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| Antecedentes

A Lein® 12.401, publicada em 28 de abril de 2011", altera a Lei Organica da Satide n° 8.080/90%, que
dispde sobre a assisténcia terapéutica e a incorporagado de tecnologias em satide no ambito do SUS. Define os
critérios e prazos para a incorporagao de tecnologias no sistema publico de satude e que, o Ministério da Saude,
assessorado pela Comissio Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Satde —
CONITEC, tem como atribui¢des a incorporagdo, exclusdo ou alteracdo de novos medicamentos, produtos e
procedimentos, bem como a constituicao ou alteracao de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica.

Para maior agilidade, transparéncia e eficiéncia na analise dos processos de incorporagdo de tecnologias, a
legislagdo fixa o prazo de 180 dias (prorrogaveis por mais 90 dias) para a tomada de decisdao, bem como inclui
a analise baseada em evidéncias, levando em consideragcdo aspectos como eficacia, acuracia, efetividade e
seguranga da tecnologia, além da avaliagdo econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em relagdo
as tecnologias ja existentes. Estabelece ainda, a exigéncia do registro prévio do produto na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitdria para que este possa ser avaliado para a incorporagao no SUS.

A cria¢do da Comissio Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude — CONITEC,
foi regulamentada pelo Decreto n° 7.646 de 21 de dezembro de 20113, que definiu sua composi¢do, as
competéncias e o funcionamento da comissdo. Como Secretaria-Executiva da CONITEC, o Departamento de
Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias e Inovagdo em Saude (DGITIS/SCTIE)* é responsavel por gerir,
acompanhar, subsidiar e dar suporte as atividades e demandas da CONITEC, além da emissdo de relatorios
de avaliacao de tecnologias em saude, pautadas em evidéncias cientificas, avaliacdo econdmica e analise de
impacto orcamentario da incorporagao, exclusdo ou alteracdo da tecnologia no SUS.

Além dos relatdrios de avaliag@o de tecnologias em saude, o DGITIS ¢ responsavel pela coordenagao
e producdo de Protocolos e Diretrizes Clinicas do Ministério da Satde, documentos que visam garantir as
melhores praticas para o diagnostico, tratamento e monitoramento dos pacientes no ambito do SUS. Por fim,
cabe ressaltar a garantia de participagao da sociedade por meio da realizagdo de consultas publicas, das pautas

em andlise e parecer emitido pela CONITEC.

Para auxiliar o processo de avaliacdo das demandas submetidas a CONITEC, no que tange a busca
das melhores evidéncias cientificas disponiveis sobre a eficdcia, efetividade e a seguranca de
medicamentos, produtos e procedimentos, na realizagdo de estudos de avaliacdo econdmica sobre essas
tecnologias e na elaboracdo de recomendacdes de condutas de diagnostico, tratamento € monitoramento
dos pacientes, o DGITIS conta com a parceria de diversas instituicdes de ensino, pesquisa e assisténcia de
reconhecida expertise, com destaque para os “Parceiros CONITEC” e membros da Rede Brasileira de
Avaliagio de Tecnologias em Satide (REBRATS).

O Nucleo de Avaliagdo de Tecnologias em Satide do Hospital das Clinicas da Universidade de Sao
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Paulo (NATS-HCFMUSP)® trabalha na produgio de conhecimento com o intuito de viabilizar a elaboragio
e a disseminagdo de estudos de ATS prioritarios para o SUS, garantindo a qualidade e a exceléncia dos
processos de avaliacdo de tecnologias, baseado em metodologias estabelecidas e especificas, além de
contribuir com o aprimoramento das praticas assistenciais, a formagdo e a educacdo continuada de
profissionais nessa rea.

A Fundagio Faculdade de Medicina (FFM, Apéndice)’ é uma fundagio de direito privado, sem
fins lucrativos, reconhecida por seu carater filantropico, criada em 1986 pela Faculdade de Medicina da
USP (FMUSP) para atuar na promog¢ado do ensino, pesquisa e assisténcia em saude e apoiar as atividades
da Faculdade de Medicina da Universidade de Sdo Paulo e do Hospital das Clinicas da Faculdade de
Medicina da Universidade de Sao Paulo. Desde 1988, a FFM atua mediante um convénio de cooperacao
com a SES-SP, que prevé a realizagao de uma série de atividades gerenciais, que vao desde o faturamento
dos servicos de atendimentos médico-hospitalares e a gestdo 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 extensao, eventos, projetos de pesquisa, entre outras
iniciativas. A FFM administra os recursos advindos do SUS, da Satde Suplementar (Convénios) e da
prestagdo de servicos particulares da instituicdo na Assisténcia, Ensino e Pesquisa qualquer disciplina ou
aplicacdo em satde.

Entre os principais objetivos da FFM, temos:

e desenvolvimento das Ciéncias Médicas e o trabalho nas areas de Ensino, Pesquisa e

Assisténcia;
e desenvolvimento de servigos especiais de carater Cientifico Assistencial, Clinico e Cirtrgico;

e criacdo e o aperfeicoamento de materiais, equipamentos, sistemas e processos tecnologicos

voltados para a area da satde; e

e atualizacdo e o aperfeigoamento dos recursos humanos, com politicas abrangentes de

valorizagdao, com €énfase na formacao e atualizagdo técnico cientifica continua e permanente.

Em consonancia com os propdsitos contratualizados junto a FFM e designados pelo Conselho Diretor
do HCFMUSP, o NATS-HCFMUSP vem trabalhando para integrar aspectos de efetividade, beneficios,
riscos e custos, dos programas institucionais visando embasar, qualificar e justificar as novas aquisi¢des,
substitui¢des, interagdes e incorporagao de tecnologias da satde; bem como promover o estudo da
efetividade, beneficios, riscos e custos, dos programas existentes a fim de facilitar a avaliacao de interagdes
e producdo de novos conhecimentos sobre desempenho ou obsolescéncia tecnolodgica nos programas

institucionais, com vistas a otimizac¢ao do uso dos recursos assistenciais.
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Entre os principais produtos entregues pelo NATS—-HCFMUSP temos Relatorios completos de ATS,

Pareceres Técnico- Cientificos (PTC), Estudos de Revisdo Rapida de ATS (mini-assessments),

Participagdo em pesquisas com financiamentos de Agéncias de Fomento, organizacdo de eventos de

capacita¢do e formacao para disseminagdo de ATS, entre outros.

Seguem exemplos de trabalhos conduzidos pelo NATS-HCFMUSP:

¢ Relatorios completos e Pareceres Técnico-Cientificos (PTC) concluidos ou em curso:

(@)

Avaliagao da efetividade e seguranca da cirurgia metabolica em diabéticos obesos Grau I em
comparacao com tratados convencionalmente com hipoglicemiantes e a¢des recomendadas para
modificagdo do estilo de vida: revisdo sistematica e estudo clinico retrospectivo da experiéncia
hospitalar da coorte longitudinal, para subsidiar avaliagdo econdmica e construir o PTC
apresentado a CONITEC;

Parecer Técnico-Cientifico de Avaliag@o Clinica e Econémica do Ultrassom morfologico ante-natal
em comparagdo com a ultrassonografia obstétrica simples apresentado a CONITEC;

Avaliagao do impacto or¢amentario do teste diagndstico com Peptideos Natriuréticos tipo B (BNP e
NT-ProBNP) para o diagnostico da Insuficiéncia Cardiaca em pacientes de 18 a 44 anos apresentado
a CONITEC;

Parecer Técnico-Cientifico de Avaliagao do uso da oxigenagdo extracorpdrea no suporte de pacientes com
insuficiéncia respiratoria grave v.2. concluida, v.3. em curso apresentado a CONITEC;

Parecer Técnico-Cientifico e avaliagdo economica na Sindrome de Prader Willi (SPW em curso);
Avaliagdo econdmica da anemia falciforme no estado de Sdo Paulo (Tese FMUSP depositada
defendida PhD da Renata Lobo 2022);

Avaliacdo de desempenho dos imunossupressores no transplante cardiaco (Tese FMUSP PhD em
curso do Fabio Rodrigues Gongalves para 2023);

Avaliagao de desempenho da imunoprofilaxia em hemofilicos no estado de Sao Paulo (Tese FMUSP
depositada defendida PhD da Ana Claudia Guersoni 2022);

Relatorio Técnico-Cientifico da cirurgia robotica, avaliagdo econdmica, avaliagdo de desempenho,
estudo clinico randomizado e programa de treinamento das cirurgias de cabega e pescoco transorais,
esofagectomias, gastrectomias, lobectomias pulmonares, pancreatectomias, prostatectomias e
histerectomias com diversas publicac¢des cientificas completas®, Relatorio entregue ao Ministerio da
Saude 2018-2022 e atualizacdo em curso; e

Avaliagdao econdmica dos pacientes internados e em seguimento longitudinal apos infeccdo com
SARS-Cov 2, variantes, seu impacto clinico € em uso de recursos assistenciais com publicacdes

cientificas completas’ e em curso.



— W4

NN

3

FUNDACAO
FACULDADE DE MEDICINA

e Organizacio de eventos de capacitacio e formacdo para disseminacio de ATS, citaremos

apenas os ultimos:

o Em 26 de abril de 2022 ministramos a Oficina virtual de formagao “A Avaliacdo de Tecnologias

da Satde e a Importancia de Todos Trabalharmos Juntos pela Saude” convidados por demanda
do Conselho Nacional de Justica — CNJ, para o NATS HUJBB/UFPA, NAT-JUS-Amazonas e
NAT-JUS Para em Belém — Pard para a parceria da Secretaria de Satde do Estado de Sao Paulo/
Rede Paulista de Avaliagcdo de Tecnologias da Saude do Estado de Sao Paulo da Coordenadoria
de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude (CCTIES/) onde participaram juizes e
profissionais da satdde do NAT-JUS da Cooperagao Norte, bem como diversos profissionais dos
NATS/REBRATS do Norte e Nordeste do Brasil;

Em 19 a 21 de outubro de 2021 organizamos o “I°. Congresso de Engenharia Clinica e
Avaliagao de Tecnologias da Satde — CECATS”, virtual, da Academia de Engenharia Clinica,
Federacao Internacional de Engenharia Biomédica — IFMBE e do Nucleo de Avaliagao de
Tecnologias da Satde do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de
Sao Paulo — NATS-HC/FMUSP — com a co-participagdo Rede Paulista de ATS/Coordenadoria
CT&IE da Secretaria de Estado da Saude de Sdo Paulo — REPATS/SES-SP, Rede Brasileira de
ATS —REBRATS do DGITIS/SCTIE/MS, da CONITEC DGITIS/SCTIE/MS e da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — ANVISA/MS, da Sociedade Brasileira de Engenharia Biomédica —
SBEB e da Associacao Brasileira de Engenharia Clinica— ABECLIN que obteve 5.915 acessos

de participantes na plataforma;

Em 8 a 10 de outubro de 2021 ministramos aula virtual no “IV Simpdsio de Neuromodulagdo
ndo invasiva”, organizado pela Rede dos Nucleos de Assisténcia e Pesquisa em Neuromodulagdo com
a co-participacdo do Nucleo de Avaliagdo de Tecnologias da Saude do Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina da Universidade de Sdo Paulo — NATS-HC/FMUSP e da Rede Paulista de
ATS/Coordenadoria CT&IE da Secretaria de Estado da Saude de Sao Paulo — REPATS/SES-SP;

Em 2021, ministramos formacao para a “Oficina de Treinamento para Avaliagdo Economica
de Tecnologias em Saude” convidados por demanda da Secretaria de Saude do estado da Bahia,
NATS/UFBA e do Conselho Nacional de Justica — CNJ;

Na Educacdo Permanente também participamos da organizacdo em 2021 o I1lo. Workshop e
Simpoésio de “Treinamento em Participagdo Publica na Incorporagdo e Avaliagdo de
Medicamentos e Vacinas em Saude”, da EEP e do Nucleo de Avaliagdo de Tecnologias da Satde do
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sdo Paulo —NATS-HC/FMUSP; ¢

Em 2020 organizamos a “Oficina de Treinamento em Avalia¢do de Tecnologias em Saude”
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para os Cursos de Especializagdo Lato Sensu em Farmacia Hospitalar e Clinica InCor e
Farmacia Hospitalar - Introducdo a Farmdcia Clinica ICHC” ministrada online pela Escola de

Educagdo Permanente do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de

Sédo Paulo.

O NATS-HCFMUSP ¢ um parceiro da CONITEC desde os seus passos iniciais. O NATS-
HCFMUSP contribuiu com Pareceres técnico-cientificos e Avaliacdes econdmicas para a formagdo de
Politicas Publicas, incorporagao e alteracao de tecnologias para o SUS, bem como para a Relagdo Nacional
de Medicamentos (RENAME) em varias ocasidoes. Premiado entre os 5 parceiros da CONITEC que
“Fazem parte desta historia” por ocasido dos seus 5 anos, o NATS-HCFMUSP possui o comprometimento,
a forca de trabalho com a competéncia e a expertise para contribuir substantivamente. O trabalho de
avaliacdo estd capilarizado nas disciplinas de Oncologia, Reumatologia, Hematologia, Doengas
Inflamatorias, Doengas infecciosas e parasitarias, Cardiologia e doencas do aparelho circulatério, Doencas
Respiratorias, Pediatria, Doengas Raras, Ginecologia, Psiquiatria, Oftalmologia, Endocrinologia e
metabologia, Dermatologia, Neurologia, Ortopedia e Traumatologia, Otorrinolaringologia, Geriatria,
Cirurgias minimamente invasivas, Medicina Intensiva, Medicina de Emergéncia, Transplantes, Cuidados
Paliativos, Enfermagem, Psicologia, Nutricdo, Medicina de reabilitacdo, Fisioterapia, Estudos dos
Diagnésticos por Imagens, Tecnovigilancia, FaArmacovigilancia, Hemovigilancia, Vigilancia e Medicina
Laboratorial, Inovacdo, Ensino a distancia, Telemedicina, Andlise de grandes bancos de dados
assistenciais e aplicacdo de machine learning, economia da satde, entre outras, permitindo
acompanhamento integrado das avaliacdes das diversas tecnologias utilizadas nestas diversas disciplinas

e suas sub-especialidades.

Além disto, desde outubro de 2016, 0 NATS-HCFMUSP vem apoiando o desenvolvimento da rede
dos Nucleos Técnicos de Apoio ao Judiciario, NAT-JUS, estaduais, sendo referéncia e provendo mentoria

para a rede dos estados da Cooperagao Norte, estados do Ceara e Sao Paulo, entre outros (Quadro 1).

Quadro 1. Breve descricao da Rede NAT-JUS

O projeto desta Rede NAT-JUS, esta sendo desenvolvida pelo Conselho Nacional de Justica — CNJ. O Comité
Executivo de Saude do CNJ foi instituido pela Resolugdo do CNJ de no.107, remodelada pela Resolucdo 238/2016, que
disp0s a criagdo de Comités Estaduais da Satude (ja em funcionamento nos Tribunais Judiciais Estaduais desde 2010),
bem como disp0s sobre a instalagdo dos Nucleos Técnicos de Apoio ao Judiciario, NAT-JUS e sua manutengdo pelos
Tribunais de Justica e Regionais Federais. Neste enunciado, os NAT-JUS estaduais possuem a func¢do exclusiva de
fornecer o apoio técnico aos magistrados. A acdo considerou a crescente judicializagdo da satude, que envolve questoes
complexas, técnicas e devem ser precisas.

O trabalho de implantacéo dos Nat-Jus no pais foi coordenado inicialmente pelo Conselheiro do CNJ, Arnaldo
Hossepian Salles Lima Junior, que ndo mediu esforcos para instalacdo desses nticleos. Entre os varios protagonistas

8
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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 esta
Diretor do InRad-HCFMUSP. O Professor Dr Giovani Guido Cerri, entdo Secretario de Saude SP, foi quem desde o
Gabinete da SES-SP deu apoio a partipacdo da REPATS/CCTIES da SES/SP e do NATS-HCFMUSP nesta construgao
da Rede NAT-JUS. Neste projeto, 0o NATS-HCFMUSP teve e tem a oportunidade de interagir e trabalhar com varios
dos protagonistas centrais deste desenvolvimento, tais como os Desembargadores Jodo Pedro Gebran Neto do Parana,
Renato Dresch de Minas Gerais, Clenio Jair Schulze de Santa Catarina, entre outros e juizes de destaque como Dr
Homero Lamarao Jr. do TIPA e Dra. Milene de Carvalho Henrique do TJITO. Atualmente, coordenada pelo Conselheiro
Richard Pae a Rede NAT-JUS ja esta implementada em quase todos estados da federag@o.

O objetivo central é fornecer suporte técnico a juizes em a¢des do setor da saude, para que os magistrados
contem com 0 apoio permanente, necessario em suas decisoes.

Os nucleos da Rede NAT-JUS estéo constituidos com profissionais da Saude, geralmente médicos do judiciario
ou profissionais da Saude comissionados pelas Secretarias Estaduais da Saude dos Estados, que elaboram pareceres
sobre tecnologias da saude com os métodos da medicina baseada em evidéncias. O parecer do NAT-JUS, para conferir
maior seguranca aos julgadores, deve estar fundado ndo exclusivamente na opinido de seu prolator, mas em dados
técnicos da Medicina Baseada em Evidéncia, indicando o nivel de evidéncia que existe para o caso concreto (revisdo
sistematica, 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 cientifico).

A utilizagdo do parecer do NAT-JUS néo ¢ obrigatoria pelo magistrado, mas se mostra como uma ferramenta
excepcional de resolucao destas agdes com o apoio de profissionais de saide competentes para o fornecimento de Notas
Técnicas que podem ser utilizadas como preconizado pelo Artigo 156 do Codigo de Processo Civil, que dispoe que: "O
juiz sera assistido por perito quando a prova do fato depender de conhecimento técnico ou cientifico".

Conforme os enunciados ja aprovados por consenso nas 12 ¢ II2 Jornadas de Saude do CNJ, dois pontos tem
merecido especial destaque no ambito da judicializacdo da saude:

a) submissdo dos processos (especialmente quando ha pedido de liminar paea procedimentos de alta
complexidade, cirurgias especializadas, entre outros) a parecer prévio do Nucleo de Apoio Técnico,
implantando pelos Comités de Saude Estaduais; e

b) exame da pretensdo (especialmente Orteses, Proteses ¢ Materiais Especiais, OPMEs, ¢ Medicamentos) a luz
da ferramenta técnica conhecida como Medicina Baseada em Evidéncias e os respectivos niveis de
evidéncias.

Neste projeto, o CNJ desenvolveu um sistema de informacdes 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 (Apéndice I) e Pareceres Técnico-cientificos
elaborados por poucos dos NATS/REBRATS (inicialmente contratualizados via PROADI/Sirio Libanés) para apoiar a
Rede NAT-JUS no padrao 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 ndo tem sido divulgado de maneira
abrangente entre os envolvidos na gestdo e regulacdo do sistema de satide. As li¢des e falhas do SUS, que o sistema e-
NAT-JUS contém, poderiam ser implementadas para prevengao de recidivas de processos judicializados.

E, disto se destaca a importancia de todos trabalharmos juntos pela satde para que a intercessdo do Judiciario
para garantir direitos a satide passe a ser absolutamente excepcional! Ao Judiciario s6 parte das falhas no planejamento
do SUS aflui, segundo o Defensor Publico do DF Dr Ramiro Santana, porque 75% das demandas sdo resolvidas de
forma extra-judicial pela Procuradoria do DF. O que chega ao Judiciario ¢ apenas uma amostra dos conflitos sanitarios
subjacentes.
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A Carta Acordo “Elaborar Notas Técnicas de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS) rapidas
para subsidiar a resposta a itens judicializados no Sistema Unico de Saiide (SUS)” a ser firmada justifica-
se pelo apoio que promovera junto ao Ministério da Satde (via Departamento de Gestao e Incorporagao
de Tecnologias e Inovagio em Satide (DGITIS/SCTIE/MS) e ao Sistema Unico de Saude (SUS) ao
fomentar agdes, por meio da elaboracdo de Notas Técnicas com rapidez e rigor no critério metodologico,
atendimento aos prazos processuais estabelecidos pela demanda e ainda, o conhecimento para socializar na
Rede NAT-JUS e conjunto dos magistrados. Contribuird, ainda, de forma efetiva com o cumprimento das
atribuicdes do CNJ e do MS, via DGITIS/SCTIE/MS, dando respaldo eficiente as decisdes de
recomendacdo proferidas pelos magistrados e fortalecendo a gestdo de tecnologias em satde nas trés
esferas de gestdo do SUS. Pois, o Tribunal de Contas da Unido, TCU, no Acérdao N° 1787/2017 — TCU,
ja recomendou ao Ministério da Satude identificar os itens incorporados ao SUS que sao judicializados, de
forma a reconhecer e corrigir eventuais falhas na gestao; auxiliar os magistrados na tomada de decisao por
meio do fornecimento de informagdes técnicas, a serem disponibilizadas preferencialmente na internet, a
fim de que possam alcangar as varas judiciais mais remotas, sobre medicamentos e tratamentos
incorporados ao SUS, protocolos clinicos, medicamentos e tratamentos alternativos, medicamentos nao
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 execucdo de 150 Notas Técnicas por
meio de cooperacao técnica realizada por Carta Acordo com o Ministério da Saude.

O NATS-HCFMUSP possui atuagao regular ou contato com dossiés especificos, dos professores,
pesquisadores e experts do Complexo Hospital das Clinicas e Faculdades de Medicina e de Saude Publica
da USP nas disciplinas da saude acima elencadas e com énfase na alta complexidade.

O NATS-HCFMUSP apresenta capacidade técnica e operacional para realizar atividades voltadas
para os seguintes tipos de produtos de ATS:

e Elaboracao de Notas Técnicas;

e Elaboracao de Pareceres Técnico-cientificos no padrdo das Diretrizes da REBRATS/MS;

e Elaboracdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas no padrio das Diretrizes da
REBRATS/MS e Diretrizes Clinico-Assistenciais para o sistema de satude, no padrio SUS ou ANS;

e Estudos de custo-efetividade para apoiar o desenvolvimento de agenda institucional,

e Preparacdo de Revisdes Sistematicas sobre os conhecimentos cientificos disponiveis para
tecnologias em saude;

e Proposi¢ao de desenhos possiveis de estudo de custo-efetividade;

e Auxilio a(s) area(s) relevante(s) e interessada(s) na analise estatistica dos dados coletados e

na redacao dos resultados;
10
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e Participacdo com a(s) area(s) relevante(s) e interessada(s) na discussao dos resultados obtidos;

e Auxilio na elaboragdo de recomendacdes baseadas nos resultados obtidos e sua discussao
com a(s) area(s) relevante(s) e interessada(s); e

e Auxilio nas estratégias de implementagao e disseminagdo dos conhecimentos adquiridos.
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IIT Objetivos

Objetivo Geral

Desenvolver Notas Técnicas para avaliar de tecnologias em satide a partir de temas demandados em
comum acordo pelo Departamento de Gestao e Incorporagdo de Tecnologias e Inovagao em Saude

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

Justica e Regionais Federais.

Objetivos Especificos

e Atuar como suporte para respostas rapidas aos magistrados dos tribunais e Ministério da Saude
no tocante as demandas relevantes judicializadas ao Sistema de Saude Brasileiro.

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

e Buscar diminuir as barreiras ao acesso ao sistema de saide no Brasil mediante o elenco das
interrelagdes que forem identificados entre os servicos assistenciais de satde e outros aspectos
relevantes para sua gestao.

e Ampliar a participagdo dos profissionais do HCFMUSP na érea de sintese de conhecimentos e
na elaboragdo de produtos de ATS.
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IV. Resultados Esperados

Entregar ao DGITIS, em tempo previamente estabelecido e apos a devida revisdo, os seguintes
produtos: 150 Notas Técnicas de Avaliagao de Tecnologias em Saude relativas a temas sub judice, que
serdo produzidas de acordo com critérios metodoldgicos previamente estabelecidos em conjunto com o
DGITIS, propiciando agilidade no processo de producdo de informagdes para tomada de decisao.

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

e Auxiliar o CNJ e o Ministério da Saude no que diz respeito ao atendimento da Lei Organica

da Saude do Brasil e a Politica Nacional de Gestao de Tecnologias em Saude no SUS;
e  Contribuir no processo de gestdo e de acesso aos servigos e tecnologias da satde no SUS;
e Contribuir com a qualidade e a seguranga na assisténcia a saide no ambito do SUS, além de
promover a alocagao racional e eficiente de recursos na satude; e

e Fomentar a formagdo e qualificagcdo de profissionais para o desenvolvimento de mais estudos
de ATS. O desenvolvimento dos estudos em ATS também sdo uma forma de incorporar a
pratica baseada em evidéncias, capacitar recursos humanos e melhorar a qualidade da

assisténcia nos servigos de saude.

V. Meta e Atividades

Para responder aos objetivos e atingir os resultados esperados desta proposta de colaboragao
técnica, as atividades foram elaboradas a fim de viabilizar a execug@o do cronograma do projeto. O tema
de cada produto sera escolhido em comum acordo pelo Departamento de Gestdo e Incorporacdo de
Tecnologias e Inovagao em Saude (DGITIS/SCTIE/MS) e CNJ, conforme as demandas aplicadas tanto
por agentes internos quanto externos (magistrados ou quaisquer interessados) e comunicadas a equipe

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

Meta e Atividades

Elaborar 150 Notas Técnicas de Avaliacdo de Tecnologias em Saude judicializadas por
demandas submetidas a equipe do NATS-HCFMUSP pelo DGITIS.

Atividade 1. Elaborar 150 Notas Técnicas de Avaliacdo de Tecnologias em Saude
judicializadas por demandas submetidas a equipe do NATS-HCFMUSP pelo DGITIS.

Elaborar 150 revisdes rapidas do estado regulatdrio no Brasil sobre a tecnologia em analise.

Elaborar 150 revisoes rapidas de avaliagdo do status-quo do programa assistencial do SUS no
qual a tecnologia em analise estiver envolvida.

Elaborar 150 revisdes rapidas da literatura técnico-cientifica sobre a tecnologia em analise,
qualificar tipo de estudo evidenciado, comparativo com a alternativa ja disponibilizada ou ndo,
elencando aspectos maiores de seguranca e efeitos.

Elaborar 150 relatorios de revisoes de custos e pregos relacionados com a tecnologia em analise
e alternativas disponiveis.

Redacdo das 150 Notas Técnicas de Avaliacdo de Tecnologias em Satude judicializadas com
resumos dos resultados apresentados nos estudos selecionados, Recomendagoes e Referéncias.

Para fins de monitoramento e suporte a execucao das atividades planejadas, além do envolvimento
de todas as partes interessadas (CNJ, DGITIS, NATS-HCFMUSP e OPAS) nas negociagdes das demandas
para cumprimento do projeto, serdo realizadas reunides trimestrais com agenda a combinar. Ademais,
técnicos do DGITIS fardo acompanhamento das atividades previstas e revisdo das Notas Técnicas

entregues.

VI Metodologia

A selecdo de temas das Notas Técnicas de Avaliagdo de Tecnologias em Satde judicializadas sera

pactuada com a equipe do DGITIS/SCTIE/MS em conformidade com as demandas internas e externas
apresentadas para avaliagdo de interesse publico, e que atenda aos parametros da Lei Organica da Satde.
As demandas considerardo ainda a data de protocolo dos pedidos de Tecnologias judicializadas no ambito
do SUS.

A elaboragdo das Notas Técnicas Avaliacdo de Tecnologias em Satde judicializadas a serem avaliadas

serdo norteadas pelos métodos de consenso do CNJ (Apéndice I) e utilizados no ambito da REBRATS/MS,
com avaliacdo da melhor evidéncia disponivel para cada intervencao, seja ela preventiva ou terapéutica
em nivel individual ou com outra finalidade, conforme propostas pelo Ministério da Saude, bem como as

referéncias citadas.
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VII  Prazo de execucio e cronograma

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

meses, seguindo o cronograma abaixo:

Quadro 3: Cronograma

Elaborar 150 Notas Técnicas de
Avaliacio de Tecnologias em Satide
judicializadas por demandas
submetidas a equipe do NATS-
HCFMUSP pelo DGITIS.

Reunides trimestrais de
acompanhamento com os
istakeholders

Entrega de relatorios preliminar e
final com prestagéo de contas

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

pelo DGITIS/MS.
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VIII. Org¢amento

O valor de cada atividade foi baseado levando-se em consideragdo os pregos praticados no Brasil

e servicos previamente ja prestados ao CNJ.

Quadro 4: Or¢camento sumarizado

Valores recebidos

Meta Quantidade

Valor unitario Valor Total
RS RS

Elaborar 150 Notas Técnicas de Avaliacdo de Tecnologias em Saude judicializadas por demandas
submetidas a equipe do NATS-HCFMUSP pelo DGITIS

Notas Técnicas de Avaliacdo de Tecnologias em

Saude judicializadas por demandas submetidas a equipe | 150 3.290,00 493.500,00

do NATS-HCFMUSP pelo DGITIS

Servigcos de implementag@o de Carta-Acordo 1 1.200,00 1.200,00
TOTAL 494.700,00

Para a elaboracdo das Notas Técnicas, esta proposto a utilizagdo de bolsas mensais para os
membros fixos da equipe de execucdo durante os 12 meses de duracdo da carta-acordo e contrato para

cada Nota Técnica de especialistas de informagdes de ATS e da disciplina especifica da saude.

Quadro 5: Or¢camento Detalhado

Atividades: Elaborar 150 Notas Técnicas de Avaliacio de Tecnologias em Saude judicializadas por

demandas submetidas a equipe do NATS-HCFMUSP pelo DGITIS/MS.

Descricio Quant. Més/Ano Valor Unitario (R$)  Valor Total (RS)
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
informacdes de ATS 150 - 450,00 67.500,00
Bolsa consultor farmacéutico 1 12 3.500,00 42.000,00
Computador de alto desempenho para
analises de big data com
velocidade (processador 12 a 16
cores, 24 threads; placa-mae com
suporte para processadores intel
Core 19 /17 / 15 de 12* geracdo e 1 - 21.600,00 21.600,00
memoria DDR4; placa do video
RTX 3070 8gb; DDRam 32 GB;
SSD 1TB; HD 2TB; waltercooler
360mm; fonte 850W 80 Plus Gold;
gabinete gamer)
SUBTOTAL 493.500,00
Servx;os de implementacao de Carta- 1 1 1.200,00 1.200,00
cordo
TOTAL 494.700,00
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Todos os pesquisadores serdo contratados mediante processo de avaliagdo de curriculo (formagao
académica e experiéncia comprovada na especialidade relevante). Os consultores terdo curso completo na
area de Ciéncias da Saude, preferencialmente com cursos de formagdo na area de ATS e experiéncia
documentada na realizacao de revisdes segundo os métodos descritos.

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

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

haja conflito com os espagos e capacidade instalada para o trabalho assistencial regular.
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IX. Apéndice I

Notas Técnicas CNJ e TRF4

«Elaboragdo descentralizada de NT para Nucleos de Apoio Técnico dos Tribunais de Justica (NAT-JUS/CNJ)
com apoio dos Nucleos de Avalia¢do de Tecnologias em Saude (NATS/REBRATS-MS) para atender os

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

N2 da Nota Técnica .............. Titulo
1.

2.

Dados do Processo

Contexto
Descrever as informagoes sobre a doenga (CID) ¢ o item solicitado (DCB/DBI)
Resumo do caso
Resumo sobre a doenca
Prevaléncia/ incidéncia (Dados nacionais e internacionais)
Consideragdes sobre o diagnostico, tratamento ¢ prognéstico da doenga

Caracterizacio da Tecnologia demandada

Descrigdo da Tecnologia

Nome da Tecnologia:

Principio ativo (apenas para medicamento) / Descri¢do (apenas para materiais e procedimentos)
Registro na ANVISA (ou em outros paises caso nao esteja disponivel no Brasil:: FDA, EMA)

Outras Tecnologias Disponiveis
Descrever as opgdes disponiveis no programa assistencial SUS (RENAME) / Satde Suplementar
Apenas para medicamento: Descrever se existe genérico ou Biossimilar.

Custo da Tecnologia demandada
— Informar custo estimado do tratamento e da principal alternativa disponivel no SUS / Satde
Suplementar
— Verificar o prego na Lista de medicamentos para compras publicas (Preco Maximo de Venda ao
Governo — PMVG) da Tabela CMED/ ANVISA=> Se disponivel: Calcular o valor mensal do
tratamento de acordo com Altura e peso do paciente. Se ndo disponivel: Considerar a Dose Diaria
Definida — DDD (http://www.whocc.no/atc_ddd_index/).

Custo das Tecnologias Alternativas se Disponiveis

— Se houver mais de uma op¢do de genérico: Considerar o menor valor encontrado na Tabela
(http://portal.anvisa.gov,br/wps/wcem/connect/222eeb804b7df2adaa39ae64078cd5dd0/LISTA_ CONFOR
MIDADE_GOV_2015-01-29.PDF?MOD=AJPERES)

— Quando se tratar de oOrteses e protese, buscar a média ponderada no Banco de Pregos de Compras
Publicas.

Exemplo de outras consideracées para o Custo da Tecnologia tanto demandada quanto disponiveis:

— O adequado fornecimento de medicamento é por tempo definido? Considerar que os medicamentos tém
prazo de validade.

— S3o administrados a intervalos regulares?

— Exigem dispensagdo Pos-Avaliacdo médica periddica da resposta terapéutica antes de uma nova
prescri¢ao?

— Podem ser suspensos por toxicidade ou progressdo da doenga?

— Requerem transporte, acondicionamento e guarda adequados, muitos deles exigem condic¢des especificas
de temperatura, umidade e luminosidade? Considerar se ndo ha risco de perda de sua acao terapéutica, por
exemplo.

Recomendagio do CNJ: => Por isto, ¢ temerario o fornecimento “in torum” de medicamentos, seja em
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comprimidos, ampolas ou frascos, diretamente a pacientes doentes ou parentes;

razdes pelas quais se deve incluir alertas nas NTs sobre as consultas Pos-Avaliagdo médica e farmacéutica
que devem ser feitas de maneira periodica aferindo a resposta terapéutica, a toxicidade ou a progressdo da
doenga, antes que uma nova prescri¢ao e dispensagdo sejam, respectivamente, atualizadas e executadas.

8. Evidéncias sobre a Eficacia, Efetividade e Seguranca da Tecnologia

— Comparar com as opg¢des alternativas disponiveis no SUS / Satide Suplementar utilizando os
melhores niveis de Evidéncia disponiveis.

9. Impacto da Tecnologia
— Discutir, conforme as Evidéncias, quais sdo os beneficios obtidos com a Tecnologia e,
— Compara-los com a Justificativa e a estimativa de impacto relatadas pelo Solicitante,
— Em termos de: Ganhos de Sobrevida Global, Ganhos de Sobrevida Livre de Doenga, Ganhos de

Sobrevida Livre de Progressdo da Doenga, Qualidade de Vida, Melhora de parametro laboratorial...

10. Recomendacio da CONITEC
[ ] Favoravel
[ ] Desfavoravel
[ ] Nao avaliado

11. Conclusio
— Deve conter uma Recomendagao explicita: [ ] a favor ou [ ] contra ou[ ] possui a solicitagdo de
mais informagoes.

— Ha Evidéncias Cientificas? [ ]Sim [ |Nao [ ] Nao se aplica

— Justifica-se a alegacdo de urgéncia? [ ] Sim [ ]N&o [ ] Nao se aplica
o  Conforme a defini¢do de Urgéncia e Emergéncia do CFM? (Atualmente disponivel em
http://www.portalmedico.org.br/resolucoes/cfm/1995/1451 1995.htm ou outra que a
substitua)

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

Elaborada por
Responsavel (opcional):

Instituigdo (obrigatorio):
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ANEXO1

SOLICITACAO DE CARTA ACORDO

Titulo do Projeto: Elaborar notas técnicas de Avaliagdo de Tecnologias em Saude
(ATS) rapidas para subsidiar a resposta a itens judicializados no
Sistema Unico de Satde (SUS)

Instituicdo Beneficiaria: Fundagao Faculdade de Medicina

CNPI: 56.577.059/0001-00

Endereco da Instituicdo Avenida Rebougas, 381, Jardim Paulista — CEP: 05401-000 —
com CEP: Sao Paulo - SP

Nome do Responsavel Dr. Arnaldo Hossepian Salles Lima Junior
Legal:

Telefone: (011) 3089-0252

E-mail: hossepianjr@ffm.br

Coordenador(a) Técnico (a) | Fabio Martins Correa
das Atividades do Projeto:

Telefone: 11-2661-2422 e 11- 98853-1486
E-mail: fabio.correa@hc.fm.usp.br
Responsavel Financeiro: Amaro Angrisano

Telefone: (011) 3016-4971

E-mail: angrisano@ffm.br

Montante: RS 494.700,00

Periodo de execucio: 12 meses

Dados bancarios Banco do Brasil - 001

Agéncia: 1897-X
Conta Corrente: 205881-2

ORCAMENTO DO PROIJETO
Elemento de despesa Valor Total (RS)

Passagens e Diarias 0,00
Equipamentos (20%) 21.600,00
Construcdo e Reforma de Espaco Fisico (20%) 0,00
Servicos de Pessoa Fisica 471.900,00
Treinamento e Capacitagdo 0,00
Servicos, Materiais e Fornecimento 1.200,00

TOTAL 494.700,00

S3o Paulo, 6 de julh

Dr. Arnaldo Hossepia ima Junior
Diretor Presidente



Cartas Acordo - Orcamento detalhado

Viagens
Descricao Quantidade Valor Unitario Total
TOTAL -
Equipamentos
Descricao Quantidade Valor Unitario Total
Computador de alto desempenho para anélises de big data com
velocidade (processador 12 a 16 cores, 24 threads; placa-mae com
. L 4 .
supor"te. para processadorés intel Core 19 /i7 /i5 de 122 geracdo e i RS 21.600,00 21.600,00
memoria DDR4; placa do video RTX 3070 8gb; DDRam 32 GB; SSD
1TB; HD 2TB; waltercooler 360mm; fonte 850W &0 Plus Gold;
gabinete gamer)
RS -
TOTAL 21.600,00
Construcdo (Renovacdo de instalagdes)
Descricao Quantidade Valor Unitério Total
TOTAL -
Pessoal
Descricao Quantidade Valor Unitario Total
Bolsa concedida ao Coordenador (1 bolsista por 12 meses) 12 RS 7.700,00 92.400,00
Bol Itor f i ienti i
olsa consultor farmaceutico cientista de dados (1 bolsista por 12 12 RS 3.500,00 42.000,00
meses)
Bolsa consultor clinico Ad Hoc (150 bolsistas por 1 més) 150 RS 1.800,00 270.000,00
Bol It jalista de inf des de ATS Ad H 150
0 s? consultor ?speua ista de informacgdes de oc (15 150 RS 450,00 67.500,00
bolsistas por 1 més)
TOTAL 471.900,00
Servicos, materiais e suprimentos
Descricdo Quantidade Valor Unitdrio Total
Li Standard Soft Ad P 24 Tx. i
icenga Standard Software AdobePro (USS 240,00, Tx.Cambio RS 1 RS 1.200,00 | RS 1.200,00
5/USS 1)
TOTAL RS 1.200,00
Treinamento e capacitagdo
Descricao Quantidade Valor Unitério Total

TOTAL

TOTAL 494.700,00

Sdo Paulo, 6 de julho de 2022.

Dr. Arnaldo Ho
Diretor

resigé

a Junior
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