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I Antecedentes 
 

A Lei n° 12.401, publicada em 28 de abril de 20111, altera a Lei Orgânica da Saúde nº 8.080/902, que 

dispõe sobre a assistência terapêutica e a incorporação de tecnologias em saúde no âmbito do SUS. Define os 

critérios e prazos para a incorporação de tecnologias no sistema público de saúde e que, o Ministério da Saúde, 

assessorado pela Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde – 

CONITEC, tem como atribuições a incorporação, exclusão ou alteração de novos medicamentos, produtos e 

procedimentos, bem como a constituição ou alteração de protocolo clínico ou de diretriz terapêutica. 

Para maior agilidade, transparência e eficiência na análise dos processos de incorporação de tecnologias, a 

legislação fixa o prazo de 180 dias (prorrogáveis por mais 90 dias) para a tomada de decisão, bem como inclui 

a análise baseada em evidências, levando em consideração aspectos como eficácia, acurácia, efetividade e 

segurança da tecnologia, além da avaliação econômica comparativa dos benefícios e dos custos em relação 

às tecnologias já existentes. Estabelece ainda, a exigência do registro prévio do produto na Agência Nacional 

de Vigilância Sanitária para que este possa ser avaliado para a incorporação no SUS. 

A criação da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde – CONITEC, 

foi regulamentada pelo Decreto n° 7.646 de 21 de dezembro de 20113, que definiu sua composição, as 

competências e o funcionamento da comissão. Como Secretaria-Executiva da CONITEC, o Departamento de 

Gestão e Incorporação de Tecnologias e Inovação em Saúde (DGITIS/SCTIE)4 é responsável por gerir, 

acompanhar, subsidiar e dar suporte às atividades e demandas da CONITEC, além da emissão de relatórios 

de avaliação de tecnologias em saúde, pautadas em evidências científicas, avaliação econômica e análise de 

impacto orçamentário da incorporação, exclusão ou alteração da tecnologia no SUS. 

Além dos relatórios de avaliação de tecnologias em saúde, o DGITIS é responsável pela coordenação 

e produção de Protocolos e Diretrizes Clínicas do Ministério da Saúde, documentos que visam garantir as 

melhores práticas para o diagnóstico, tratamento e monitoramento dos pacientes no âmbito do SUS. Por fim, 

cabe ressaltar a garantia de participação da sociedade por meio da realização de consultas públicas, das pautas 

em análise e parecer emitido pela CONITEC. 

Para auxiliar o processo de avaliação das demandas submetidas à CONITEC, no que tange à busca 

das melhores evidências científicas disponíveis sobre a eficácia, efetividade e a segurança de 

medicamentos, produtos e procedimentos, na realização de estudos de avaliação econômica sobre essas 

tecnologias e na elaboração de recomendações de condutas de diagnóstico, tratamento e monitoramento 

dos pacientes, o DGITIS conta com a parceria de diversas instituições de ensino, pesquisa e assistência de 

reconhecida expertise, com destaque para os “Parceiros CONITEC” e membros da Rede Brasileira de 

Avaliação de Tecnologias em Saúde (REBRATS)5. 

O Núcleo de Avaliação de Tecnologias em Saúde do Hospital das Clínicas da Universidade de São 
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Paulo (NATS-HCFMUSP)6 trabalha na produção de conhecimento com o intuito de viabilizar a elaboração 

e a disseminação de estudos de ATS prioritários para o SUS, garantindo a qualidade e a excelência dos 

processos de avaliação de tecnologias, baseado em metodologias estabelecidas e específicas, além de 

contribuir com o aprimoramento das práticas assistenciais, a formação e a educação continuada de 

profissionais nessa área. 

A Fundação Faculdade de Medicina (FFM, Apêndice)7 é uma fundação de direito privado, sem 

fins lucrativos, reconhecida por seu caráter filantrópico, criada em 1986 pela Faculdade de Medicina da 

USP (FMUSP) para atuar na promoção do ensino, pesquisa e assistência em saúde e apoiar as atividades 

da Faculdade de Medicina da Universidade de São Paulo e do Hospital das Clínicas da Faculdade de 

Medicina da Universidade de São Paulo. Desde 1988, a FFM atua mediante um convênio de cooperação 

com a SES-SP, que prevê a realização de uma série de atividades gerenciais, que vão desde o faturamento 

dos serviços de atendimentos médico-hospitalares e a gestão dos recursos humanos do Sistema 

FM/HCFMUSP, até reformas e compras de equipamentos e insumos, entre outros. Também apoia 

programas do Sistema FM/HCFMUSP, seus cursos de extensão, eventos, projetos de pesquisa, entre outras 

iniciativas. A FFM administra os recursos advindos do SUS, da Saúde Suplementar (Convênios) e da 

prestação de serviços particulares da instituição na Assistência, Ensino e Pesquisa qualquer disciplina ou 

aplicação em saúde. 

Entre os principais objetivos da FFM, temos: 

 desenvolvimento das Ciências Médicas e o trabalho nas áreas de Ensino, Pesquisa e 

Assistência; 

 desenvolvimento de serviços especiais de caráter Científico Assistencial, Clínico e Cirúrgico; 

 criação e o aperfeiçoamento de materiais, equipamentos, sistemas e processos tecnológicos 

voltados para a área da saúde; e 

 atualização e o aperfeiçoamento dos recursos humanos, com políticas abrangentes de 

valorização, com ênfase na formação e atualização técnico científica contínua e permanente. 

 

Em consonância com os propósitos contratualizados junto à FFM e designados pelo Conselho Diretor 

do HCFMUSP, o NATS-HCFMUSP vem trabalhando para integrar aspectos de efetividade, benefícios, 

riscos e custos, dos programas institucionais visando embasar, qualificar e justificar as novas aquisições, 

substituições, interações e incorporação de tecnologias da saúde; bem como promover o estudo da 

efetividade, benefícios, riscos e custos, dos programas existentes a fim de facilitar a avaliação de interações 

e produção de novos conhecimentos sobre desempenho ou obsolescência tecnológica nos programas 

institucionais, com vistas à otimização do uso dos recursos assistenciais. 
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Entre os principais produtos entregues pelo NATS–HCFMUSP temos Relatórios completos de ATS, 

Pareceres Técnico- Científicos (PTC), Estudos de Revisão Rápida de ATS (mini-assessments), 

Participação em pesquisas com financiamentos de Agências de Fomento, organização de eventos de 

capacitação e formação para disseminação de ATS, entre outros. 

Seguem exemplos de trabalhos conduzidos pelo NATS-HCFMUSP: 

 

 Relatórios completos e Pareceres Técnico-Científicos (PTC) concluídos ou em curso: 

o Avaliação da efetividade e segurança da cirurgia metabólica em diabéticos obesos Grau I em 

comparação com tratados convencionalmente com hipoglicemiantes e ações recomendadas para 

modificação do estilo de vida: revisão sistemática e estudo clínico retrospectivo da experiência 

hospitalar da coorte longitudinal, para subsidiar avaliação econômica e construir o PTC 

apresentado à CONITEC;  

o Parecer Técnico-Científico de Avaliação Clínica e Econômica do Ultrassom morfológico ante-natal 

em comparação com a ultrassonografia obstétrica simples apresentado à CONITEC; 

o Avaliação do impacto orçamentário do teste diagnóstico com Peptídeos Natriuréticos tipo B (BNP e 

NT-ProBNP) para o diagnóstico da Insuficiência Cardíaca em pacientes de 18 a 44 anos apresentado 

à CONITEC; 

o Parecer Técnico-Científico de Avaliação do uso da oxigenação extracorpórea no suporte de pacientes com 

insuficiência respiratória grave v.2. concluída, v.3. em curso apresentado à CONITEC; 

o Parecer Técnico-Científico e avaliação econômica na Síndrome de Prader Willi (SPW em curso); 

o Avaliação econômica da anemia falciforme no estado de São Paulo (Tese FMUSP depositada 

defendida PhD da Renata Lobo 2022); 

o Avaliação de desempenho dos imunossupressores no transplante cardíaco (Tese FMUSP PhD em 

curso do Fábio Rodrigues Gonçalves para 2023); 

o Avaliação de desempenho da imunoprofilaxia em hemofílicos no estado de São Paulo (Tese FMUSP 

depositada defendida PhD da Ana Cláudia Guersoni 2022); 

o Relatório Técnico-Científico da cirurgia robótica, avaliação econômica, avaliação de desempenho, 

estudo clínico randomizado e programa de treinamento das cirurgias de cabeça e pescoço transorais, 

esofagectomias, gastrectomias, lobectomias pulmonares, pancreatectomias, prostatectomias e 

histerectomias com diversas publicações científicas completas8, Relatório entregue ao Ministerio da 

Saude 2018-2022 e atualização em curso; e 

o Avaliação econômica dos pacientes internados e em seguimento longitudinal após infecção com 

SARS-Cov 2, variantes, seu impacto clínico e em uso de recursos assistenciais com publicações 

científicas completas9 e em curso. 
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 Organização de eventos de capacitação e formação para disseminação de ATS, citaremos 

apenas os últimos: 

o Em 26 de abril de 2022 ministramos a Oficina virtual de formação “A Avaliação de Tecnologias 

da Saúde e a Importância de Todos Trabalharmos Juntos pela Saúde” convidados por demanda 

do Conselho Nacional de Justiça – CNJ, para o NATS HUJBB/UFPA, NAT-JUS-Amazonas e 

NAT-JUS Pará em Belém – Pará para a parceria da Secretaria de Saúde do Estado de São Paulo/ 

Rede Paulista de Avaliação de Tecnologias da  Saúde do Estado de São Paulo da Coordenadoria 

de Ciência, Tecnologia e Inovação em Saúde (CCTIES/) onde participaram juízes e 

profissionais da saúde do NAT-JUS da Cooperação Norte, bem como diversos profissionais dos 

NATS/REBRATS do Norte e Nordeste do Brasil; 

o Em 19 a 21 de outubro de 2021 organizamos o “Io. Congresso de Engenharia Clínica e 

Avaliação de Tecnologias da Saúde – CECATS”, virtual, da Academia de Engenharia Clínica, 

Federação Internacional de Engenharia Biomédica ─ IFMBE e do Núcleo de Avaliação de 

Tecnologias da Saúde do Hospital das Clínicas da Faculdade de Medicina da Universidade de 

São Paulo ─ NATS-HC/FMUSP ─ com a co-participação Rede Paulista de ATS/Coordenadoria 

CT&IE da Secretaria de Estado da Saúde de São Paulo ─ REPATS/SES-SP, Rede Brasileira de 

ATS ─ REBRATS do DGITIS/SCTIE/MS, da CONITEC DGITIS/SCTIE/MS e da Agência Nacional 

de Vigilância Sanitária ─ ANVISA/MS, da Sociedade Brasileira de Engenharia Biomédica ─ 

SBEB e da Associação Brasileira de Engenharia Clínica ─ ABECLIN que obteve 5.915 acessos 

de participantes na plataforma; 

o Em 8 a 10 de outubro de 2021 ministramos aula virtual no “IV Simpósio de Neuromodulação 

não invasiva”, organizado pela Rede dos Núcleos de Assistência e Pesquisa em Neuromodulação com 

a co-participação do Núcleo de Avaliação de Tecnologias da Saúde do Hospital das Clínicas da 

Faculdade de Medicina da Universidade de São Paulo ─ NATS-HC/FMUSP e da Rede Paulista de 

ATS/Coordenadoria CT&IE da Secretaria de Estado da Saúde de São Paulo ─ REPATS/SES-SP; 

o Em 2021, ministramos formação para a “Oficina de Treinamento para Avaliação Econômica 

de Tecnologias em Saúde” convidados por demanda da Secretaria de Saúde do estado da Bahia, 

NATS/UFBA e do Conselho Nacional de Justiça – CNJ; 

o Na Educação Permanente também participamos da organização em 2021 o IIIo. Workshop e 

Simpósio de “Treinamento em Participação Pública na Incorporação e Avaliação de 

Medicamentos e Vacinas em Saúde”, da EEP e do Núcleo de Avaliação de Tecnologias da Saúde do 

Hospital das Clínicas da Faculdade de Medicina da Universidade de São Paulo ─ NATS-HC/FMUSP; e 

o Em 2020 organizamos a “Oficina de Treinamento em Avaliação de Tecnologias em Saúde” 
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para os Cursos de Especialização Lato Sensu em Farmácia Hospitalar e Clínica InCor e 

Farmácia Hospitalar - Introdução à Farmácia Clínica ICHC” ministrada online pela Escola de 

Educação Permanente do Hospital das Clínicas da Faculdade de Medicina da Universidade de 

São Paulo. 

 

O NATS-HCFMUSP é um parceiro da CONITEC desde os seus passos iniciais. O NATS- 

HCFMUSP contribuiu com Pareceres técnico-científicos e Avaliações econômicas para a formação de 

Políticas Públicas, incorporação e alteração de tecnologias para o SUS, bem como para a Relação Nacional 

de Medicamentos (RENAME) em várias ocasiões. Premiado entre os 5 parceiros da CONITEC que 

“Fazem parte desta história” por ocasião dos seus 5 anos, o NATS-HCFMUSP possui o comprometimento, 

a força de trabalho com a competência e a expertise para contribuir substantivamente. O trabalho de 

avaliação está capilarizado nas disciplinas de Oncologia, Reumatologia, Hematologia, Doenças 

Inflamatórias, Doenças infecciosas e parasitárias, Cardiologia e doenças do aparelho circulatório, Doenças 

Respiratórias, Pediatria, Doenças Raras, Ginecologia, Psiquiatria, Oftalmologia, Endocrinologia e 

metabologia, Dermatologia, Neurologia, Ortopedia e Traumatologia, Otorrinolaringologia, Geriatria, 

Cirurgias minimamente invasivas, Medicina Intensiva, Medicina de Emergência, Transplantes, Cuidados 

Paliativos, Enfermagem, Psicologia, Nutrição, Medicina de reabilitação, Fisioterapia, Estudos dos 

Diagnósticos por Imagens, Tecnovigilância, Fármacovigilância, Hemovigilância, Vigilância e Medicina 

Laboratorial, Inovação, Ensino à distância, Telemedicina, Análise de grandes bancos de dados 

assistenciais e aplicação de machine learning, economia da saúde, entre outras, permitindo 

acompanhamento integrado das avaliações das diversas tecnologias utilizadas nestas diversas disciplinas 

e suas sub-especialidades. 

Além disto, desde outubro de 2016, o NATS-HCFMUSP vem apoiando o desenvolvimento da rede 

dos Núcleos Técnicos de Apoio ao Judiciário, NAT-JUS, estaduais, sendo referência e provendo mentoria 

para a rede dos estados da Cooperação Norte, estados do Ceará e São Paulo, entre outros (Quadro 1).  

 

Quadro 1. Breve descrição da Rede NAT-JUS 

O  projeto desta Rede NAT-JUS, está sendo desenvolvida pelo Conselho Nacional de Justiça – CNJ. O Comitê 
Executivo de Saúde do CNJ foi instituído pela Resolução do CNJ de no.107, remodelada pela Resolução 238/2016, que 
dispôs a criação de Comitês Estaduais da Saúde (já em funcionamento nos Tribunais Judiciais Estaduais desde 2010), 
bem como dispôs sobre a instalação dos Núcleos Técnicos de Apoio ao Judiciário, NAT-JUS e sua manutenção pelos 
Tribunais de Justiça e Regionais Federais. Neste enunciado, os NAT-JUS estaduais possuem a função exclusiva de 
fornecer o apoio técnico aos magistrados. A ação considerou a crescente judicialização da saúde, que envolve questões 
complexas, técnicas e devem ser precisas. 

O trabalho de implantação dos Nat-Jus no país foi coordenado inicialmente pelo Conselheiro do CNJ, Arnaldo 
Hossepian Salles Lima Junior, que não mediu esforcos para instalação desses núcleos. Entre os vários protagonistas 
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centrais deste desenvolvimento, citamos o Professor Dr Giovani Guido Cerri, Conselheiro do MS e Membro dos 
Conselhos Deliberativos do MCTI e do CNJ, hoje continua membro do Conselho Deliberativo do HCFMUSP e está 
Diretor do InRad-HCFMUSP. O Professor Dr Giovani Guido Cerri, então Secretário de Saúde SP, foi quem desde o 
Gabinete da SES-SP deu apoio à partipacão da REPATS/CCTIES da SES/SP e do NATS-HCFMUSP nesta construção 
da Rede NAT-JUS. Neste projeto, o NATS-HCFMUSP teve e tem a oportunidade de interagir e trabalhar com vários 
dos protagonistas centrais deste desenvolvimento, tais como os Desembargadores João Pedro Gebran Neto do Paraná, 
Renato Dresch de Minas Gerais, Clenio Jair Schulze de Santa Catarina, entre outros e juízes de destaque como Dr 
Homero Lamarão Jr. do TJPA e Dra. Milene de Carvalho Henrique do TJTO. Atualmente, coordenada pelo Conselheiro 
Richard Pae a Rede NAT-JUS já está implementada em quase todos estados da federação. 

O objetivo central é fornecer suporte técnico a juízes em ações do setor da saúde, para que os magistrados 
contem com o apoio permanente, necessário em suas decisões. 

Os núcleos da Rede NAT-JUS estão constituídos com profissionais da Saúde, geralmente médicos do judiciário 
ou profissionais da Saúde comissionados pelas Secretarias Estaduais da Saúde dos Estados, que elaboram pareceres 
sobre tecnologias da saúde com os métodos da medicina baseada em evidências. O parecer do NAT-JUS, para conferir 
maior segurança aos julgadores, deve estar fundado não exclusivamente na opinião de seu prolator, mas em dados 
técnicos da Medicina Baseada em Evidência, indicando o nível de evidência que existe para o caso concreto (revisão 
sistemática, ensaio clinico randomizado controlado ou mega-trial, ensaio clinico randomizado, estudo de coorte, estudo 
de caso controle, série de casos e/ou demais artigos com rigor científico). 

A utilização do parecer do NAT-JUS não é obrigatória pelo magistrado, mas se mostra como uma ferramenta 
excepcional de resolução destas ações com o apoio de profissionais de saúde competentes para o fornecimento de Notas 
Técnicas que podem ser utilizadas como preconizado pelo Artigo 156 do Código de Processo Civil, que dispõe que: "O 
juiz será assistido por perito quando a prova do fato depender de conhecimento técnico ou científico". 

Conforme os enunciados já aprovados por consenso nas Ia e IIa Jornadas de Saúde do CNJ, dois pontos tem 
merecido especial destaque no âmbito da judicialização da saúde: 

a) submissão dos processos (especialmente quando há pedido de liminar paea procedimentos de alta 
complexidade, cirurgias especializadas, entre outros) a parecer prévio do Núcleo de Apoio Técnico, 
implantando pelos Comitês de Saúde Estaduais; e 

b) exame da pretensão (especialmente Órteses, Próteses e Materiais Especiais, OPMEs, e Medicamentos) à luz 
da ferramenta técnica conhecida como Medicina Baseada em Evidências e os respectivos níveis de 
evidências. 

Neste projeto, o CNJ desenvolveu um sistema de informações tipo clearinghouse, com base de dados on-line, 
e-NAT-JUS, para socializar na Rede NAT-JUS e conjunto dos magistrados os pareceres do NAT-JUS, mediante um 
instrumento de Notas Técnicas com campos definidos por consenso (Apêndice I) e Pareceres Técnico-científicos 
elaborados por poucos dos NATS/REBRATS (inicialmente contratualizados via PROADI/Sírio Libanês) para apoiar à 
Rede NAT-JUS no padrão das Diretrizes da REBRATS/MS. Por seu acesso detalhado restrito apenas aos credenciados, 
e dificuldades iniciais de ajustes, este conjunto de conhecimentos do e-NAT-JUS não tem sido divulgado de maneira 
abrangente entre os envolvidos na gestão e regulação do sistema de saúde. As lições e falhas do SUS, que o sistema e-
NAT-JUS contém, poderiam ser implementadas para prevenção de recidivas de processos judicializados. 

E, disto se destaca a importância de todos trabalharmos juntos pela saúde para que a intercessão do Judiciário 
para garantir direitos à saúde passe a ser absolutamente excepcional! Ao Judiciário só parte das falhas no planejamento 
do SUS aflui, segundo o Defensor Público do DF Dr Ramiro Santana, porque 75% das demandas são resolvidas de 
forma extra-judicial pela Procuradoria do DF. O que chega ao Judiciário é apenas uma amostra dos conflitos sanitários 
subjacentes. 
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II Justificativa 
 

A Carta Acordo “Elaborar Notas Técnicas de Avaliação de Tecnologias em Saúde (ATS) rápidas 

para subsidiar a resposta à itens judicializados no Sistema Único de Saúde (SUS)” a ser firmada justifica-

se pelo apoio que promoverá junto ao Ministério da Saúde (via Departamento de Gestão e Incorporação 

de Tecnologias e Inovação em Saúde (DGITIS/SCTIE/MS) e ao Sistema Único de Saúde (SUS) ao 

fomentar ações, por meio da elaboração de Notas Técnicas com rapidez e rigor no critério metodológico, 

atendimento aos prazos processuais estabelecidos pela demanda e ainda, o conhecimento para socializar na 

Rede NAT-JUS e conjunto dos magistrados. Contribuirá, ainda, de forma efetiva com o cumprimento das 

atribuições do CNJ e do MS, via DGITIS/SCTIE/MS, dando respaldo eficiente às decisões de 

recomendação proferidas pelos magistrados e fortalecendo a gestão de tecnologias em saúde nas três 

esferas de gestão do SUS. Pois, o Tribunal de Contas da União, TCU, no Acórdão Nº 1787/2017 – TCU, 

já recomendou ao Ministério da Saúde identificar os itens incorporados ao SUS que são judicializados, de 

forma a reconhecer e corrigir eventuais falhas na gestão; auxiliar os magistrados na tomada de decisão por 

meio do fornecimento de informações técnicas, a serem disponibilizadas preferencialmente na internet, a 

fim de que possam alcançar as varas judiciais mais remotas, sobre medicamentos e tratamentos 

incorporados ao SUS, protocolos clínicos, medicamentos e tratamentos alternativos, medicamentos não 

registrados na Anvisa etc, bem como monitorar o atingimento dos objetivos e metas estabelecidos, 

propondo melhorias. 

O NATS-HCFMUSP pretende colaborar com a proposta e execução de 150 Notas Técnicas por 

meio de cooperação técnica realizada por Carta Acordo com o Ministério da Saúde. 

O NATS-HCFMUSP possui atuação regular ou contato com dossiês específicos, dos professores, 

pesquisadores e experts do Complexo Hospital das Clínicas e Faculdades de Medicina e de Saúde Pública 

da USP nas disciplinas da saúde acima elencadas e com ênfase na alta complexidade. 

O NATS-HCFMUSP apresenta capacidade técnica e operacional para realizar atividades voltadas 

para os seguintes tipos de produtos de ATS: 

 Elaboração de Notas Técnicas; 

 Elaboração de Pareceres Técnico-científicos no padrão das Diretrizes da REBRATS/MS; 

 Elaboração de Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas no padrão das Diretrizes da 

REBRATS/MS e Diretrizes Clínico-Assistenciais para o sistema de saúde, no padrão SUS ou ANS; 

 Estudos de custo-efetividade para apoiar o desenvolvimento de agenda institucional; 

 Preparação de Revisões Sistemáticas sobre os conhecimentos científicos disponíveis para 
tecnologias em saúde; 

 Proposição de desenhos possíveis de estudo de custo-efetividade; 

 Auxílio à(s) área(s) relevante(s) e interessada(s) na análise estatística dos dados coletados e 
na redação dos resultados; 
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 Participação com a(s) área(s) relevante(s) e interessada(s) na discussão dos resultados obtidos; 

 Auxílio na elaboração de recomendações baseadas nos resultados obtidos e sua discussão 
com a(s) área(s) relevante(s) e interessada(s); e 

 Auxílio nas estratégias de implementação e disseminação dos conhecimentos adquiridos.
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III Objetivos 
 
 
Objetivo Geral 

 
Desenvolver Notas Técnicas para avaliar de tecnologias em saúde a partir de temas demandados em 

comum acordo pelo Departamento de Gestão e Incorporação de Tecnologias e Inovação em Saúde 

(DGITIS/SCTIE/MS) e o Conselho Nacional de Justiça (CNJ) por meio dos magistrados dos Tribunais de 

Justiça e Regionais Federais. 

 
Objetivos Específicos 

 

 Atuar como suporte para respostas rápidas aos magistrados dos tribunais e Ministério da Saúde 
no tocante às demandas relevantes judicializadas ao Sistema de Saúde Brasileiro. 

 Elaborar Notas Técnicas de Tecnologias em Saúde judicializadas, conforme métodos de consenso 
para o sistema e-NAT-JUS (Modelo no Apêndice I). 

 Buscar diminuir as barreiras ao acesso ao sistema de saúde no Brasil mediante o elenco das 
interrelações que forem identificados entre os serviços assistenciais de saúde e outros aspectos 
relevantes para sua gestão. 

 Ampliar a participação dos profissionais do HCFMUSP na área de síntese de conhecimentos e 
na elaboração de produtos de ATS. 
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IV. Resultados Esperados 
 

Entregar ao DGITIS, em tempo previamente estabelecido e após a devida revisão, os seguintes 

produtos: 150 Notas Técnicas de Avaliação de Tecnologias em Saúde relativas a temas sub judice, que 

serão produzidas de acordo com critérios metodológicos previamente estabelecidos em conjunto com o 

DGITIS, propiciando agilidade no processo de produção de informações para tomada de decisão. 

Espera-se com esse projeto alcançar outros desdobramentos e resultados, como: 

 Auxiliar o CNJ e o Ministério da Saúde no que diz respeito ao atendimento da Lei Orgânica 

da Saúde do Brasil e à Política Nacional de Gestão de Tecnologias em Saúde no SUS; 

 Contribuir no processo de gestão e de acesso aos serviços e tecnologias da saúde no SUS; 

 Contribuir com a qualidade e a segurança na assistência à saúde no âmbito do SUS, além de 

promover a alocação racional e eficiente de recursos na saúde; e 

 Fomentar a formação e qualificação de profissionais para o desenvolvimento de mais estudos 

de ATS. O desenvolvimento dos estudos em ATS também são uma forma de incorporar a 

prática baseada em evidências, capacitar recursos humanos e melhorar a qualidade da 

assistência nos serviços de saúde. 

 
V. Meta e Atividades 

 
Para responder aos objetivos e atingir os resultados esperados desta proposta de colaboração 

técnica, as atividades foram elaboradas a fim de viabilizar a execução do cronograma do projeto. O tema 

de cada produto será escolhido em comum acordo pelo Departamento de Gestão e Incorporação de 

Tecnologias e Inovação em Saúde (DGITIS/SCTIE/MS) e CNJ, conforme as demandas aplicadas tanto 

por agentes internos quanto externos (magistrados ou quaisquer interessados) e comunicadas à equipe 

do NATS-HCFMUSP, com antecedência suficiente para sua execução. 
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Quadro 2: Meta e atividades propostas 

 
Meta e Atividades 

Elaborar 150 Notas Técnicas de Avaliação de Tecnologias em Saúde judicializadas por 
demandas submetidas à equipe do NATS-HCFMUSP pelo DGITIS. 

Atividade 1. Elaborar 150 Notas Técnicas de Avaliação de Tecnologias em Saúde 
judicializadas por demandas submetidas à equipe do NATS-HCFMUSP pelo DGITIS. 

Elaborar 150 revisões rápidas do estado regulatório no Brasil sobre a tecnologia em análise. 

Elaborar 150 revisões rápidas de avaliação do status-quo do programa assistencial do SUS no 
qual a tecnologia em análise estiver envolvida. 

Elaborar 150 revisões rápidas da literatura técnico-científica sobre a tecnologia em análise, 
qualificar tipo de estudo evidenciado, comparativo com a alternativa já disponibilizada ou não, 
elencando aspectos maiores de segurança e efeitos. 

Elaborar 150 relatórios de revisões de custos e preços relacionados com a tecnologia em análise 
e alternativas disponíveis. 

Redação das 150 Notas Técnicas de Avaliação de Tecnologias em Saúde judicializadas com 
resumos dos resultados apresentados nos estudos selecionados, Recomendações e Referências. 

 

Para fins de monitoramento e suporte à execução das atividades planejadas, além do envolvimento 

de todas as partes interessadas (CNJ, DGITIS, NATS-HCFMUSP e OPAS) nas negociações das demandas 

para cumprimento do projeto, serão realizadas reuniões trimestrais com agenda a combinar. Ademais, 

técnicos do DGITIS farão acompanhamento das atividades previstas e revisão das Notas Técnicas 

entregues. 

 

VI Metodologia 
 

A seleção de temas das Notas Técnicas de Avaliação de Tecnologias em Saúde judicializadas será 

pactuada com a equipe do DGITIS/SCTIE/MS em conformidade com as demandas internas e externas 

apresentadas para avaliação de interesse público, e que atenda aos parâmetros da Lei Orgânica da Saúde. 

As demandas considerarão ainda a data de protocolo dos pedidos de Tecnologias judicializadas no âmbito 

do SUS. 

A elaboração das Notas Técnicas Avaliação de Tecnologias em Saúde judicializadas a serem avaliadas 

serão norteadas pelos métodos de consenso do CNJ (Apêndice I) e utilizados no âmbito da REBRATS/MS, 

com avaliação da melhor evidência disponível para cada intervenção, seja ela preventiva ou terapêutica 

em nível individual ou com outra finalidade, conforme propostas pelo Ministério da Saúde, bem como as 

referências citadas. 
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VII Prazo de execução e cronograma 
 

As atividades elencadas no quadro 1 do item V, serão desenvolvidas em um prazo de 12 (doze) 

meses, seguindo o cronograma abaixo: 

 

Quadro 3: Cronograma 

ATIVIDADES 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 

Elaborar 150 Notas Técnicas de 
Avaliação de Tecnologias em Saúde 
judicializadas por demandas 
submetidas à equipe do NATS-
HCFMUSP pelo DGITIS. 

            

Reuniões trimestrais de 
acompanhamento com os 
stakeholders  

            

Entrega de relatórios preliminar e 
final com prestação de contas 

            

 
 

Obs: os prazos do cronograma são indicativos e deverão ser ajustados de acordo com a demanda estabelecida 

pelo DGITIS/MS. 
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VIII. Orçamento 
 

O valor de cada atividade foi baseado levando-se em consideração os preços praticados no Brasil 

e serviços previamente já prestados ao CNJ. 

Quadro 4: Orçamento sumarizado 

Valores recebidos 

Meta Quantidade Valor unitário 
R$ 

Valor Total 
R$ 

Elaborar 150 Notas Técnicas de Avaliação de Tecnologias em Saúde judicializadas por demandas 
submetidas à equipe do NATS-HCFMUSP pelo DGITIS 
Notas Técnicas de Avaliação de Tecnologias em 
Saúde judicializadas por demandas submetidas à equipe 
do NATS-HCFMUSP pelo DGITIS 

150 3.290,00 493.500,00 

Serviços de implementação de Carta-Acordo 1 1.200,00 1.200,00 
TOTAL 494.700,00 

 
Para a elaboração das Notas Técnicas, está proposto a utilização de bolsas mensais para os 

membros fixos da equipe de execução durante os 12 meses de duração da carta-acordo e contrato para 

cada Nota Técnica de especialistas de informações de ATS e da disciplina específica da saúde. 

 

Quadro 5: Orçamento Detalhado 

Atividades: Elaborar 150 Notas Técnicas de Avaliação de Tecnologias em Saúde judicializadas por 
demandas submetidas à equipe do NATS-HCFMUSP pelo DGITIS/MS. 

Descrição Quant. Mês/Ano Valor Unitário (R$) Valor Total (R$) 

Bolsa concedida ao Coordenador do 
Projeto 1 12 7.700,00 92.400,00 

Bolsa consultor especialista Ad Hoc 150 - 1.800,00 270.000,00 
Bolsa consultor especialista em 

informações de ATS 150 - 450,00 67.500,00 

Bolsa consultor farmacêutico  1 12 3.500,00 42.000,00 
Computador de alto desempenho para 

análises de big data com 
velocidade (processador 12 a 16 
cores, 24 threads; placa-mãe com 
suporte para  processadores intel 
Core i9 / i7 / i5 de 12ª geração e 
memória DDR4; placa do vídeo 
RTX 3070 8gb; DDRam 32 GB; 
SSD 1TB; HD 2TB; waltercooler 
360mm; fonte 850W 80 Plus Gold; 
gabinete gamer)  

1 - 21.600,00 21.600,00 

SUBTOTAL 493.500,00 
Serviços de implementação de Carta-

Acordo 1 1 1.200,00 1.200,00 

TOTAL 494.700,00 
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Todos os pesquisadores serão contratados mediante processo de avaliação de currículo (formação 

acadêmica e experiência comprovada na especialidade relevante). Os consultores terão curso completo na 

área de Ciências da Saúde, preferencialmente com cursos de formação na área de ATS e experiência 

documentada na realização de revisões segundo os métodos descritos. 

A aquisição do equipamento para sustentar o projeto se justifica pela grande quantidade de dados 

a serem tratados e celeridade em que as respostas rápidas devem ser desenvolvidas e fornecidas, sem que 

haja conflito com os espaços e capacidade instalada para o trabalho assistencial regular.  
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IX. Apêndice I 
Notas Técnicas CNJ e TRF4 

«Elaboração descentralizada de NT para Núcleos de Apoio Técnico dos Tribunais de Justiça (NAT-JUS/CNJ) 
com apoio dos Núcleos de Avaliação de Tecnologias em Saúde (NATS/REBRATS-MS) para atender os 

Tribunais de Justiça (TJ) e os Tribunais Regionais Federais (TRF)» 

No da Nota Técnica .............. Título ............................ 

1. Dados do Processo 
 

2. Contexto 
Descrever as informações sobre a doença (CID) e o item solicitado (DCB/DBI) 
Resumo do caso 
Resumo sobre a doença 
     Prevalência/ incidência (Dados nacionais e internacionais) 
     Considerações sobre o diagnóstico, tratamento e prognóstico da doença 
 

3. Caracterização da Tecnologia demandada 
Descrição da Tecnologia 
Nome da Tecnologia: 
Princípio ativo (apenas para medicamento) / Descrição (apenas para materiais e procedimentos) 
Registro na ANVISA (ou em outros países caso não esteja disponível no Brasil:: FDA, EMA) 

 
4. Outras Tecnologias Disponíveis 

 Descrever as opções disponíveis no programa assistencial SUS (RENAME) / Saúde Suplementar 
 Apenas para medicamento: Descrever se existe genérico ou Biossimilar. 

 
5. Custo da Tecnologia demandada 

 Informar custo estimado do tratamento e da principal alternativa disponível no SUS / Saúde 
Suplementar 

 Verificar o preço na Lista de medicamentos para compras públicas (Preço Máximo de Venda ao 
Governo – PMVG)  da Tabela CMED/ ANVISA=> Se disponível: Calcular o valor mensal do 
tratamento de acordo com Altura e peso do paciente. Se não disponível: Considerar a Dose Diária 
Definida – DDD (http://www.whocc.no/atc_ddd_index/).  

 
6. Custo das Tecnologias Alternativas se Disponíveis 

 Se houver mais de uma opção de genérico: Considerar o menor valor encontrado na Tabela 
(http://portal.anvisa.gov,br/wps/wcm/connect/222eeb804b7df2adaa39ae64078cd5dd0/LISTA_CONFOR
MIDADE_GOV_2015-01-29.PDF?MOD=AJPERES) 

 Quando se tratar de órteses e prótese, buscar a média ponderada no Banco de Preços de Compras 
Públicas. 

 
7. Exemplo de outras considerações para o Custo da Tecnologia tanto demandada quanto disponíveis: 

 O adequado fornecimento de medicamento é por tempo definido Considerar que os medicamentos têm 
prazo de validade. 

 São administrados a intervalos regulares 
 Exigem dispensação Pós-Avaliação médica periódica da resposta terapêutica antes de uma nova 

prescrição 
 Podem ser suspensos por toxicidade ou progressão da doença 
 Requerem transporte, acondicionamento e guarda adequados, muitos deles exigem condições específicas 

de temperatura, umidade e luminosidade Considerar se não há risco de perda de sua ação terapêutica, por 
exemplo. 

Recomendação do CNJ: => Por isto, é temerário o fornecimento “in totum” de medicamentos, seja em 



 

19 
 

comprimidos, ampolas ou frascos, diretamente a pacientes doentes ou parentes;  
razões pelas quais se deve incluir alertas nas NTs sobre as consultas Pós-Avaliação médica e farmacêutica 
que devem ser feitas de maneira periódica aferindo a resposta terapêutica, a toxicidade ou a progressão da 
doença, antes que uma nova prescrição e dispensação sejam, respectivamente, atualizadas e executadas. 

 
8. Evidências sobre a Eficácia, Efetividade e Segurança da Tecnologia 

 Comparar com as opções alternativas disponíveis no SUS / Saúde Suplementar utilizando os 
melhores níveis de Evidência disponíveis. 

 
9. Impacto da Tecnologia 

 Discutir, conforme as Evidências, quais são os benefícios obtidos com a Tecnologia e, 
 Compará-los com a Justificativa e a estimativa de impacto relatadas pelo Solicitante, 
 Em termos de: Ganhos de Sobrevida Global, Ganhos de Sobrevida Livre de Doença, Ganhos de 

Sobrevida Livre de Progressão da Doença, Qualidade de Vida, Melhora de parâmetro laboratorial... 
 

10. Recomendação da CONITEC  
[  ] Favorável    
[  ] Desfavorável     
[  ] Não avaliado 

 
11. Conclusão 

 Deve conter uma Recomendação explícita: [  ] a favor ou [  ] contra ou [  ] possui a solicitação de 
mais informações. 

  
 Há Evidências Científicas?   [  ] Sim    [  ] Não    [  ] Não se aplica  

 
 Justifica-se a alegação de urgência?   [  ] Sim    [  ] Não    [  ] Não se aplica  

o  Conforme a definição de Urgência e Emergência do CFM? (Atualmente disponível em 
http://www.portalmedico.org.br/resolucoes/cfm/1995/1451_1995.htm ou outra que a 
substitua)  

12. Referências 
—  Formato Vancouver (copiar citação em forma de texto do MedLine/PubMed) 

 

Elaborada por  
Responsável (opcional): _________________________________________ 
  
Instituição (obrigatório): _________________________________________ 
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