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1. IDENTIFICAGCAO DO TC/TA

NUMERO DO TC:

Fortalecimento da inovagdao e regulacio em saude, com énfase em incorporacdo de tecnologias em

TITULO DO TC: . ot :

saude e ética em pesquisa.

Aprimorar a capacidade permanente e dindmica de gestdo e avaliagcdo das inovacdes em Saude no SUS,

. conforme suas necessidades, estabelecendo os protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas e as demandas

Objeto do TC: . , . . n .

da sociedade, além daqueles percebidos durante a analise de tendéncias baseadas em pesquisas e nos

avancgos os cientificos e tecnoldgicos.
Numero do processo: 25000.043784/2011-52 NuUmero do SIAFI: | 672152
Data de inicio 01/04/2012 Data de término: | 31/03/2022
DETALHAMENTO DO TA Ne DESCRICAO VALOR (RS)
TA: 1 recurso R$13.347.999,00
TA: 2 recurso R$15.156.278,00
TA: 3 recurso R$37.818.585,00
TA: 4 prorrogacdo R$0,00
Valor Total no TC: RS 66.322.862,00

AREA TECNICA RESPONSAVEL NA CONTRAPARTE

Area técnica Secretari.j:\ de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos/Departamento de Gestdo e Incorporagdo de
Tecnologias (DGITS) (SCTIE/MS)

Responsavel: Marco Anténio de Araudjo Fireman

Endereco: Esplanada dos Ministérios, Bloco G, 82 andar

Telefone: (61) 3315-2839 E-mail: | marco.fireman@saude.gov.br

AREA TECNICA RESPONSAVEL NA OPAS/OMS

Area técnica Medicamentos, Tecnologias e Pesquisa em Saude (UT MTS)

Responsavel: Tomas Pippo Briant

Endereco: Setor de Embaixadas Norte, Lote 19 - Brasilia, DF

Telefone: (61) 3251-9463 E-mail: pippoto@paho.org
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2. MATRIZ LOGICA

Processo de inovagao e regulagdao em saude com énfase nas andlises de incorporagao de tecnologias em saude e regulagdo dos componentes da ética em pesquisa

Finalidade do Projeto/TC de saude fortalecidos.

Gestdo do Sistema Unico de Saude fortalecida especificamente na drea de regulagdo do Estado, com énfase no uso continuo de evidéncias cientificas no processo

Propdsito do Projeto/TC L . ~ . .
P jeto/ decisério sobre incorporagao de tecnologias em saude.

Linha de base do Projeto/TC

Resultado Esperado Atividade(s) Indicador(es) Meta(s) Fonte(s) de Verificagdo SNEGETELE )

1 | Gestdo do Processo de| Al — Apoiar a implementagdo e o aprimoramento| *Processos analisados com| *90% dos processos| *Sistema de controle do| *Cendrio politico,
Incorporagao de| de mecanismos de gestdo estratégica para a| recomendagdo final da CONITEC| analisados com| Departamento de Gestao e| operacionalizagdo de
Tecnologias no  SUS| CT&I/S; em até 180 dias no ano,| recomendacdo final da| Incorporacdo de| parcerias, capacidade
qualificada. A2 - Promover o fomento cientifico e tecnoldgico| prorrogaveis por mais 90 dias no| CONITEC em até 180| Tecnologias em| técnica e realizagdo de

em saude, visando a implementagdo das agOes,| ano. dias no ano,| Saude/DGITS _ Registros de| reunides do plenario
servigos, programas e politicas setoriais do SUS; prorrogaveis por mais| Deliberagdo emitidos. da  CONITEC para
A3 - Fomentar agles e projetos que visem a 90 dias no ano. discussdes sobre
produgdo de conhecimentos cientifico em saude; incorporagao de
A4 — Apoiar a elaboragdo e disseminagdao de tecnologias em saude.

publicagbes técnicas e cientificas na area da
ciéncia, tecnologia e inovacdo em saude;
A5 — Apoiar a realizagdo de cursos, oficinas de
trabalho, semindrios, reunides, eventos e outras
atividades técnicas e cientificas;

A6 — Apoiar a realizagdo de a¢des de cooperagdo
técnica internacional;

A7 — Fomentar ag¢des de monitoramento e
avaliagdo de acgbes, projetos, programas e
politicas.
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Finalidade do Projeto/TC

Propésito do Projeto/TC

Linha de base do Projeto/TC
Resultado Esperado

2 | Evidéncias Cientificas
disponibilizadas para
decisdes judiciais.

Processo de inovagdo e regulagdo em saiide com énfase nas analises de incorporagdo de tecnologias em saude e regulagdo dos componentes da ética em pesquisa

de saude fortalecidos.

Gestdo do Sistema Unico de Saude fortalecida especificamente na drea de regulagdo do Estado, com énfase no uso continuo de evidéncias cientificas no processo
decisorio sobre incorporagdo de tecnologias em saude.

Atividade(s)

A1l - Apoiar a implementacdo e o aprimoramento
de mecanismos de gestdo estratégica para a
CT&I/S;

A2 - Promover o fomento cientifico e tecnoldgico
em saude, visando a implementacdo das agoes,
servigos, programas e politicas setoriais do SUS;
A3 - Fomentar agles e projetos que visem a
produgdo de conhecimentos cientifico em saude;
A4 — Apoiar a elaboragdo e disseminacdo de
publicagbes técnicas e cientificas na darea da
ciéncia, tecnologia e inovagdo em saude;
A5 — Apoiar a realizagdo de cursos, oficinas de
trabalho, seminarios, reunides, eventos e outras
atividades técnicas e cientificas;

A6 — Apoiar a realizagdo de agdes de cooperagdo
técnica internacional;

A7 — Fomentar a¢les de monitoramento e
avaliagdo de agOes, projetos, programas e
politicas.

Indicador(es)

*Numero de sintese de
evidéncias/fichas técnicas sobre
tecnologias em saude

disponibilizadas no endereco

eletrénico da CONITEC no ano.

Meta(s)

Fonte(s) de Verificagdo

*20 sinteses de| Site:
evidéncias/Fichas http://conitec.gov.br/index
técnicas sobre| .php/direito-e-saude

tecnologias em saude
disponibilizadas
CONITEC no ano.

Externalidade(s)

*Cenario
operacionalizagado

politico,
de
parcerias, capacidade
técnica e articulagdo
com os atores
envolvidos.
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Finalidade do Projeto/TC

Propésito do Projeto/TC

Linha de base do Projeto/TC
Resultado Esperado

3 | Publicidade e
transparéncia para
participagdo social no
processo de gestdo e
incorporagao de

tecnologias em saude

Processo de inovagdo e regulagdo em saiide com énfase nas analises de incorporagdo de tecnologias em saude e regulagdo dos componentes da ética em pesquisa

de saude fortalecidos.

Gestdo do Sistema Unico de Saude fortalecida especificamente na drea de regulagdo do Estado, com énfase no uso continuo de evidéncias cientificas no processo
decisorio sobre incorporagdo de tecnologias em saude.

ampliadas e qualificadas.

Atividade(s)

A1l - Apoiar a implementacdo e o aprimoramento
de mecanismos de gestdo estratégica para a
CT&I/S;

A2 - Promover o fomento cientifico e tecnoldgico
em saude, visando a implementacdo das agoes,
servigos, programas e politicas setoriais do SUS;
A3 - Fomentar agles e projetos que visem a
producdo de conhecimentos cientifico em saude;
A4 — Apoiar a elaboragdo e disseminacdo de
publicagbes técnicas e cientificas na darea da
ciéncia, tecnologia e inovagdo em saude;
A5 — Apoiar a realizagdo de cursos, oficinas de
trabalho, seminarios, reunides, eventos e outras
atividades técnicas e cientificas;

A6 — Apoiar a realizagdo de a¢bes de cooperagdo
técnica internacional;

A7 — Fomentar a¢les de monitoramento e
avaliagdo de agOes, projetos, programas e
politicas.

Indicador(es)

*Percentual de relatérios de
recomendacdo da avaliagdo de
medicamentos, produtos e
procedimentos da CONITEC com
versao para sociedade
disponibilizados em consulta
publica no ano.

Meta(s)

*100% dos relatorios
de recomendagdo na

versao para a
sociedade
disponibilizados em
consulta publica no
ano.

Fonte(s) de Verificagdo

Site:http://conitec.gov.br/i
ndex.php/relatorio-para-a-
sociedade

Externalidade(s)

Cendrio
operacionalizagado

politico,
de
capacidade
articulagao

atores

parcerias,
técnica,
com os
envolvidos.
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Finalidade do Projeto/TC

Propésito do Projeto/TC

Linha de base do Projeto/TC

Resultado Esperado

Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas
elaborados e revisados.

Processo de inovagdo e regulagdo em saiide com énfase nas analises de incorporagdo de tecnologias em saude e regulagdo dos componentes da ética em pesquisa

de saude fortalecidos.

Gestdo do Sistema Unico de Saude fortalecida especificamente na drea de regulagdo do Estado, com énfase no uso continuo de evidéncias cientificas no processo
decisorio sobre incorporagdo de tecnologias em saude.

Atividade(s)

A1l - Apoiar a implementacdo e o aprimoramento
de mecanismos de gestdo estratégica para a
CT&I/S;

A2 - Promover o fomento cientifico e tecnoldgico
em saude, visando a implementacdo das agoes,
servigos, programas e politicas setoriais do SUS;
A3 - Fomentar agles e projetos que visem a
produgdo de conhecimentos cientifico em saude;
A4 — Apoiar a elaboragdo e disseminacdo de
publicagbes técnicas e cientificas na darea da
ciéncia, tecnologia e inovagdo em saude;
A5 — Apoiar a realizagdo de cursos, oficinas de
trabalho, seminarios, reunides, eventos e outras
atividades técnicas e cientificas;

A6 — Apoiar a realizagdo de agdes de cooperagdo
técnica internacional;

A7 — Fomentar a¢les de monitoramento e
avaliagdo de agOes, projetos, programas e
politicas.

Indicador(es)

Numero de Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
elaborados/revisados no ano.

Meta(s)

12 Protocolos Clinicos
e Diretrizes
Terapéuticas  (PCDT)
elaborados/revisados
no ano.

Fonte(s) de Verificagdo

Site:http://conitec.gov.br/i
ndex.php/protocolos-e-
diretrizes

Externalidade(s)

Cendrio
operacionalizagado

politico,
de
capacidade
articulagao

atores

parcerias,
técnica,
com os
envolvidos.
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Finalidade do Projeto/TC

Processo de inovagdo e regulagdo em saiide com énfase nas analises de incorporagdo de tecnologias em saude e regulagdo dos componentes da ética em pesquisa
de saude fortalecidos.

Propésito do Projeto/TC

Gestdo do Sistema Unico de Saude fortalecida especificamente na drea de regulagdo do Estado, com énfase no uso continuo de evidéncias cientificas no processo
decisorio sobre incorporagdo de tecnologias em saude.

Linha de base do Projeto/TC

Resultado Esperado

Monitoramento de
horizonte tecnoldgico e
0 monitoramento das

incorporacgdes de
tecnologia em saude
ampliados.

Atividade(s) Indicador(es) Meta(s) Externalidade(s)

Fonte(s) de Verificagdo

A1l - Apoiar a implementacdo e o aprimoramento| *Numero de Alertas e Informes| *4 Alertas e/ou| Site: http://conitec.gov.br/i| *Cenario politico,
de mecanismos de gestdo estratégica para a| sobre Tecnologias novas e| Informes sobre| ndex.php/monitoramento- | operacionalizacdo de
CT&I/S; emergente elaborados no ano e| tecnologias novas e| de-tecnologias parcerias, capacidade
A2 - Promover o fomento cientifico e tecnolégico| Nimero de Relatérios de| emergente elaborar técnica, articulagao
em saude, visando a implementacdo das ag¢Oes,| monitoramento de tecnologias| no ano e 4 Relatérios com os atores
servigos, programas e politicas setoriais do SUS; | incorporadas. de monitoramento de envolvidos.

A3 - Fomentar agles e projetos que visem a
producdo de conhecimentos cientifico em saude;
A4 — Apoiar a elaboragdo e disseminacdo de
publicagbes técnicas e cientificas na darea da
ciéncia, tecnologia e inovagdo em saude;
A5 — Apoiar a realizagdo de cursos, oficinas de
trabalho, seminarios, reunides, eventos e outras
atividades técnicas e cientificas;

A6 — Apoiar a realizagdo de a¢bes de cooperagdo
técnica internacional;

A7 — Fomentar a¢les de monitoramento e
avaliagdo de agOes, projetos, programas e
politicas.

tecnologias
incorporadas no ano.
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Finalidade do Projeto/TC

Propésito do Projeto/TC

Linha de base do Projeto/TC

Resultado Esperado

6 | Gestdo do sistema
CEP/CONEP estruturado,
fortalecido e
consolidado.

Processo de inovagdo e regulagdo em saiide com énfase nas analises de incorporagdo de tecnologias em saude e regulagdo dos componentes da ética em pesquisa

de saude fortalecidos.

Gestdo do Sistema Unico de Saude fortalecida especificamente na drea de regulagdo do Estado, com énfase no uso continuo de evidéncias cientificas no processo

decisorio sobre incorporagdo de tecnologias em saude.

Atividade(s)

A1l - Apoiar a implementacdo e o aprimoramento
de mecanismos de gestdo estratégica para a
CT&I/S;

A2 - Promover o fomento cientifico e tecnoldgico
em saude, visando a implementacdo das agoes,
servigos, programas e politicas setoriais do SUS;
A3 - Fomentar agles e projetos que visem a
producdo de conhecimentos cientifico em saude;
A4 — Apoiar a elaboragdo e disseminacdo de
publicagbes técnicas e cientificas na darea da
ciéncia, tecnologia e inovagdo em saude;
A5 — Apoiar a realizagdo de cursos, oficinas de
trabalho, seminarios, reunides, eventos e outras
atividades técnicas e cientificas;

A6 — Apoiar a realizagdo de a¢bes de cooperagdo
técnica internacional;

A7 — Fomentar a¢les de monitoramento e
avaliagdo de agOes, projetos, programas e
politicas.

Indicador(es)

*Numero de Relatdrios e atas de

reunides;

*Numero de protocolos
analisados por Reunido
Ordindria/més;

*Numero de Resolugdes
atualizadas;

*Numero de treinamentos nos
CEPs realizados;

*Numero de visitas de inspecdo
nos CEPs realizadas.

Meta(s)

*90% das Atividades
programadas do Plano
de Trabalho
concluidas;

*95% dos  Prazos
estabelecidos em
Norma;

*100% das Normas
implementadas no
ambito do Sistema
CEP/CONEP;

*100% dos  CEPs

“acreditados”
treinados e 80% dos
CEPs do Sistema
CEP/CONEP treinados
e capacitados.

Fonte(s) de Verificagdo

*Planilhas
acompanhamento;
*Site:
http://conselho.saude.gov.
br/web_comissoes/conep/

de

Externalidade(s)

*Cenario politico,
econdmico,

operacionalizagdo de
parcerias, capacidade
técnica, articulagao
com os atores
envolvidos.
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Processo de inovagdo e regulagdo em saiide com énfase nas analises de incorporagdo de tecnologias em saude e regulagdo dos componentes da ética em pesquisa

ol elrite do Gl =i TE de saude fortalecidos.

Gestdo do Sistema Unico de Saude fortalecida especificamente na drea de regulagdo do Estado, com énfase no uso continuo de evidéncias cientificas no processo

Propdsito do Projeto/TC . . ~ . .,
P jeto/ decisdrio sobre incorporagao de tecnologias em saude.

Linha de base do Projeto/TC

Resultado Esperado Atividade(s) Indicador(es) Meta(s)

Fonte(s) de Verificagdo SNEGEELE )

7 | Processo de analise ética| Al — Apoiar a implementacdo e o aprimoramento| *Numero de acesso a pagina da| *2 Boletins Eletrénicos| *Planilhas de| Cendrio politico,
em pesquisa com seres| de mecanismos de gestdo estratégica para a| CONEP; por ano enviados aos| acompanhamento; econdémico,
humanos no ambito do| CT&I/S; *Numero de acesso ao| CEPs; *Site: operacionalizagdo de
Sistema CEP/CONEP| A2 - Promover o fomento cientifico e tecnoldgico| Aplicativo ~ Modvel; *Sistema http://conselho.saude.gov. | parcerias, capacidade
transparente e| em salde, visando a implementagdo das agbes,| *NUmero usuarios Plataforma| informatizado de| br/web_comissoes/conep/ | técnica, articulagao
publicizado. servigos, programas e politicas setoriais do SUS; | Brasil; gestao Plataforma com os atores
A3 - Fomentar agles e projetos que visem a| *Nimero de projetos de| Brasil modular envolvidos.
producdo de conhecimentos cientifico em saude; | pesquisa cadastrados na| implementada e em
A4 — Apoiar a elaboracdo e disseminacdo de| Plataforma Brasil. operagao

publicagbes técnicas e cientificas na darea da
ciéncia, tecnologia e inovagdo em saude;
A5 — Apoiar a realizagdo de cursos, oficinas de
trabalho, seminarios, reunides, eventos e outras
atividades técnicas e cientificas;

A6 — Apoiar a realizagdo de a¢bes de cooperagdo
técnica internacional;

A7 — Fomentar a¢les de monitoramento e
avaliagdo de agOes, projetos, programas e
politicas.
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3. CONTEXTO

O Termo de Cooperagdo 76, com vigéncia até abril de 2022, tem como objetivo o fortalecimento dos processos de inovagao e
regulacdo em salide com énfase na incorporacdo de tecnologias em satide no &mbito do Sistema Unico de Satde e na regulacio
dos componentes da ética em pesquisa.

No ambito da cooperagdo sdo desenvolvidas a¢Ges que: visam fomentar atividades relacionadas a avaliagdo de tecnologias em
salde com o objetivo de atualizar o rol de tecnologias ofertadas pelo SUS a populagdo brasileira, subsidiando as recomendacgdes
da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC); e que estdo relacionadas a ética em pesquisa para
apoiar a elaboragdo e atualizacdo de diretrizes e normas que norteiem a realizacdo de pesquisas envolvendo seres humanos,
visando resguardar os direitos dos participantes de pesquisa, além de coordenar a rede de Comités de Etica em Pesquisa (CEP),
conhecida como Sistema CEP/Conep, composta, atualmente, por cerca de oitocentos membros.

4. 12 SEMESTRE DE 2018
4.1 AVANGOS DO PROJETO BASEADOS NOS RESULTADOS ESPERADOS
1) AVALIAGAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (COM BASE NA EXECUGAO DO PLANO DE TRABALHO SEMESTRAL)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Logica)

N¢ do RE/Descri¢do do RE: Gestdo do Processo de Incorporagao de Tecnologias no SUS qualificada.

Indicador(es)

*Processos analisados com recomendacdo final da CONITEC em até 180 dias no
Descrigdo do(s) indicador(es) ano, prorrogaveis por mais 90 dias no ano.

*90% dos processos analisados com recomendacdo final da CONITEC em até 180
Descricdo da(s) meta(s) dias no ano, prorrogaveis por mais 90 dias no ano.

Acao(6es) programada(s) e finalizada(s) para o periodo no Plano de Trabalho Semestral (PTS)

N¢ total de agBes programadas para o periodo com base no PTS: 9

NQ total de agGes finalizadas no periodo com base no PTS: 7

a) Comentar sobre o progresso das a¢Ges programadas no PTS

No primeiro semestre de 2018 foram realizados estudos com analises técnico-cientificas e econdmicas para subsidiar a
incorporagdo, a avaliagdo e o monitoramento de tecnologias no SUS. As agdes foram baseadas na contratagdo de
pessoas fisicas e juridicas para a realizagdo de tais estudos que fundamentam a tomada de decisdo pela incorporagao,
substituicdo ou exclusdo de tecnologias no SUS e apoio a realizacdo das reunides ordinarias da Conitec que algumas
foram sediadas na sede da OPAS/OMS Brasil.

Ainda neste semestre, foram iniciados os processos de contratagdo das seguintes aquisi¢Ges para o aprimoramento do
sistema informatizado de gestdo das demandas da Conitec: i) licenca anual da base de dados Uptodate; ii) pacote
Adobe Creative Cloud; iii) Trip Pro Database para apoiar o processo de avaliagdo de tecnologias para incorporagdo no
SUS, atualizagdo e elaboragdo de PCDT. Essa base de dados possibilita a localizagdo, acesso as evidéncias cientificas de
pesquisa de alta qualidade com rapidez e disponibilidade integral de seu contetdo e; iv) Best Medical Practice (BMJ)
gue consiste num banco de informac¢Ges da area médica que sdo baseadas em evidéncias e atualizadas diariamente
usando metodologia baseada em evidéncias e opiniGes de especialistas.

Além disso, para possibilitar a realizagdo de avaliagdes econdmicas que subsidiam as decisdes sobre incorporagao de
tecnologias ao SUS referentes as demandas recebidas pela Conitec, foi iniciada a renovagao da assinatura do software
Treeage.

Por fim, procedeu-se a renovagdo da associagdo ao HTAi (Health Technology Assessment international)/Anuidade
2018 e 2019, ao Policy Forum do HTAi, como também, ao INAHTA (International Network of Agencies for Health
Technology Assessment).

b) Detalhar as dificuldades, intervenc¢des requeridas e/ou sugest&es para execugdo do plano de trabalho, se existentes

A avaliagdo técnico-cientifica tem por objetivo garantir a qualidade, seguranca e eficacia das tecnologias incorporadas
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2)

no sistema publico de salde e se baseiam na busca por ensaios clinicos e estudos econdmicos fundamentados em
critérios rigorosos.

Os fatores que podem influenciar no alcance da meta é a complexidade de alguns temas, que demandam um tempo
maior para a busca e analise de novas evidéncias cientificas, avaliagdo econ6mica e impacto orcamentario no SUS; o
amplo nimero de contribui¢des recebidas em algumas consultas publicas; as informagdes adicionais solicitadas pelo
Plenario da Conitec antes da emissdo da recomendacao final, entre outros fatores.

c) Relacionar o progresso das a¢Ges programadas no PTS com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas

Durante o primeiro semestre de 2018 foram realizadas cinco (05) reunides ordindrias da Conitec em que foram
apresentadas avaliagdes de tecnologias em salde, tais como: implante subdérmico liberador de etonogestrel para
contracepgdo; obinutuzumabe associado a bendamustina para linfoma folicular em pacientes recidivados/refratarios a
rituximabe; belimumabe para Lupus eritematoso sistémico; elbasvir e grazoprevir para Hepatite C cronica; ledipasvir e
sofosbuvir para o tratamento da hepatite C crénica; riociguate para o tratamento da Hipertensdo pulmonar
tromboembdlica cronica (HPTEC) inoperavel ou persistente/recorrente; ezetimiba para dislipidemias; pegvisomanto
para tratamento da acromegalia; prétese esofageana metalica autoexpansivel (PEMAE) para tratamento da disfagia
dos tumores esofagicos avangados e obstrutivos; lacosamida como terapia aditiva em pacientes com epilepsia focal;
procedimento quimioterapico especifico para o uso do acetato de lanreotida no tratamento de tumores
neuroenddcrinos gastroenteropancreaticos; férmula infantil a base de arroz para lactentes portadores de alergia a
proteina do leite de vaca e/ou soja; alteplase para embolia pulmonar aguda; medicamentos adalimumabe,
etanercepte, infliximabe, secuquinumabe e ustequinumabe para psoriase moderada a grave, entre outras.
Além disso, de janeiro a junho de 2018, o DGITS, Secretaria Executiva da Conitec, finalizou 19 demandas, sendo 16
(66,70%) das demandas no prazo legal estabelecido e, 8 (33,3%) fora do prazo. Diante desse resultado, a atuagdo do
DGITS foi satisfatéria para o periodo.

No ambito desta cooperagdo técnica foi promovido a participagdo em eventos para aperfeicoamento da Conitec e
qualificagdo de profissionais nas dreas de avaliagdo de tecnologias em saude.

AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (COM BASE NA EXECUCAO DO PLANO DE TRABALHO SEMESTRAL)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Logica)

Evidéncias Cientificas disponibilizadas para decisdes judiciais.

N¢ do RE/Descri¢do do RE: 2

Indicador(es)

*Numero de sintese de evidéncias/fichas técnicas sobre tecnologias em saude
Descri¢do do(s) indicador(es) disponibilizadas no enderego eletrénico da CONITEC no ano.

*20 sinteses de evidéncias/Fichas técnicas sobre tecnologias em saude

Descricdo da(s) meta(s) disponibilizadas CONITEC no ano.

Acao(0es) programada(s) e finalizada(s) para o periodo no Plano de Trabalho Semestral (PTS)

N2 total de agGes programadas para o periodo com base no PTS: 1

N¢ total de agdes finalizadas no periodo com base no PTS: 1

a) Comentar sobre o progresso das a¢Ges programadas no PTS

O elevado grau de interferéncias judiciais na determinagdo do fornecimento de medicamentos e outras prestacGes de
servigos de saude vém afetando os orcamentos publicos e a equidade no atendimento da populagdo. Dessa forma,
durante o presente ciclo monitorado, além da elaboragdo das sinteses/fichas técnicas, foi realizado levantamento das
demandas recorrentes recebidas, pelo DGITS, de operadores do direito do Ministério Publico, da Advocacia Geral da
Unido e de drgdos do Poder Judiciario, para selecdo de temas visando a elaboracdo de novas fichas de "Perguntas e
Respostas sobre tecnologias mais judicializadas em saude". Nesse sentido, a Conitec procura postar periodicamente
no Portal essas sinteses/fichas técnicas com as informagdes sobre tecnologias em saude judicializadas e atualiza-las de
forma sistematica, de acordo com as alteracdes que possam ocorrer em cada um dos seus itens

Também, o DGITS, com o objetivo de contribuir para a redugdo da judicializagdo disponibilizou canais de comunicac¢do
com os operadores do Direito e com a sociedade visando fornecer esclarecimentos e informacgdes para que as agGes e
as decisGes sejam tomadas com o maior conhecimento possivel acerca das tecnologias em saude disponibilizadas pelo
SUS.
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b) Detalhar as dificuldades, intervencdes requeridas e/ou sugestdes para execucdo do plano de trabalho, se existentes

N3o houve dificuldades na execugdo das a¢des previstas.

c) Relacionar o progresso das agdes programadas no PTS com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas

Visando a promogdo do acesso e o uso racional de tecnologias em salde seguras e custo-efetivas, foram elaboradas e
disponibilizadas 8 (40%) novas sinteses/fichas técnicas (Perguntas e Respostas sobre tecnologias mais judicializadas
em saude), durante o primeiro semestre de 2018, quais sejam:

1) Risperidona (Tratamento de Esquizofrenia);

2) Temozolomida (Tratamento de tumores cerebrais malignos );

3) Aspartato de Ornitina (Tratamento de hiperamonemia produzida por doencas hepaticas agudas e cronicas);

4) Acetato de abiraterona (Tratamento de neoplasia maligna de préstata);

5) Metilfenidato (Tratamento de Transtorno de Déficit de Atengdo e Hiperatividade);

6) Diosmina associada a hesperidina (Tratamento de Insuficiéncia Venosa Cronica de Membros Inferiores);

7) Bamifilina (Tratamento de asma);

8) Brometo de tiotrépio (Tratamento de doenga pulmonar obstrutiva crénica - DPOC).

Durante o ciclo monitorado, além da elaboragdo das sinteses/fichas técnicas, foi realizado levantamento das
demandas recorrentes recebidas pelo DGITS de operadores do direito do Ministério Publico, da Advocacia Geral da
Unido e de 6rgdos do Poder Judiciario, para selecdo de temas visando a elaboragdo de novas fichas de "Perguntas e
Respostas sobre tecnologias mais judicializadas em sadde".

AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (COM BASE NA EXECUCAO DO PLANO DE TRABALHO SEMESTRAL)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Légica)

Publicidade e transparéncia para participagdo social no processo de gestdo e

N¢ do RE/Descri¢do do RE: incorporacgao de tecnologias em saude ampliadas e qualificadas.

Indicador(es)

*Percentual de relatérios de recomendagdo da avaliagdo de medicamentos,
Descri¢do do(s) indicador(es) produtos e procedimentos da CONITEC com versdo para sociedade disponibilizados
em consulta publica no ano.

*100% dos relatdrios de recomendacgdo na versao para a sociedade disponibilizados
Descrigcdo da(s) meta(s) em consulta publica no ano.

Agao(6es) programada(s) e finalizada(s) para o periodo no Plano de Trabalho Semestral (PTS)

N2 total de a¢Ges programadas para o periodo com base no PTS: 1

N2 total de agGes finalizadas no periodo com base no PTS: 1

a) Comentar sobre o progresso das agGes programadas no PTS

A participagdo social no processo de gestdo e incorporagdo de tecnologias é considerada de suma importancia para
promover a transparéncia e publicidade nas decisGes quanto a incorporagdo e gestdo de tecnologias em salde no SUS.
Dessa forma, a¢0es direcionadas a comunicagdo que possibilitam ao cidaddo ter maior acesso as questées
relacionadas ao tema tém sido desenvolvidas para que as informagdes mais relevantes sobre as demandas sejam
permanentemente disponibilizadas, como: relatdrios para a sociedade, consultas publicas, legislagao, calendario de
reunides/pauta/ata da Conitec, tecnologias demandadas, submissdo de propostas, recomendagdes sobre tecnologias
avaliadas e publicagdo da ultima versdo dos PCDT no Didrio Oficial da Unido.

b) Detalhar as dificuldades, intervengdes requeridas e/ou sugestdes para execucdo do plano de trabalho, se existentes

Para se alcangar a qualificagdo na participagdo social no processo de gestdo e incorporagao de tecnologias em saude,
os esforgos devem ser direcionados para o alinhamento da interagdo da informagdo entre a ciéncia e a sociedade.
Nesse sentido, o desafio maior enfrentado tem sido a construgdo de relatérios com vocabulario acessivel a populagdo
em geral pouco habituada com terminologias usualmente encontradas nos meios cientificos e académicos.

Diante do indice previsto para o primeiro semestre de 2018, de 100% dos relatdrios de recomendag¢do na versdo para
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a sociedade disponibilizados, entende-se que a execugdo foi satisfatoria conforme planejado, pelo DGITS, no plano de
trabalho.

c) Relacionar o progresso das a¢des programadas no PTS com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas

Para ampliar a participagao da sociedade no processo de atualizagao do rol de tecnologias no SUS, proporcionar maior
transparéncia, promover e divulgar informagGes sobre o processo de incorporagdo de tecnologias, no periodo de
janeiro a junho de 2018, foram elaborados e disponibilizados, no site conitec.gov.br, 10 relatérios técnicos em versdo
simplificada com vocabulario acessivel a populagdo.

Também, foram publicados 05 Clippings informando as principais realizagdes da Conitec, e realizadas 10 consultas
publicas sobre os processos envolvendo os seguintes temas: evolocumabe para tratamento de pacientes com
hipercolesterolemia familiar homozigdtica; acetato para tratamento de tumores neuroenddcrinos
gastroenteropancreaticos; lacosamida como terapia aditiva em pacientes com epilepsia focal refratarios aos
tratamentos prévios com os farmacos antiepilépticos; riociguate para tratamento da hipertensdo pulmonar
tromboembdlica crénica (HPTEC) inoperdvel ou persistente/recorrente; ledipasvir associado a sofosbuvir para
tratamento de pacientes adultos com hepatite C cronica infectados por virus de gendtipo 1; ezetimiba no tratamento
da dislipidemia; formula nutricional a base de arroz para criangas com alergia a proteina do leite de vaca; alteplase
para tratamento da embolia pulmonar aguda, bomba de infusdo para diabetes mellitus tipo 1; elbasvir associado a
grazoprevir para tratamento de hepatite C cronica, gendtipos 1 e 4.

AVALIAGAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (COM BASE NA EXECUGAO DO PLANO DE TRABALHO SEMESTRAL)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Lagica)

N2 do RE/Descri¢do do RE: Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas elaborados e revisados.

Indicador(es)

Numero de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
elaborados/revisados no ano.

12 Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) elaborados/revisados no
ano.

Descri¢do do(s) indicador(es)

Descrigdo da(s) meta(s)

Acao(0es) programada(s) e finalizada(s) para o periodo no Plano de Trabalho Semestral (PTS)

N2 total de agGes programadas para o periodo com base no PTS: 1

N¢ total de agdes finalizadas no periodo com base no PTS: 1

a) Comentar sobre o progresso das a¢Ges programadas no PTS

Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas sdo os documentos oficiais do SUS para estabelecer os critérios para o
diagndstico de uma doenca ou agravo a saude; o tratamento preconizado incluindo medicamentos e demais
tecnologias apropriadas; as posologias recomendadas; os cuidados com a seguranga dos doentes; os mecanismos de
controle clinico e; o acompanhamento e a verificagdo dos resultados terapéuticos a serem buscados pelos
profissionais de saude e gestores do SUS.

A elaboragdo de um PCDT é um processo sistematico e complexo, que envolve diversos atores (internos e externos) e
etapas especificas, que visam promover a qualidade, transparéncia e confiabilidade desse documento. Sdo elas:
delimitagdo de escopo; definicdo de fontes e estratégias de busca adequadas a atender as incertezas definidas no
escopo da diretriz; selecdo das evidéncias obtidas; extra¢do das evidéncias; analise critica das evidéncias; elaboragdo
de recomendacdes a partir da interpretacdo das evidéncias disponiveis e redagdo do documento.

A construcgdo dos Protocolos vem sendo desenvolvida fundamentalmente por meio de instituicGes contratadas as
quais adotam praticas de Saude Baseada em Evidéncias, considerando a eficacia, seguranca e custo-efetividade das
intervengGes em salde para as diferentes fases evolutivas da doenga ou do agravo a saude de que trata o protocolo.

b) Detalhar as dificuldades, intervengdes requeridas e/ou sugestdes para execucdo do plano de trabalho, se existentes

N3o houve dificuldades para execugao das agGes.

c) Relacionar o progresso das agdes programadas no PTS com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas

No periodo de janeiro a junho de 2018 foram publicados 06 PCDT, isso indica que a atuagdo do DGITS superou as
expectativas e as dificuldades, diante das varias etapas especificas que o trabalho requer. Na sequéncia estdo listados
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os PCDT publicados nesse ciclo monitorado:

13) - Sindrome Nefrdtica Primaria em Criangas e Adolescentes; 14) Mucopolissacaridose tipo Il; 15) Hepatite
Autoimune; 16) Deficiéncia de Biotinidase; 17) Sindrome de Turner e 18) Epilepsia.

Para aperfeicoar e qualificar as andlises no processo de elaboragdo e atualizagdo dos PCDT, foi iniciado o processo de
aquisicdo da licenga anual da base de dados: i) Grade PRO Grading of recomnendations assessment, development and
evaluation.

AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (COM BASE NA EXECUCAO DO PLANO DE TRABALHO SEMESTRAL)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Légica)

Monitoramento de horizonte tecnolégico e o monitoramento das
incorporagdes de tecnologia em saide ampliados.

N2 do RE/Descri¢do do RE:

Indicador(es)

*Numero de Alertas e Informes sobre Tecnologias novas e emergente elaborados
Descricdo do(s) indicador(es) no ano e Numero de Relatérios de monitoramento de tecnologias incorporadas.

*4 Alertas e/ou Informes sobre tecnologias novas e emergente elaborar no ano e 4
Descricdo da(s) meta(s) Relatérios de monitoramento de tecnologias incorporadas no ano.

Acao(Ges) programada(s) e finalizada(s) para o periodo no Plano de Trabalho Semestral (PTS)

N2 total de agGes programadas para o periodo com base no PTS: 2

NQ total de ag¢Ges finalizadas no periodo com base no PTS: 1

a) Comentar sobre o progresso das a¢es programadas no PTS

O Monitoramento do Horizonte Tecnoldgico (MHT) é um mecanismo, entre outros, que busca identificar
preferencialmente de forma ativa, as tecnologias seguras, efetivas e relevantes aos problemas de saude da populagao,
visando aprimorar a eficiéncia das decisGes de incorporagdo ao sistema de saude.

O MHT é uma etapa especifica na avaliagdo de tecnologias em salde e tem como objetivos identificar tecnologias
novas e emergentes e, prever os impactos que essas possam causar no sistema de saude.

O MHT auxilia o processo de incorporagdo no que diz respeito a antecipacdo das demandas; a identificacdo de
tecnologias que tenham custo financeiro vidvel para o sistema de saude e também no impacto favoravel na pratica
clinica, na organizagdo dos servigos e nos aspectos sociais e éticos associados a sua utilizagdo.

b) Detalhar as dificuldades, interven¢des requeridas e/ou sugest&es para execugdo do plano de trabalho, se existentes

N3o houve dificuldades para execugdo das agGes.

c) Relacionar o progresso das a¢des programadas no PTS com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas

As acOes de monitoramento de tecnologias novas e emergentes sdo realizadas para a antecipacao de demandas de
incorporagdo e a identificacdo de tecnologias que tenham custo financeiro viavel para o sistema de saude. Nesse
sentido, foi publicado um alerta de MHT relacionado ao procedimento Mitraclip que é um método percutdneo de
tratamento da insuficiéncia mitral, ou seja, sem a necessidade de esternotomia ou circulagdo extracorporea, inerentes
ao tratamento padrdo da cirurgia. Também, estda em processo de revisao interna e, posteriormente por especialistas
externos em torno de 03 alertas sobre tecnologias novas e emergentes.

Além disso, foram elaborados 04 capitulos sobre MHT para os relatérios de recomendagdo da Conitec das seguintes
tecnologias:

1) lacosamida (indicagdo: terapia aditiva para o tratamento da epilepsia focal;

2) pegvisomanto - (indicagdo: acromegalia € uma doenca cronica, rara e debilitante);

3) enoxaparina sddica (indicagdo: gestantes e puérperas com trombofilia);

4) certolizumabe pegol (indicagdo: artrite psoriasica);

Para possibilitar o compartilhamento de experiéncias, subsidiar o desenvolvimento continuo de metodologias para
atividades de alerta, bem como trocar informagdes acerca de tecnologias inovadoras em salde e acesso a drea restrita
de sua base dados, foi iniciado o processo de renovagdo da associagdo a EuroScan (International Information
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Network on New and Emerging Health Technologies).

AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (COM BASE NA EXECUCAO DO PLANO DE TRABALHO SEMESTRAL)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Ldgica)

N2 do RE/Descri¢do do RE: Gestdo do sistema CEP/CONEP estruturado, fortalecido e consolidado.

Indicador(es)

*NUmero de Relatérios e atas de reunides;

*NUmero de protocolos analisados por Reunido Ordinéria/més;
*Numero de Resolugdes atualizadas;

*Numero de treinamentos nos CEPs realizados;

*Numero de visitas de inspeg¢do nos CEPs realizadas.

*90% das Atividades programadas do Plano de Trabalho concluidas;

*95% dos Prazos estabelecidos em Norma;

*100% das Normas implementadas no dmbito do Sistema CEP/CONEP;

*100% dos CEPs “acreditados” treinados e 80% dos CEPs do Sistema CEP/CONEP
treinados e capacitados.

Descri¢do do(s) indicador(es)

Descricdo da(s) meta(s)

Acao(6es) programada(s) e finalizada(s) para o periodo no Plano de Trabalho Semestral (PTS)

N¢ total de agBes programadas para o periodo com base no PTS: 2

NQ total de agGes finalizadas no periodo com base no PTS: 1

a) Comentar sobre o progresso das a¢Ges programadas no PTS

Grande parte do trabalho desenvolvido pela Conep, durante primeiro semestre de 2018, esteve centrado na
realizagdo das atividades descritas a seguir. Algumas sdo de carater continuo e, para fins de melhor compreensao,
foram agrupadas conforme abaixo:

¢ Melhoria dos processos de gestdo do sistema CEP/Conep: uma série de atividades e treinamentos vem sendo
realizados pela Conep junto aos mais de oitocentos Comités de Etica em Pesquisa (CEP), distribuidos pelas
macrorregides do Brasil. Além disso, durante o primeiro semestre, a Comissao deu seguimento as atividades
relacionadas a qualificagdo dos Comités. A elaboragdo do projeto inicial, sua aprovagao pelo Pleno da Conep, a criagdo
da comissao para acompanhamento das atividades e a divulga¢do do edital para contratagao de consultores séniores,
ja foram realizadas. A previsdo é que no inicio do segundo semestre o processo seletivo seja concluido.

* Melhoria dos processos operacionais: por meio de andlises diagndsticas — como resultado, inclusive, dos produtos
contratados por meio do Termo de Cooperagdo n. 76 — foi possivel identificar lacunas informacionais e gargalos
operativos, permitindo assim, a realizacdo das intervengdes necessarias: fortalecimento dos pontos focais da
Comissdo; melhoria da comunicagdo interna; ajuste de alguns processos internos de trabalho (criagdo e
implementac¢do de procedimentos operacionais padrdo - POP); reestruturagdo das reunides ordinarias; instituicdo de
Grupos de Trabalho (GT); realizagdo de audiéncias publicas e a instalagdo da Camara CEP.

¢ Melhoria qualitativa do processo de andlise dos protocolos de pesquisa e redugdo do tempo de andlise: atualmente,
a Comissdo ndo possui fila de espera para analise de protocolos/processos estando, no momento, com tempo médio
de analise inferior a 30 dias (os prazos médios aceitos, internacionalmente, estdo entre 60 a 180 dias). Além disso, e
visando desburocratizar alguns processos de trabalho, sem que haja prejuizo da qualidade analitica, a Conep tem
trabalhado junto a Anvisa na simplificagdo das notificagdes de eventos adversos e na unificagdo dos formularios.

e Fortalecimento das atividades de comunicagdo: a Conep instituiu uma agenda continuada de comunicagdao com o
Departamento de Ciéncia e Tecnologia (Decit/Sctie/MS), com o Conselho Nacional de Satide (CNS), com a Organizacdo
Pan-Americana da Saude (Opas/OMS), com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa) e com instituicdes
académicas, na perspectiva da melhoria continua dos processos de trabalho realizados entre as instituicGes. Neste
semestre, também criou um boletim informativo eletronico, a fim de divulgar noticias relevantes junto aos parceiros e
usuarios do sistema CEP/Conep.

* Avancos normativos: a Secretaria Executiva da Conep segue no processo de identificacdo de lacunas regulatdrias,
visando possiveis ajustes em suas normativas, de forma a consolidar e melhorar os processos de analise dos
protocolos de pesquisa. Para o segundo semestre de 2018 estd prevista a homologac¢do da Resolugdo Complementar
de prioridades de pesquisas para Sistema Unico de Saude (SUS).
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b) Detalhar as dificuldades, intervencdes requeridas e/ou sugestdes para execucdo do plano de trabalho, se existentes

Por decisdo gerencial, o Encontro Nacional de Comités de Etica em Pesquisa (ENCEP), previsto para o primeiro
semestre, foi transferido para o més de novembro de 2018, estando em fase de negociagdo entre a Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) e o Conselho Nacional de Saude (CNS).

c) Relacionar o progresso das a¢des programadas no PTS com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas

No tocante as reunides ordinarias da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), todas foram realizadas
conforme previsto inicialmente. Para o periodo em referéncia, cabem os seguintes destaques: (I) aumento da
qguantidade de protocolos de pesquisa analisados (319 protocolos em junho de 2018), em compara¢do com a maior
marca registrada anteriormente (em janeiro de 2018, foram analisados 302 protocolos); (ll) melhoria, sensivel, do
processo de comunica¢do entre a OPAS/OMS e a Conep; (lll) otimizacdo de processos de trabalho em razdo dos
produtos contratados (elaboragdo de procedimentos operacionais (POP), propostas de minutas, identificacdo de
fragilidades nas normativas em vigor, dentre outras); (IV) manutencdo da “fila zero” de protocolos de pesquisa
aguardando analise, em razdo do suporte técnico prestado pelos assessores contratados via cooperagao técnica.

AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (COM BASE NA EXECUCAO DO PLANO DE TRABALHO SEMESTRAL)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Légica)

Processo de analise ética em pesquisa com seres humanos no ambito do

0 ich .
N¢ do RE/Descricéo do RE: 7 Sistema CEP/CONEP transparente e publicizado.

Indicador(es)

*NUmero de acesso a pagina da CONEP;

*NUumero de acesso ao Aplicativo Mével;

*NUmero usuarios Plataforma Brasil;

*Numero de projetos de pesquisa cadastrados na Plataforma Brasil.

Descrigcdo do(s) indicador(es)

*2 Boletins Eletronicos por ano enviados aos CEPs;
*Sistema informatizado de gestdo Plataforma Brasil modular implementada e em

Descrigdo da(s) meta(s) operaco

Acdo(0es) programada(s) e finalizada(s) para o periodo no Plano de Trabalho Semestral (PTS)

NQ total de agGes programadas para o periodo com base no PTS: 2

N2 total de ag¢Ges finalizadas no periodo com base no PTS: 2

a) Comentar sobre o progresso das a¢des programadas no PTS

No tocante ao desenvolvimento de estudos técnicos para o fortalecimento da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(Conep), foram desenvolvidas algumas atividades com vistas a melhoria do processo de comunicagdo e publicizagdo
de seus processos de trabalho, quais sejam: disponibilizagdo de um novo espago virtual dentro do portal do Conselho
Nacional de Satde (CNS); desenvolvimento de tutoriais de treinamento on-line para os Comités de Etica em Pesquisa
(CEP); desenvolvimento de proposta de treinamento via ensino a distancia (EaD); reativagdo da revista cientifica da
Conep e, envio de boletim informativo eletrénico a todos os membros do Sistema CEP/Conep. Parte dos produtos
desenvolvidos se deu gragas a cooperacgado técnica estabelecida via termo de Cooperagdo n° 76.

Com relagdo a Plataforma Brasil, no primeiro semestre de 2018, foram entregues duas funcionalidades essenciais para
melhoraria da experiéncia de utilizagdo do sistema pela comunidade cientifica e pelos representantes do sistema
CEP/Conep. A primeira promoveu alteragio de partes do sistema a fim de n3o se necessitar da instalagdo de software
proprietario (situacdo responsavel por uma quantidade consideravel de atendimentos/solicitacdo de suporte técnico).
A segunda facilitou o acesso do usuario ao parecer consubstanciado (que é o documento emitido pelos CEP e pela
Conep, atestando que o projeto submetido pelos pesquisadores atende as normas do sistema de regulacdo ética
brasileiro). Estas modificagdes produziram uma reduc¢do na quantidade de atendimentos de suporte ao uso da
Plataforma na ordem de 39% (quando comparada ao mesmo periodo de 2017).

b) Detalhar as dificuldades, intervencdes requeridas e/ou sugestdes para execucdo do plano de trabalho, se existentes
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N3o houve dificuldades para execugao das agGes.

c) Relacionar o progresso das agdes programadas no PTS com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas

Ao longo do tempo, algumas discussdes técnicas e administrativas vém sendo realizadas acerca da necessidade de
desenvolvimento de um novo sistema informatizado em substituicdo a Plataforma Brasil, em razdao do volume de
processos por ela tramitados e geridos e da complexidade de suas interrelagdes. Apesar desta agao ainda ndo ter sido
efetivada, a identificagdo de pontos passiveis de melhoria (relacionadas a corre¢des e/ou implementagdo de novas
funcionalidades), propiciados pela cooperagdo técnica, tem subsidiado os processos analiticos, processuais e
normativos que vem sendo desenvolvidos pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep).

4.2 RESUMO SEMESTRAL: 12 SEMESTRE

Agles Agoes Agoes % estado de avancgos das
programadas finalizadas adiadas/canceladas acoes

1 9 7 0 80%
2 1 1 0 100%
3 1 1 0 100%
4 1 1 0 100%
5 2 1 0 60%
6 2 1 0 50%
7 2 2 0 100%
Total: 18 14 0 84%
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5. 22 SEMESTRE DE 2018

5.1 AVANGCOS DO PROJETO BASEADOS NOS RESULTADOS ESPERADOS
1)  AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (COM BASE NA EXECUCAO DO PLANO DE TRABALHO SEMESTRAL)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Logica)

N¢ do RE/Descri¢do do RE: Gestdo do Processo de Incorporacdo de Tecnologias no SUS qualificada.

Indicador(es)

*Processos analisados com recomendacdo final da CONITEC em até 180 dias no
Descrig¢do do(s) indicador(es) ano, prorrogaveis por mais 90 dias no ano.

*90% dos processos analisados com recomendacdo final da CONITEC em até 180
Descricdo da(s) meta(s) dias no ano, prorrogaveis por mais 90 dias no ano.

Acao(6es) programada(s) e finalizada(s) para o periodo no Plano de Trabalho Semestral (PTS)

N¢ total de agBes programadas para o periodo com base no PTS: 9

NQ total de agGes finalizadas no periodo com base no PTS: 8

a) Comentar sobre o progresso das agdes programadas no PTS:

No segundo semestre de 2018, as a¢Oes programadas buscaram atender as demandas do Departamento de Gestdo e
Incorporagdo de Tecnologias em Saude (DGTIS/SCTIE/MS) e da Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no
SUS (CONITEC) com o objetivo de qualificar a gestdo do processo de incorporagdo de tecnologias no SUS.

A producdo de estudos técnico-cientificos e avaliagbes econdmicas especializadas sdo ferramentas estratégicas,
preconizadas pela CONITEC, para subsidiar a incorporagdo, substituicdo ou exclusdo de tecnologias no SUS. As agGes
foram baseadas na contrata¢do de pessoas fisicas e juridicas para a realizagcdo de tais estudos que fundamentam a
tomada de decisdo; solicitagdo de contratacdo de softwares e bases de dados especializados na tematica de avaliagdo
de tecnologias em salde (ATS); bem como o apoio a realizagdo das reunides ordinarias da CONITEC, sediadas na sede
da OPAS/OMS Brasil.

Outras iniciativas apoiadas foram a realizacdo de seminarios e oficinas com o objetivo de aprimorar os subsidios
técnicos da CONITEC e; a participacdo do corpo técnico em eventos nacionais sobre temas relacionados a ATS.

Por meio dos canais de comunica¢do do DGITS, viabilizou-se a¢des de publicidade para ampliar a participagdo social no
processo de gestdo e incorporagdo de tecnologias em saude, bem como prover informagdo das agdes desenvolvidas
pela CONITEC de maneira transparente.

Por fim, ainda neste semestre, com o apoio da Subcomissdo Técnica de Atualizacdo da RENAME, vinculada a CONITEC,
foi publicada a RENAME 2018 por meio da atualizagdo do elenco de medicamentos e insumos da RENAME 2017. A
constante atualizagdo do elenco visa garantir a selecdo de medicamentos efetivos e seguros, a partir das melhores
evidéncias disponiveis.

b) Detalhar as dificuldades, intervencdes requeridas e/ou sugestdes para execucdo do plano de trabalho, se existentes

O relatdrio técnico-cientifico tem por objetivo avaliar a qualidade, seguranga e eficacia das tecnologias a serem
incorporadas ao sistema publico de saude e se baseia na melhor evidencia cientifica publicada, por meio de busca
sistematica e avaliagdo metodoldgica rigorosa das evidéncias encontradas. Trata-se de um processo sistematico e
complexo, que envolve diversos atores (internos e externos) com expertise em ATS.

Isto posto, devido a complexidade de alguns temas tratados, a produgdo de relatdrios técnico-cientificos e sua
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avaliagdo pela CONITEC demandam mais tempo para serem avaliados, considerando busca e analise das evidéncias
cientificas, estudos de avaliagdo econGmica e impacto orgamentdrio, quantidade de contribuigdes recebidas durante
as consultas publicas e; as informagdes adicionais solicitadas pelo Plenario da CONITEC. Soma-se a isso, mudanca de
diretoria do DGITS, que interferiu um pouco no processo de trabalho, tendo em vista a necessidade de um periodo de
transicdo e adaptac¢do da equipe, impactando no alcance dos resultados esperados.

c) Relacionar o progresso das a¢Ges programadas no PTS com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas:

A maioria das a¢des do plano de trabalho programadas para o segundo semestre de 2018 foram executadas,
destacando que o DGITS, Secretaria Executiva da CONITEC, finalizou 94 demandas, sendo 47 (50,0%) das demandas no
prazo legal estabelecido e, 47 (50,0%) fora do prazo. Este desempenho foi considerado satisfatdrio, dado o volume e
complexidade dos temas avaliados.

Durante esse periodo, foi realizado 6 reunifes plendrias do colegiado da CONITEC para deliberagdes quanto a
incorporacdo, alteracdo ou exclusdo de tecnologias em saude no SUS, destacando a incorporagao: do cloridrato de
pazopanibe e do malato de sunitinibe para carcinoma renal de células claras metastatico; do acetato de glatiramer
para tratamento de pacientes adultos com esclerose multipla remitente recorrente; do acido zoledrdnico para doenga
de Paget; do galsufase para o tratamento da mucopolissacaridose tipo VI; da alfaelosulfase para pacientes com
mucopolissacaridose tipo 1V; da sapropterina para o tratamentoda fenilcetonuria; do eculizumabe para tratamento da
hemoglobinuria paroxistica noturna; do eltrombopague olamina no tratamento da purpura trombocitopénica
idiopatica (PTI), entre outras tecnologias.

Cabe ressaltar também que as agdes de produgdo de materiais de divulgagdo, publicidade e transparéncia, como o
clipping mensal da CONITEC; os relatérios para a sociedade; a interagdo nas midias sociais, Youtube e Twitter e; as
atualizagdes constantes da pagina eletrénica e do aplicativo para dispositivo moével sdo estratégias que fortalecem e
viabilizam o alcance deste indicador. Soma-se a isso, outras a¢Ges de suporte, como a gestdo do banco de dados das
demandas relacionadas aos processos de solicitagdo de avaliagdo para incorporacdo de tecnologias em saude e; o
apoio para realizagdo e participacdo em eventos na area de ATS.

AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (COM BASE NA EXECUCAO DO PLANO DE TRABALHO SEMESTRAL)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Logica)

Ne do RE/Descricio do RE: ) Evidéncias Cientificas disponibilizadas para decisdes judiciais.

Indicador(es)

*Numero de sintese de evidéncias/fichas técnicas sobre tecnologias em saude
Descri¢do do(s) indicador(es) disponibilizadas no enderego eletrénico da CONITEC no ano.

*20 sinteses de evidéncias/Fichas técnicas sobre tecnologias em saude

Descricdo da(s) meta(s) disponibilizadas CONITEC no ano.

Acdo(0es) programada(s) e finalizada(s) para o periodo no Plano de Trabalho Semestral (PTS)

N2 total de agGes programadas para o periodo com base no PTS: 1

Ne total de agdes finalizadas no periodo com base no PTS: 1

a) Comentar sobre o progresso das acGes programadas no PTS:

Para subsidiar as ag¢des judiciais e reduzir a compra de medicamentos pela via judicial, que ndo constam na lista de
medicamentos ofertados pelo SUS, o DGITS vem implementando instrumentos para fornecer informagdes que
possibilitem aos operadores do direito compreender sobre os processos de avaliagdo e incorporagdo de tecnologias ao
SUS.

Nesse sentido, no periodo de julho a dezembro de 2018, foram disponibilizadas no portal http://conitec.gov.br - na
secdo “Direito e Saude” - fichas técnicas e sinteses de evidéncias cientificas sobre as tecnologias em saude mais
judicializadas no Brasil.



Relatério Técnico - Anual 2018

3)

b) Detalhar as dificuldades, intervencdes requeridas e/ou sugestdes para execucdo do plano de trabalho, se existentes

N3o houve dificuldades na execugdo da agdo prevista.

c) Relacionar o progresso das agdes programadas no PTS com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas:

Durante o segundo semestre de 2018, foram elaboradas e disponibilizadas no website da CONITEC, 12 novas
sinteses/fichas técnicas (Perguntas e Respostas sobre as tecnologias mais judicializadas em saude), para ampliar o
acesso da populagdo e dos operadores do direito do Ministério Publico, da Advocacia Geral da Unido e de érgaos do
Poder Judiciario as informagdes técnicas relacionadas a avalicdo e incorporagdo de tecnologias em saude.

Ressalta-se, na sequéncia, o detalhamento da producdo, das sinteses de evidéncias/fichas técnicas especificando as
tecnologias com as respectivas indicagdes:

1) Selexipag para tratamento de Hipertensdo Arterial Pulmonar;

2) Edaravone para tratamento de esclerose lareal amiotréfica;

3) Dapagliflozina para tratamento de diabetes mellitus tipo 2;

4) Femproporex para tratamento de obesidade;

5) Amfepramona para tratamento de obesidade;

6) Lomitapida para tratamento da hipercolesterolemia familiar homozigética;
7) Plerixafor para tratamento de pacientes com indicacdo de transplante autdlogo de células estaminais
hematopoiéticas;

8) Pirfenidona para tratar pacientes com fibrose pulmonar idiopatica;

9) Sunitinibe para tratamento de carcinoma de células renais metastatico;
10) Regorafenibe para tratamento de cancer de célon metastatico;

11) Indacaterol para tratamento de bronquite crénica simples e;

12) Glicopirronio para tratamento de bronquite crénica simples.

AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (COM BASE NA EXECUGAO DO PLANO DE TRABALHO SEMESTRAL)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Légica)

Publicidade e transparéncia para participagdo social no processo de gestdo e

N2 do RE/Descri¢do do RE: incorporagdo de tecnologias em saude ampliadas e qualificadas.

Indicador(es)

*Percentual de relatdrios de recomendacgdo da avaliagdo de medicamentos,
Descrig¢do do(s) indicador(es) produtos e procedimentos da CONITEC com versdo para sociedade disponibilizados
em consulta publica no ano.

*100% dos relatérios de recomendagdo na versdo para a sociedade disponibilizados
Descricdo da(s) meta(s) em consulta publica no ano.

Acao(6es) programada(s) e finalizada(s) para o periodo no Plano de Trabalho Semestral (PTS)

N¢ total de agBes programadas para o periodo com base no PTS: 1

NQ total de agGes finalizadas no periodo com base no PTS: 1

a) Comentar sobre o progresso das agdes programadas no PTS:

A interagdo com representantes da gestdo, da academia, da industria farmacéutica, do Poder Judiciario, de usudrios e
de classes profissionais da area da salide sdo muito importantes no processo de gestdo e incorporagao de tecnologias
em saude. Todos esses atores tém papéis diferenciados e significativos nesse processo.

Ademais, a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias - CONITEC promove ag¢des que possibilitam e
estimulam a participacdo social nas avaliagcGes das tecnologias em saude disponibilizadas pelo SUS, mediante a
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promocgao de capacitagdes, da divulgacdo das consultas publicas e da publicagdo de relatérios para a sociedade com o
objetivo de subsidiar e permitir o envolvimento de atores chaves e as pessoas em geral no processo de avaliacao das
tecnologias em saude, mas que, necessariamente, ndo possuem o perfil técnico ou o dominio cientifico sobre o tema,
tais como pacientes, cuidadores e o publico em geral, e ajudar na compreensdo desse processo, possibilitando que
suas perspectivas sejam consideradas e valorizadas nas decisdes e a¢Ges tomadas pela CONITEC.

As agles da cooperagdo nessa area tém como objetivo dar visibilidade e transparéncia ao processo de gestdo e
incorporagdo de tecnologias em salde, favorecer e estimular a participagdo social nas varias etapas desse processo e
melhorar a qualidade da ATS e seus resultados, considerando todas as diferentes perspectivas que agregam
informacgGes importantes e sdo fundamentais no processo de ATS.

Para tanto, as iniciativas sdo direcionadas a comunicagdo, que possibilitam ao cidad3o ter maior acesso as questdes
relacionadas ao tema para que as informagdes mais relevantes sobre as demandas sejam permanentemente
disponibilizadas, como: relatérios para a sociedade, consultas publicas, legislacdo, calendério de reunides/pauta/ata
da CONITEC e canais de comunicacdo direta entre a sociedade e o DGITS (fale conosco, e-mail, Lei de acesso a
informacdo e midias sociais).

b) Detalhar as dificuldades, interven¢des requeridas e/ou sugest&es para execugdo do plano de trabalho, se existentes

N3o houve dificuldades na execug¢do da agdo prevista.

c) Relacionar o progresso das a¢des programadas no PTS com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas:

As agGes previstas no PTS colaboraram diretamente para o alcance do resultado esperado, com 100% dos relatérios
de recomendacdo na versdo adaptada para a sociedade disponibilizados em consulta publica no ano.

Durante o segundo semestre de 2018, por meio dessa cooperagao técnica, foram desenvolvidos e disponibilizados no
site, 11 relatdrios técnicos em versdo simplificada, com vocabuldrio acessivel e adequado a populagdo em geral, bem
como 11 consultas publicas sobre os processos envolvendo os seguintes temas:

1) Brentuximabe vedotina para tratamento de pacientes com linfoma de Hodgkin refratario ou recidivado apods
transplante autdlogo de células-tronco;

2) Alfaeftrenonacogue no tratamento da hemofilia B;

3) Pirfenidona para tratamento da fibrose pulmonar idiopatica (FPI);

4) Proposta da ampliagdo do uso da clofazimina para hanseniase paucibacilar;

5) Distrator osteogénico para tratamento de deformidades cranio e buco-maxilo-faciais congénitas ou adquiridas;

6) Cloridrato de pazopanibe e malato de sunitinibe para carcinoma de células renais metastatico;

7) Acetato de glatiramer 40 mg para tratamento da esclerose multipla recorrente remitente;

8) Galsulfase para a terapia de reposicdo enzimatica de longo prazo, em pacientes com diagndstico confirmado de
mucopolissacaridose tipo VI (deficiéncia de N-acetilgalactosamina 4-sulfa);

9) Alfaelosulfase para pacientes com mucopolissacaridose tipo IVA (MPS IVA; sindrome de Morquio A;

10) Alentuzumabe no tratamento da esclerose multipla remitente recorrente apds falha terapéutica a duas ou mais
terapias;

11) Exoma para deficiéncia intelectual.

Também foram publicados 10 Clippings contendo as deliberagdes e encaminhamentos das reuniGes de plenario da
CONITEC e das principais atividades realizadas pela equipe do DGITS/CONITEC.
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AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (COM BASE NA EXECUCAO DO PLANO DE TRABALHO SEMESTRAL)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Logica)

N¢ do RE/Descri¢do do RE: Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas elaborados e revisados.

Indicador(es)

Numero de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
elaborados/revisados no ano.

12 Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) elaborados/revisados no
ano.

Descrigdo do(s) indicador(es)

Descrigcdo da(s) meta(s)

Agao(Ges) programada(s) e finalizada(s) para o periodo no Plano de Trabalho Semestral (PTS)

N2 total de agGes programadas para o periodo com base no PTS: 1

N2 total de ages finalizadas no periodo com base no PTS: 1

a) Comentar sobre o progresso das a¢es programadas no PTS:

A elaboragdo de protocolos clinicos é um processo sistematico e complexo, que envolve diversos atores (internos e
externos) e etapas especificas, que visam promover a qualidade, transparéncia e confiabilidade desse documento.

Como secretaria-executiva da CONITEC, o DGITS também assessora o Ministério da Saude nas atribui¢des relativas a
constituicdo ou alteracdo de PCDT, sendo responsavel por: i) coordenar a Subcomissdo Técnica de PCDT; ii) prestar
apoio técnico as areas do Ministério da Saude na definicdo de temas prioritarios e constituicdo de PCDT; iii) instituir
parcerias com Nucleos de Avaliagdo de Tecnologias (NATS) para elaboragdo de diretrizes; v) planejar, coordenar,
orientar e supervisionar a elaboragdo e atualizagdo dos PCDT em conformidade com a atualizagdo tecnoldgica; e vi)
realizar consultas publicas e enquetes dirigidas a sociedade com propostas de elaboragao e atualizagdo de PCDT.

Para o segundo semestre de 2018, o apoio a elaboragdo e a revisdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) foram realizados por meio da elaboracdo de estudos e busca por evidéncias cientificas no ambito da
cooperagao.

b) Detalhar as dificuldades, interven¢des requeridas e/ou sugest&es para execugdo do plano de trabalho, se existentes

A acdo do plano de trabalho programada para o segundo semestre de 2018 foi executada. No entanto, o processo de
elaboragdo ou revisdo de PCDT esbarra na dificuldade de integracdo e sinergia de trabalho entre os diversos atores
envolvidos na produ¢do do documento para que a elaboragdo do material e sua publicagdo seja realizada em tempo
habil.

c) Relacionar o progresso das agdes programadas no PTS com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas:

No periodo de julho a dezembro de 2018, foram elaborados e/ou atualizados 06 PCDTs por meio desta cooperagdo
técnica para os seguintes temas: anemia hemolitica autoimune; artrite psoriaca; degeneragdo macular relacionada
com a idade (forma neovascular); hepatite C e coinfeccGes; Diretrizes Brasileiras para diagndstico e tratamento de
intoxicagdes por agrotdxicos — capitulo 2 e; deficiéncia de hormdnio do crescimento — hipopituitarismo.

Ademais, para aperfeicoar e qualificar a elaboracéo e atualizagdo dos PCDT, foi finalizado o processo de aquisi¢do da
licenca anual da ferramenta GRADEpro (Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation).
Essa ferramenta permite realizar a graduacgdo da qualidade da evidéncia e a disseminacdo de perfis de evidéncias para
os desenvolvedores de diretrizes, possibilitando utilizar seus modelos na geragdo de resultados e exportar para
plataformas de acesso do DGITS e de seus parceiros, proporcionando a realizacdo de trabalho simultaneo.
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5)

AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (COM BASE NA EXECUCAO DO PLANO DE TRABALHO SEMESTRAL)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Logica)

Monitoramento de horizonte tecnoldgico e o monitoramento das

N do RE/Descri¢do do RE: incorporagdes de tecnologia em saude ampliados.

Indicador(es)

*Numero de Alertas e Informes sobre Tecnologias novas e emergente elaborados
Descricdo do(s) indicador(es) no ano e Numero de Relatdrios de monitoramento de tecnologias incorporadas.

*4 Alertas e/ou Informes sobre tecnologias novas e emergente elaborar no ano e 4
Descrigdo da(s) meta(s) Relatérios de monitoramento de tecnologias incorporadas no ano.

Acdo(0es) programada(s) e finalizada(s) para o periodo no Plano de Trabalho Semestral (PTS)

N2 total de agGes programadas para o periodo com base no PTS: 1

N2 total de agGes finalizadas no periodo com base no PTS: 1

a) Comentar sobre o progresso das a¢Ges programadas no PTS:

O Monitoramento do Horizonte Tecnoldgico (MHT) é uma etapa especifica da ATS na qual se identificam tecnologias
novas, em fase de adogdo ou emergentes - em fase Il ou lll de pesquisa clinica, sendo um passo importante no
processo de decisdo proativa da incorporagdo tecnoldgica.

InformagGes sobre tecnologias em desenvolvimento podem estar disponiveis mundialmente, entretanto sua busca
pode levar tempo e requer forga de trabalho especializada e treinada para utilizagdo e dominio das diferentes fontes
de dados e de informagdes que possam existir para realizagdo dessa atividade.

Diante disso, é necessario acesso a bases de dados especializadas para uso no Monitoramento de Tecnologias Novas e
Emergentes. Assim, o Cortellis™, da Clarivate Analytics, antiga divisdo de IP&Sciences da Thomson Reuters, possibilita
buscas mais rdpidas e especificas, fornece informagdes de diversas fontes e areas de conhecimento, de forma
integrada, de facil acesso e organizada. Sendo assim, o Cortellis™ se apresenta como uma excelente ferramenta para
auxiliar na elaboragdo de informes de alerta precoce no processo de MHT.

Ao longo do segundo semestre de 2018, foi realizada a assinatura dessa base de dados, apds avaliar que sua aquisigdo
é de significativa importancia para as atividades relacionadas ao monitoramento de tecnologias novas e emergentes,
possibilitando avangos e acesso as informacdes atualizadas e adequadas no que diz respeito aos trabalhos de
elaboragdo de alertas, informes, notas técnicas, além de analises de MHT que integram os relatérios de recomendacgao
da CONITEC. Esses relatdrios e analises sdo publicos e estdo disponiveis no website da CONITEC, assim como nos
relatérios de recomendagdo da CONITEC.

b) Detalhar as dificuldades, interven¢des requeridas e/ou sugest&es para execugdo do plano de trabalho, se existentes

Um dos desafios que se apresenta é o acesso as informagdes para alimentar o sistema de MHT, que muitas vezes
estdo restritos a industria e as agéncias reguladoras.

c) Relacionar o progresso das a¢des programadas no PTS com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas:

No segundo semestre de 2018 foram elaborados 05 capitulos sobre MHT que fizeram parte dos relatérios de
recomendacdo da CONITEC das seguintes tecnologias:

- Ustequinumabe para artrite psorasica ativa;

- Cetuximabe para tratamento do cancer colorretal metastatico;

- Secuquinumabe para artrite psoridsica;

- Tafamidis meglumina para tratamento da amiloidose associada a transtirretina em pacientes adultos com
polineuropatia sintomatica em estagio inicial e ndo submetidos a transplante hepatico;
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- Secuquinumabe para tratamento de espondilite de acometimento axial ou periférico.

Ainda nesse semestre, foi renovada a assinatura e aquisicdo de mais uma licenca anual da base de dados CortellisTM,
abrangendo os conteudos da Cortellis for Competitive Intelligence, Cortellis for Clinical Trials Intelligence e Disease
Briefings, para apoiar e subsidiar o processo de avaliagdo de tecnologias para incorporagdo no SUS e as atividades de
MHT desempenhadas pelo DGITS.

AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (COM BASE NA EXECUGAO DO PLANO DE TRABALHO SEMESTRAL)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Légica)

N2 do RE/Descri¢do do RE: Gestdo do sistema CEP/CONEP estruturado, fortalecido e consolidado.

Indicador(es)

*NUmero de Relatérios e atas de reunides;

*Numero de protocolos analisados por Reunido Ordindria/més;
*Numero de ResolugGes atualizadas;

*Numero de treinamentos nos CEPs realizados;

*NUmero de visitas de inspeg¢do nos CEPs realizadas.

*90% das Atividades programadas do Plano de Trabalho concluidas;

*95% dos Prazos estabelecidos em Norma;

*100% das Normas implementadas no ambito do Sistema CEP/CONEP;

*100% dos CEPs “acreditados” treinados e 80% dos CEPs do Sistema CEP/CONEP
treinados e capacitados.

Descricdo do(s) indicador(es)

Descrig¢do da(s) meta(s)

Acdo(0es) programada(s) e finalizada(s) para o periodo no Plano de Trabalho Semestral (PTS)

N2 total de agGes programadas para o periodo com base no PTS: 5

N¢ total de agdes finalizadas no periodo com base no PTS: 5

a) Comentar sobre o progresso das a¢Ges programadas no PTS:

0 segundo semestre de 2018 seguiu sendo produtivo para a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), com a
obtencdo de diversos avangos que resultaram no fortalecimento do sistema CEP/Conep (e cujos reflexos podem ser
observados tanto no desenvolvimento das pesquisas envolvendo seres humanos no pais, quanto no aprimoramento
da protecdo dos participantes de pesquisa). Para fins de melhor compreensdo, estes avancos foram agrupados
conforme abaixo:

* Apoio a realizagdo de oficinas/treinamentos dos Comités de Etica em Pesquisa (CEP): No segundo semestre de 2018
foram realizados 5 treinamentos nos CEPs das cidades de: Belo Horizonte, Ribeirdo Preto, Jodo Pessoa, Joinville e
Vitdria. Contamos com a participagdo de aproximadamente 371 CEPs, gerando um total de 913 membros e Secretarios
de CEPs participantes. Com relagdo ao semestre anterior, foram 129 CEPs e 579 participantes a mais, entre oficinas e
treinamentos.

Para o ano de 2019, a Conep, a principio, planeja a realizagdo de 11 treinamentos, que serdo iniciados no més de
fevereiro na cidade de Goiania, estado de Goias.

e Apoio a realizagdo das Reunides Ordindrias dos membros da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep):
Cabem os seguintes destaques: aumento da quantidade de protocolos de pesquisa analisados (3179 protocolos de
pesquisa; destes, 1566 no primeiro semestre e 1615 no segundo); melhoria sensivel do processo de comunicagdo
entre a OPAS/OMS e a Conep; manutencdo da “fila zero” de protocolos de pesquisa aguardando analise.
Durante os dias de RO, as discussGes resultam em cartas circulares e posteriormente, resolucées que direcionam as
pesquisas e garantem a protec¢do do participante de pesquisa.

* Apoio ao desenvolvimento de estudos técnicos para o fortalecimento da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(Conep): Foram desenvolvidos estudos técnicos que aprimoraram a gestdo da Conep e fortaleceram o sistema
CEP/Conep, por meio do levantamento de dados de diferentes tematicas envolvendo seres humanos, a medida que
demonstram o crescimento de pesquisas relevantes para o SUS.



Relatério Técnico - Anual 2018

* Apoio ao Projeto de Qualificagdo dos Comités de Etica em Pesquisa (CEP): Voltado para a capacitacdo dos membros
dos Comités de Etica que compdem o Sistema CEP/Conep, o projeto visa a melhoria da anélise ética e do zelo pela
protecdo ao participante de pesquisa. Composto pelos eixos “Avaliacdo” e “Capacitacdo”, o projeto contempla
treinamento presencial e modalidade de Educacdo a Distancia (EaD), cujos mddulos abordardo os procedimentos
operacionais da Plataforma Brasil, a submissdo e apreciacdo de protocolos de pesquisa, documentos obrigatdrios em
protocolos de pesquisa, consentimento livre e esclarecido, dentre outros temas relevantes. Os contratos foram
firmados no final do segundo semestre de 2018, para que as atividades fossem iniciadas imediatamente de forma
remota e presencialmente em janeiro de 2019.

e Apoio a realizacdo de visitas de inspecdo/fiscalizacdo aos Comités de Etica em Pesquisa (CEP) que compdem o
Sistema CEP/Conep: No segundo semestre de 2018 foram realizadas 2 visitas de inspe¢do aos CEPs do estado de S3o
Paulo, para fins de fiscalizacdo e auditoria, em cumprimento as normas operacionais vigentes.

Cabe destacar ainda que, por decisdo administrativa do Ministério da Saude, o V Encontro Nacional dos Comités de
Etica em Pesquisa (V ENCEP), que teve sua realizacdo planejada no ambito no Termo de Cooperacdo n? 76, em Planos
de Trabalho anteriores, foi realizado, em novembro de 2018, em Brasilia. O evento, que reuniu representantes dos
mais de oitocentos Comités de Etica de todo o pais, além de pesquisadores, participantes de pesquisa, usuarios do
Sistema Unico de Saude (SUS) e interessados na area, contou com a realizacdo de palestras, rodas de conversa e
oficinas que, dentre outros assuntos, trataram sobre as principais Resolu¢Ges utilizadas no desenvolvimento das
atividades cotidianas dos Comités, quais sejam: Resolu¢do n? 510/2016 (metodologias das Ciéncias Humanas e
Sociais); Resolugdo n? 563/2017 (doengas ultrarraras); Resolugdo n2 580/2018 (especificidades éticas das pesquisas de
interesse estratégico para o Sistema Unico de Salude). Também foi concedida premiacdo aos Comités que
apresentaram as melhores experiéncias na analise ética de protocolos de pesquisa, nas categorias “Inovagdo”,
“Educagdo”, “Monitoramento” e “Novas Estratégias para os Comités”. O momento também foi oportuno para
manifestacbes desfavordveis ao Projeto de Lei n? 7082/17, que propde um novo marco legal para a condugdo de
pesquisas clinicas com seres humanos no Brasil.

b) Detalhar as dificuldades, interven¢des requeridas e/ou sugestdes para execugdo do plano de trabalho, se existentes

Devido ao tempo gasto na tramitagdo do 52 TA em 2018, ag¢Ges previstas para 2018 foram impactadas e foi necessario
articular a realizagcdo do V ENCEP com o Conselho Nacional de Saude-CNS e com a Secretaria Executiva do MS. O
evento gerou grande integracdo do sistema CEP/Conep por meio de trocas de experiéncias exitosas na analise ética de
protocolo, contribuindo para a melhoria do sistema como um todo.

c) Relacionar o progresso das a¢des programadas no PTS com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas:

No segundo semestre de 2018 foram realizados 5 treinamentos de CEPs com a participagdo de aproximadamente 371
CEPs, gerando um total de 913 membros e Secretarios de CEPs participantes. A organizacdo das ROs envolve a
emissdo de passagens com antecedéncia, a organizacdo de camaras e plendrias com os equipamentos necessarios
para o desenvolvimento do trabalho. Durante as reuniGes, as discussdes resultam em cartas circulares e
posteriormente, resolugdes. No segundo semestre de 2018 foram analisados 1615 protocolos. O apoio ao Projeto de
Qualificacdo dos Comités de Etica em Pesquisa (CEP) é voltado a capacitagdo dos membros dos Comités de Etica que
compdem o Sistema CEP/Conep, visando a melhoria da analise ética e expandindo a prote¢do ao participante de
pesquisa, por meio de “Avaliagdo” e “Capacitagdo”, com treinamento presencial e EaD. Os mddulos abordardo todos
os temas relevantes para o sistema CEP/Conep.

No segundo semestre de 2018 foram realizadas visitas de inspec¢do a dois CEPs do estado de Sdo Paulo, para fins de
fiscalizagcdo e auditoria, em cumprimento as normas operacionais vigentes.
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AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (COM BASE NA EXECUCAO DO PLANO DE TRABALHO SEMESTRAL)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Logica)

Processo de andlise ética em pesquisa com seres humanos no ambito do

0 ic3 .
Ne do RE/Descricdo do RE: / Sistema CEP/CONEP transparente e publicizado.

Indicador(es)

*Numero de acesso a pagina da CONEP;

*Numero de acesso ao Aplicativo Mével;

*NUmero usuarios Plataforma Brasil;

*NUumero de projetos de pesquisa cadastrados na Plataforma Brasil.

Descricdo do(s) indicador(es)

*2 Boletins Eletrénicos por ano enviados aos CEPs;
*Sistema informatizado de gestdo Plataforma Brasil modular implementada e em

Descri¢do da(s) meta(s) operacio

Acdo(0es) programada(s) e finalizada(s) para o periodo no Plano de Trabalho Semestral (PTS)

N2 total de agGes programadas para o periodo com base no PTS: 2

N¢ total de agdes finalizadas no periodo com base no PTS: 2

a) Comentar sobre o progresso das a¢Ges programadas no PTS:

Uma parte considerdvel do trabalho desenvolvido no ambito da cooperagao, durante o segundo semestre de 2018,
esteve centrado na realizagdo das atividades descritas a seguir. Sdo atividades de carater continuo e, para fins de
melhor compreensdo, foram agrupadas conforme abaixo:

« Apoio ao desenvolvimento de estudos técnicos para o fortalecimento da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(Conep): Por meio de anélises diagndsticas como resultado dos produtos contratados foi possivel identificar lacunas
informacionais e gargalos operativos, permitindo assim, a realizagdo das intervengdes necessarias: fortalecimento dos
pontos focais da Comissdo; melhoria da comunicagdo interna; ajuste de alguns processos internos de trabalho (criagdo
e implementagdo de procedimentos operacionais padrdo - POP); reestruturagdo das reunides ordindrias; instituicdo de
Grupos de Trabalho (GT); realizag¢do de audiéncias publicas.

* Apoio a manutencdo de ferramentas auxiliares para gestdo da Plataforma Brasil: 0 aumento continuo do ndmero de
usudrios do sistema trouxe, como principal desafio, a necessidade de redefinicdo de procedimentos, ferramentas de
atendimento e de funcionalidades, que facilitassem sua utilizagdo e tornassem desnecessdrio o aumento das equipes
de gestdo da Plataforma. Para isso, ao longo do segundo semestre, foram avaliados os principais questionamentos
realizados por meio do canal de atendimento online e para os quais abriram-se as seguintes frentes de trabalho: (l)
criacdo de novos procedimentos operacionais para as equipes de atendimento telefonico; (Il) criacdo de videos
educativos para utilizacdo da Plataforma Brasil e publicagdo nas principais plataformas de distribuicdo de conteldo
(ex.: Youtube); (Ill) disponibilizacdo de funcionalidade para localizagdo do Parecer Consubstanciado de maneira
facilitada; (IV) atualiza¢do das funcionalidades de upload de documentos (tornando desnecessaria a utilizagdo de
software adicional como o plug-in Adobe Flash) e, (V) disponibilizagdo de contelido, manuais e informagdes
atualizadas sobre a Plataforma no aplicativo de apoio da Conep.

b) Detalhar as dificuldades, interven¢des requeridas e/ou sugest&es para execugdo do plano de trabalho, se existentes

N&o houve dificuldades na realizacdo das atividades.

c) Relacionar o progresso das a¢des programadas no PTS com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas:

Ao longo do segundo semestre a quantidade de protocolos de pesquisa analisados pela Conep continuou crescendo,
alcangando, aproximadamente, a marca de trés mil projetos em 2018. A Comissdo tem conseguido analisar,
mensalmente, a totalidade desses protocolos ndo havendo, portanto, passivo e com um tempo médio de tramitacdo
de 25 dias.



Relatério Técnico - Anual 2018

Ao longo do ano foi registrado o ingresso de cento e dez mil novos usudrios na Plataforma Brasil, abrangendo,
aproximadamente, seiscentos e cinquenta mil pesquisadores. As novas funcionalidades implementadas na Plataforma
Brasil conseguiram conter o crescimento do numero de atendimentos, gerando uma redu¢do de 43% dos
atendimentos online (quando comparado com o mesmo periodo do ano anterior). Em 2019 cresce o desafio de
continuar melhorando o atual sistema, mas com a clareza da necessidade de renovagdo tecnoldgica do mesmo.

Neste sentido, as equipes técnicas da Plataforma Brasil e da Coordenagdo de Pesquisa Clinica, do Departamento de
Ciéncia e Tecnologia, do Ministério da Salude, tém trabalhado junto ao Departamento de Informdatica do SUS
(DataSUS) para aquisicdo de uma plataforma tecnoldgica que substituird a Plataforma Brasil.

5.2 RESUMO SEMESTRAL: 22 SEMESTRE

Agoes . s Agoes o -
Agoes finalizadas adiadas/canceladas % estado de avangos das agées

1 9 8 1 90%
2 1 1 0 100%
3 1 1 0 100%
4 1 1 0 100%
5 1 1 0 100%
6 5 5 0 100%
7 2 2 0 100%
Total: 20 19 1 98%

6. RESUMO ANUAL
6.1 AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (com base na execucdo do plano de trabalho semestral)

1) Situacdo do progresso das a¢des programadas, finalizadas com relagédo ao PTS

Avaliagdo geral das a¢des programadas no ano

Situacdo do projeto 12 semestre de 2018 22 semestre de 2018 Anual 2018

R ~
N2 total de RE com a,goes 7 7 77
programadas no periodo

R ~
NQ total de agGes 18 20 38
programadas

R ~
N tQtaI de agdes 14 19 33
finalizadas

Acoes Acbes Acdes % estado de avancos das agdes
programadas finalizadas adiadas/canceladas > ¢ ¢

1/1 18 15 1 85%
2/2 2 2 0 100%
3/3 2 2 0 100%
4/4 2 2 0 100%
5/5 3 2 0 80%
6/6 7 6 0 75%
7/7 4 4 0 100%
Total: 38 33 1 91%
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6.2 CONTRIBUIGAO AS PRIORIDADES DO GOVERNO E AO PLANO ESTRATEGICO DA OPAS

No ambito desta Cooperagdo Técnica, os resultados propostos e alcancados encontram-se consubstanciadas, no Plano
Plurianual (PPA-2016-2019) que expressam o planejamento do Governo Federal, bem como no Plano Nacional de Saude
(PNS) correspondente ao plano setorial, sendo ambos acompanhados anualmente e com vigéncia para quatro anos. Além
disso, esses planos, convergentes entre si, orientam as escolhas da gestdo das politicas publicas na drea da saude.

Destaca-se os Objetivos descritos no PPA e PNS 2016-2019 relacionados a politica de ciéncia e tecnologia e inovagdo em
salde com as suas atribui¢des: (0727) - “Promover a producdo e a dissemina¢do do conhecimento cientifico e tecnoldgico,
analises de situacdo de saude, inovagdo em salde e a expansdo da producgdo nacional de tecnologias estratégicas para o
SUS” e; (1136) - “ Melhorar o padrdo de gasto, qualificar o financiamento tripartite e os processos de transferéncia de
recursos, na perspectiva do financiamento estavel e sustentavel do SUS”.

Nesse sentido, as atividades propostas tém por finalidade apoiar o fortalecimento da capacidade de incorporagao e gestao
das tecnologias em satide no SUS por meio das praticas de avaliagdo de tecnologias em saude; a elaboragdo e revisdo de
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas; o monitoramento e avaliacdo de desempenho das tecnologias incorporadas; o
monitoramento do horizonte tecnoldgico em tecnologias novas e emergentes; a articulacgdo e cooperacdo nacional e
internacional; a divulgacdo e disseminacdo de informagdes relativas a gestdo de tecnologias; o estimulo e qualificacdo da
participacdo social no processo; o apoio técnico aos operadores do direito na judicializacdo em saude e; a colaboragdo para
a atualiza¢do da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais. Essas a¢cdes estado alinhadas a Resolugdao WHA 67.23 da OMS
(Avaliagdo das intervengdes e as tecnologias em saude em apoio a cobertura de saude universal), a Resolugdo CSP 28.R9 da
OPAS (Avaliagdo e Incorporagdo de Tecnologias em Saude nos Sistemas de Saude) e ao Resultado Imediato 4.3.4 do Plano
Estratégico da OPAS (Paises aptos a implementar processos e mecanismos para avaliacdo, incorporacdo e gestdo de
tecnologias em saude e para o uso racional de medicamentos e outras tecnologias em saude).

Por sua vez, o sistema CEP/Conep — que abarca, atualmente, em sua estrutura, mais de um milhdo e quinhentos mil
voluntarios de projetos de pesquisa; mais de quinhentos mil usudrios cadastrados na Plataforma Brasil (entre pesquisadores
e usudrios da Plataforma) e aproximadamente novecentos Comités de Etica em Pesquisa, distribuidos em todo o pais — tem
desenvolvido suas atividades de forma cada vez mais alinhadas com as diretrizes contidas na Resolugdo CSP28.R18 (2012)-
Bioética: Rumo a Integracdo da Etica na Saude, que insta os Estados Membros a (1) buscar garantir niveis apropriados de
capacidade técnica da autoridade sanitaria em analise bioética; (Il) apoiar e promover a incorporacdo da andlise bioética na
formulagdo e implantagdo de politicas e planos e na tomada de decisdo em saude; (1) apoiar e promover a formulacdo de
politicas nacionais e documentos normativos e reguladores sobre temas de bioética; (IV) promover a disseminagdo de
informacgdo sobre bioética entre as organizagGes da sociedade civil e outros atores sociais, esclarecendo as aplicagdes da
bioética nas diferentes areas do trabalho na salde; (V) fortalecer as atividades de comunicagdo em nivel nacional a fim de
obter apoio para a incorporagdo da bioética no trabalho em saude; (VI) estimular a colaboragdo com instituigdes académicas
para o desenvolvimento de programas de formagdo em bioética, com énfase na ética da saude publica; (VII) apoiar a
cooperagao técnica da OPAS para a integracdo da bioética nas diferentes areas do trabalho na saude; (I1X) formar comissGes
nacionais de bioética independentes, multidisciplinares e pluralistas de acordo com a Declara¢do da UNESCO.

Essa cooperagdo constitui instrumento importante de aperfeicoamento técnico, administrativo e de apoio ao
desenvolvimento das politicas publicas em saude para o processo de avaliagdo e incorporagao de tecnologias em saude no
SUS e na regulagdao dos componentes da ética em pesquisa, com efetivas diretrizes para as politicas publicas de saude,
ciéncia, tecnologia e inovagdao do Ministério da Saude.

6.3 LICOES APRENDIDAS/RECOMENDAGCOES

A cooperagdo técnica entre OPAS/OMS e SCTIE/MS possibilita o fortalecimento dos processos de modernizagdo do sistema
de saude e ampliacdo do acesso da populacdo a medicamentos, produtos e procedimentos no ambito do SUS. Também,
permite avangar no cumprimento das a¢Oes programadas e na contribui¢do ao alcance dos resultados esperados no projeto,
bem como realizar os Objetivos propostos no PPA e PNS 2016-2019. Recomenda-se o aprimoramento dos encontros de
monitoramento do projeto para que as atividades planejadas e executadas possam ser aperfeicoadas, podendo gerar mais
visibilidade e potencializar seus resultados.

Em relagdo a ética em pesquisa, destaca-se os avangos no tocante a operacionalizagdo do projeto de qualificagdo dos
Comités de Etica distribuidos por todo o pais. Esta acdo estd relacionada ndo sé ao aprimoramento de sua estrutura e
processos de trabalho mas também a uniformizagdo das andlises técnicas realizadas. Além disso, os estudos desenvolvidos
por meio do Termo de Cooperacgdo subsidiaram a gestdo dos processos de trabalho analiticos e gerenciais desenvolvidos
pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) e as informagdes coletadas e estruturadas foram agregadas a base de
dados estatisticas da Comissdo para acompanhamento quantitativo e longitudinal das tematicas submetidas a sua
apreciagao.
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6.4 EXECUCAO FINANCEIRA (de acordo com o relatério financeiro oficial da OPAS/OMS)

Recursos repassados: US$ 29658006.33
Recursos desembolsados: US$ 22637192.45
Pendente de pagamento: US$ 876844.17
Saldo: US$ 6143969.71




