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RESUMO

A Avaliacdo de Tecnologias em Salde € um processo multidisciplinar que busca determina o
valor de uma tecnologia em saude a fim de informar a tomada de decisdo dos gestores para
promover um sistema de salde equitativo, eficiente e de alta qualidade. Indispensavel para a
tomada de decisdo a respeito da incorporacdo de tecnologias em salde no SUS, o processo
necessariamente inclui julgamentos de valores morais, legais e sociais. Os pacientes diretamente
afetados pelas decisGes precisam ser incluidos nesse processo aportando perspectivas e
evidéncias que devem ser integradas nas decisfes. O objetivo desse artigo é apresentar os Direitos
Humanos dos Pacientes como referencial ético para a participacéo social do paciente na ATS. Os
DHP se referem aos direitos humanos aplicados ao contexto dos cuidados em salde. Eles se
amparam na dignidade humana, no modelo do cuidado centrado no paciente, na autonomia
relacional e na responsabilidade do paciente para proteger os pacientes de violagGes de direitos
naquele ambito. Entende-se que a participacdo na conducdo da vida publica, que abarca a escolha
sobre quais tecnologias serdo disponibilizadas, é decorrente do direito humano ao mais elevado
padrdo de saude possivel enquanto realizado de forma ativa e efetiva, repercutindo na frui¢cdo dos
demais direitos humanos. Neste sentido, os pacientes possuem papel protagonista e as ciéncias
sociais com suas variedades de fontes podem contribuir com a producdo de evidéncias para a
ATS.

Palavras-chave: avaliacdo de tecnologias em saude, Direitos Humanos, paciente, ciéncias
sociais, participagéo social.
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ABSTRACT

Health Technology Assessment is a multidisciplinary process that seeks to determine the value
of a health technology in order to inform steakholders to promote an equitable, efficient and high-
quality health system. Indispensable for decision-making regarding the incorporation of health
technologies into the SUS, the process necessarily includes judgments of moral, legal and social
values. Patients directly affected by decisions need to be included in this process, providing
perspectives and evidence that must be integrated into decisions. The aims of this article is to
present the Patient’s Human Rights as an ethical reference for patient's social participation in
HTA. The PHR refer to human rights applied to the context of health care. They are supported
by human dignity, patient-centered care model, relational autonomy and the patient's
responsibility to protect patients from violations in that context. It is understood that participation
in the conduct of public affairs, which includes the choice of which technologies will be made
available, is the result of the human right to the highest possible standard of health while carried
out in an active and effective manner, resulting in the enjoyment of others human rights. In this
sense, patients play a leading role and social sciences with their variety of sources can contribute
to the production of evidence for HTA.

Keywords: health technology assessment, Human Rights, patient, social sciences, social
participation.

1 INTRODUCAO

A International Network of Agencies for Health Technology Assessment (INAHTA),
define a Avaliacdo Tecnoldgica em Salde (ATS) como um processo multidisciplinar que
determina o valor de uma tecnologia em satde com o objetivo de informar a tomada de decisédo
utilizando métodos avaliatorios explicitos para promover um sistema de salude equitativo,
eficiente e de alta qualidade (INAHTA, 2023). As agéncias de ATS (compreendidas como
agéncias, 6rgdos, comissdes e entidades) sdo as responsaveis por realizar essas avaliacdes e estdo
situadas em diversos Estados do globo. Consideram-se tecnologias em salde os medicamentos,
equipamentos e procedimentos técnicos, 0s sistemas organizacionais, informacionais,
educacionais e de suporte e 0s programas e protocolos assistenciais por meio dos quais 0s
cuidados com a saude sdo prestados a populacdo (BRASIL, 2016). A extensdo e o poder de
atuacdo das agéncias de ATS variam de acordo com a forma em que elas se inserem nos sistemas
de saude, em nivel local, regional, nacional ou internacional, bem como dos recursos humanos,
financeiros e estrutura organizacional que dispdem (NOVAES e SOAREZ, 2016).

Destarte, 0 processo de realizacdo da ATS € diferente em cada sistema de saude, pois leva
em conta as responsabilidades, a estrutura, as linhas de cuidados e a motivacdo politica dos

sistemas. A depender da abrangéncia das perspectivas avaliadas, a ATS pode ser classificada
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como ampla ou reduzida. A ampla engloba aspectos clinicos, econémicos, analises sociais,
legais, éticas, organizacionais e do paciente. Portanto, ao contrario da ATS reduzida que foca em
aspectos clinicos e econémicos, a ampla abarca uma variedade de impactos da tecnologia em
saude, incluindo aqueles que inicialmente podem néo parecer evidentes. O HTA Core Model®
(2016), documento elaborado pela European Network for Health Technology Assessment
(EUnetHTA), é, do ponto de vista metodoldgico, o guia paraa ATS abrangente, detalhando nove
dominios a serem abrangidos, a saber: 1. Problema de salde e tecnologias de salde atuais; 2.
Descricao/caracteristicas técnicas; 3. Seguranca; 4. Efetividade Clinica; 5. Custo/anélise
econdmica; 6. Analise Etica; 7. Aspectos Organizacionais; 8. Aspectos do paciente e sociais; 9.
Aspectos legais. O modelo reduzido de ATS, Relative Effectiveness Assessment (KLEIJNEN et
al., 2011) é aquele que foca nos quatro primeiros dominios.

A despeito dos paises utilizarem métodos diferentes de ATS, todos eles avaliam a eficacia
clinica de uma tecnologia comparando as evidéncias clinicas de ensaios internacionais com as
disponiveis em seus respectivos sistemas de saude locais. Aspectos econdmicos como custo-
beneficio e impacto orcamentario também séo avaliados por diversas agéncias. Contudo, analises
sociais, legais, éticas, aspectos organizacionais ou do paciente ndo sdo tdo abordados nos
processos de ATS. Enquanto normalmente as ATS amplas sdo empregadas pelos Estados para
estabelecimento de politicas de satide em nivel nacional, a forma reduzida é mais direcionada a
informagdes sobre reembolso ou cobertura de medicamentos, focando em aspectos como 0
problema de saude e as tecnologias de salde atualmente disponiveis, as caracteristicas técnicas
das tecnologias avaliadas, seguranca e efetividade clinica (FACEY; HANSEN; SINGLE, 2017).

Alerta-se sobre a caréncia de conteudo avaliativo com a tendéncia de adogdo dos
processos mais restritos de ATS por muitos paises nos anos 2000. Apesar de consumirem menos
recursos, esses processos utilizam evidéncias menos confidveis e enfatizam o exame da eficacia
e da custo-efetividade, ou seja, ndo avaliam sistematicamente todas as evidéncias disponiveis.
Muito peso é dado as avaliagdes clinicas e econdémicas que ndo se ocupam ou nao trabalham
profundamente as avaliacdes éticas e sociais (FACEY; HANSEN; SINGLE, 2017; FACEY et
al., 2015; NIELSEN et al., 2011; BANTA e JONSSON, 2009).

No Brasil, a ATS no &mbito do Sistema Unico de Sadde (SUS) é atribuida & Comisséo
Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde (Conitec), 6rgéo colegiado
de carater permanente que integra a estrutura regimental do Ministério da Saude (MS). Criada
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pela Lei n. 12.401, de 28 de abril de 2011, importante marco na histdria do desenvolvimento da
ATS no Brasil, a Conitec realiza as atividades de incorporacgdo, excluséo ou alteracdo de
tecnologias, a constitui¢do ou a alteracao de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica (PCDT)
no SUS, bem como a propde a atualizacdo da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME). A lei torna a ATS indispensavel para a tomada de decisdo a respeito da incorporagéo
de tecnologias no SUS e, dentre outras medidas, dispde sobre: a composicéo da Conitec, o prazo
maximo para conclusdo dos pedidos de incorporacdo, exclusao ou alteracdo de tecnologias em
saude; a previsdo de mecanismos de participacdo social (consultas e audiéncias publicas);
critérios obrigatdrios a serem incluidos no relatdrio de recomendacéo da tecnologia.

Evidéncias cientificas, estudos de avaliagcdo econdmica, contribuicGes recebidas em
consultas publicas e audiéncias publicas, quando aplicavel, juntamente com outros aspectos
relacionados a ATS, sdo componentes do relatorio técnico com a recomendacdo final da Conitec.
O documento é, entdo, encaminhado ao Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e
Complexo da Saude (Sectics) que decide se a tecnologia sera incorporada ao SUS. Portanto,
apesar de a recomendacéo final ndo ser vinculativa, é o processo administrativo conduzido pela
Conitec que repercute na cobertura efetiva de acGes, servi¢os, medicamentos e procedimentos
ofertados a populacdo materializando o direito fundamental a saude estabelecido na Constituicao
da Republica de 1988 (BRASIL, 1988).

Como os julgamentos dos processos de decisdo ultrapassam os puramente cientificos, ou
seja, sao baseados em valores morais, legais e sociais, € imprescindivel que a tomada de deciséo
seja apoiada em um grupo consultivo composto pelas varias partes interessadas (RAWLINS,
2014; HOFMANN et al., 2014). Parece eticamente defensavel que os pacientes diretamente
afetados pelas decisdes das agéncias de ATS estejam de modo direto incluidos no processo de
tomada de decisdo. Os interesses e perspectivas dos steakholders ou tomadores de decisdo podem
divergir daqueles dos pacientes, ou seja, das preferéncias, preocupacdes e expectativas que cada
paciente aporta e as quais devem ser integradas nas decisdes clinicas se elas tendem a servir o
paciente (REDDY, 2018). Isto posto, 0 objetivo desse trabalho é estabelecer os Direitos Humanos
dos Pacientes (DHP) como referencial ético para a participagdo social do paciente nos processos
de tomada de decisdo sobre ATS pela Conitec.

Trata-se de uma pesquisa tedrica pautada na literatura nacional e internacional de livros,

de bases de dados de revistas indexadas sobre ATS, participacdo social e DHP, de sites e
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documentos da Conitec e demais agéncias de ATS, de instrumentos normativos brasileiros e
internacionais sobre Direitos Humanos.

Os Direitos Humanos do Paciente referem-se a aplicacdo dos direitos humanos a todos os
individuos submetidos a cuidados em saude. Enquanto ramo do Direito Internacional dos Direitos
Humanos, os DHP abarcam o0s instrumentos normativos no ambito internacional e a
jurisprudencial internacional constituida pelas decisdes dos 6rgdos de monitoramento dos
direitos humanos da ONU e dos Sistemas Europeu, Interamericano e Africano dos Direitos
Humanos (ALBUQUERQUE, 2016). Pesquisas desenvolvidas no Programa de Pds-Graduacéo
em Bioética da Universidade de Brasilia passaram a conceber os DHP como modelo bioético de
andlise e resolucdo de conflitos nos cuidados em salde na clinica médica em contraposicéo a
uma ética biomédica disseminada pela Teoria Principialista que se mostrou insuficiente para lidar
com os dilemas ocorridos nagueles contextos (ALBUQUERQUE et al., 2017). Os DHP remetem
a todos os pacientes, independentemente da natureza dos servi¢os prestados (SUS ou rede
privada), traduzindo uma relagdo de titularidade de direito humano nos cuidados em satde que
incluem, dentre outros, o direito a vida, o direito a saude; o direito a informacéo, o direito a
participacao na politica publica. Portanto, entende-se que o marco tedrico dos DHP é apropriado
para fundamentar a luta pelo respeito aos direitos humanos na esfera de cuidados em salde
combatendo violagBes, assim como embasar conquistas de direitos nestes ambitos,
reposicionando o paciente como protagonista de sua prépria salde com participacdo ativa no
estabelecimento de prioridade e tomada de decisdo sobre seus cuidados.

O artigo inicialmente se estrutura esclarecendo o que é a ATS, os tipos de ATS e 0s
agentes responsaveis por sua realizagdo, destacando a relevancia deste instrumento para dar
suporte aos Estados na elaboracdo de politicas publicas. Em seguida, descreve-se os diferentes
mecanismos de participacdo social, especialmente os relacionados a participacdo do paciente na
Conitec, elucidando a importancia da perspectiva destes atores na conducdo de uma ATS
abrangente, na qual as ciéncias sociais podem contribuir, pautada por principios amplamente
reconhecidos pelas agéncias internacionais de ATS. O tdpico seguinte aborda a participacao
social na formulagcdo de politicas publicas de saude como um direito humano decorrente do
direito humano a salde expresso em declara¢Ges internacionais de direitos humanos. Neste
sentido, os DHP com suas caracteristicas e alcance s@o apresentados como o referencial que se

adequa para justificar eticamente a participacdo do paciente na Conitec.
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2 IMPORTANCIA DA ATS

Novas tecnologias de satde sdo disponibilizadas todos os dias com o potencial de
melhorar a satde dos pacientes e refinar a eficiéncia do sistema de sadde. Contudo, nem todas as
tecnologias de fato cumprem com seus propositos ou sdo adequadas para determinados grupos
de pacientes. Assim, diante da necessidade publica de saide de atendimento universal e de um
cenario de recursos limitados, a ATS é ferramenta essencial de apoio a tomada de decisdes nos
sistemas de salde de todo o mundo para determinar quais intervencdes, independentemente de
sua natureza preventiva, diagnostica ou terapéutica, devem ser disponibilizadas para grupos
especificos de pacientes de forma racional e eficiente. Portanto, a ATS visa informar a
formulacdo de politicas de satde seguras, eficazes, focadas no paciente e buscando alcancar o
melhor valor, sempre enraizada na pesquisa e no método cientifico (BRASIL, 2016).

Ademais, o desenvolvimento tecnoldgico e a subsequente incorporacéo das tecnologias
nos sistemas de saude acarretaram 0 aumento dos custos com o0 setor nos Ultimos anos,
evidenciando a importancia da ATS na tomada de deciséo sobre investimentos em produtos e
servigos que, necessariamente, acarretardo gastos para 0 governo no intuito de atender as
necessidades e expectativas dos usuarios (IBGE, 2022). Neste sentido, segundo a INAHTA
(2023), a ATS é uma ferramenta para revisar tecnologias e fornecer evidéncias do valor que essas
tecnologias podem oferecer aos pacientes e suas familias, as partes interessadas do sistema de
salde e a sociedade em geral. De acordo com a rede, as dimensdes de valor de uma tecnologia
de saude podem ser avaliadas examinando as consequéncias intencionais e ndo intencionais do
uso de uma tecnologia de salide em comparacdo com as alternativas existentes. De tal forma que,
o valor geral pode variar dependendo da perspectiva adotada, das partes interessadas envolvidas
e do contexto de decisdo. Isso porque, além das dimensdes clinicas e orcamentérias, implicaces
éticas, sociais, culturais, legais, aspectos organizacionais e ambientais, bem como implicacdes
mais amplas para o paciente, familiares, cuidadores e populacdo também influenciam nessa
valoracéo. Justifica-se, portanto, a participacao social e, mais especificamente, a do paciente no
processo de tomada de decisdo sobre quais tecnologias Ihe seréo ofertadas.
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3 PARTICIPACAO SOCIAL DO PACIENTE E CONTRIBUICOES DAS CIENCIAS
SOCIAIS NA ATS

Souliotis et al. (2018) concebem a participacao do paciente como 0 processo que permite
com que este seja parte integrante do fluxo de tomada de decisdo que afeta sua salde em varios
niveis: micro, meso ou macro. Este ultimo envolve a participagdo nas tomadas de decisfes em
questdes de satde em nivel nacional ou internacional, ou seja, 0s pacientes podem contribuir no
processo de formulacdo de politicas publicas de satde. Eles podem ajudar a definir quais servicos
de saude o governo devera prover a populacdo; intervir nas formas de conducéo da ATS pelas
agéncias como meio de alcancar decisdes transparentes, informadas e responsaveis; além de
tornar os relatérios de ATS mais relevantes e alinhados aos seus valores, necessidade e
preferéncias (VAN DE BOVENKAMP e VOLLAARD, 2018).

De acordo com o HTAI Interest Group for Patient and Citizen Involvement in HTA
(2014), os principios que amparam a participacdo do paciente na ATS sdo: relevancia,
imparcialidade, capacitacdo, equidade e legitimidade. A relevancia € o reconhecimento da
importancia do conhecimento, perspectivas e experiéncias Unicas e contributivas do paciente para
evidéncias na ATS. A imparcialidade concerne os direitos de igual contribuicdo e acesso aos
pacientes em comparacao com outros stakeholders no processo de ATS, o que leva a capacitacdo
dos pacientes e das agéncias de ATS para trabalharem conjuntamente e nas dificuldades para
uma participacdo efetiva dos pacientes. A equidade é buscada compreendendo as varias
necessidades dos pacientes a partir do envolvimento deles na ATS diante do equilibrio exigido
na justa alocacdo de recursos entre todos os usuarios de um sistema de salde, entrelacando-se
com a legitimidade. Inserir os pacientes na ATS contribui para um processo de tomada de decisdo
transparente, responsavel e fidvel, ou seja, legitimo, facilitando o envolvimento daqueles afetados
pelas recomendacdes e decisdes das agéncias.

Existem vérias formas de participacdo social na Conitec: consultas publicas, audiéncias
publicas, chamadas publicas, enquetes, ouvidoria, representacdes em colegiados, solicitacdes de
ATS para incorporagao tecnologica. Por forga da Lei n®12.401, de 2011, todas as recomendagdes
preliminares dos Comités tematicos da Conitec sdo submetidas as consultas publicas no prazo de
vinte dias, com excec¢Bes em casos de urgéncia da matéria. A consulta publica na ATS é um
mecanismo para obter informacGes, opinides e criticas da sociedade sobre o relatério com a

recomendacéo preliminar da tecnologia avaliada pelo Comité. Ela utiliza formularios eletronicos
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com eixos tematicos (técnico-cientifico, diretrizes clinicas, relatos de experiéncia ou opiniao)
com a finalidade de ampliar a discussdo e embasar as decisdes no processo de tomada de deciséo
para a inclusdo de medicamentos e outras tecnologias no SUS. As audiéncias tém a mesma
finalidade que as consultas, por outro lado, séo facultativas.

A Conitec inseriu em dezembro de 2020 mais uma forma de participacdo intitulada
“perspectiva do paciente”. Nas chamadas publicas para essa modalidade, o paciente deve ter
experiéncia com a condicao de satde abordada, tendo preferéncia na apresentacdo de seus relatos
na reunido da Conitec aqueles pacientes, seus familiares, tutores ou cuidadores, que usufruam ou
tenham usufruido da tecnologia em avaliacdo. As associa¢Bes de pacientes também podem se
fazer representar por meio de inscricdo intransferivel de uma pessoa como preposto na
Plataforma Participa+Brasil. Realizada na reunido de avaliacdo inicial da tecnologia, 0 escopo
das chamadas para a perspectiva do paciente é obter informacgdes importantes sobre as vivéncias
dos pacientes em sua concretude. Ha4 somente um depoimento para cada tecnologia em avaliacao.
Seguidamente, os Comités deliberam preliminarmente sobre a tecnologia emitindo parecer
favoravel ou desfavoravel que é, entdo, encaminhando a consulta publica seguindo os
procedimentos preconizados pela Comissao.

Compreender os valores e crencas expressos pelos pacientes podem ajudar a determinar
o valor das tecnologias de salde, tendo em vista que a ATS se destina a recomendar o
financiamento delas, gerenciando, conjuntamente, as expectativas dos usuarios finais. Ademais,
Wale et al. (2022) destacam que estudos de preferéncias dos pacientes sao usados para investigar
0s beneficios versus os potenciais danos advindos do uso da tecnologia, inclusive a longo prazo,
proporcionando estudos sobre ‘“evidéncia baseada no paciente”. Conceito descrito por
Staniszewska e Werko (2021) como evidéncia ou conhecimento diretamente originario dos
pacientes baseados nas experiéncias e cuidados de saude, qualidade de vida, servicos de saude,
percepcdes, necessidades, preferéncias sobre seus cuidados e saude, pesquisa em salde, e que,
portanto, deveriam ser incluidas na ATS.

A evidéncia baseada no paciente possui uma gama de fontes que pode ser produzida a
partir de diferentes géneros de pesquisas, metodologias e métodos cientificos, utilizando tanto
abordagens quantitativas quanto qualitativas incluem: estudos sobre qualidade de vida,
experimentos de escolha discreta, processos hierarquicos analiticos, etnografias, métodos

deliberativos inclusivos, analises de redes sociais e sintese de pesquisas/evidéncias qualitativas
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(FACEY; HANSEN; SINGLE, 2017). Lehoux e Jimenez-Pernett (2017) defendem o relevante
papel de métodos qualitativos na ATS alertando que, em algumas circunstancias, os métodos
qualitativos representam a opcdo tecnicamente superior, posto que nem todos os problemas
podem ser resolvidos apenas com metodos quantitativos. Dimensdes socioculturais, politicas e
organizacionais que impactam o acesso da tecnologia, assim como sua eficdcia no mundo real
podem ser esclarecidas por estudos qualitativos. Alguns desafios da insercdo da evidéncia
baseada no paciente na ATS sdo: conceituais e metodoldgicos, posicdo hierarquica em
comparacdo as rigidas evidéncias projetadas para a pesquisa clinica e escassez de abordagens
para integrar as evidéncias. Ha& dificuldade em envolver pesquisadores com experiéncia em
ciéncias sociais no desenvolvimento de metodologias e métodos qualitativos na ATS, pois,
historicamente, a evidéncia foi assumida como baseada em pesquisa quantitativa. Para tanto, os
métodos qualitativos utilizados na ATS exigem um corpo especifico de conhecimentos e
habilidades por parte dos avaliadores a fim de que eles sejam capazes de extrair
significativamente evidéncias de estudos cientificos sociais que sejam relevantes para as

perspectivas, preferéncias e experiéncias dos pacientes.

4 A PERSPECTIVA DOS DIREITOS HUMANOS E DOS DIREITOS HUMANOS DOS
PACIENTES

O Direito Internacional dos Direitos Humanos (DIDH) é area autdbnoma do Direito
constituida por tratados, declaracfes, direito costumeiro internacional, principios gerais, seus
mecanismos e Orgdos de monitoramento da sua efetivacdo e outras fontes de Direito
Internacional. Os diretos humanos (DH) sdo garantias juridicas universais que protegem
individuos e grupos contra acfes ou omissdes dos governos que atentem contra a dignidade
humana. Possuem como caracteristicas: previsdo em normais internacionais, previsdo legal,
protecdo de pessoas ou grupo de pessoas, vinculantes para os Estados ou agentes estatais, séo
inalienaveis, indivisiveis, interdependentes, inerentes a todas as pessoas e centrados na dignidade
humana. O respeito a dignidade humana é o principio matriz dos direitos humanos, entrelacando
seu conteldo ético e juridico. Sdo exemplos de direitos humanos o direito a vida; a liberdade de
expressdo; a participacdo e a inclusdo no desenvolvimento sociocultural, politico e econémico;
direito ao trabalho; a educacdo; a saude; de ndo ser discriminado, entre outros
(ALBUQUERQUE, 2016).
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Consta no artigo 25 na Declaracdo Universal dos Direitos Humanos (1948) que todo ser
humano tem direito a um padréo de vida capaz de assegurar-lhe e a sua familia, satde e bem-
estar, inclusive alimentacdo, vestuario, habitacdo, cuidados médicos e 0s servi¢os sociais
indispensaveis. 1sso significa que o direito a saude é indissociavel do direito a vida, que tem por
inspiracdo o valor de igualdade entre as pessoas. O artigo 27 dispbe que todo ser humano tem o
direito de participar livremente da vida cultural da comunidade, de fruir as artes e de participar
do progresso cientifico e de seus beneficios. Ou seja, as pessoas tém o direito a participacdo e a
inclusdo ativa, livre e significativa no desenvolvimento civil, politico, econémico, social e
cultural. O artigo 12 do Pacto Internacional dos Direitos Econémicos, Sociais e Culturais (1966)
explicitamente esclarece que o direito a salude é exercicio de um direito humano
internacionalmente reconhecido. A Declaracdo de Alma-Ata (1978) reafirma o direito a saude
como direito humano fundamental, qualificado como completo estado de bem-estar fisico,
mental e social, cuja realizacdo requer acBes de outros setores sociais e econémicos, a fim de que
seja alcancado o objetivo universal de elevar a salde ao mais alto nivel possivel.

A participacgao na politica publica de satde, decorrente do direito a salde, estd amparada
no direito de participar da conducdo dos assuntos publicos, previsto no artigo 25 do Pacto
Internacional sobre Direitos Civis e Politicos de 1976, internalizado no Brasil por meio do
Decreto n°® 592 de 6 de julho de 1992. O comentério Geral n.14 do Comité sobre Direitos
Econbmicos, sociais e Culturais sobre o direito ao mais alto padréo de saude possivel ressalta a
importancia da melhoria e promocao da participacdo da populacdo na prestacdo de servicos de
saude, em particular da participacdo nas decis@es politicas relativas ao direito a satude tomadas
tanto a nivel comunitario quanto nacional. De acordo com o documento, a formulacdo de
estratégias efetivas para implementar o direito a salde deve estar baseada, dentre outros
principios, no principio da participacdo popular. Este principio engloba o envolvimento
comunitario na defini¢do de prioridades, tomada de decisfes, planejamento, execucao e avaliagdo
de estratégias para alcancar uma satde melhor. Neste sentido, a prestacdo eficaz de servicos de
salde sO pode ser assegurada se a participacdo das pessoas for assegurada pelos Estados, em
particular, o direito de individuos e grupos de participar nos processos de tomada de decisao que
podem afetar seu desenvolvimento. Assim, a participacdo deve ser um componente integral de

qualquer politica, programa ou estratégia desenvolvida para cumprir as obrigacdes
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governamentais de garantir o direito ao mais alto padrdo de salde fisica e mental possivel
estabelecido no artigo 12 do PIDESC.

Os Direitos Humanos dos Pacientes € ramo do DIDH que se refere a aplicacao dos direitos
humanos a todos os individuos submetidos a cuidados em saude. Originados em resposta a uma
gama de violagdes de direitos humanos ocorridas nos contextos de cuidados em satde, os DHP
partem da perspectiva que os bens e servigos em salde sdo elementos constituintes do direito
humano a saude. Eles incluem uma série de direitos no &mbito dos cuidados em saude: direito a
vida; direito a ndo ser submetido a tortura nem a penas ou tratamentos cruéis, desumanos ou
degradantes; direito ao respeito a vida privada; direito a liberdade e a seguranca pessoal; direito
a informacdo; direito de ndo ser discriminado; direito a saude; direito a participar na politica
publica (ALBUQUERQUE, 2016).

O termo “paciente” remete a condi¢do especifica de uma pessoa e sua relagdo com os
demais nas prestacbes dos cuidados que, neste referencial, alude a todos os pacientes,
independentemente de serem ou ndo usuarios de determinados servigos de saude, traduzindo uma
relacdo de titularidade de direito humano. Assim, eles ndo se limitam a um grupo particular de
pessoas, apesar de a abordagem exigir mais foco nas populacdes marginalizadas e com
vulnerabilidade acrescida. Consequentemente, examina fatores sistematicos e responsabilidades
do Estado na prestacdo de cuidados em salde que vao além da relacdo individual entre paciente
e profissional. (ALBUQUERQUE, 2016).

Neste contexto, ha para o Estado obrigagdes tidas como ‘“negativas”, ou seja,
caracterizadas pela abstencdo de limitar o acesso igualitario aos servigos de saude, de impor
tratamentos coercitivos aos pacientes, de ocultar ou desvirtuar informacdes relacionadas a satde,
de impedir a participacdo social em matérias relacionadas a salde. O Estado também possui
obrigagdes “positivas”, quer dizer, adotar leis, medidas administrativas e normativas para
regulamentar a prestacdo de servigcos, a comercializacdo de tecnologias em salde, proteger
grupos vulneraveis ou marginalizados, impedir limitagdes a informacdes e servicos, prevenir
ocorréncia de violages, disponibilizar infraestrutura sanitaria acessivel e de qualidade, zelar pela
formac&o apropriada dos profissionais de saude, entre outros (ALBUQUERQUE, 2016).

Os DHP partem do reconhecimento da assimetria de poder e conhecimento entre 0s
profissionais da salde e os pacientes, empenhando-se em mitiga-la ao enfatizar as preferéncias e

desejos dos pacientes, o respeito pelos seus valores, proporcionar que sejam ouvidos e incluidos
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nas decisdes que dizem respeito ao seu corpo e sua vida. Eles se estruturam em uma visao
holistica do paciente e adota os principios da dignidade humana, do cuidado centrado no paciente,
da autonomia relacional e da responsabilidade do paciente (ALBUQUERQUE et al., 2017). Os
direitos humanos, juntamente com outros conjuntos de padrdes normativos que regem a
assisténcia ao paciente, podem contribuir para que os sistemas de saude sirvam como locais de
tratamento, cuidado e apoio para todos (COHEN; EZER, 2013).

Importante salientar que o direito humano a saude, como os demais direitos humanos,
esta intrinsecamente conectado aos direitos civis, politicos, econdmicos, sociais e culturais. De
forma que, para que o paciente exerca plenamente seu direito a satde, em posse de informacdes
compreensiveis, faz-se mister que instituicdes democraticas trabalnem conjuntamente para
incentivar e permitir a educacédo publica e a participacdo nas decisdes em saude em nivel macro
e de forma direta. Ou seja, uma ampla estrutura de direitos humanos é necessaria para atingir o
mais alto padrdo de salde e, para que isso seja possivel, os pacientes devem participar e estarem

inseridos nos processos decisérios sobre as politicas de salde.

5 CONCLUSAO

Tendo em vista o alerta dos crescentes processos de ATS que ndo avaliam as questdes
éticas e sociais, € relevante lancar luz sobre o valor que essas dimensdes podem aportar em uma
ATS ampla em que 0s pacientes, principais destinatarios das ac6es em salde dos Estados, tenham
efetiva participacdo contribuindo com suas perspectivas e experiéncias para um processo mais
democratico e legitimo. Para isso, é necessario que profissionais e pacientes trabalhem
conjuntamente nas resolucdes de dilemas, o0 que perpassa pela capacitacdo de ambos atores.

Ao encontro da democratizacéo e legitimacdo das decisdes sobre formulagéo e definigéo
de politicas publicas, os principios da publicidade, impessoalidade e eficiéncia, dispostos no
artigo 37 da Constituicdo da Republica e que regem os atos administrativos, buscam alicercar a
participacdo social na ATS neste pais tdo diverso, populoso e desigual. Em vista disso, a ATS
requer a adogdo de uma politica clara e sistematica que avalie criticamente a pesquisa sobre 0s
impactos do uso da tecnologia em salde, juntamente com uma avalia¢do especifica do contexto
das implicacGes sociais, econémicas, legais e éticas do uso da tecnologia em salde.

Os pacientes precisam de letramento em saude tanto quanto os profissionais e demais

steakholders de desenvolver habilidades para incorporar o paciente na tomada de decisdo e
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demais evidéncias, além das clinicas e orcamentarias, a exemplo da perspectiva do paciente e da
evidéncia baseada no paciente. Essa Ultima € um campo potencial de exploracdo das ciéncias
sociais que, com suas diferentes metodologias, métodos e saberes, podem colaborar para a
construcao do valor de uma tecnologia em saude para a solidificagdo de uma ATS ampla pelos
Estados. Faz-se mister ponderar que apoiar e promover a participacdo do paciente em ATS ndo
é qualifica-la como superior a evidéncia baseada no paciente, as evidéncias clinicas ou estudos
orcamentarios. Essas evidéncias juntamente com a participacdo do paciente através de sua
perspectiva devem ser partes integrantes da ATS. Cada pais precisa de capacidade para realizar
ATS com base em suas proprias necessidades, dai é tdo importante as consideracfes sobre 0s
aspectos éticos, sociais e culturais. Além disso, a capacitacdo inclui inserir na formacdo dos
profissionais que prestam cuidados em salde e nas instituicdes, sejam publicas ou privadas, a
cultura do respeito e promocao dos direitos humanos.

O direito humano a saude e o direito humano a contribuir com o desenvolvimento
cientifico e usufruir do mesmo sédo indissociaveis da participacdo e inclusdo das pessoas, mais
especificamente dos pacientes, em diversos ambitos e niveis, sobretudo na formulacdo de
politicas publicas em salde e alocacdo de recursos no setor. Como a ATS é ferramenta
imprescindivel para essa tomada de decisdo, a participacdo do paciente nesse processo é
eticamente justificavel. Entende-se que a insercdo da perspectiva do paciente e demais formas de
participacdo do paciente na ATS no &mbito do SUS pela Conitec constitui meio para o exercicio
dos direitos do paciente a participacdo na politica publica e ao mais elevado padrdo de salude
possivel enquanto realizado de forma ativa e efetiva, repercutindo na fruicdo dos demais direitos,
como o direito a vida, a informacdo, a seguranca, a cuidados com qualidade e oportunos, a
participacdo ativa em seus cuidados entre outros.

Os DHP conferem énfase aos pacientes, e ndo ao profissional de salde, o que altera a
perspectiva ética na prestacdo dos cuidados desde sua fundamentacdo. Amparados na dignidade
humana, os DHP buscam proteger os pacientes influenciando a atuacdo de todos os atores
envolvidos no cuidar, incluindo o paciente que, no modelo de cuidado centrado nele, ganha voz
para ter seus desejos, valores e preferéncias respeitados pelos demais atores. O paciente sustenta
0 papel de protagonista do cuidado e detentor de direitos pelo simples fato de ser membro da
espécie humana. Esse protagonismo perpassa pelo seu envolvimento na ATS sobre quais recursos

devem ser alocados nos servicos de salde para atender as suas necessidades - e as dos demais
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pacientes que compartilham a mesma condi¢do de salde - na prestacdo de cuidados seguros e

com qualidade.
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