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RESUMO Esta pesquisa tem como objetivo analisar o processo de decisão da Comissão Nacional 
de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde referente às recomendações para in-
corporação ou não de medicamentos a este sistema. Trata-se de um estudo que teve como foco de 
análise as decisões tomadas no período de 2010 a 2015. Utilizaram-se como estratégias de produção 
de dados: análise documental, entrevistas e observação não participante das reuniões do plenário. 
A análise dos dados evidenciou três tipos de racionalidades presentes no processo de decisão da 
Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde: a racionalidade 
técnico-sanitária, a racionalidade econômica e a racionalidade política. Na prática, a sólida legis-
lação que orienta a avaliação das demandas de incorporação de tecnologias no Sistema Único de 
Saúde determinou o predomínio da racionalidade técnico-sanitária.

PALAVRAS-CHAVE Tecnologia biomédica. Tomada de decisões. Saúde pública.

ABSTRACT This research is aimed at analyzing the decision-making process of the National Committee 
for Health Technology Incorporation in the Unified Health System regarding the recommendations for 
the incorporation or not of drugs into this system. This is a study that focused on the analysis of the 
decisions made in the period from 2010 to 2015. The following data production strategies were used: 
document analysis, interviews and non-participant observation of plenary meetings. The data analysis 
revealed three types of rationalities present in the decision-making process of the National Committee 
for Health Technology Incorporation in the Unified Health System: technical-sanitary rationality, eco-
nomic rationality, and political rationality. In practice, the solid legislation that guides the evaluation 
of the demands of technology incorporation in the Unified Health System has determined the predomi-
nance of technical-sanitary rationality.

KEYWORDS Biomedical technology. Decision making. Public health.

SAÚDE DEBATE   |  RIO DE JANEIRO, V. 42, NÚMERO ESPECIAL 2, P. 48-60, OUTUBRO 2018

48

Incorporação de tecnologias no Sistema 
Único de Saúde: as racionalidades do 
processo de decisão da Comissão Nacional 
de Incorporação de Tecnologias no Sistema 
Único de Saúde
Incorporation of technologies in the Unified Health System: 
the rationalities of the decision-making process of the National 
Committee for Health Technology Incorporation in the Unified 
Health System 

Kleize Araújo de Oliveira Souza1, Luis Eugênio Portela Fernandes de Souza2

DOI: 10.1590/0103-11042018S204

1 Universidade Estadual de 
Feira de Santana (UEFS) 
– Feira de Santana (BA), 
Brasil.
Orcid: http://orcid.
org/0000-0002-1224-
9140 
kleizearaujo@yahoo.com.br

2 Universidade Federal da 
Bahia (UFBA), Instituto 
de Saúde Coletiva (ISC) – 
Salvador (BA), Brasil.
Orcid: http://orcid.
org/0000-0002-3273-
8873
luiseugenio@ufba.br

ARTIGO ORIGINAL  |  ORIGINAL ARTICLE

Este é um artigo publicado em acesso aberto (Open Access) sob a licença Creative 
Commons Attribution, que permite uso, distribuição e reprodução em qualquer 
meio, sem restrições, desde que o trabalho original seja corretamente citado.



SAÚDE DEBATE   |  RIO DE JANEIRO, V. 42, NÚMERO ESPECIAL 2, P. 48-60, OUTUBRO 2018

Incorporação de tecnologias no Sistema Único de Saúde: as racionalidades do processo de decisão da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde 49

Introdução

O processo decisório relativo à incorporação de 
tecnologias nos sistemas de saúde é permeado 
pela influência de diversos grupos de interes-
ses, que incluem os profissionais médicos, as 
instituições provedoras de serviços de saúde, as 
instituições financiadoras, os formuladores de 
políticas e os gestores de serviços, os produto-
res das tecnologias, as associações de pacientes, 
entre outros que podem exercer papéis decisi-
vos na tomada de decisão1.

Em tese, o processo de tomada de decisão 
para a incorporação de tecnologias em saúde 
deve estar baseado nas melhores evidências 
científicas produzidas por estudos de Avaliação 
de Tecnologias em Saúde (ATS). Contudo, como 
afirmam diversos autores, nem sempre são 
adotadas as tecnologias que os estudos indicam 
como mais eficazes ou mais eficientes2,3.

De todo modo, diante dos altos custos 
de muitas das novas tecnologias, tornou-se 
imperativo para os gestores públicos e pri-
vados, com vistas a subsidiar a tomada de 
decisões sobre a incorporação dessas tecno-
logias, conhecer a dimensão dos benefícios 
das mesmas, assim como os impactos sobre o 
financiamento de serviços e ações de saúde.

Com o propósito de regular a incorpo-
ração de tecnologias no Sistema Único de 
Saúde (SUS), foi editada a Portaria nº 152/
Gabinete do Ministro/Ministério da Saúde, 
de 19 de janeiro de 2006, definindo o fluxo 
para incorporação de tecnologias no âmbito 
do SUS, que passou a se organizar a partir 
de ações articuladas entre a Secretaria de 
Atenção à Saúde (SAS), a Secretaria de 
Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos 
(SCTIE), a Secretaria de Vigilância em 
Saúde (SVS), a Agência Nacional de Saúde 
Suplementar (ANS) e a Agência Nacional 
de Vigilância Sanitária (Anvisa), sendo de 
competência da SAS a gestão do processo de 
incorporação de tecnologias, e da SCTIE, a 
gestão da avaliação das tecnologias de inte-
resse para o SUS4.

Essa mesma portaria criou a Comissão 

para Incorporação de Tecnologias do 
Ministério da Saúde (Citec) com o propósito 
de conduzir o processo de incorporação de 
tecnologias em consonância com as necessi-
dades sociais em saúde e de gestão do SUS.

Cinco anos mais tarde, a Citec foi substitu-
ída pela Comissão Nacional de Incorporação 
de Tecnologias no Sistema Único de Saúde 
(Conitec), instituída pela Lei nº 12.401 e pelo 
Decreto nº 7.646. Ressalte-se que o fato de ter 
sido criada por lei deu à Conitec um estatuto 
legal que a Citec não tinha. O decreto, por 
sua vez, dispõe sobre o caráter permanente 
da comissão, que tem por objetivo assessorar 
o Ministério da Saúde (MS) nas atribuições 
relativas à incorporação, exclusão ou altera-
ção, pelo SUS, de tecnologias de saúde, bem 
como na constituição ou alteração de proto-
colos clínicos e diretrizes terapêuticas5,6.

A estrutura da Conitec é composta pelo 
plenário e pela Secretaria-Executiva (SE). 
O plenário é a instância responsável pela 
emissão de relatórios e pareceres conclu-
sivos destinados a subsidiar as decisões do 
MS. É composto por 13 membros com direito 
a voto, representantes de diversos órgãos e 
entidades, indicados pelos seus dirigentes5. 
A SE da Conitec é exercida por uma das 
unidades da SCTIE, a quem cabe coordenar 
suas atividades, a saber: o Departamento de 
Gestão e Incorporação de Tecnologias em 
Saúde (DGITS), criado pelo Decreto nº 7.797, 
de 30 de agosto de 20127.

Em documento produzido pelo DGITS 
sobre o balanço de atuação da Conitec, ob-
serva-se que, no período de 2012 a 2015, a 
comissão recebeu 459 demandas, sendo 259 
(56,4%) provenientes do MS e de secreta-
rias estaduais e municipais de saúde; e 200 
(43,6%), provenientes de empresas fabrican-
tes, de órgãos do Poder Judiciário, de asso-
ciações de pacientes e sociedades médicas8.

Dadas as competências da Conitec, seus 
membros são atores importantes do pro-
cesso decisório de incorporação de tecnolo-
gias no SUS, uma vez que são responsáveis 
por analisar informações e tomar decisões 
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relevantes, que dizem respeito à modernização 
e à inovação do sistema, à melhoria da quali-
dade e expectativa de vida da população e ao 
impacto financeiro sobre os cofres públicos.

Nesse sentido, a regulação do processo de 
incorporação de novas tecnologias em saúde 
constitui elemento central nos sistemas de 
atenção à saúde, seja como parte da política 
de inovação, seja para garantir a observância 
dos aspectos éticos, sociais ou econômicos 
que envolvem a incorporação tecnológica9,10.

No contexto das decisões da Conitec, 
todas as demandas por incorporação de 
tecnologias devem apresentar evidências 
científicas de eficácia e segurança, além de 
estudos de avaliação econômica e impacto 
orçamentário na perspectiva do SUS11,12.

A necessidade de orientar-se por evidências 
científicas e a pressão para o cumprimento 
dos prazos, exigidos legalmente5,6, estimula-
ram a busca, pela Conitec, de instituições de 
apoio, desenvolvendo-se a Rede de Parceiros 
da Conitec com uma maior disseminação 
dos Núcleos de Avaliação de Tecnologias em 
Saúde e de vários Hospitais Sentinela, espe-
cialmente no estado de São Paulo12.

De uma forma geral, o desenvolvimento 
de um marco legal bem delineado, baseado 
em processos de trabalho previamente defi-
nidos, foi fundamental para que o processo 
decisório da Conitec, além de estar ampa-
rado legalmente, fosse conduzido de forma 
padronizada e transparente.

Este estudo analisou o processo de 
decisão da Conitec relativo à elaboração das 
recomendações para incorporação ou não de 
medicamentos ao SUS, no período de 2010 a 
2015, buscando identificar os tipos de racio-
nalidade presentes ou predominantes.

Elementos conceituais

A decisão se refere a uma escolha frente a 
várias alternativas da ação. Tomar decisões 
é identificar e selecionar um curso de ação 
para lidar com um problema específico13-15.

De acordo com a teoria econômica clássi-
ca, esse processo de escolha entre diferentes 
alternativas de ação é orientado, fundamen-
talmente, por cálculos racionais. Os indiví-
duos entram em situações de decisão com 
objetivos previamente conhecidos, os quais, 
por sua vez, determinam o valor de cada 
uma das possíveis consequências da ação. A 
partir daí, reúnem todas as informações ne-
cessárias, definem o conjunto de alternativas 
e tomam a decisão ‘ótima’14,15.

Simon criticou essa concepção de racio-
nalidade, argumentando que a capacidade 
do ser humano para reunir, compreender e 
recuperar informações da memória e para 
fazer inferências é limitada por informações 
incompletas e imperfeitas, pela complexida-
de do problema, pela capacidade limitada de 
processar informação, pelo tempo disponí-
vel, pelas preferências, valores e interesses 
conflitantes em relação aos objetivos organi-
zacionais e pelos ambientes extremamente 
dinâmicos nos quais ele se situa. Assim, des-
tacou que a racionalidade é necessariamente 
limitada, e o máximo a que se pode aspirar é 
uma decisão ‘satisfatória’16,17.

Outra crítica importante ao modelo racio-
nal da teoria econômica clássica foi feita por 
Lindblom18, que chamou a atenção para a in-
fluência dos interesses políticos, relativos ao 
acúmulo e ao exercício de poder, dos diver-
sos atores envolvidos no processo decisório. 
O modelo político de decisão enfatiza, por-
tanto, a atuação dos diversos atores sociais, 
que procuram satisfazer suas necessidades 
pessoais e institucionais através das decisões 
tomadas na organização.

No campo das políticas de saúde, é re-
conhecida a presença concomitante de 
distintas racionalidades, ao mesmo tempo 
complementares e conflitantes, influencian-
do o processo de tomada de decisões19.

Inspirado no reconhecimento dessas ra-
cionalidades e considerando as teorias da 
decisão, o presente estudo adota a seguinte 
tipologia para analisar o processo de decisão 
relativo à incorporação de tecnologias da 
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saúde: racionalidade técnico-sanitária, racio-
nalidade econômica e racionalidade política.

O primeiro tipo, a racionalidade técnico-
-sanitária, está próximo do conceito de razão 
da economia clássica, modificado pela crítica 
de Simon. Trata-se, portanto, de basear a 
decisão no melhor conhecimento técnico-
-científico disponível, reconhecendo-se, 
todavia, a impossibilidade de se chegar a 
uma decisão ótima.

No caso concreto da Conitec, a raciona-
lidade técnico-sanitária diz respeito à uti-
lização dos conhecimentos da clínica, da 
epidemiologia, do planejamento e da gestão 
em saúde e, em particular, da ATS como fio 
condutor do processo de decisão referente 
à recomendação de incorporação ou não de 
tecnologias em saúde ao SUS. Mais especi-
ficamente, a decisão deve se sustentar na 
análise das evidências científicas relativas à 
eficácia, acurácia, efetividade e segurança da 
tecnologia em avaliação.

O segundo tipo, a racionalidade econômi-
ca, também próximo ao conceito de raciona-
lidade limitada, diz respeito à preocupação 
com a sustentabilidade econômico-financei-
ra do sistema de saúde, no longo e no médio 
prazos, e com o impacto orçamentário, no 
curto prazo.

No caso em estudo, refere-se à busca, 
pela Conitec, das melhores informações 
disponíveis acerca do impacto econômico 
da incorporação de uma determinada tecno-
logia sobre o sistema público de saúde, nos 
diversos horizontes de tempo, para orientar 
a tomada de decisão.

O terceiro tipo, a racionalidade política, 
próximo ao modelo político de decisão, diz 
respeito à existência de múltiplos interes-
ses políticos, geradores de conflitos entre 
os atores envolvidos no processo de tomada 
de decisão. Estes atores podem formar coa-
lizões e alianças políticas, e as soluções são 
constantemente negociadas17,18.

No caso da Conitec, a racionalidade polí-
tica se refere ao reconhecimento da existên-
cia de interesses diversos e, eventualmente, 

conflitantes em cada processo de decisão sobre 
a recomendação de incorporação ou não 
de uma determinada tecnologia de saúde. 
Refere-se também às estratégias adotadas 
pelo plenário e pela direção da comissão para 
lidar com as divergências e os conflitos.

Destaca-se que o conceito de tecnologia em 
saúde adotado neste estudo se refere aos dispo-
sitivos, medicamentos, procedimentos médicos 
e cirúrgicos usados na prevenção, no diagnós-
tico, no tratamento e na reabilitação, incluindo 
os sistemas organizacionais e de suporte dentro 
dos quais os cuidados são oferecidos20.

Metodologia

Trata-se de um estudo qualitativo que tem 
como caso a Conitec e como foco de análise a 
tomada de decisão de recomendar a incorpo-
ração ou a não incorporação de medicamen-
tos biológicos ao SUS. Vale salientar que se 
trata de um dos produtos da tese de doutora-
do intitulada ‘A influência das ações judiciais 
na incorporação de medicamentos bioló-
gicos ao Sistema Único de Saúde’, defendi-
da junto ao Programa de Pós-Graduação 
em Saúde Coletiva do Instituto de Saúde 
Coletiva, da Universidade Federal da Bahia, 
no ano de 2017.

Para a produção dos dados, foram utili-
zados como fontes documentos oficiais, en-
trevistas semiestruturadas com os membros 
da Conitec e observação não participante de 
reuniões ordinárias da comissão.

Os documentos analisados foram as leis, 
os decretos e o regimento interno que re-
gulamentam a Conitec, além de atas de 
reuniões e relatórios de recomendação de 
incorporação de tecnologias.

Foram realizadas 13 entrevistas semies-
truturadas, envolvendo todos os membros 
da Conitec, inclusive sua presidente e di-
retora do DGITS.

Os momentos de observação não parti-
cipante das reuniões ordinárias da Conitec 
aconteceram no período de outubro de 2015 
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a abril de 2016. Especificamente, foram 
acompanhadas as 40ª, 42ª e 44ª reuniões, 
somando um total de 39 horas de observação. 
Para o processamento do material empírico 
proveniente dos documentos, das entrevis-
tas e da observação, foi utilizada a técnica de 
análise de conteúdo temática21.

Registre-se que o estudo foi previamente 
submetido e aprovado pelo Comitê de Ética 
em Pesquisa da Universidade Federal da 
Bahia, sob número de protocolo 022/2015, 
em cumprimento à Resolução nº 466/2012.

O processo de tomada de decisão da 
Conitec

A seguir, são descritas as etapas do processo de 
tomada de decisão da Conitec, com o propósito 
de evidenciar os tipos de racionalidade presen-
tes ou dominantes. Note-se que essa descrição 
está ancorada nas definições legais e normati-
vas que orientaram, efetivamente, a conduta da 
Conitec no período analisado.

IDENTIFICAÇÃO DO PROBLEMA E OBTENÇÃO 
DA INFORMAÇÃO

No processo decisório da Conitec, o problema 
refere-se à deliberação sobre a recomendação 
de incorporação ou de não incorporação de 
determinada tecnologia ao SUS ou, ainda, a 
exclusão da mesma das listas oficiais de dis-
tribuição. Lembre-se que, conforme o artigo 
2º do Decreto nº 7.646/20116, a Conitec tem 
por objetivo assessorar o MS nas atribuições 
relativas à incorporação, exclusão ou altera-
ção, pelo SUS, de tecnologias em saúde, bem 
como na constituição ou alteração de proto-
colos clínicos e diretrizes terapêuticas.

A incorporação, a exclusão e a alteração 
de tecnologias em saúde e a constituição ou 
alteração de protocolos clínicos e diretrizes 
terapêuticas são precedidas de processo ad-
ministrativo, que deve ser protocolado pelo 
interessado na SE da Conitec.

A SE desempenha uma função admi-
nistrativa fundamental no processo de 

avaliação de tecnologias em saúde e de re-
comendação ou não de incorporação destas 
ao SUS. De fato, conforme o depoimento da 
entrevistada 12, o trabalho que envolve a SE 
é receber as demandas e fazer uma análise 
de conformidade para verificar se o dossiê 
apresentado pelo demandante contém os re-
quisitos mínimos para prosseguir com o pro-
cesso, pois, caso não tenha, ele será negado 
e devolvido ao demandante. Se a demanda 
cumprir os requisitos necessários, o proces-
so segue para um dos analistas, que fará uma 
observação minuciosa e crítica do processo, 
complementando com outras evidências, 
caso necessário. Deste modo, são avaliados o 
grau e a qualidade da evidência disponível, 
e o grau de confiabilidade dos estudos apre-
sentados, incluindo os estudos econômicos.

A partir dos depoimentos colhidos nas en-
trevistas, nota-se que há um trabalho de siste-
matização das demandas recebidas no DGITS 
antes de apresentá-las aos membros do plená-
rio. Desta forma, a equipe da SE prepara um 
relatório inicial, que é encaminhado para a 
apreciação dos membros do plenário, antes da 
reunião mensal, para conhecimento prévio da 
pauta e do conteúdo do relatório.

Para o entrevistado 10, há um processo de 
trabalho muito bem definido no âmbito da 
Conitec. Os membros do plenário recebem 
todo o material com antecedência. Assim, 
quem precisa e/ou quer tem oportunidade 
de analisar profundamente toda a demanda 
de incorporação em questão. Assim,

[...] o trabalho para aprovar ou não aprovar uma 
incorporação é feito de uma forma muito técni-
ca, a gente percebe claramente – e eu sou muito 
crítico nesse aspecto – de que não há, dentro da 
apresentação, um viés de não aprovar ou aprovar 
determinada coisa. É colocada a forma técnica, 
sem dúvida nenhuma. (Ent. 10).

A sistematização das informações pela SE 
é de grande importância para o processo de 
decisão da Conitec, uma vez que o levanta-
mento de dados e informações é fundamental 
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para se reduzir a incerteza a respeito da situ-
ação ou do problema13. Assim, evidencia-se a 
preocupação de buscar e analisar informações 
sobre a tecnologia pautada para avaliação.

A gente faz outra revisão para ver se tudo que ele 
[o demandante] colocou ali é tudo ou se ainda 
existem outros estudos que podem ser contrários, 
que podem ter resultados diferentes e, portanto, 
a gente complementa e diz no relatório. (Ent. 1).

Hoje não se avalia nada em termos de gestão, de 
incorporação de tecnologia, se você não tiver a 
informação sobre a evidência científica de acurá-
cia, segurança, efetividade, e também de estudos 
econômicos que mostrem a relação custo-efeti-
vidade, custo-benefício da tecnologia. (Ent. 12).

Quanto mais bem informado o representante ‘tiver, 
mais rápido as coisas funcionam. Ele não vai pedir 
prazo, ele vai já decidir de primeira. (Ent. 1).

A observação das reuniões da Conitec 
reforça o que foi ouvido nas entrevistas e 
lido nos documentos. Assim, os membros do 
plenário, por receberem antecipadamente o 
relatório inicial preparado pela SE, chegam 
à reunião munidos de informações necessá-
rias para a tomada de decisão. Além disso, 
para cada ponto de pauta são apresentados 
estudos de avaliação das tecnologias, incluin-
do os estudos econômicos, assim como os 
resultados das consultas públicas realizadas.

A racionalidade reside, portanto, na 
escolha dos meios mais apropriados para o 
alcance de determinados fins, no sentido 
de obter os melhores resultados. Porém, 
as pessoas comportam-se racionalmente 
apenas em função daqueles aspectos da si-
tuação que conseguem perceber e tomar co-
nhecimento. Os demais aspectos da situação, 
que não são percebidos ou não são conheci-
dos pelas pessoas – embora existam na reali-
dade –, não interferem em suas decisões. Ou 
seja, as pessoas tomam decisões racionais 
apenas em relação aos aspectos da situação 
que conseguem perceber e interpretar13,15.

Vale salientar que, sempre que necessá-
rio, são convidados experts na temática em 
questão, para participarem das reuniões 
da Conitec, com o propósito de esclare-
cer dúvidas sobre as tecnologias que estão 
sendo avaliadas, conforme afirma um dos 
entrevistados:

[...] já aconteceu várias vezes aqui dentro, enten-
derem que faltam dados ou faltam complemen-
tar dados. Assim, são solicitados mais dados e 
isso volta para área técnica da Conitec, que pode 
trazer especialistas, inclusive, para vir falar sobre 
determinado produto. (Ent. 10).

Outra estratégia importante para reduzir 
o nível de incerteza na tomada de decisão 
é a capacitação constante da equipe. Assim, 
os membros do plenário sempre recebem 
treinamentos sobre ATS, até porque uma 
das diretrizes da comissão é justamente a 
incorporação de tecnologias por critérios 
técnicos, com base em parâmetros de eficá-
cia, eficiência e efetividade adequados às ne-
cessidades de saúde, como evidenciado nas 
falas a seguir:

Houve um processo de aprendizado do plenário, 
processo de aprendizado da própria equipe da 
Conitec quando começou. (Ent. 4).

[...] então, houve uma curva de aprendizado, sim, 
da própria equipe. Foram feitos vários treinamen-
tos para equipe e para o plenário, em avaliação 
de estudos econômicos, inclusive, com instru-
mentos de avaliação. Eles [o DGITS] têm vários 
parceiros. (Ent. 5).

[...] a Conitec sempre trouxe pra nós uma trans-
ferência de conhecimento muito boa. (Ent. 10).

A utilização dos conhecimentos da ATS, 
tanto pela SE quanto pelos membros do ple-
nário, pode ajudar a reduzir o nível de incer-
teza do processo decisório e é fundamental 
para a tomada de decisão sobre a incorpora-
ção ou não de tecnologias em saúde para o 
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SUS. Esses conhecimentos são fortemente 
utilizados na fase de desenvolvimento e de 
avaliação das alternativas que compõem o 
processo de decisão.

Como se percebe pelo exposto acima, 
nessa primeira etapa do processo decisório, 
os membros da Conitec coletam e processam 
uma enorme variedade de informações para 
caracterizar o problema. A capacidade de 
coletar e processar tais informações para as-
segurar as bases para a melhor escolha é limi-
tada, já que não se pode ter acesso a todas as 
informações existentes sobre a situação e/ou 
o problema. Assim, a Conitec não tem condi-
ção de analisar integralmente toda a situação 
nem de procurar todas as alternativas. Por 
isto, coerentemente com o que afirma Simon, 
os seus membros buscam as soluções mais sa-
tisfatórias conforme os seus objetivos.

Portanto, as características do processo de 
tomada de decisão da Conitec, até aqui apre-
sentadas, aproximam-no bastante do modelo 
racional de decisão, modificado pelo concei-
to de racionalidade limitada.

DESENVOLVIMENTO E AVALIAÇÃO DAS 
ALTERNATIVAS

Uma vez analisado o problema, os tomado-
res de decisão passam à segunda etapa do 
processo decisório, começando a considerar 
as alternativas de ação cabíveis. No caso da 
Conitec, analisam-se estudos científicos que 
demonstrem que a tecnologia pautada é, no 
mínimo, tão segura, eficaz e custo-efetiva 
quanto aquelas disponíveis no SUS para a 
mesma determinada indicação. Caso neces-
sário, são solicitados estudos e pesquisas 
complementares. As alternativas são assim 
avaliadas e comparadas, a fim de se escolher 
a mais adequada à solução do problema iden-
tificado, ou seja, a recomendação favorável 
ou não à incorporação da nova tecnologia ao 
SUS. A alternativa escolhida será a solução 
mais satisfatória, de acordo com os critérios 
técnico-sanitários.

Mais especificamente,

[...] a proposta de incorporação deve conter um 
conjunto de informações que diz respeito às ca-
racterísticas técnicas da proposta em si, seja um 
medicamento, seja um produto, um exame labo-
ratorial. (Ent. 2).

Os fatores avaliados em cada situação geral-
mente têm a ver com a eficiência, a segurança 
da tecnologia. Mas não só isso: tem a questão da 
equidade, da capacidade de um sistema de saúde 
atender de maneira adequada o número de pes-
soas. (Ent. 3).

Então, nos baseamos em conhecimentos advin-
dos da ATS. (Ent. 5).

As buscas são realizadas para a obtenção de todo 
substrato científico, ou seja, revisão extensiva 
da literatura, análise dos modelos econômicos, 
para que a decisão seja embasada em evidências 
científicas. Portanto, a gente não discute opiniões 
pessoais, a gente discute evidências científicas. 
(Ent. 7).

Tanto as atas de reuniões quanto os rela-
tórios de incorporação analisados mostram 
os resultados dos estudos apresentados 
pelos demandantes, pela equipe do DGTIS 
ou por experts convidados para esclarecerem 
dúvidas sobre o medicamento em avaliação.

Assim como há, na primeira etapa, a pre-
ocupação em se obter todas as informações 
disponíveis para a análise da situação, na 
segunda fase, a busca por mais substratos 
científicos sobre a tecnologia pautada em-
basará a escolha entre as alternativas de 
decisão, neste caso, a recomendação da in-
corporação ou a não incorporação.

Vale ressaltar que, além de utilizar a busca 
e a avaliação de evidências científicas, para 
manter a transparência do processo deci-
sório, todas as recomendações da Conitec 
são postas em consultas públicas, o que foi 
constatado nas atas de reuniões analisadas, 
nos relatórios de incorporação emitidos pela 
comissão e nos depoimentos dos entrevista-
dos, assim como nas observações realizadas.
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Ainda que as consultas também possam 
acontecer na primeira fase do processo de 
decisão, como estratégia de busca de mais 
informações para subsidiar a caracterização 
do problema, elas são mais úteis e mais utili-
zadas nessa segunda etapa, como estratégia 
de aprofundamento da avaliação das alterna-
tivas disponíveis.

A importância da consulta pública encon-
tra-se, exatamente, na possibilidade de dar 
voz àqueles que não estão incluídos direta-
mente no processo de tomada de decisão, 
sejam eles usuários do sistema público de 
saúde e seus familiares, profissionais de 
saúde, instituições de saúde, instituições de 
ensino, empresas, sociedades médicas, além 
de organizações não governamentais. Com 
efeito, existem pontos de vistas sobre deter-
minadas tecnologias que são inerentes aos 
usuários que as utilizam, aos profissionais de 
saúde que as prescrevem e que as adminis-
tram, por exemplo, e que podem não constar 
nos relatórios apresentados à Conitec.

Nota-se, assim, que a Conitec, antes de 
tomar uma decisão, analisa com cuidado as 
alternativas existentes, considerando as con-
sequências de cada uma delas. Considera, 
ainda, as consequências da incorporação ou 
não de um dado medicamento biológico para 
os pacientes que farão uso do mesmo, para o 
sistema de saúde, para o Estado e para a so-
ciedade. Trata-se realmente de um processo 
complexo que envolve diversos aspectos 
técnicos, éticos, econômicos e sociais, e que 
pode ser influenciado por diversos fatores e 
atores, externos ou internos à organização.

Vê-se, assim, que, também nessa fase, o 
processo de tomada de decisão no âmbito da 
Conitec pode ser equiparado ao modelo ra-
cional de decisão, na versão da racionalidade 
limitada, pois os membros da Conitec têm cons-
ciência dos limites das evidências científicas.

[...] do ponto de vista científico, é feita uma 
busca exaustiva, mas às vezes emergem ques-
tões que podem não ter sido contempladas nos 
estudos avaliados. Acredito que nem sempre a 

informação que temos sobre a tecnologia é com-
pleta... (Ent. 3).

É óbvio que há situações que envolvem conflitos 
de interesses, das mais variadas ordens. Os con-
flitos econômicos, representados por aqueles que 
produzem a tecnologia, disputam o mercado de 
tecnologias equiparáveis. Portanto, os membros 
da Conitec devem ter a maturidade suficiente 
para sempre ter o interesse da população acima 
dos interesses pessoais. E quando eu digo pesso-
al, não é pessoal dos membros da Conitec, mas 
dos sujeitos, dos interesses conflituosos. (Ent. 7).

IMPLEMENTAÇÃO E MONITORAMENTO DA 
DECISÃO

A terceira etapa do processo de decisão da 
Conitec se refere à implementação e ao mo-
nitoramento da decisão, que começam com a 
apresentação de relatório da recomendação 
de incorporação ou não da tecnologia em 
pauta. Neste relatório constam dados sobre 
a doença, a tecnologia, a análise da evidência 
apresentada pelo demandante, a discussão 
das evidências científicas encontradas pela 
comissão, a análise de impacto orçamentá-
rio, os dados da consulta pública e a delibe-
ração final da Conitec.

Concluído o relatório da Conitec, o pro-
cesso é encaminhado, pela SE, à SCTIE para 
decisão final. Esta pode solicitar a realização 
de audiência pública antes de sua decisão, 
conforme a relevância da matéria.

Na hipótese de realização de audiência 
pública, pode o secretário requerer a ma-
nifestação, em regime de prioridade, do 
plenário da Conitec sobre as sugestões e con-
tribuições apresentadas. Caso se trate de re-
querimento de constituição ou de alteração 
de protocolo clínico ou diretriz terapêutica, 
o secretário deve submetê-lo à manifestação 
do titular da secretaria responsável pelo pro-
grama ou ação, conforme a matéria6.

Por fim, o ato decisório do secretário 
da SCTIE sobre o pedido formulado no 
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requerimento administrativo é publicado no 
Diário Oficial da União, sendo que o Ministro 
de Estado da Saúde pode confirmar, modifi-
car, anular ou revogar, total ou parcialmen-
te, a decisão recorrida em até 30 dias, prazo 
prorrogável mediante justificativa expressa, 
por igual período de tempo.

O Decreto nº 7.646/20116 traz, ainda, que, 
a partir da publicação da decisão de incor-
porar a tecnologia em saúde, ou protocolo 
clínico e diretriz terapêutica, as áreas téc-
nicas terão prazo máximo de 180 dias para 
efetivar a oferta da tecnologia pelo SUS.

Com relação ao monitoramento da 
decisão, conforme o Balanço Conitec 2012-
201422, em 2013, foi iniciada a atividade de 
monitoramento das tecnologias incorpora-
das no SUS, que compreendeu a construção 
de um banco de dados com informações 
relevantes para o acompanhamento dessas 
tecnologias, a seleção de indicadores para 
avaliar o processo de oferta e a produção 
de relatórios específicos, que devem abran-
ger as informações sobre: a tecnologia, a 
decisão, os prazos para a oferta, a logística, 
o financiamento, a aquisição, o impacto or-
çamentário e o consumo.

Enfim, o banco de dados, os relatórios e 
os indicadores que permitem monitorar e 
avaliar o processo de incorporação de tec-
nologias no SUS e propiciar a produção de 
informações estratégicas para subsidiar a 
Conitec em futuras avaliações e recomenda-
ções de incorporação22 são indicações claras 
de que o processo de decisão da Conitec, 
também nessa terceira etapa, está pautado 
na racionalidade técnico-sanitária que tem a 
forma do modelo racional de decisão.

Sem dúvida, é importante que a decisão de 
recomendar a incorporação ou a não incor-
poração de uma tecnologia em saúde esteja 
baseada na racionalidade técnico-sanitária, 
dado que a Conitec tem como principal ob-
jetivo, em última instância, contribuir para 
a melhoria da qualidade de vida das pessoas 
que dependem do sistema de saúde. Deste 
modo, é preciso, acima de tudo, pensar em 

incorporar tecnologias que levem em conta 
o perfil epidemiológico da população e que 
sejam realmente seguras e eficazes para os 
indivíduos que delas farão uso.

Além disso, a tomada de decisão é neces-
sariamente influenciada pela racionalidade 
econômica, visto que a decisão deve levar em 
consideração a sustentabilidade do sistema 
público de saúde. Assim, além de seguras e 
eficazes, as tecnologias em saúde precisam 
ter uma relação custo-efetividade superior 
às alternativas já disponibilizas pelo SUS.

Vale mencionar, contudo, que os aspectos 
econômicos são considerados menos impor-
tantes do que os aspectos técnico-sanitários, 
como pode ser verificado nas falas a seguir:

Sem dúvida alguma, a questão do impacto orça-
mentário e a possibilidade de financiamento pelo 
SUS têm que ser levadas em consideração, mas 
isso não é decisivo para uma recomendação. A 
gente nunca deixou de incorporar alguma coisa 
pensando que seria só uma questão de orçamen-
to, o limite nunca foi esse. (Ent. 13).

A análise da Conitec não é a análise do orçamen-
to disponível. Em princípio, não cabe à Conitec, 
em sua análise, incorporar ou deixar de incor-
porar pela existência ou não de disponibilidade 
orçamentária. Isso caberia ao gestor federal do 
SUS. (Ent. 2).

Apesar dos aspectos técnico-sanitários 
e econômicos serem determinantes para as 
decisões da Conitec, eles não são os únicos 
elementos levados em consideração no 
momento de definição quanto a uma reco-
mendação sobre incorporação ou não de 
uma dada tecnologia.

Com efeito, ao serem questionados sobre 
outros aspectos que poderiam influenciar o 
processo de decisão da Conitec, alguns en-
trevistados admitiram que existem conflitos 
de interesse e que os membros do plenário 
devem saber lidar com estes para que não 
exerçam algum tipo de pressão indevida nas 
tomadas de decisão.
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Todos têm influência, e todos têm os seus confli-
tos de interesse, então, isso tudo tem que ser do-
sado na hora de tomar decisão. É como eu disse: 
a evidência científica, a relevância clínica que é o 
principal, porque os interesses pessoais, os inte-
resses de cada ator... Isso é legítimo, cada um tem 
o seu e a gente, aqui no plenário, tem que tentar 
dosar isso e contrapor com a evidência que está 
disponível. (Ent. 6).

O que fica evidente nesse depoimento é 
que os membros da Conitec têm consciência 
de que o processo decisório pode sofrer in-
fluências de interesses particulares.

Esse tipo de influência está presente no 
processo decisório e, de certo modo, interesses 
diferentes daqueles voltados ao bem comum 
podem, em tese, afetar as escolhas da Conitec.

Vale destacar que, dos atores interessados 
na incorporação de novas tecnologias, as 
empresas fabricantes, importadoras ou dis-
tribuidoras mantêm estratégias agressivas 
de marketing/lobbies junto aos médicos e/ou 
ao público para a promoção do uso e a disse-
minação de novas tecnologias.

Na percepção do entrevistado 3, o proces-
so de incorporação de tecnologia, sem des-
considerar o aspecto técnico-assistencial, 
envolve um jogo de venda de serviços e de 
produtos para o MS. Então, toda empresa 
que tem um produto que pode ser interes-
sante para o SUS, vai, de algum modo, tentar 
influenciar o processo decisório. Assim, 
utiliza-se do convencimento acadêmico, das 
publicações científicas, dos grupos de pa-
cientes e de todos os canais possíveis para 
sensibilizar em relação àquela necessidade 
do uso da nova tecnologia. Neste jogo de 
poder, a empresa pode até criar uma nova 
necessidade em saúde.

Então, é basicamente um jogo de duas pontas: uma 
que está vendendo e outra que está comprando um 
serviço, um produto, uma tecnologia. (Ent. 3).

A criação de novas necessidades em saúde 
é discutida, por exemplo, no campo da saúde 

coletiva, no qual alguns autores enfatizam a 
existência de uma abordagem predominante 
de necessidades de saúde como se fossem si-
nônimos de necessidades de tecnologias ou 
de serviços de saúde17. Outros ainda afirmam 
que essa confusão traz implícita a compre-
ensão de que as necessidades de saúde são 
supridas, necessariamente, pelos serviços de 
saúde, reforçando a expansão do consumo 
de produtos, serviços e procedimentos23.

Na opinião do entrevistado 7, a indústria 
de tecnologias de saúde é uma das maiores 
e das mais lucrativas, portanto, os conflitos 
são muito grandes. Assim, para participar de 
uma comissão que toma decisões relativas à 
incorporação tecnológica, os membros devem 
conhecer os limites entre o bom e o mau uso, 
o desperdício e o valor real de uma tecnologia.

Para outros entrevistados, o fato da 
Conitec possuir uma certa heterogeneida-
de na sua composição torna o processo de 
decisão mais equilibrado.

Então, esses interesses, essa correlação de forças, 
a própria pluralidade do plenário ajuda a equili-
brar essas influências. (Ent. 8).

Em todas as relações humanas, você vai ter sem-
pre algumas questões ideológicas ou pessoais 
que vão influenciar em determinadas situações. 
O importante é você ter todas as visões dentro 
do mesmo lugar. Se você tiver isso, você anula os 
conflitos de interesse, o que é o caso dessa casa 
aqui. (Ent. 10).

O desenho da Conitec incorporou um pouco dessa 
representação social. A presença dessas pessoas 
traz outra dimensão e isso não se refere ao voto em 
si, mas se refere ao conteúdo da discussão que é re-
alizada no plenário da Conitec. (Ent. 2).

A gente tem aqui um certo equilíbrio entre atores 
e pessoas preparadas para identificar eventuais 
vieses ou buscar informações adicionais que res-
paldem a sua colocação e a sua decisão. Existe 
um certo equilíbrio bastante importante aqui 
dentro. (Ent. 11).
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A diversidade de sujeitos que compõem a 
comissão parece atuar como um elemento fa-
cilitador do processo de tomada de decisão da 
Conitec. Para os entrevistados, é exatamente 
a diversidade que proporciona um equilí-
brio e uma certa segurança aos membros do 
plenário, visto que diversas questões podem 
ser consideradas a partir da colocação dos 
conhecimentos e das opiniões dos diversos 
atores envolvidos na decisão, o que pode ser 
observado também nas reuniões.

Outro elemento que pode minimizar os con-
flitos de interesse dos diversos stakeholders e, 
assim, legitimar o trabalho da Conitec é a trans-
parência com que as ações são realizadas (exi-
gidas pela Lei nº 12.401/2011 e pelo Decreto nº 
7.646/2011)6,7. Assim, todo o processo de incor-
poração de tecnologias em saúde é de acesso 
público e colocado em consulta pública antes 
da decisão final.

De fato, a racionalidade política, como 
pode ser observado, é um elemento impor-
tante no âmbito do processo de decisão da 
Conitec, considerando que, apesar de seus 
membros adotarem um modelo de decisão 
de racionalidade limitada, embasado nas ra-
cionalidades técnico-sanitária e econômica, 
deparam-se com determinadas correlações 
de forças emanadas, muitas vezes, dos dis-
tintos interesses que permeiam o processo 
de incorporação de tecnologias ao Sistema 
Único de Saúde.

Conclusões

A análise do processo de decisão desen-
volvido pela Conitec permitiu identificar 

a coexistência de três tipos de racionali-
dades acionadas pelos seus membros: a 
racionalidade técnico-sanitária e a racio-
nalidade econômica, respaldadas nos ins-
trumentos normativos que regulamentam 
o processo de incorporação de tecnologias 
em saúde no SUS, e a racionalidade políti-
ca, que foi evidenciada nas falas dos parti-
cipantes entrevistados.

Enfim, a análise da legislação específica, 
das atas de reuniões, dos documentos pro-
duzidos pela Conitec, das entrevistas e dos 
registros de observação permitiu que se con-
cluísse que o processo de tomada de decisão 
da Conitec pode ser visto como coerente 
com o modelo de decisão racional, modifica-
do pela racionalidade limitada e pelo modelo 
político de decisão.

Na prática, a sólida legislação que 
orienta a avaliação das demandas de in-
corporação no SUS – e sua estrita obser-
vância pela Conitec no período analisado 
– é o que determinou o predomínio da ra-
cionalidade técnico-sanitária do processo 
de decisão da Conitec.
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