Tabela 6: Demarcadores de territério (stakeholders) — Tabela tipo 1

Stakeholders Grau de Grau de
com quem Poder
Poder

se Interesse Interesse precipuo
relaciona? (0-10) (0-10)

DGITIS

MS

Anvisa
ANS

CNS
CONASS
CONASEMS
CFM
IndUstria N/A Titular SCTIE | Financeiro (+) 4,2 | Persuasdo

Nivel
Stakeholder | federado
de atuacéao

NATS federal DGITIS Institucional 2,2 | Persuasao
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MS
Anvisa
ANS
CNS
CONASS
CONASEMS
CFM
Institucional e
financeiro (-)
Todos os (Sustentabilidade Persuasdo,
DGITIS federal demais do SUS) 3,8 | voto e veto
Institucional e
financeiro (-)
Representantes Todos os (Or¢amento de
MS federal demais suas areas) 2,8 | Voto e veto
Representante Todos os Institucional e se Persuasdo e
Anvisa federal demais manter no poder 1,8 | voto
Representante Todos os Institucional e se Persuasdo e
ANS federal demais manter no poder 1,8 | voto
Representante Todos os Institucional e se Persuasdo e
CNS demais manter no poder 2,2 | voto
Se manter no
poder e
sustentabilidade
Representante Todos os do SUS no seu Persuasdo,
CONASS estadual demais nivel federativo 4,2 | voto e veto
Se manter no
poder e
sustentabilidade
Representante Todos os do SUS no seu Persuasdo,
CONASEMS municipal | demais nivel federativo 4,2 | voto e veto
Representante Todos os Institucional e se Persuasdo e
CFM demais manter no poder 2,2 | voto
DGITIS
MS
Anvisa
ANS
CNS
CONASS
Usuarios {ndo CONASEMS | Individual e bem-
organizados) N/A CFM estar 5,2 | Persuas3o
DGITIS
MS
Anvisa
ANS
CNS
CONASS
CONASEMS
AssociacOes de CFM Bem-estar e
Pacientes N/A Titular SCTIE | aumentar poder 4,2 | Persuasao

68
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DGITIS
MS
Anvisa
ANS
CNS
Profissionais de CONASS
saude (ndo CONASEMS | Financeiro (+) e
organizados) N/A CFM bem-estar 3,2 | Persuasao 1
DGITIS

MS

Anvisa
ANS

CNS
CONASS
CONASEMS
AssociagBes de CFM Difuso e
Profissionais N/A Titular SCTIE | aumentar poder 2 | Persuasao 1
DGITIS

MS

Anvisa
ANS

CNS
CONASS
CONASEMS
CFM Desenvolver
Academia N/A Titular SCTIE | competéncia 0,4 | Persuasao 1
Industria
DGITIS

MS

Anvisa
ANS

CNS
CONASS
CONASEMS
CFM
Associagcao
de
pacientes
Associa¢do | Institucional e
de financeiro (-)
profissionais | (Sustentabilidade
Titular SCTIE federal Academia do SUS) 3,8 | Decisao 7
Fonte: Elaboracéo propria

Para avaliar a convergéncia de poder e interesse, por stakeholder, elaborou-se
uma matriz representando a relacdo dos stakeholders e atribuindo um grau de

convergéncia dos interesses dos stakeholders que se relacionam. O grau de
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convergéncia foi atribuido de forma subijetiva, analisando-se o0s interesses precipuos
de cada ator, sendo atribuido o valor de -10 para interesses totalmente divergentes, e
10 para interesses totalmente convergentes, sendo o valor nulo para interesses

indiferentes. Chegou-se ao seguinte quadro:

Quadro 3: Matriz de convergéncia de interesses

Associagdes  |Prafissionais de| Associagdes
de Pacientes | Salde de Profissionais

OGS MS Arwisa ANS CNS CONASS CONASEMS  |CFM Academia Titular SCTIE

Incistria

- OGITIS
MS 8 5
Arwisa 0 5
AT 0 5
CNS 0 5
CONASS -3 3
CONASEMS -3 3
CFM 0 5

Ususrios

Ascociaghies
de Pacientes

Profissionais de|
Salde

Associagles
de Profissionais|

Academia

Tieular SCTIE

Fonte: Elaboragao prépria

Diferente do valor nulo, que corresponde a interesses indiferentes, entre atores
gue se relacionam no processo, as células da matriz preenchidas em vermelho sao
para a auséncia de relacdo entre os stakeholders no processo.

Pare se chegar nessa pontuacgao, foram feitas as seguintes consideracgoes:

1) A industria tem interesse precipuo do lucro — Financeiro (+), assim, na relagdo com:

- DGITIS e com o titular da SCTIE, que tem interesse institucional do objetivo da
politica publica, de disponibilizar tecnologias seguras e eficazes, usadas
apropriadamente, considerando os recursos financeiros disponiveis, considera-se que
0s interesses sdo divergentes, apesar de ndo antagonicos, atribuiu-se o valor de -5

para essa relacéo;
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- representantes do Ministério da Saude na Conitec. Seus interesses sdo 0S mesmos
do DGITIS, no entanto, em um grau diferente, pois ndo sdo suas areas finalisticas.
Para essas secretarias, o interesse preponderante ndo € o institucional, de objetivo
da politica, mas o de concorréncia no orgamento do Ministério, o que diverge ainda
mais do interesse da industria. Atribuiu-se, portanto, o valor de -8 para a convergéncia
de interesses;

- CONASS e CONASEMS também tem interesse de sustentabilidade do SUS, o que
diverge um pouco do interesse da industria, mas em menor grau que o DGITIS e o
titular da SCTIE, ainda mais neste caso em especifico, em que o medicamento ja
estava sendo financiado pela Unido e muito provavelmente continuaria sendo. Mas,
atribuiu-se um valor de divergéncia de interesses, considerando casos genéricos, mas
em menor grau que o DGITIS e a SCTIE;

- Para os demais integrantes do plenario do Conitec, o interesse preponderante € o
institucional, em grau menor que o DGITIS e o de manutenc&o no poder, de continuar
atuando nesse ramo. Para esses atores, ndo ha conflito e nem convergéncia dos

interesses, eles nao se influenciam.

2) O NATS tem interesse institucional apenas, de fazer os estudos técnicos e

financeiros necessarios. Assim, na relacdo com:

- DGITIS, demandante do estudo, que também tem interesse institucional além do
financeiro, de sustentabilidade do SUS, que, inclusive, também é objeto de estudo do
NATS, considerou-se os interesses totalmente alinhados;

- J4 com os demais integrandes da Conitec, 0s interesses sdo convergentes, mas nao
totalmente, por ndo ser a area finalistica das demais areas do Ministério, e dos demais
representantes, que além do interesse institucional, tem interesse em se manter no
poder, nas discussdes sobre tecnologias no SUS;

- Ainda no ambito da Conitec, ressalta-se o interesse financeirro (-) do CONASS e
CONASEMS, de manutenc¢éo da sustentabilidade do SUS no seu nivel federativo, o
que para o NATS néo importa na analise financeira.

3) DGITIS e titular SCTIE: Interesse institucional, objetivo da politica:

- Os interesses do DGITIS e da SCTIE em relagcéo aos demais representantes do MS,

no que se refere a competéncia institucional, sdo convergentes, alinhado aos objetivos
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do processo. No entanto, o DGITIS, por ser a unidade gestora da politica,
financeiramente, prioriza a sustentabilidade do SUS, enquanto os demais
representantes do MS priorizam os orgcamentos das suas unidades, o que faz divergir
seus interesses financeiros. Nesse caso, atribuiu-se o valor de 3, para a convergéncia
de interesses;

- Entre DGITIS/SCTIE e CONASS e CONASEMS foi utilizado o mesmo raciocinio da
relagdo com os demais integrantes do MS, pois esses conselhos tem interesse
financeiro diminutivo, de manutencdo da sustentabilidade do SUS no seu nivel
federativo, enquanto os primeiros tém o interesse de sustentabilidade do SUS em
geral;

- Entre DGITIS/SCTIE e demais integrantes da Conitec, h4 o interesse institucional
reciproco, no entanto, para estes, ndo ha interesse financeiro, nem aumentativo, nem
diminutivo;

- Entre DGITIS/SCTIE e usuéarios, associacao de pacientes, profissionais de saude e
associacdo de profissionais, os interesses se alinham no objetivo da politica de
disponibilizar tratamento adequado para a sociedade (individual, bem-estar e
interesses difusos), no entanto, os interesses divergem quanto a sustentabilidade do
SUS. Essa divergéncia tem um grau maior para os usuarios, os mais afetados pela
deciséo sobre a incorporacao;

- Entre DGITIS/SCTIE e a Academia, os interesses séo indiferentes. A Academia tem
interesse no processo, para desenvolver competéncia, independentemente da

deciséo sobre a incorporacgao.

4) MS: Interesse institucional e financeiro (-), no sentido de conflito com o orcamento

das suas areas:

- Entre os interesses dos representantes do MS e demais integrantes da Conitec, o
interesse institucional é reciproco. No entanto, divergem no interesse financeiro (-) dos
representantes do MS, indiferente para os demais integrantes da Conitec, exceto para
CONASS e CONASEMS, que também tem interesse financeiro (-), mas em um sentido
diferente e discutido em momento diferente. Uma vez incorporada a tecnologia,
CONASS, CONASEMS e integrantes do MS na Conitec, tem interesses totalmente
divergentes com relagdo ao financiamento. O MS, por meio do seu Secretario

Executivo e esses dois conselhos participam das discussdes, no ambito da CIT, assim,
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reduziu-se o grau de convergéncia dos seus interesses por conta deste outro
momento no processo de incorporagao.

- Entre os demais integrantes da Conitec (Anvisa, ANS, CNS e CFM) e os usuarios,
profissionais da salde e as associa¢des representante desses, a analise € a mesma
para o DGITIS/SCTIE.

5) Entre os integrantes da Conitec, entre si, com excec¢ao do DGITIS e representantes
do MS, cujas andlises ja foram expostas, avaliou-se que seus interesses sao
reciprocos, no entanto, ndo ha influéncia de interesses. Atribuiu-se o valor de 2 para
a convergéncia de interesses pois ndo se verifica a unido desses interesses para
essas unidades atingi-los, no entanto, o interesse institucional de objetivo da politica

€ um minimo que convergéncia, buscado em conjunto.

6) Entre os integrantes da Conitec e demais atores ndo avaliados anteriormente
(Usuérios, profissionais, associacbes e academia), atribuiu-se o mesmo grau de

convergéncia atribuido entre o DGITIS e estes.

7) Os interesses da Academia no processo sao indiferentes os interesses dos demais
atores, com excecao aos interesses do NATS, com quem ela ndo se relaciona, no

ambito desse processo.

ApoOs a avaliacao da convergéncia de interesses, foram elaboradas as tabelas
de convergéncia de poder e interesse, por stakeholder, conforme exemplos a seguir.
As demais tabelas, para cada um dos stakeholders, encontram-se no Anexo A deste

documento:
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Tabela 7: Convergéncia de poder e interesse — IndUstria

Stakeholder de referéncia:

Indistria

74

Interesse: Financeiro [+)
[A) Grau de Interesse 432
Poder proprietario: Persuasdo
(B) Grau de poder: 3
(C) (D) 13
Convergéncia em
relacdo ao . .
\ . o Poder Convergencia de
Stakeholders relacionados Interesse interesse do . o a Grau de poder .
proprietario poder e interesse
stakeholder da
matriz
{(-10) - 10) (0-10) [AxB)+(CxD)
Institucional e
DEITIS 1."|nan|:e'|ru:u |,:| 5 Persuasdo, 224
[Sustentabilidade voto e veto
do SUS)
Institucional e
fi iro (-
MS financeiro (-] &|voto e veto 274
[Orcamento de suas
areas)
Instituci | P a
Anvisa nstitucional e se 0 ersugsao e 126
manter no poder voto
Institucional e se Persuazdo e
ANS ] 12,6
manter no poder voto
Institucional e se Persuasdo e
CNS ] 12,6
manter no poder voto
Se manter no poder
e sustentabilidade Persuasdo
CONASS | -3 ! -2,4
do SUS no seu nivel VOto e veto
federativo
Se manter no poder
CONASEMS e SUStEntEIb'Il'IdE:EIE a3 Persuasdo, 24
do SUS no seu nivel voto e veto
federativo
CEM Institucional e se 0 Persuasdo e 126
manter no poder voto
Institucional e
fi ira (- ~
Titular SCTIE financeiro (-] 5|pecisso 224
[Sustentabilidade
do BUS)
Poder e interesse nas relacies -26,6

Fonte: Elaboracéo propria
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Tabela 8: Convergéncia de poder e interesse — DGITIS

Stakeholder de referéncia:

DGITIS

Interesse:

Institucional e
financeiro {-)
[Sustentabilidade
do SUS)

(A) Grau de Interesse

3.8

Poder proprietario:

Persuasdo, voto e
veto

75

[B) Grau de poder: 7
(cl (D) (E)
Convergéncia em
relacd .
\ . i Poder Conwvergencia de
Stakeholders relacionados Interesse interesse do . e Grau de poder .
proprietario poder e interesse
stakeholder da
matriz
((-10) - 10) (0-10) (AxB)+{CxD)
Inddstria Financeiro [+) -5|Persuasdo 11,6
MATS Institucional 10|Persuaszido 56,6
Institucional e
fi iro (-
MS financeiro (-) 3|Voto e veto 416
[Orcamento de suas
areas)
Instituci | P a
Anvisa nstitucional e se 5 ersuasac e a6
manter no poder voto
Institucional e se Persuasdo e
ANS 5 416
manter no poder voto
Institucional e se Persuasdo e
CNS 5 416
manter no poder voto
Se manter no poder
CONASS e sustentabilide:de 3 Persuasdo, 416
do SUS no seu nivel voto e veto
federativo
Se manter no poder
CONASEMS e sustentabilidE:dE 3 Persuasdo, 416
do 5U5 no seu nivel VOTO € Veto
federativo
CEM Institucional e se z Persuasdo e 416
manter no poder voto
- Individual & bem- B
Usuarios nevigual s bem -1|Persuasao 25,6
estar
~ . Bem-est -
Associacao de pacientes Emrestar s 1|Persuasac 27,6
aumentar poder
. Fi iro | bem- -
Profissionais de saude nanceiro (+) & bem 1|Persuasao 27,6
estar
~ L Difuso e aumentar -
AssoCiacao de profissiona 1{Persuasac 276
poder
D I
Arademia ESEWE’ W’jr 0|Persuaszdo 26,6
competéncia
Institucional e
fi iro (- -
Titular SCTIE financeira () 10|Decis3o 96,6
[Sustentabilidade
do SUS)
Poder e interesse nas relaches 591

Fonte: Elaboracéo propria
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A partir dos dados acima, elaborou-se o Balanco de Poder e Interesse, ja

ordenado por score de poder e interesse nas relacoes:

Tabela 9: Balanco de Poder e Interesse

Stakeholder Interesses precipuos Poder e interesse nas
precip relagGes (Tabela 2 — E)
Institucional e financeiro (-)
DGITIS (Sustentabilidade do SUS) 591
. Institucional e financeiro (-)
Titular SCTIE (Sustentabilidade do SUS) 481,2
Se manter no poder e sustentabilidade
CONASS do SUS no seu nivel federativo 408
Se manter no poder e sustentabilidade
CONASEMS do SUS no seu nivel federativo 408
MS Institucional e financeiro (-)
(Orcamento de suas areas) 335
CNS Institucional e se manter no poder 249
CFM Institucional e se manter no poder 249
NATS Institucional 237,8
Anvisa Institucional e se manter no poder 231
ANS Institucional e se manter no poder 231
Associa¢Oes de Pacientes Bem-estar e aumentar poder 78,8
Profissionais de Saude Financeiro (+) e bem-estar 59,6
Associagdes de Profissionais | Difuso e aumentar poder 59
Usuarios Individual e bem-estar 7,6
Academia Desenvolver competéncia 3,6
Industria Financeiro (+) -26,6

Fonte: Elaboracéo propria

Conforme mencionado anteriormente, o0s stakeholders que apresentam
maiores scores de poder e interesse nas relacdes, ultima coluna do BPI, sdo os que
mais se relacionam e cujos interesses mais se convergem e tem mais poder sobre o
processo. Por isso, no BPI, os atores ja foram dispostos em ordem decrescente de
score.

Considerando que o objetivo do Processo de Incorporagcéo de Tecnologia no

SUS é de disponibilizar novas alternativas terapéuticas aos usuarios do SUS,

considerando critérios de eficacia, sequranca e efetividade, bem como o impacto

econdmico-financeiro da incorporacdo de uma nova tecnologia ao Sistema Unico de

Saude, foi realizada uma andlise de cada stakeholder, avaliando seu grau de poder e
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interesse, a convergéncia do seu interesse com o objetivo do processo e 0s possiveis
riscos de captura pelo interesse do agente, a depender também do seu nivel de poder,
de influéncia. Nessa andlise, avaliou-se também o desenho da politica, em qual etapa
do processo o risco pode interferir para, posteriormente analisar oS mecanismos de
governanca ja existentes, que analises de controle sdo necessarias e que melhorias
podem ser sugeridas, no item 6.4.

Importante observar que, por ser uma analise de governanca, 0s riscos aqui
analisados se restringem a riscos de captura pelo interesse do agente ou riscos
relacionados ao poder, na busca dos interesses. Ha outros riscos envolvidos no
processo, relacionados a gestao, por exemplo, que também devem ser considerados
e analisados em processos de gestao de riscos e controles internos, no ambito da
governanca do processo.

a) DGITIS e Titular SCTIE:

S&o os atores com maior grau de poder e interesse nas relagdes.

- Andlise da convergéncia de interesse com o objetivo da politica: seus
interesses, institucional e de manter a sustentabilidade do SUS, estao
alinhados ao objetivo do processo.

- Poder e interesse nas relacdes: agente com o maior grau de poder e interesse
nas relacées. Isso quer dizer que o agente tem grande poder de buscar os seus
interesses, o qual esta alinhado ao objetivo da politica. No entanto, o alto grau
de poder desse ator pode incitar riscos de captura do interesse pelo
demandante, ou de outro ator com interesse ndo convergente ao objetivo da

politica.
- Etapa do processo que atua: Todo o processo

- Riscos: Captura de interesse por outro agente.
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b) CONASS e CONASEMS:

Préximos stakeholders com maiores graus de poder e interesse nas relacdes.

Fazem parte da Conitec e da CIT, ou seja, participam de duas fases do processo.

- Analise da convergéncia de interesse com 0 objetivo da politica: tém como
maiores interesses o de se manter no poder, 0 que ndo € prejudicial ao objetivo
do processo, e de sustentabilidade do SUS no seu nivel federativo (estadual e
municipal). No entanto, ao buscar este segundo interesse, esses atores podem
dificultar o atingimento do objetivo do processo. Ou seja, ha um risco de conflito
de interesses do CONASS e CONASEMS, com o objetivo do processo.

- Poder e interesse nas relacdes: o alto grau de poder aumenta a probabilidade

de materializac&o dos riscos relacionados a conflito de interesses.

- Etapa do processo que atua: Processo de deliberacdo sobre a incorporacao

e discussao sobre o financiamento da tecnologia.

- Riscos: pactuacgéo indevida da tecnologia no Grupo 1A, para ndo impactar os
orcamentos estaduais ou municipais; ou criacao de entraves na aprovacao da

tecnologia, com a mesma motivacao.

* CONASS e CONASEMS participam da CIT, que discute o financiamento da
tecnologia incorporada. Portanto, € nessa fase do processo que o primeiro risco
relatado pode se materializar. O segundo risco pode se materializar na segunda

etapa do processo: Processo de deliberacdo sobre a incorporacao.

Demais representantes do MS na Conitec:

Representam os atores em um terceiro nivel de interesses e poderes nas

relacdes. As divergéncias dos seus interesses com 0 objetivo da politica sé&o

semelhantes ao CONASS e CONASEMS, mas com influéncia em momentos distintos

do processo, por isso estdo sendo analisado em separado.

- Andlise da convergéncia de interesse com 0 objetivo da politica: de forma

muito similar ao CONASS e CONASEMS, ha um possivel conflito da decisao
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pela incorporacéo da tecnologia com o orcamento das suas unidades, pois um
possivel financiamento da tecnologia incorporada pela Unido pode impactar

negativamente no orgamento de outras unidades.

- Poder e interesse nas relacdes: o alto grau de poder aumenta a probabilidade

de materializacéo dos riscos.

- Etapa do processo que atua: Processo de deliberacdo sobre a incorporacao
e discussdo sobre o financiamento da tecnologia (apenas a Secretaria
Executiva do MS).

- Riscos: criacdo de entraves na aprovacao da tecnologia, para ndo impactar

0s orcamentos de suas unidades.

d) CNS e CFM (Conitec):

Juntamente com Anvisa e ANS, também sdo integrantes do plenario da
Conitec. No entanto, estdo separados destes por ter um grau de interesse um pouco

maior, por ter interesses, adicionalmente, interesses difusos.

- Anadlise da convergéncia de interesse com o objetivo da politica: os interesses
predominantes sao o de se manter no poder e o interesse institucional, alinhado

ao objetivo da politica.

- Poder e interesse nas relacdes: Por representarem outros interesses,
interesses difusos, tem maior grau de poder e interesse nas relacoes,

comparado a Anvisa e ANS, o que pode influenciar em outros riscos.
- Etapa do processo que atua: Processo de deliberacdo sobre a incorporacéo.

- Riscos: Por terem baixo grau de poder, risco de ndo conseguirem defender os

interesses difusos que representam.
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e) NATS:

Realiza analise técnica e financeira da tecnologia proposta, por demanda do

DGITIS.

f)

- Andlise da convergéncia de interesse com 0 objetivo da politica: o interesse
do NATS é meramente institucional, de andlise técnica e econdbmica da

demanda. Convergente ao objetivo do processo

- Poder e interesse nas relacbes: Seu poder no processo relativamente
peqgueno, mas por ter alto alinhamento de interesse com o objetivo da politica,

tem um maior grau de poder e interesse nas relacoes.

- Etapa do processo que atua: ATS e processo de deliberacdo sobre a

incorporacao.

- Riscos: Captura de interesse por outro agente.

Anvisa e ANS (Conitec):

Ultimos integrantes do plenario da Conitec analisados.

- Andlise da convergéncia de interesse com o objetivo da politica: os interesses
predominantes séo o de se manter no poder e o interesse institucional, alinhado

ao objetivo da politica.

- Poder e interesse nas relacdes: Considerando que a andlise esta sendo
realizada em ordem decrescente de scores, S40 0s atores com o0 menor grau
de poder e interesse nas relacdes, no ambito da Conitec. O poder desses atores
€ pequeno, e por esse motivo, o risco aqui avaliado se relaciona mais com o

grau de poder que com o de interesse.
- Etapa do processo que atua: Processo de deliberacdo sobre a incorporagéao.

- Riscos: inicio do processo de analise sem o registro na Anvisa;
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g)

Associacbes de pacientes, profissionais de saude e associacdo de

profissionais:

Agentes analisados em conjunto pois, apesar de terem poderes e interesses

divergentes, mas ndo antagonicos, o grau de poder e interesse nas relacdes é

semelhante e baixo.

h)

- Andlise da convergéncia de interesse com o0 objetivo da politica: tem
interesses de bem-estar, representam interesses individuais, financeiro
(aumentativo), etc, todos tendentes a incorporacao da tecnologia, o que diverge

de parte do objetivo do processo, de manter a sustentabilidade do SUS.
- Poder e interesse nas relagfes: sdo 0s menores graus de poder no processo.

- Etapa do processo que atua: Processo de deliberacdo sobre a incorporacéao,
sendo que apenas as associacdes, que representam interesses, além dos seus
proprios, tem relacé@o unilateral, com o titular da SCTIE, pois sdo convidados

para participar das audiéncias publicas, quando ha.

- Riscos: Por terem baixo grau de poder, risco de ndo conseguirem defender os

seus interesses e 0s interesses difusos que representam.

Usuarios:

Agentes com 0 maior grau de interesse e o menor grau de poder no processo

- Analise da convergéncia de interesse com o objetivo da politica: esse ator no
processo é o que tem maior grau de interesse. No entanto, o interesse
individualista e de bem estar, ndo é tdo convergente com o objetivo do
processo. E convergente no sentido do bem-estar, de incorporar ao SUS uma
tecnologia adequada, no entanto, este ator ndo se preocupa com a

sustentabilidade do SUS, o que também é objetivo do processo.

- Poder e interesse nas relacdes: tem o maior grau de interesse no processo,
no entanto, seu grau de poder € baixo. Seu grau de poder aumenta um pouco

com as representacdes. No entanto, no balango de poder e interesse continua
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i)

com baixo score de poder e interesse nas relacoes, pelo fato de ter poucas
interacdes com agentes relevantes do processo e pelo fato dos agentes que 0s
representam também terem baixo grau de poder e interesse nas relacdes. Seu
interesse diverge com parte do objetivo do processo, de manter a
sustentabilidade do SUS, o que colabora com a reducdo do score de poder e

interesse nas relacoes.

- Etapa do processo que atua: Processo de deliberacdo sobre a incorporacéo,

de forma unilateral e apenas com manifestacdo na consulta publica.

- Riscos: Por terem baixo grau de poder, risco de ndo conseguirem defender os

seus interesses.

Academia:

Agente com o menor grau de interesse no processo, apenas para

desenvolvimento de competéncia.

)

- Andlise da convergéncia de interesse com o objetivo da politica: é indiferente.

- Poder e interesse nas relagfes: tem apenas o poder de persuasao, por
entender da técnica, mas ndo tem muito espaco para exercer esse poder,

conforme mostrado no BPI

- Etapa do processo que atua: Processo de deliberacdo sobre a incorporacéao,
na consulta publica, e relacao unilateral com o titular da SCTIE, pois pode ser

convidado para participar das audiéncias publicas, quando ha.

- Riscos: N&o identificado para a analise em questéo.

IndUstria:

Agente com alto grau de interesse, porém pouco grau de poder.
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- Andlise da convergéncia de interesse com 0 objetivo da politica: o interesse
da industria € o lucro. O lucro por meio da venda de uma tecnologia que
atendera a sociedade, 0 que tangencia o objetivo da politica. No entanto, ndo

converge com o objetivo de manter a sustentabilidade do SUS.

- Poder e interesse nas relacdes: os interesses da Industria com todos 0s
demais agentes com quem ela se relaciona, ou € divergente, ou indiferente. Por
isso, o score de poder e interesse nas relagbes resultou negativo e,
consequentemente, o menor. Mas isso ndo quer dizer que & um agente
irrelevante no processo. O que levou o score a um valor menor foi o interesse
divergente, o que deve levar a atentar-se ao poder desse stakeholder, se &

capaz de defender esse interesse divergente.

- Etapa do processo que atua: ATS (pois ela quem apresenta a demanda) e
processo de deliberacdo sobre a incorporacéo, podendo participar também da

audiéncia publica, quando for o caso.

- Riscos: cooptacao do “interesse do SUS”: conluio com outros agentes, para
perseguicdo dos seus interesses, por meio da utilizagdo do poder desses
agentes nas relagdes; apresentacao de informagdes “falsas”, ou enviesadas na

demanda.

Para a andlise da governanca do processo, foi feita a descricdo dos riscos
identificados no BPI, item anterior, com a identificacdo das causas e impactos de cada
risco, e verificacdo dos mecanismos de controles ja existentes. Posteriormente,
avaliou-se esses controles e que melhorias poderiam ser sugeridas no ambito dos
mecanismos de governancga para garantir a efetividade da atuacdo do Estado, a luz
do objetivo do processo.

Para a descricdo dos riscos, ou seja, levantamento das respectivas causas,
impactos e controles existentes; além da andlise do processo, foram utilizados como
INSUMOS 0S hormativos sobre o processo de incorporacao: Decreto n°® 7.646/2011, que
dispde sobre a Conitec e sobre o processo administrativo, e Portaria n°® 2.009, de 13
de setembro de 2012, sobre o regimento interno da Conitec. Foi utilizada como
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referéncia também, e principalmente, a Matriz de Riscos e Controles, elaborada pela
Controladoria-Geral da Unido, em trabalho de avaliacdo do Processo de Incorporacéo

de Tecnologia em Saude, realizado em 2020 e 2021. No ambito desse trabalho, essa

matriz foi discutida e aprovada pelo DGITIS.

Quadro 4: Descricao dos riscos de governanca levantados no BPI.

Risco Agente Causa Impacto Controle
Existente
L - Captura de DGITIS e - Indicacdo do DGITIS |- Incorporacéo de - Check-list das
nteresse por outro |SCTIE para representante da [tecnologia sem informagdes e
agente; SCTIE no plenéario da  [eficacia clinica, documentos
Conitec; efetividade e apresentados, aplicado
- Excesso de poder do [seguranca por 2 técnicos da SE-
DGITIS e SCTIE comprovadas; Conitec
juntos; - Decisdo da SCTIE separadamente.
- Interesses sem observancia da (SATISFATORIO)
particulares dos atores |sustentabilidade do - Declaracéo de
da Conitec e do SUS. conflito de interesses
Ministério da Saude. - Ganhos financeiros  [tanto dos membros da
ilicitos/indevido Conitec quanto dos
(prejuizo financeiro técnicos de ATS.
para o Estado) (FRACO)
P - Pactuagéo CONASS e - Interesse pela - Pactuacgéo - Nao identificado
ndevida da CONASEMS sustentabilidade do excessiva de
tecnologia no SUS apenas no medicamentos no
Grupo 1A, para ndo respectivo nivel Grupo 1A: gasto
mpactar os federado, e ndo do indevido no nivel
prcamentos SUS como um todo; federal
pstaduais ou - Dificuldade de
municipais acesso ao
medicamento em
virtude da
centralizagdo da
distribuicdo na Uni&o
de medicamentos que
deveriam ser
distribuidos por
estados ou municipios
B8 - Criacdo de CONASS e - Interesse pela - Decisao da SCTIE Aplicagdo do disposto
entraves na CONASEMS sustentabilidade do pela ndo aprovacgdo de |no Decreto n°.
aprovacao da SUS ou garantia do tecnologia, que seria a |7.646/2011 (Art. 24 8
tecnologia, para orcamento apenas no |melhor opcdo parao  |2° - Sobrestamento
néo impactar os seu nivel; SUS. das demais
prcamentos - Auséncia de definicdo |- Descumprimento do |deliberacGes)
pstaduais ou de prazos prazo de 180 dias para |(MEDIANO)
municipais intermediarios; a concluséo do
A - Criacao de Demais - Auséncia de processo
entraves na representantes |mapeamento dos administrativo
aprovagédo da do MS na fluxos de trabalho; - Dificuldade de
tecnologia, para Conitec - Baixa capacidade acesso a tecnologia
ndo impactar os operacional frente &s  |pelos usuérios, ja que
prcamentos de demandas; 0 prazo para oferta s6
suas unidades. - utilizagéo se inicia apds a
desarrazoada de incorporacao
grande parte do prazo |- Demandas judiciais
legal do para aquisi¢éo de
macroprocesso com medicamentos
etapas intermediérias.
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processo de
analise sem o
egistro na Anvisa

econbmicos e
corporativos do
demandante;

5- N&do conseguir CNS e CFM - Baixo grau de poder |- Decisdo da SCTIE - Encaminhamento do
defender os - Auséncia de prazo que ndo garante a Relatério Técnico aos
nteresses difusos adequado tanto para a |melhor tecnologia membros do Plenario
gue representam. realizagcdo da consulta |- Incorporagéo de com 10 dias de
quanto para a sua tecnologias sem rigor  |[antecedéncia.
analise posterior e aprofundamento (MEDIANO)
técnicos.
6 - Captura de NATS - Subjetividade das - Incorporacao de - Utilizagcdo de
nteresse por outro analises; tecnologia sem ferramentas de
agente - Capacitacao eficacia clinica, avaliacdo da forga da
insuficiente do corpo efetividade e evidéncia cientifica e
técnico ou dos Nucleos |seguranga do risco de viés
de ATS; comprovadas. (GRADE, ROBIS e
- Auséncia de - Incorporacéo de AMSTAR), bem como
parametros/critérios tecnologias sem rigor  [pesquisas junto a
objetivos para a e aprofundamento agéncias de ATS em
analise das evidéncias [técnicos. outros paises.
ou aceite dos estudos; (FORTE)
- Auséncia de - Declaracéo de
verificacdo da conflito de interesses
confiabilidade das tanto dos membros da
evidéncias Conitec quanto dos
apresentadas pelo técnicos de ATS.
demandante; (FRACO)
- Auséncia de efetiva
andlise de mérito do
contetdo dos estudos
apresentados;
- Auséncia de etapa
de tomada de
informacdes por
agentes externos para
fornecimentos de
novos dados ou
correcdo daqueles
apresentados pelo
demandante;
- Inexisténcia de
critérios que definam a
necessidade de
realizagdo de analises
complementares.
7 - Inicio do Anvisa - Interesses - Incorporacéo de Formulério de

tecnologia ndo
registrada na Anvisa;
- Incorporacao de
tecnologia sem
eficacia clinica,
efetividade e
seguranca
comprovadas.

- Atrasos no processo;
- judicializacdes

apresentacao da
demanda no Sistema
e-Gits. Check-list das
informacdes e
documentos
apresentados, aplicado
por 2 técnicos da SE-
Conitec
separadamente.
(SATISFATORIO)

B8 - N&o conseguir
defender os seus
nteresses e 0s
nteresses difusos
gue representam

Associagbes de
pacientes,
profissionais de
salde e
associacao de
profissionais

- Baixo grau de poder
- Auséncia de prazo
adequado tanto para a
realizacdo da consulta
quanto para a sua
andlise posterior

- Auséncia de
transparéncia ativa
sobre o tratamento
dado as contribuicbes

- Desestimulo &
participacado social

Nao identificado

D - Nao
conseguirem
defender os seus
nteresses

Usuarios

- Baixo grau de poder
- Auséncia de prazo
adequado tanto para a

realizacdo da consulta

- Desestimulo &
participacdo social.

- Elaboracéo de
Relatorio para a
Sociedade com

linguagem mais




Coletanea de Pds-Graduacéo [Politicas Publicas]

86

guanto para a sua
analise posterior;

- Pouca agregagéo das
contribuicbes em
virtude da
indisponibilidade de
documentacao
inteligivel a sociedade;
- Grande volume de
contribuicdes
recebidas;

- Atitude discricionaria
do gestor em n&o
justificar.

- auséncia de
transparéncia ativa
sobre o tratamento
dado as contribuicfes

acessivel visando a
participacéo da
sociedade.
(MEDIANO)

- Decisdo da SCTIE
que ndo garante a
melhor tecnologia

- Decisdo da SCTIE
sem observancia da
sustentabilidade do
SUS.

- Ganhos financeiros
ilicitos/indevido da
demandante e de
outros atores.(prejuizo

de informagtes
‘falsas”, ou
enviesadas na
demanda.

10 - Cooptagdo do |Industria - vinculos pessoais

‘interesse do SUS™: entre os demandantes

conluio com outros e os atores da Conitec

agentes, para ou do Ministério da

perseguicao dos Saude;

seus interesses, - interesses

por meio da econdmicos e

utilizacéo do poder corporativos do

desses agentes demandante;

has relacdes - Falta de segregacéo
de funcdes

11 - Apresenta¢do |Industria - interesses

econdmicos e
corporativos do
demandante;

- auséncia de check-
list indicando quais
documentos foram
apresentados, de
acordo com 0s
requisitos contidos na
legislacdo pertinente; -
capacitacdo
insuficiente da equipe
do DGITIS para
verificacao de
superficialidade ou
inadequacéo das
informag6es contidas
nos requerimentos; e -
todos os documentos
exigidos na legisla¢do
podem ter sua
apresentacao
dispensada
discricionariamente
pelo Secretario da
SCTIE.

financeiro para o
Estado)

- Check-list das
informacdes e
documentos
apresentados, aplicado
por 2 técnicos da SE-
Conitec
separadamente.
(SATISFATORIO)

- Formulario de
apresentacéo da
demanda no Sistema
e-Gits.
(SATISFATORIO)

- Check-list das
informacdes e
documentos
apresentados, aplicado
por 2 técnicos da SE-
Conitec
separadamente.
(SATISFATORIO)

- Utilizag&o de
ferramentas de
avaliacdo da forga da
evidéncia cientifica e
do risco de viés
(GRADE, ROBIS e
AMSTAR), bem como
pesquisas junto a
agéncias de ATS em
outros paises.
(FORTE)

Fonte: Elaboracéo Propria

Observa-se que os riscos foram elencados na tabela na mesma ordem que
foram identificados no item anterior, ndo havendo calculo do nivel do risco. Por ndo
haver tempo habil de uma analise mais detalhada dos riscos, ndo houve calculo de

probabilidade e impacto dos mesmos e o consequente calculo do seu nivel.
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Com relacdo a avaliagcdo do controle, foi inserida a avaliacdo realizada pela
CGU, no ambito da auditoria supracitada, para se focar em sugestdes de melhorias
nos controles mais frageis, ou inexistentes.

Passa-se, entdo, para uma breve avaliacdo dos riscos e controles existentes

no ambito da governanca do processo, com as respectivas sugestdes de melhoria:

1 — Risco: Captura de interesse, do DGITIS e da SCTIE, por outro agente:

O excesso de poder desses atores, uma das causas desse risco, € inevitavel e
até necessario, para outras questdes, visto que o DGITIS é um departamento da
estrutura da SCTIE, que é a secretaria gestora do processo. Sendo assim, € de se
esperar que tenham os maiores poderes no processo, para a busca do objetivo do
processo. No entanto, esse poder pode atrair a captura dos interesses desses atores
por outros agentes.

E um risco tipico de governanca, conflito de interesses, que ja esta sendo
tratado com duas medidas de controle tipicas: verificacdo dupla e declaracdo de
impedimento ou suspei¢do. No entanto, esses controles sao insuficientes para mitigar
0 risco.

O gue se sugere, adicionalmente, é a alteracdo no desenho do processo, com

a orientacdo em normativo para a ndo indicacido do DGITIS para representante da

SCTIE no plenario da Conitec ou, no caso da indicacdo, da alteracdo da Secretaria

Executiva da Comissao: Segregacio de funcoes.

2 — Risco: Pactuacéo indevida da tecnologia no Grupo 1A, para ndo impactar

0S or¢camentos estaduais ou municipais:

Para este risco, nao foi identificado nenhum controle. E, de fato, o Decreto
7.646/2011 dispbe apenas sobre o prazo da etapa de discussdo sobre o
financiamento, tratando como prazo para a efetivacao da oferta da tecnologia ao SUS,
artigo 25. Nao ha maiores detalhamentos de como o processo deve ser concretizado.

Considerando que neste caso o interesse dos stakeholders é contrario ao

objetivo do processo, 0 que se sugere sdo mecanismos gque reduzam o poder dos

agentes na defesa desse interesse. Para tanto, sugere-se a utilizacdo de critérios mais

objetivos para a definicdo do financiamento da tecnologia, ainda no momento da ATS,
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no ambito dos estudos econdmico/financeiros realizados pelo NATS. Assim, a

discussao pelo financiamento deveria iniciar no Ambito da Conitec, € ndo no ambito

da CIT. Permitindo, no entanto, a revisdo da recomendacéo prévia de financiamento

feita na Conitec, pela CIT, de forma a resquardar a competéncia da CIT de gestdo do

SUS. Esses critérios e discussdes devem, também, ser previsto em normativo que

disponha sobre o processo administrativo, Decreto 7.646/2011, por exemplo.

3 e 4 - Criacéo de entraves na aprovacao da tecnologia, para ndo impactar 0s

respectivos orcamentos:

Para estes riscos também néo foram identificados mecanismos de controles
que o tratassem de forma mais direta. Existe previsdo no Decreto 7.646/2011 de
sobrestamentos de outros processos no caso de descumprimento dos prazos do
processo. No entanto, essa medida impacta apenas 0s processos de incorporacao de
tecnologia em Saude, da propria Conitec, impactando no trabalho do DGITIS e SCTIE,
basicamente. N&do impacta em processos de trabalho finalisticos dos agentes
causadores deste evento de risco.

Um controle interessante para estes riscos seria definicdo anual de impacto

orcamentario dos processos de incorporacdo de tecnologias em saude. Assegurando,

assim, aos stakeholders envolvidos, que 0s seus orcamentos ndo serdo impactados

COM O processo em questao.

Mais efetivo seria um tipo de controle que reduzisse o poder desses agentes,
no caso de criarem os entraves no andamento do processo, como por exemplo, o
sobrestamento dos seus processos de trabalho, ou a retirada do direito a voto desse
agente. No entanto, a criagdo desses mecanismos de controle poderia entrar em
confronto com a autonomia de gestdo do stakeholder e afastar direitos deles no
processo.

Observa-se aqui um bom exemplo de mecanismos de controle factiveis, que
nao eliminam totalmente o risco, mas mitigam da forma que € possivel. Na mesma
linha, tem-se a relacdo custo x beneficio do controle, que também deve ser levada em

consideracao quando do desenho do processo de controle.
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5, 8 e 9 - Nao conseguir defender os seus interesses e 0s interesses difusos

que representam:

As causas e impactos desses trés riscos (mesmo risco, mas envolvendo
diferentes agentes) divergem um pouco. Para alguns existe acdo de controle,
considerada mediana. Os interesses desses atores ndo convergem totalmente com o
objetivo da politica, que é também a manutencéo da sustentabilidade do SUS. Mas o
interesse individual e personalissimo dos Usuérios e seus representantes merece ser
perseguido com maior poder no processo. Os atores em questdo e 0S Seus
representantes tém pouco poder e interagdo no processo.

O que se vislumbra para esses trés casos é a realizacdo, por parte da Conitec,

de andlise mais acurada da manifestacdo destes agentes, tanto no &mbito da consulta

publica, guanto da audiéncia, se for o caso.

No caso dos Usuérios e profissionais de saude, estes ndo tém participacéo nas
audiéncias, quando ocorrem. As audiéncias s6 ocorrem por demanda do SCTIE,
quando a relevancia da matéria requer. Entdo, deveria haver a participacdo dos

maiores interessados na matéria. Assim, sugere-se a previsdo da participacdo dos

usuarios e de profissionais de sallde na audiéncia, com maior interacdo no processo.

6 - Captura de interesse por outro agente

O risco aqui envolve um corpo técnico que tem um alto poder de persuasao.
No BPI este poder ndo resultou tdo alto, pelo fato do NATS néo ter poder de voto,
veto, ou decisdo, mas suas andlises podem influenciar outros agentes com esses
poderes. Por isso, assim como outras questdes que nao aparecem no BPI, o estudo
critico do analista ndo pode ser abstraido do processo de avaliacdo. Por mais que se
utilize ferramenta que dé mais objetividade as andlises, a analise critica sempre sera
imprescindivel em processos de avaliagéo.

Avaliou-se que um controle ja existente para este risco € forte, no entanto, trata
apenas poucas das diversas causas do risco e o outro controle é fraco, ou seja, 0s

controles sao insuficientes. Sugere-se, portanto, medidas adicionais de controle, como

0 aumento de oferta e oportunidade de capacitacido dos NATS:; medidas de reducao

de interacdo de técnicos de ATS com possiveis agentes corruptores; e definicdo de
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critérios para definir a necessidade de analises complementares, ou de fornecimento

de novos dados.

7 - Inicio do processo de anélise sem o registro na Anvisa:

Trata-se de um risco mais operacional que de governanca, mas relaciona-se
com o poder do agente e com o interesse, principalmente do demandante, divergente
do objetivo do processo, que pode levar ao encaminhamento de documentacéo
incompleta, relatado no risco 11.

Avaliou-se que o controle existente € satisfatério. Ndo se vislumbra a
implementagdo de um controle adicional pelo custo que esse controle traria ao

processo, comparado ao beneficio dele advindo.

10 - Cooptacédo do “interesse do SUS”: conluio com outros agentes, para
perseguicdo dos seus interesses, por meio da utilizagdo do poder desses
agentes nas relacoes

Da mesma forma que o primeiro risco relatado, os controles existentes ndo sao
suficientes. No entanto, o agente neste caso ndo é publico, por isso, 0s mecanismos
de controle devem se voltar para verificacdes do que é apresentado pelo agente
externo. Os controles voltados para 0s agentes internos ja estéo relatados nos riscos
relacionados a esses agentes, sdo relacionados a: segregacdo de funcdes,
verificacfes duplas, capacitacdo, documentacdo e responsabilizacdo. Assim, ndo se

vislumbra outros controles a serem implementados, apenas o fortalecimento destes.

11 - Apresentacdo de informagdes “falsas”, ou enviesadas na demanda.

Risco altamente relacionado com o numero 10. Foram separados por conterem
causas diferentes e controles especificos, mas todos relacionados ao tratamento do
risco de conflito de interesses. Assim, ndo se vislumbra outros controles a serem

implementados, apenas o fortalecimento destes.

Considerando as analises acima expostas, o ciclo do processo, 0s interesses e

poderes envolvidos, foram sugeridas as seguintes melhorias:
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Quadro 5: Sugestdes de melhoria
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processo de
analise sem o
registro na Anvisa

apresentacao da
demanda no Sistema
e-Gits. Check-list das
informacdes e
documentos
apresentados, aplicado

por 2 técnicos da SE-

Risco Agente Controle Sugestdo de melhoria
Existente
1 - Captura de DGITIS e - Declaracéo de Segregacao de fungbes: alteragdo no desenho
nteresse por outro |SCTIE conflito de interesses  |do processo, com a orientagdo em normativo
agente; tanto dos membros da |para a ndo indica¢do do DGITIS para
Conitec quanto dos representante da SCTIE no plenario da Conitec
técnicos de ATS. ou, no caso da indicagao, da alteracdo da
(FRACO) Secretaria Executiva da Comisséo.
P - Pactuacéo CONASS e - Nao identificado Mecanismos que reduzem o poder dos agentes
ndevida da CONASEMS na defesa do seu interesse: utilizacdo de
tecnologia no critérios mais objetivos para a definicdo do
Grupo 1A, para ndo financiamento da tecnologia, ainda no momento
mpactar os da ATS, no ambito dos estudos
prcamentos econdmico/financeiros realizados pelo NATS.
estaduais ou IAssim, a discusséao pelo financiamento poderia
municipais ficar no ambito da Conitec, e ndo no ambito da
CIT. Permitindo, no entanto, a revisdo da
recomendagéo prévia de financiamento feita na
Conitec, pela CIT, de forma a resguardar a
competéncia da CIT de gestdo do SUS. Esses
critérios e discussdes devem, também, ser
previsto em normativo que disponha sobre o
processo administrativo, Decreto 7.646/2011,
por exemplo.
B - Criacdo de CONASS e - Aplicacdo do disposto [Definicdo anual de impacto orgcamentario dos
entraves na CONASEMS no Decreto n°. processos de incorporacao de tecnologias em
aprovacao da 7.646/2011 (Art. 24 8  |saude. Assegurando, assim, aos stakeholders
tecnologia, para 20 - Sobrestamento envolvidos, que 0s seus orgamentos ndo seréo
ndo impactar os das demais impactados com o processo em questao.
prcamentos deliberacdes)
pstaduais ou (MEDIANO)
municipais
A - Criacao de Demais
entraves na representantes
aprovacao da do MS na
tecnologia, para Conitec
néo impactar os
prcamentos de
suas unidades.
5- N&do conseguir CNS e CFM - Encaminhamento do  [Realizag&o, por parte da Conitec, de andlise
defender os Relatdrio Técnico aos |mais acurada da manifestacéo destes agentes,
nteresses difusos membros do Plenario  ftanto no ambito da consulta publica, quanto da
gue representam. com 10 dias de audiéncia, se for o caso.
antecedéncia.
(MEDIANO)
6 - Captura de NATS - Utilizag&o de )Adocdo de medidas adicionais de controle,
nteresse por outro ferramentas de como o aumento de oferta e oportunidade de
agente avaliacdo da forca da [capacitacdo dos NATS; medidas de reducéo de
evidéncia cientifica e  |interag&o de técnicos de ATS com possiveis
do risco de viés agentes corruptores; e definicdo de critérios
(GRADE, ROBIS e para definir a necessidade de analises
AMSTAR), bem como |complementares, ou de fornecimento de novos
pesquisas junto a dados.
agéncias de ATS em
outros paises.
(FORTE)
7 - Inicio do Anvisa Formulério de -
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Conitec
separadamente.
(SATISFATORIO)

B - N&o conseguir
defender os seus
nteresses e o0s
nteresses difusos
gue representam

AssociagOes de
pacientes,
profissionais de
saude e
associacao de
profissionais

Nao identificado

Realizacao, por parte da Conitec, de analise
mais acurada da manifestacdo destes agentes,
tanto no ambito da consulta publica, quanto da
audiéncia, se for o caso.

Participacé@o dos usuérios e de profissionais de
salide na audiéncia, com maior interacdo no
processo.

‘interesse do SUS™:
conluio com outros
agentes, para
perseguicéo dos
seus interesses,
por meio da
utilizacéo do poder
desses agentes
has relacdes

informacdes e
documentos
apresentados, aplicado
por 2 técnicos da SE-
Conitec
separadamente.
(SATISFATORIO)

O - Nao Usuarios - Elaboracao de Realizacao, por parte da Conitec, de analise
conseguirem Relatério para a mais acurada da manifestagcdo do Usuario no
defender os seus Sociedade com ambito da consulta publica.
nteresses linguagem mais Participacdo dos usuarios e de profissionais de
acessivel visando & salide na audiéncia, com maior interacdo no
participacédo da processo.
sociedade.
(MEDIANO)
10 - Cooptacdo do |IndUstria - Check-list das Fortalecimento dos controles

11 - apresentagéo

de informag6es
‘falsas”, ou
enviesadas na
demanda.

- Formulario de
apresentacao da
demanda no Sistema
e-Gits.
(SATISFATORIO)

- Check-list das
informacdes e
documentos
apresentados, aplicado
por 2 técnicos da SE-
Conitec
separadamente.
(SATISFATORIO)

- Utilizacdo de
ferramentas de
avaliacdo da for¢a da
evidéncia cientifica e
do risco de viés
(GRADE, ROBIS e
AMSTAR), bem como
pesquisas junto a
agéncias de ATS em
outros paises.
(FORTE)

Fortalecimento dos controles

Fonte: Elaboracéo Propria

Diante das analises acima, é possivel afirmar que os interesses dos agentes

estatais s8o convergentes com o0 objetivo do processo: disponibilizar novas

alternativas terapéuticas aos usuarios do SUS, considerando critérios de eficacia,

seguranca e efetividade, bem como o impacto econdmico-financeiro da incorporagéo

de uma nova tecnologia ao Sistema Unico de Salde. A partir dessa conclusao, pela

ordem do score de poder e interesse nas relagbes, verifica-se que 0s principais
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agentes estatais, gestores do processo, DGITIS e SCTIE, sdo os que tem mais
poderes e interesses convergentes com os demais stakeholders, indicando que o
desenho da governanca esta enderecado para o objetivo do processo.

No mesmo sentido, a InduUstria € o agente com menor score de poder e
interesse nas relacdes, por ter o principal interesse divergente do objetivo do
processo: interesse financeiro aumentativo (lucro) versus sustentabilidade do SUS.
Isso também é um bom indicador de que o interesse da Industria dificilmente
conseguira capturar o objetivo do processo. No entanto, por este ser um alto risco,
deve-se atentar-se ao poder desse agente, se € capaz de perseguir esse interesse
divergente. Ou seja, controles devem existir nesse aspecto.

Um ponto sensivel identificado no BPIl, que merece atencdo no processo
avaliado € a defesa do interesse do usuario da tecnologia. O interesse ndo converge
totalmente com o objetivo da politica, que é também a manutencdo da
sustentabilidade do SUS, mas o interesse individual e personalissimo merece ser
perseguido com maior poder no processo. O ator em questdo e 0s seus
representantes tém pouco poder e interacdo no processo, o0 que leva a sugestao de
aumento de interacdo destes atores no processo.

Ante o0 exposto, apesar das melhorias necessarias, conclui-se que a estrutura
de governanca do Processo de Incorporacdo de Tecnhologia, no ambito da Politica
Nacional de Gestdo de Tecnologia em Saude atende as melhores praticas de
governanca publica recomendadas tanto pelo Comité Interministerial de Governanca,
quanto pelo Tribunal de Contas da Unido. Os objetivos do processo estdo bem
definidos e a atuacdo dos stakeholders, em sua maioria, estdo alinhados a esses
objetivos. Para aqueles atores cujo interesse ndo se alinha ao objetivo do processo,
existem medidas de controle, mas que precisam de melhoria.

N&o obstante ndo haver gestao de riscos sistematizada deste processo pelos
gestores, ha controles internos para 0s principais riscos de governanca. A avaliacao
de riscos realizada pela Controladoria-Geral da Unido em trabalho de avaliacdo do
processo demonstrou essa preocupacéo do DGITIS, ainda que incipiente. Além disso,
esse trabalho da CGU servira de estimulo para o aprimoramento deste processo.

Foram exaradas diversas recomendacgdes nesse sentido.
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O método do Balanco de Poder e Interesse, desenvolvido pelo professor
Marcos Mortoni, revelou diversas analises de governanca que nao seriam verificadas
facilmente apenas com uma andlise do desenho da governanca.

Primeiramente menciona-se a possibilidade de verificagdo mais objetiva dos
poderes e interesses de cada agente no processo, por meio de critérios desenvolvidos
especificamente para cada politica/processo analisado.

De acordo com 0 método, a interacao entre os atores influencia na efetividade
da politica/processo, a luz do seu objetivo, considerando que o interesse dos agentes
estatais é o de atingimento do objetivo da politica/processo. Quanto maior a interacao
de um determinado stakeholder, maior a probabilidade de perseguicdo dos seus
interesses, sejam eles alinhados ao objetivo da politica/processo ou ndo. Verificou-se,
entdo, que o BPI s6 ir4 relacionar os interesses e poderes dos agentes com 0s
objetivos da politica/processo, se o0s interesses de alguns atores estiverem
convergentes com o objetivo da politica. Caso contrario, o objetivo da politica, a
politica em si, funciona apenas como pano de fundo para persecucao dos interesses
dos atores. E, consegue atingir seu interesse, quem tem maior convergéncia no BPI.

Para isso, deve-se identificar da forma mais realista possivel os interesses de
cada ator. A identificacdo dos interesses poderia, por exemplo, demonstrar que o
interesse do Estado, da area finalistica da politica/processo, € divergente do préprio
objetivo desse processo, 0 que seria o maior conflito de interesses no desenho da
governanca do processo. Nesse caso, o BPI n&o conseguiria demonstrar a
perseguicdo dos objetivos da politica/processo, conseguentemente, 0S riscos
relacionados ao atingimento desse objetivo. Sendo necessario, precipuamente, acées
de controle para o alinhamento desse interesse

Também foi possivel observar que néo se deve olhar apenas para o BPI para
avaliar os riscos de governanca. Para se chegar ao BPI séo feitas diversas analises
prévias, as quais também revelam riscos. Identificou-se, com a aplicacdo do método,
gue a analise apenas do grau de poder do agente, ainda no céalculo dos graus de
interesse e poder, revela riscos desse agente atingir seus interesses proprios, mesmo
que com poucas relagbes com outros. Utilizando-se o exemplo da IndUstria, que tem

poder de persuasédo e de diretrizes e interesse divergente ao objetivo do processo,
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apesar do score baixo (denotando exatamente essa divergéncia de interesses) ha um
alto risco de captura do interesse dos agentes com 0s quais ela se relaciona.

No caso especifico aqui analisado, os agentes com maiores scores Sa0 0s que
tem maior risco de terem seus interesses capturados (ou de serem corrompidos) e 0s
atores com menores scores sao 0s que poderiam capturar esses interesses (serem
agentes corruptores). No entanto, ainda ndo ha elementos suficientes para fazer essa

afirmacao.
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Da aplicacdo do método do BPI foi possivel verificar o alinhamento dos
interesses dos agentes estatais, em maior ou menor grau, aos objetivos do Processo
de Incorporacdo de Tecnologia em Saude quais sejam: disponibilizar novas
alternativas terapéuticas aos usuarios do SUS, considerando critérios de eficacia,
seguranca e efetividade, bem como o impacto econdmico-financeiro da incorporagéo
de uma nova tecnologia ao Sistema Unico de Saude.

O score do poder e interesse nas relacdes (ultima coluna do BPI) releva como
0s arranjos relacionais, o interesse e o0 poder de cada agente convergem para o
atingimento do objetivo da politica/processo, desde que o interesse de alguns agentes
seja, de fato, o objetivo da politica/processo, como foi confirmado no caso em questao.
Ou seja, quanto maior o score, maior é a convergéncia do interesse do agente com o
objetivo da politica/processo e maior é seu poder para tal. Tal conclusdo se comprova
com o fato de o DGITIS e a SCTIE serem os primeiros agentes no balanco e a Industria
ser o ultimo.

Como era de se esperar, para qualquer politica publica, os stakeholders
gestores (DGTIS e SCTIE), sédo os que tem o interesse mais alinhado ao objetivo do
processo e 0 maior score de poder e interesse nas relagdes, o que auxilia na
efetividade do processo.

O método permitiu a identificacéo de diversos riscos de governanca e, por meio
da analise do processo e outros documentos de referéncia, foi possivel identificar e
avaliar alguns controles ja existentes para tratar esses riscos. Foram sugeridas
algumas melhorias, tanto de melhorias e implementacdo de controles, quanto de
redesenho do processo.

Como mencionado no item anterior, no caso especifico estudado, os agentes
com maiores scores sao 0s que tem maior risco de terem seus interesses capturados
(ou de serem corrompidos) e os atores com menores scores sdo 0s que poderiam
capturar esses interesses (serem agentes corruptores). No entanto, trata-se apenas
do levantamento de hipotese. Sugere-se, assim, a aplicacdo do método em outras

politicas/processos, para se testar essa hipotese.
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Com relacdo ao método, foi possivel verificar que, por meio dele, os riscos de
governanca podem ser analisados de forma mais objetiva, melhorando a qualidade

da avaliacdo da governanca.
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Tabela 10: Convergéncia de poder e interesse — Industria

Stakeholder de referéncia: Industria
Interesse: Financeiro (+)
[A) Grau de Interesse 4.2
Poder proprietario: Persuasdo
[B) Grau de poder: 3
(<) (D) (E]
Convergéncia em
lagd -
\ ,rE S Poder Convergencia de
Stakeholders relacionados Interesse interesse do . e Grau de poder .
proprietario poder e interesse
stakeholder da
matriz
{(-10) - 10) (0-10) (AxB)+{CxD)
Institucional e
DEITIS 1."|nan|:e'|ru |,] = Persuasdo, 7 224
[Sustentabilidade voto e veto
do BUS)
Institucional e
fi iro (-
MS financeiro (-) 8|voto e veto 5 274
[Orcamento de suas
areas)
Institucional e se Persuasdo e
Anvisa 0 3 12,6
manter no poder voto
Institucional e se Persuasdo e
ANS 0 3 12,6
manter no poder voto
Institucional e se Persuasdo e
CNS 0 3 12,6
manter no poder VOto
Se manter no poder
CONASS e sustentab'll'ldafde . Persuasdo, 5 24
do 3US no seu nivel voto e veto
federativo
Se manter no poder
CONASEMS e sustentabilidE:dE = Persuasdo, 5 24
do SUS no seu nivel voto e veto
federativo
CEM Institucional e se o Persuasdo e 3 126
manter no poder voto
Institucional e
fi ira (- -
Titular SCTIE financeiro () 5|Deciszo 7 224
[Sustentabilidade
do SUS)
Poder e interesse nas relagies -26,6

Fonte: Elaboracé&o prépria.
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Tabela 11: Convergéncia de poder e interesse — NATS

Stakeholder de referéncia: MATS
Interesse: Institucional
[A) Grau de Interesse 2,2
Poder proprietario: Perzuasdo
[B) Grau de poder: 3
() (D) (E)
Convergéncia em
lagd N
\ Ire i Poder Convergencia de
Stakeholders relacionados Interesse interesse do . e Grau de poder .
proprietario poder e interesse
stakeholder da
matriz
{(-10) - 10) (0-10) [AxB)+(CxD)
Institucional e
DEITIE 1."|nam:e'|ru:u |,:| 10 Persuasdo, 7 76,6
[Sustentabilidade voto e veto
do SUS)
Institucional e
fi iro (-
WS financeiro (-} 5|Voto e veto 5 31,6
[Orcamento de suas
areas)
Institucional e se Persuasdo e
Anvisa 5 3 216
manter no poder VOTO
ANS Institucional e se 5 Persuasdo e 3 16
manter no poder voto
NS Institucional e se 5 Persuasdo e 3 16
manter no poder VOTO
Se manter no poder
CONASS e EUStEntabilidEjdE 3 Persuasdo, 5 16
do SUS no seu nivel voto e veto
federativo
Se manter no poder
e sustentabilidade Perzuasdo
COMNASEMS , 3 ! 5 21,6
do 3US no seu nivel voto e veto
federativo
CEM Institucional e se 5 Persuasdo e 3 16
manter no poder VOTO
Poder e interesse nas relagies 237.8

Fonte: Elaboracao prépria.
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Tabela 12: Convergéncia de poder e interesse — DGITIS:

Stakeholder de referéncia:

DGITIS

Interesse:

Institucional e
financeiro (-}
[Sustentabilidade
do SUS)

(A) Grau de Interesse

3,8

f

Poder proprietario:

Persuasdo, voto e

102

veto
(B) Grau de poder: 7
i) (D) (E)
Convergéncia em
relagdo ao . .
\ . ta Poder Convergencia de
Stakeholders relacionados Interesse interesse do . o an Grau de poder .
proprietario poder e interesse
stakeholder da
matriz
((-10) - 10) (0-10) [AxB)+(CxD)
Indastria Financeiro [+) -5|Persuasdo 116
NATS Institucional 10|Persuasao 56,6
Institucional e
financeirao (-
MS _ ) 3|Voto e veto 416
[Orcamento de suas
areas)
Instituci | P a
Anvica nstitucional e se c ersuasac e a6
manter no poder voto
Institucional e se Persuasdo e
ANS 5 41,6
manter no poder voto
Institucional e se Persuasdo e
CNS 5 41,6
manter no poder VOto
Se manter no poder
CONASS e sustentabilidE:dE 3 Persuasdo, 816
do SUS no seu nivel voto e veto
federativo
Se manter no poder
e sustentabilidade Persuasdo
COMNASEMS | 3 ! 41,6
do 5US no seu nivel voto e veto
federativo
CEM Institucional e se 5 Persuasdo e 816
manter no poder voto
- Individual e bem- R
Usuarios nemviduat s bem -1|Persuasao 25,6
estar
~ . Bem-est -
Associacao de pacientes Em-estar s 1|Persuasao 276
aumentar poder
. Financeiro (+) e bem- -
Profissionais de saude (+) 1|Persuasao 27,6
estar
N S Difuso e aumentar w
Associacao de profissiona 1|Persuasac 27,6
poder
D I -
Academia ESEW? \.'E-r O|Persuasao 26,6
competéncia
Institucional e
financeiro |- -
Titular SCTIE ) l :l 10| Decisao 96,6
[Sustentabilidade
do SUS)
Poder e interesse nas relagies 591

Fonte: Elaboracgé&o prépria.
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Tabela 13: Convergéncia de poder e interesse — Representantes MS

Stakeholder de referéncia:

Representantes M5

Interesse:

Institucional e
financeiro [-)
[Orcamento de suas
areas)

(A) Grau de Interesse 2B
Poder proprietario: Voto e veto
(B) Grau de poder: 5
(<) (D) (E]
Convergéncia em
relacad . .
\ . S Poder Convergencia de
Stakeholders relacionados Interesse interesse do . e Grau de poder .
proprietario poder e interesse
stakeholder da
matriz
{(-10) - 10) (0-10) (AxB)+{CxD)
Industria Financeira [+) -B|Persuasdo -10
MATS Institucional 5|Persuasdo 29
Institucional e
DEITIS 1."|nan|:e'|ru |,] 3 Persuasdo, as
[Sustentabilidade voto e veto
do BUS)
Instituci | P a
Anviss nstitucional e se : ersuasao e 29
manter no poder voto
Institucional e se Persuasdo e
ANS 5 29
manter no poder voto
Instituci | P a
CNS nstitucional e se : ersuasac e 29
manter no poder voto
Se manter no poder
e sustentabilidade Persuasdo
CONASS | 3 ’ 29
do 5US no seu nivel vOto e veto
federativo
Se manter no poder
CONASEMS e sustentab'll'ldafde 3 Persuasdo, 29
do SUS no seu nivel voto e veto
federativo
CEM Institucional e se 5 Persuasdo e 29
manter no poder voto
- Individual e bem- .
Usuarios neviduat s bem -1|Persuasao 13
estar
- . Bem-estar e -
Associacao de pacientes 1|Persuasao 15
aumentar poder
. Fi iro| bem- -
Profissionais de saude Inanceiro (+) & bem 1|Persuasao 15
estar
N L Difuso e aumentar .
Associacdo de profissiona 1|Persuasao 15
poder
Desenvalver -
Academia L O|{Persuasac 14
competéncia
Institucional e
financeiro (- -
Titular SCTIE _ ) 3| Decisgo 35
(Sustentabilidade
do SUS)
Poder e interesse nas relacies 335

Fonte: Elaboracao prépria.
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Tabela 14: Convergéncia de poder e interesse — Anvisa

Stakeholder de referéncia:

Representante Anvisa

Interesse:

Institucional e se
manter no poder

104

[A) Grau de Interesse 18
Poder proprietario: Persuasdo e voto
[B) Grau de poder: 3
() (D) (E)
Convergéncia em
relaca . .
\ . i Poder Convergencia de
Stakeholders relacionados Interesse interesse do . e Grau de poder .
proprietario poder e interesse
stakeholder da
matriz
{(-10) - 10) {0-10) [AxB)+(CxD)
Inddstria Financeiro [+) 0|Persuasdo 54
MNATS Institucional 5|Persuasao 20,4
Institucional e
DEITIS financeirn |,:| 5 Persuasdo, a0
[Sustentabilidade voto e veto
do SUS)
Institucional e
financeira (-
MS _ - 5|Voto e veto 30,4
[(Orcamento de suas
areas)
ANS Institucional e se 5 Perzuasdo e 114
manter no poder voto
Institucional e se Persuasdo e
CNS 2 11,4
manter no poder VOto
Se manter no poder
CONASS e sustentabilidE}dE 2 Perzuasdo, 154
do SUS no seu nivel voto e veto
federativo
Se manter no poder
CONASEMS e 5u5tEﬂtab'|I'|u:IE}dE 2 Persuasdo, 154
do SUS no seu nivel voto e veto
federativo
Institucional e se Persuasdo e
CFM 2 11,4
manter no poder VOto
.- Individual & bem- .
Usuarios neivicual = bem -1|Persuasac 4.4
estar
. . Bem-estar e -
Associaches de Pacientes 1|Persuasao 6.4
aumentar poder
. Financeiro (+) e bem- -
Profissionais de Saade *) 1|Fersuasao 6,4
estar
A iagbes d Dif t -
ssufucle_ugu:ue? e ifuso e aumentar 1|Persuasso 64
Profissionais poder
Desenvolver -
Academia . O|Fersuasao 54
competéncia
Institucional e
fi iro |- .
Titular SCTIE financeiro -} 5|Deciso a4
[Sustentabilidade
do SUS)
Poder e interesse nas relagies 231

Fonte: Elaboracao prépria.
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Tabela 15: Convergéncia de poder e interesse — ANS

Stakeholder de referéncia:

Representante ANS

Interesse:

Institucional e se
manter no poder

[A) Grau de Interesse 1,8
Poder proprietario: Persuasdo e voto
[B) Grau de poder: 3
(19 (D) (E)
Convergéncia em
relacdo ao . .
\ . = Poder Convergencia de
Stakeholders relacionados Interesse interesse do . e Grau de poder .
proprietario poder e interesse
stakeholder da
matriz
{{-10) - 10) (0-10) [AxB)+(CxD)
Inddstria Financeiro [+) 0|Persuasdo 54
MNATS Institucicnal 5|Persuasdo 20,4
Institucional e
DEITIS financeirn l:l 5 Persuasdo, a0,
[Sustentabilidade voto e veto
do SUS)
Institucional e
financeiro |-
MS , ) 5|Voto e veto 30,4
[(Orcamento de suas
areas)
Institucional e se Persuasdo e
Anvisa 2 114
manter no poder VOTO
Institucional e se Persuasdo e
CNS 2 11,4
manter no poder VOTO
Se manter no poder
e sustentabilidade Persuasdo
CONASS . 2 ! 15,4
do SUS no seu nivel voto e veto
federativo
Se manter no poder
CONASEMS e sustentab'll'ldzfde 3 Persuas3do, 154
do SUS no seu nivel voto e veto
federativo
CEM Institucional e se 3 Persuasdo e 114
manter no poder voto
- Individual e bem- B
Usuarios nevigual s bem -1|Persuasao 44
estar
- . Bem-est -
Associacoes de Pacientes Em-estar e 1|Persuasao 6.4
aumentar poder
. Fi iro { bem- -
Profissionais de Saude inanceiro (+) & bem 1|Persuasao B4
estar
A iacdes d Dif t -
ssu_tucle_ngcue? e ifuso e aumentar 1|Persuasso 6.4
Profissionais poder
D I -
Academia ESEW? \.'E-r O[Persuasac 5.4
competéncia
Institucional e
fi ira (- -
Titular SCTIE financeira () 5|Decis3o 40,4
[Sustentabilidade
do SUS)
Poder e interesse nas relacies 231

Fonte: Elaboracao prépria.
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Tabela 16: Convergéncia de poder e interesse — CNS

Stakeholder de referéncia:

Representante CNS

Interesse:

Institucional e se
manter no poder

106

[A) Grau de Interesse 2,2
Poder proprietario: Persuasdo e voto
[B) Grau de poder: 3
() (D) (E)
Convergéncia em
relacao ao . .
\ . t Poder Convergencia de
Stakeholders relacionados Interesse interesse do . e Grau de poder .
proprietario poder e interesse
stakeholder da
matriz
((-10) - 10) (0-10) [AxB)+{CxD)
Inddstria Financeiro [+) 0|Persuasdo 6,6
MATS Institucional 5|Persuasdo 216
Institucional e
DEITIS financeiru |,:| 5 Persuasdo, 216
[Sustentabilidade voto e veto
do SUS)
Institucional e
fi iro (-
M financeiro () 5|Voto e veto 316
(Orcamento de suas
areas)
Instituci | P a
Anvisa nstitucional e se 2 ersuasdao e 126
manter no poder voto
Institucional e se Persuasdo e
ANS 2 12,6
manter no poder VOTO
3e manter no poder
e sustentabilidade Perzuasdo
COMASS i 2 ! 16,6
do SUS no seu nivel vOoto e veto
federativo
Se manter no poder
e sustentabilidade Perzuasdo
COMNASEMS , 2 ! 16,6
do 5US no seu nivel voto e veto
federativo
CEM Institucional e se 5 Perzuasdo e 126
manter no poder VOTO
. Individual e bem- -
Usuarios -1|Persuasao 56
estar
- ; Bem-estar e -
Associacoes de Pacientes 1|Persuasao 76
aumentar poder
. Fi iro | bem- -
Profissionais de Saude inanceiro (+) & bem 1|Persuasao 76
estar
Associacdes de Difuso e aumentar -
. _I; _ 1|Persuasio 76
Profissionais poder
D I -
Academia ESEWT \.'E-r O|Persuasao 6,6
competéncia
Institucional e
financeiro (- -
Titular SCTIE ) l' ] 5[Decisao 41,6
[Sustentabilidade
do SUS)
Poder e interesse nas relages 249

Fonte: Elaboracgé&o prépria.
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Tabela 17: Convergéncia de poder e interesse — CONASS
Representante
Stakeholder de referéncia:
COMASS
S& manter no poder
e sustentabilidade
Interasse: .
do SUS no seu nivel
federativo
(A} Grau de Interesse 42
L Persuasdo, voto e
Poder proprietario:
veto
(B} Grau de poder: 5
(c) (o) (E)
Convergéncia em
relacio ao .
Poder Convergéncia de
Stakeholders relacionados Interesse interesse do Grau de poder .
stakeholder da
matriz
((-10) - 10) {0-10) [AxB}+HCxD)
Inddstria Financeiro (+) J|Persuasdo 12
NATS Institucional 3|Persuasdo 30
Institucional e
DGITIS financeiro l:l 3 Persuasao, 42
(Sustentabilidade volo e veto
do SUS)
Institucional e
Ms financeiro () 3|voto e veto 36
[Orcamento de suas
areas)
PE—— " -
Anvica nstitucional e se 2 Persuasdo e 27
manter no poder woto
ANS Institucional e se 2 Persuasio e 27
manter no poder volo
NS Institucicnal e se 3 Persuasac e 27
manter no poder woTo
S5e manter no poder
CONASEMS e sustentabltlda!de 3 Persuasao, 31
do SUS no seu nivel VOO & VELD
federativo
PE——— " -
CEM nstitucional e se 3 Persuasdo e 27
manter no poder wote
Usuarios individual e bem- -1|Persuasdo 20
estar
Associagdes de Pacientes Bem-estar 1|Persuasdo 22
aumentar poder
Profissionais de Saude Financeiro (+) & bem- 1|Persuasio 22
estar
AESI?C'IE-I:'EE:T- de Difuso & aumentar 1|Persuasso 2
Profissionais poder
|
Academia Desenvo v?r 0|Persuasdo M
competencia
Inztitucional &
Titular SCTIE financeiro () 3|Decisso 42
[Sustentabilidade
do SUS)
Poder e interesse nas relagbes 408

Fonte: Elaboracéo prépria.
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Tabela 18: Convergéncia de poder e interesse — CONASEMS

Stakeholder de referéncia:

Representante
CONASEMS

Interesse:

Se manter no poder
e sustentabilidade
do SUS no seu nivel
federativo

(A) Grau de Interesse

42

i

Poder proprietario:

Persuasdo, voto e

108

VETD
(B) Grau de poder: 5
() () (E)
Convergéncia em
relacdo ao . .
\ . e Poder Convergencia de
Stakeholders relacionados Interesse interesse do . o an Grau de poder .
proprietario poder e interesse
stakeholder da
matriz
((-10) - 10) (0-10) [AxB)+(CxD)
Industria Financeiro (+) 3|Persuaszdo 12
MNATS Institucional 3|Persuasdo 30
Institucional e
DEITIE 1."|nan|:e'|ru:u l:l 3 Persuasdo, a3
[Sustentabilidade voto e veto
do SUS)
Institucional e
financeiro (-
MS _ X 3|voto & veto 36
[(Orcamento de suas
areas)
Instituci a
Anvisa nstitucional e se 2 Persuasao e 27
manter no poder voto
ANE Institucional e se 2 Persuasao e 27
manter no poder voto
Institucional e se Persuasdo e
CNS 2 27
manter no poder voto
Se manter no poder
e sustentabilidade Persuasdo
COMASS R 2 ! 31
do 5US no seu nivel voto e veto
federativo
CEM Institucional e se 2 Persuasdo e 27
manter no poder voto
. Individual e bem- ,_
Usuarios -1|Persuasao 20
estar
- . Bem-estar e .
Associacdes de Pacientes 1|Persuasao 22
aumentar poder
. Fi iro | bem- -
Profissionais de Saude inanceiro (+) & bem 1|Persuasac 22
estar
A iacdes d Dif t -
SSC-IEIE-I;DE? e ifuso e aumentar 1| Persuasso 22
Profissionais poder
Desenvolver ,_
Academia L O|Persuasao 21
competéncia
Institucional e
financeiro |- -
Titular SCTIE _ - 3| Deciso 4
[Sustentabilidade
do SUS)
Poder e interesse nas relagies 408

Fonte: Elaboracao prépria.
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Tabela 19: Convergéncia de poder e interesse — CFM

Stakeholder de referéncia:

Representante CFIV

Interesse:

Institucional e se
manter no poder

109

[A) Grau de Interesse 2,2
Poder proprietario: Persuasdo e voto
(B) Grau de poder: 3
() (Do) (E)
Convergéncia em
relacdo ao . .
\ . = Poder Convergencia de
Stakeholders relacionados Interesse interesse do . e Grau de poder \
proprietario poder e interesse
stakeholder da
matriz
({-10) - 10) (0-10) [AxB)+(CxD)
Indiastria Financeiro [+) O|Persuasdo 6,6
MNATS Institucional 5|Persuasdo 216
Institucional e
financeiro (- Perzuasdo
DGITIS _ i 5 : 41,6
[Sustentabilidade voto e veto
do SUS)
Institucional e
f' i {=
WS financeiro (-} 5|Voto e veto 31,6
[Orcamento de suas
areas)
Institucional e se Persuasdo e
Anvisa 2 12,6
manter no poder voto
Institucional e se Persuasdo e
ANS 2 12,6
manter no poder VOto
NS Institucional e se 2 Persuasdo e 126
manter no poder voto
Se manter no poder
CONASS =] sustentabilid?de 2 Persuasdo, 16,6
do SUS no seu nivel voto e veto
federativo
Se manter no poder
e sustentabilidade Persuasdo
COMNASEMS R 2 ! 16,6
do 5US no seu nivel voto e veto
federativo
- Individual e bem- R
Usuarios nemviduat s bem -1|Persuasao 5.6
estar
- . Bem-estar e .
Associacoes de Pacientes 1|Persuasao 1.6
aumentar poder
. Financeiro (+) e bem- -
Profissionais de Saude (+) 1|Persuasao 7,6
estar
A iacdes d Dif t -
ES?EIE-II;DE? e ifuso e aumentar 1|Persuasso 76
Profissionais poder
D I -
Academia ESEW? \.'E-r O|Persuasao 6,6
competéncia
Institucional e
financeiro (- -
Titular SCTIE ) l ] 5|Decisao 41,6
[Sustentabilidade
do SUS)
Poder e interesse nas relagies 249

Fonte: Elaboracgé&o prépria.
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Tabela 20: Convergéncia de poder e interesse — Usuérios

Stakeholder de referéncia:

Usudrios {ndo
organizados)

Individual e bem-

110

Interesse:
estar
(A) Grau de Interesse 5.2
Poder proprietario: Persuasdo
[B) Grau de poder: 1
(<) (D) (E)
Convergéncia em
relagdo ao . .
\ . e Poder Convergencia de
Stakeholders relacionados Interesse interesse do . o an Grau de poder .
proprietario poder e interesse
stakeholder da
matriz
{(-10) - 10) (0-10) [AxB)+{CxD)
Institucional e
DEITIS 1."|nan|:e'|ru:u |,:| Persuasdo, 18
[Sustentabilidade voto e veto
do BUS)
Institucional e
financeiro (-
Ms _ % -1|Voto e veto 0,2
[Orcamento de suas
areas)
Institucional e se Persuasdo e
Anvisa -1 2,2
manter no poder voto
Institucional e se Persuasdo e
ANS -1 2,2
manter no poder VOto
Institucional e se Persuasdo e
CNS -1 2,2
manter no poder voto
Se manter no poder
CONASS e sustentabilidE:dE 1 Persuasdo, 0.2
do SUS no seu nivel voto e veto
federativo
Se manter no poder
CONASEMS e SLIStEr'ltElb'll'ldE:dE 1 Persuasdo, 0.2
do SUS no seu nivel voto e veto
federativo
CEM Institucional e se 1 Persuasdo e 22
manter no poder voto
Poder e interesse nas relagies 7.6

Fonte: Elaboracgé&o prépria.
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Tabela 21: Convergéncia de poder e interesse — Associacdes de Pacientes

Stakeholder de referéncia:

Associagbes de
Pacientes

Bem-estar e

Interesse:
aumentar poder
[A) Grau de Interesse 4.2
Poder proprietario: Persuasao
(B) Grau de poder: 1
(<) () (E)
Convergéncia em
relacdo ao . .
\ . « Poder Convergencia de
Stakeholders relacionados Interesse interesse do . e Grau de poder .
proprietario poder e interesse
stakeholder da
matriz
{{-10) - 10) (0-10) [AxB)+(CxD)
Institucional e
DEITIS financeira |,:| ] Perzuasdo, 112
[Sustentabilidade voto e veto
do SUS)
Institucional e
financeiro (-
Ms _ - 1|voto e veto 3,2
[Orcamento de suas
areas)
Institucional e se Perzuasdo e
Anvisa 1 72
manter no poder VOto
ANS Institucional e se ] Perzuasdo e 72
manter no poder voto
Institucional e se Perzuasdo e
CNS 1 7.2
manter no poder voto
Se manter no poder
e sustentabilidade Perzuasdo
COMASS | 1 ! 92
do SUS no seu nivel voto e veto
federativo
Se manter no poder
CONASEMS e sustentabilidE:dE ] Perzuasdo, 92
do SUS no seu nivel voto e veto
federativo
Institucional e se Perzuasdo e
CFM 1 72
manter no poder VOto
Institucional e
financeiro (- -
Titular SCTIE ) I' :l 1|Decisao 11,2
[Sustentabilidade
do SUS)
Poder e interesse nas relagies 78.8

Fonte: Elaboracao prépria.



Coletanea de Pds-Graduacéo [Politicas Publicas]

112

Tabela 22: Convergéncia de poder e interesse — Profissionais de Saude

Stakeholder de referéncia:

Profissionais de Sadde
(nao organizados)

Financeiro (+) e bem-

Interesse:
estar
[A) Grau de Interesse 3.2
Poder proprietario: Perzuasdo
[B) Grau de poder: 1
() (D) [13]
Convergéncia em
relacao ao ..
\ . = Poder Convergencia de
Stakeholders relacionados Interesse interesse do . e Grau de poder .
proprietario poder e interesse
stakeholder da
matriz
{{-10) - 10) (0-10) [AxB)+(CxD)
Institucional e
financeiro (- Persuasdo
DGITIS _ ) 1 g 10,2
[Sustentabilidade voto e veto
do SUS)
Institucional e
financeiro (-
MS _ ) 1|Voto e veto 82
[(Orcamento de suas
areas)
Instituci | P a
Anvica nstitucional e se 1 ersuasac e 62
manter no poder Voto
Institucional e se Perzuasdo e
ANS 1 6,2
manter no poder VOTO
NS Institucional e se 1 Persuasdo e 62
manter no poder voto
Se manter no poder
e sustentabilidade Perzuasdo
COMASS i 1 ! B2
do SUS no seu nivel Voto e veto
federativo
Se manter no poder
e sustentabilidade Persuasdo
COMNASEMS i 1 ! B2
do SUS no seu nivel voto e veto
federativo
CEM Institucional e se 1 Persuasdo e 62
manter no poder voto
Poder e interesse nas relagies 59,6

Fonte: Elaboracao prépria.
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Tabela 23: Convergéncia de poder e interesse — Associa¢cdes de Profissionais

Stakeholder de referéncia:

Associacies de
Profissionais

Interesse:

Difuso e aumentar
poder

[A) Grau de Interesse

Poder proprietario: Perzuasdo
(B) Grau de poder:
(<) (D) (E)
Convergéncia em
relacéo ao . .
\ . . Poder Convergencia de
Stakeholders relacionados Interesse interesse do . o an Grau de poder .
proprietario poder e interesse
stakeholder da
matriz
{I-10) - 10) (0-10) [AxB)+(CxD)
Institucional e
DEITIS 1."|nan|:e'|ru:u |,:| Persuasdo, 3
[Sustentabilidade voto e veto
do BUS)
Institucional e
financeiro (-
MS ) () 1[Voto e veto 7
[Orcamento de suas
areas)
. Institucional e se Persuasdo e
Anvisa 1 5
manter no poder voto
Institucional e se Persuasdo e
ANS 1 5
manter no poder VOto
Institucional e se Persuasdo e
CNS 1 5
manter no poder voto
Se manter no poder
CONASS e sustentabilidE:dE 1 Persuasdo, 7
do SUS no seu nivel voto e veto
federativo
Se manter no poder
CONASEMS e SLIStEr'ltElb'll'ldE:dE 1 Persuasdo, 7
do SUS no seu nivel voto e veto
federativo
CEM Institucional e se 1 Persuasdo e z
manter no poder voto
Institucional e
fi iro (- ~
Titular SCTIE financeiro () 1|Decisgo 9
[Sustentabilidade
do US)
Poder e interesse nas relacies 59

Fonte: Elaboracao prépria.
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Tabela 24: Convergéncia de poder e interesse — Academia

Stakeholder de referéncia:

Academia

Interesse:

Desenvolver
competéncia

114

[A) Grau de Interesse 0,4
Poder proprietario: Persuasdo
[B) Grau de poder: 1
() (D) (E)
Convergéncia em
relacao ao . .
\ . t Poder Convergencia de
Stakeholders relacionados Interesse interesse do . e Grau de poder .
proprietario poder e interesse
stakeholder da
matriz
((-10) - 10) (0-10) [AxB)+{CxD)
Institucional e
financeiro (- Persuasao
DGITIS _ ) : 0,4
[Sustentabilidade vOoto e veto
do SUS)
Institucional e
financeiro (-
MS _ ) 0|voto e veto 0,4
[(Orcamento de suas
areas)
Institucional e se Perzuasdo e
Anvisa ] 0.4
manter no poder VOTO
ANS Institucional e se 0 Persuasdo e 0.4
manter no poder voto
Institucional e se Persuasdo e
CNS ] 04
manter no poder VOTO
3e manter no poder
e sustentabilidade Perzuasdo
COMASS i ] ! 04
do SUS no seu nivel vOoto e veto
federativo
Se manter no poder
e sustentabilidade Perzuasdo
COMNASEMS , ] ! 04
do 5US no seu nivel voto e veto
federativo
CEM Institucional e se 0 Perzuasdo e 0.4
manter no poder VOTO
Institucional e
fi iro |- -
Titular SCTIE financeiro () 0|Deciso 0,4
[Sustentabilidade
do SUS)
Poder e interesse nas relagies 3.6

Fonte: Elaboracgé&o prépria.



Coletanea de Pds-Graduacéo [Politicas Publicas]

Tabela 25: Convergéncia de poder e interesse — SCTIE

Stakeholder de referéncia:

SCTIE

Interesse:

Institucional e
financeiro (-)
(Sustentabilidade
do SUS)
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[A) Grau de Interesse 5,8
Poder proprietario: Decisdo
{B) Grau de poder: 7
() (D) (E)
Convergéncia em
relacdo ao . .
\ . . Poder Convergencia de
Stakeholders relacionados Interesse interesse do . . Grau de poder .
proprietario poder e interesse
stakeholder da
matriz
((-10) - 10) (0-10) [AxB)+(CxD)
Indistria Financeiro [+) -5|Perzuasdo 11,6
Institucional e
DEIms 1.='|nan|:e'|r|:| l:l 10 Persuas3do, 9,6
[Sustentabilidade voto e veto
do SUS)
Institucional e
financeirao (-
MS _ & 3|voto e veto a16
[(Orcamento de suas
areas)
Institucional e se Perzuasdo e
Anvisa 5 41,6
manter no poder VOTO
ANS Institucional e se 5 Persuasdo e 416
manter no poder voto
CNS Institucional e se 5 Persuasdo e 416
manter no poder voto
Se manter no poder
CONASS e sustentabilidEjdE 3 Persuasdo, 416
do SUS no seu nivel voto e veto
federativo
Se manter no poder
CONASEMS e sustentabilid?de 3 Persuas3do, 416
do SUS no seu nivel voto e veto
federativo
Institucional e se Perzuasdo e
CFM 5 416
manter no poder Voto
. i Bem-estar e .
AssoCiacoes de Pacientes 1|{Persuasao 27,6
aumentar poder
Associacies de Difuso e aumentar -
. _I; . 1|Persuasao 27,6
Profissionais poder
Desenvaolver -
Academia . O|Persuasao 26,6
competéncia
Poder e interesse nas relagies 4812

Fonte: Elaboracao prépria.



3. € instituto Serzedello Correa

A
\ 4

v

Missao
Aprimorar a Administracdo Publica

em beneficio da sociedade por meio
do controle externo

Visdo
Ser referéncia na promog¢ao de uma
Administracao Publica efetiva, ética,
agil e responsavel

e

A 2



