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1. IDENTIFICAGCAO DO TC/TA

NUMERO DO TC:

TiTULO DO TC:

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

Objeto do TC:

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
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 02/04/2012 Data de término:

01/04/2022
T T
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 prorrogagdo R$0,00
TA: 5 recurso R$16.123.760,38
TA: 6 recurso R$6.436.159,00

Valor Total no TC:

Area técnica

AREA TECNICA RESPONSAVEL NA CONTRAPARTE

RS 88.882.781,38

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Salude/Departamento de Gestdo e
Incorporacgdo de Tecnologia - SCTIE/DGITS (SCTIE/DGITS/MS)

Area técnica

Responsavel: Hélio Angotti Neto
Endereco: Esplanada dos Ministérios, Bloco G, 82 andar
Telefone: (61) 3315-9230 E-mail: | helio.neto@saude.gov.br

AREA TECNICA RESPONSAVEL NA OPAS/OMS

Medicamentos, Tecnologias e Pesquisa em Saude (UT MTS)

Responsavel: Maria de Los Angeles Cortés
Endereco: Setor de Embaixadas Norte, Lote 19 - Brasilia, DF
Telefone: (61) 3251-9543 E-mail: cortesmar@paho.org
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2. CONTEXTO

O Termo de Cooperagdo 76, vigente desde 2012, tem como objetivo o fortalecimento dos processos de inovagdo e regulagdo em
saide com énfase na incorporacdo de tecnologias em satde no Sistema Unico de Satde e na regulagdo dos componentes da ética
em pesquisa.

No ambito deste termo de cooperagdo, as a¢des planejadas e desenvolvidas tiveram como foco principal, o aprimoramento de
novos processos que se fazem necessdrios dentro da continua evolugdo do SUS, com destaque para o suporte a tomada de
decisdo baseada em evidéncias cientificas. Sem perder de vista também, a garantia da sustentabilidade do sistema de saude.
Neste pleito, o termo de cooperagado visa, dentre outros objetivos, fomentar atividades relacionadas a avaliagdo de tecnologias em
salde (ATS), com o intuito de atualizar o rol de tecnologias ofertadas pelo SUS a populagdo brasileira, subsidiando as
recomendagdes da Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Salide (Conitec).

Para responder as necessidades de fortalecimento da inovagdo e regulagdo em saude, varias atividades vém sendo desenvolvidas
por meio do Termo de Cooperagdo, como apoio as reuniGes da Conitec, elaboracdo de pareceres técnico-cientificos, notas
técnicas, elaboragdo e revisdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas e relatérios de recomendacdo que subsidiam as
decisdes da Conitec. Além disso, sdo elaboradas e disponibilizadas sinteses de evidéncias/fichas técnicas sobre tecnologias em
saude, notas técnicas e outras a¢Oes para qualificar as decisdes judiciais com vista a minimizar a judicializacdo do direito a saude
no pais. Por fim, outras frentes tém sido desenvolvidas no ambito desta cooperagdao, como a ampliagdo e aprimoramento da
participagdo social na ATS (ex: paciente-testemunho no Plenario da Conitec) e a participagdo do Ministério da Saude do Brasil em
redes internacionais de ATS.

No primeiro semestre de 2021, as atividades continuaram sendo pautadas a luz da nova Matriz Légica, que entrou em vigor com a
assinatura do 62 Termo de Ajuste ao TC 76. As atividades previstas foram executadas com sucesso, com entrega de importantes
trabalhos e celebragdo de novas parcerias para o avango e aprimoramento da gestdo de tecnologias no SUS.

Esse relatério técnico apresenta os resultados parciais dessa cooperacao, referente as agdes planejadas no Plano de Trabalho
Anual — PTA2021.

3. 12 SEMESTRE DE 2021
3.1 AVANCOS DO PROJETO BASEADOS NOS RESULTADOS ESPERADOS
1) AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (com base na execugdo do plano de trabalho anual)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Légica)

N2 do RE/Descri¢do do RE: Gestdo do Processo de Incorporagao de Tecnologias no SUS qualificada.

Indicador(es)

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

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

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

NQ total de agGes programadas para o periodo com base no PTA: 4

N2 total de agGes finalizadas no periodo com base no PTA: 2

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

As agGes programadas no Plano de Trabalho Anual (PTA) de 2021 para este Resultado Esperado foram planejadas com
o objetivo de manter e apoiar as reunides da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude (Conitec), fomentar capacitagdes e eventos no escopo da gestdo, avaliagdo de tecnologias e inovagdo em salde
e viabilizar a produgdo de estudos técnicos contratados e desenvolvidos para atender as demandas do Departamento
de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias e Inovagdo em Saude (DGITIS/SCTIE/MS) e da Conitec, subsidiando a
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE). Segue abaixo, as a¢bes
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planejadas e seus respectivos status corrente:

* Prover a logistica para a realizacdo das reunies da Conitec e da execu¢do dos encaminhamentos que dela ocorram:
Foram sete (7) reuniGes da Conitec no primeiro semestre de 2021, realizadas na modalidade de web conferéncia.
Essas reunides sdo transmitidas online e as gravagdes delas, disponiveis no sitio eletrénico da Conitec:
http://conitec.gov.br/reunioes-conitec.

* Apoiar a elaboragdo de estudos técnicos especializados para viabilizar as estratégias e agdes preconizadas pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (Conitec): Trata-se uma agdo chave no
escopo de atuacdo do DGITIS, que objetiva a producdo de estudos técnicos especializados sobre diversas tecnologias
de saude, segundo critérios de seguranca, eficacia, custo-efetividade e impacto orcamentario; além da elaboragdo de
notas técnicas e pareceres técnico-cientificos para subsidiar as demandas do departamento, bem como a tomada de
decisdo pelo Plendrio da Conitec. No primeiro semestre de 2021 foram publicados trinta e um (31) Relatérios de
Recomendacdo de incorporagdo, ampliagdo de uso, ndo incorporacdo e exclusdo. Relaciona-se abaixo alguns dos
estudos técnicos elaborados:

- Vacina da Fiocruz [ChAdOx-1 (Vacina Covid-19 recombinante)] e da Pfizer/Wyeth [BNT162b2 (Vacina Covid-19)] para
prevengdo da Covid-19;

- Diretrizes Brasileiras para Tratamento Hospitalar do Paciente com COVID-19 - Capitulo 1: Uso de oxigénio, intubacdo
orotraqueal e ventilagdo mecanica;

- Implante percutaneo de vélvula adrtica (TAVI) para tratamento da estenose adrtica grave em pacientes inoperaveis;
- Citrato de tofacitinibe para o tratamento de pacientes adultos com retocolite ulcerativa ativa moderada a grave com
resposta inadequada, perda de resposta ou intolerancia aos medicamentos sintéticos convencionais;

- Oxigenagdo Extracorpdrea (ECMO) para Suporte de Pacientes com Insuficiéncia Respiratdria Grave e Refratdria;

- Teste diagndstico, point of care, de Cryptococcal Antigen Lateral Flow Assay (CRAG-LFA) para detecgdo de infecgdo
por Cryptococcus e diagndstico de meningite criptocécica em pessoas vivendo com o virus da imunodeficiéncia
humana (PVHIV);

- Secuquinumabe para tratamento da artrite psoriasica ativa em pacientes adultos na primeira etapa de terapia
bioldgica;

- Nusinersena para tratamento da Atrofia Muscular Espinhal 5q tipo Il e Il (inicio tardio);

- Canabidiol para tratamento de criangas e adolescentes com epilepsias refratarias aos tratamentos convencionais.

Destaca-se como ac¢do estratégica no enfrentamento ao novo coronavirus, a producdo de estudos técnicos sobre
vacinas e outras tecnologias para tratamento da COVID-19 que foram pautadas e apreciadas na Conitec.

Para a acdo planejada “Realizar e participar de eventos, congressos, semindrios, oficinas, reunides técnicas e
conferéncias nacionais e internacionais relacionadas ao tema de gestdo, avaliagdo de tecnologias e inovagdao em
saude”, foi possivel viabilizar a participagao de técnicos do DGITIS e outras instituicdes parceiras no HTAi Annual
Meeting 2021, realizado em formato online entre os dias 19 e 23 de junho. Sob a tematica de Inovagao em Avaliagao
de Tecnologias em Saude (ATS), aproximadamente 1,2 mil participantes de 75 paises estiveram reunidos na
plataforma virtual para discutir e compartilhar experiéncias sobre o processo de ATS. A Secretaria-Executiva da
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide (Conitec) esteve presente em dois
momentos do evento, compartilhando a experiéncia brasileira na avaliacdo de tecnologias para Covid-19 e discutindo
novas iniciativas de participac¢do social.

Por fim, destaca-se intensa produgao de estudos por parte das instituicdes parceiras da Conitec, os Nucleos de
Avaliagdo de Tecnologias em Saude (Nats), contratados pela modalidade de carta-acordo. Os projetos, acompanhados
e monitorados de perto pela OPAS Brasil e DGITIS, estdo sendo desenvolvidos por onze (11) Nats e até junho de 2021,
ja foram entregues vinte e oito (28) estudos de ATS e Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDTs).

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

Em decorréncia da pandemia de COVID-19, as a¢0es planejadas foram parcialmente afetadas, com cancelamento das
reunides presenciais da Conitec e adiamento por tempo indeterminado, da participa¢do presencial ou realizagdo dos
eventos, congressos, semindrios, oficinas, reunides técnicas e conferéncias nacionais e internacionais relacionadas ao
tema de gestdo, avaliagdo de tecnologias e inovagdo em saude. Para minimizar os impactos da pandemia nas a¢oes
estratégicas planejadas, as reunides da Conitec foram realizadas virtualmente por meio de plataforma de web
conferéncia e solugdes tecnoldgicas estdo em continuo desenvolvimento para viabilizar a continuidade das atividades
relacionadas a gestdo do processo de incorporagdo de tecnologias no SUS.

c) Relacionar o progresso das a¢des programadas no PTA com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas
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Segue abaixo, informagbes sobre indicadores, metas e quantitativos alcancados para o Resultado 1, conforme
estabelecido na Matriz Légica.

INDICADOR: Processos analisados com recomendacdo final da Conitec em até 180 dias no ano, prorrogaveis por mais
90 dias no ano.

META: 90% dos processos analisados com recomendacao final da Conitec em até 180 dias no ano, prorrogaveis por
mais 90 dias no ano.

QUANTITATIVOS ALCANGCADOS: O DGITIS, Secretaria-Executiva da Conitec, finalizou a analise completa de trinta e um
(31) processos de Avaliagdo e Incorporagdo de Tecnologias de Saude no ambito do SUS. Todos os processos (100%)
foram concluidos dentro do prazo instituido pela Lei n2 8.080/1990, de até 270 dias.

Ademais, foram recebidas cinquenta (50) demandas no primeiro semestre de 2021, sendo que dezessete 17 ja estdo
com recomendacado final e vinte e nove (29) demandas estdo em andlise e por enquanto, dentro dos prazos legais. As
demais demandas foram encerradas por solicitagdo do demandante ou ndo passaram pela analise de conformidade.
O desempenho foi considerado satisfatorio, tendo em vista que a natureza do trabalho realizado pelo DGITIS
apresenta algumas especificidades, principalmente no que se refere a complexidade técnica de alguns temas, exigindo
o envolvimento de diversos profissionais com expertises diferentes.

AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (com base na execucdo do plano de trabalho anual)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Logica)

Ne do RE/Descricio do RE: 5 Evidéncias Cientificas disponibilizadas para decisdes judiciais.

Indicador(es)

*Numero de sintese de evidéncias/fichas técnicas sobre tecnologias em satde
Descricdo do(s) indicador(es) disponibilizadas no endereco eletronico da CONITEC no ano.

*20 sinteses de evidéncias/Fichas técnicas sobre tecnologias em saude
disponibilizadas CONITEC no ano.

Descrigdo da(s) meta(s)

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

NQ total de agGes programadas para o periodo com base no PTA: 1

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

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

A acdo programada no Plano de Trabalho Anual (PTA) de 2021: “Subsidiar a produgdo de informacGes técnicas sobre
medicamentos e outras tecnologias em salde para os atores do sistema de justica, casas legislativas, sociedades
médicas, associagcles de pacientes, gestores e profissionais de saude” estd relacionada as estratégias desenvolvidas
pelo DGITIS e pela Conitec em subsidiar os atores do Sistema de Justica, gestores e profissionais de saude na tomada
de decisdo. Foca principalmente nas tecnologias que sao judicializadas no pais.

Portanto, a producdo de contetdo e documentos baseados em evidéncias cientificas disponiveis a respeito da eficacia,
seguranga, custo-efetividade e outras informacdes técnicas das tecnologias pode auxiliar os operadores do direito e
demais profissionais a tomarem a decisdo de forma racional e baseada em informacdes atualizadas.

No primeiro semestre de 2021, foram elaboradas e disponibilizadas no portal da Conitec
(http://conitec.gov.br/perguntas-e-respostas-v2), cinco (5) sinteses/fichas técnicas de perguntas e respostas sobre a
utilizagdo de diversas tecnologias em saude, contendo informagGes sobre a existéncia de registro na Anvisa, preco
CMED, analise pela Conitec, alternativas terapéuticas existentes no SUS, entre outras. Contém, ainda, informacgdes
sobre as evidéncias cientificas disponiveis a respeito da eficacia, seguranca e custo-efetividade das tecnologias.

Ressalta-se, na sequéncia, o detalhamento da produgdo de algumas fichas técnicas de perguntas e respostas:
- Alfagalsidase para doenga de Fabry;
- Beta-agalsidase para doenca de Fabry;
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- Cultura liquida automatizada para detecgao de micobactérias e teste de sensibilidade aos antimicrobianos utilizados
no tratamento da tuberculose;

- Delamanida para o tratamento de tuberculose multirresistente e tuberculose com resisténcia extensiva;

- Nivolumabe para melanoma;

O Departamento responde diariamente, com base em evidéncias cientificas, os questionamentos do Ministério
Publico, Defensoria Publica e Magistratura, além de emitir pareceres para defesa da Unido nos processos em que a
mesma é parte. Ademais, no primeiro semestre de 2021 os esforgos também foram direcionados ao levantamento e
analise da judicializagdo no ambito do departamento e a avaliagdo das respostas fornecidas (oficios ou notas técnicas)
aos magistrados.

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

N3o houve dificuldades na execugdo das a¢des previstas.

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

Segue abaixo, informagdes sobre indicador, meta e quantitativos alcangados para o Resultado 2, conforme
estabelecido na Matriz Ldgica.

INDICADOR: Nimero de sintese de evidéncias/fichas técnicas sobre tecnologias em saude disponibilizadas no
endereco eletronico da Conitec no ano.

META: 20 sinteses de evidéncias/Fichas técnicas sobre tecnologias em satde disponibilizadas Conitec no ano.
QUANTITATIVOS ALCANCADOS: Até junho de 2021, o DGITIS, Secretaria-Executiva da Conitec, elaborou e
disponibilizou no portal da Conitec (http://conitec.gov.br/index.php/direito-e-saude), cinco (5) novas sinteses/fichas
técnicas de perguntas e respostas de diversas tecnologias em saude, para proporcionar o acesso da populagdo e dos
operadores do Direito as informagdes técnicas relacionadas a avaliagdo e incorporagdo de tecnologias em saude.
Considerando que a meta prevista é anual, considera-se que as entregas estdo sendo cumpridas com éxito. Ademais,
as evidéncias disponibilizadas aos operadores de direito ndo se restringem somente a publicizacdo de fichas técnicas,
visto que faz parte do escopo do departamento, a produgdo de respostas didrias por meio de oficios e notas técnicas,
as demandas provenientes do sistema de justica.

AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (com base na execucdo do plano de trabalho anual)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Lagica)

Publicidade e transparéncia para participagao 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 relatérios de recomendac¢do da avaliagdo de medicamentos,
Descricdo do(s) indicador(es) produtos e procedimentos da CONITEC com versdo para sociedade disponibilizados
em consulta publica no ano.

*100% dos relatoérios de recomendagdo na versado para a sociedade disponibilizados
Descrigdo da(s) meta(s) em consulta publica no ano.

Acdo(oes) programada(s) e finalizada(s) para o periodo no Plano de Trabalho Anual

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

N2 total de a¢Ges finalizadas no periodo com base no PTA: 1

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

As acgGes planejadas para alcance deste resultado objetivaram o envolvimento da perspectiva da sociedade no
processo de tomada de decisdo. Ademais, cumpre com a atribui¢do da Conitec em promover agdes que favorecam e
estimulem a participacgdo social no processo de avaliagdo das tecnologias em saude utilizadas no SUS.
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Abaixo, segue as acdes planejadas para o alcance do Resultado 03 e as principais atividades desenvolvidas no primeiro
semestre de 2021.

1) Disseminar informacgGes por meio dos canais de comunicagdo (sites, e-mail marketing), produzir noticias e material
de divulgacdo sobre a ATS, PCDT e as a¢Ges desempenhadas pelo Departamento de Gestdo e Incorporagao de
Tecnologias e Inovagdo em Saude (DGITIS): Ressalta-se aqui a manutencdo das iniciativas do departamento
direcionadas a comunicagdo, com o objetivo de possibilitar ao cidaddao maior acesso as questdes relacionadas ao
tema, de modo que as informagdes essenciais sobre as tecnologias demandadas e avaliadas sejam continuamente
disponibilizadas. Dentre os meios de informacdo utilizados pelo DGITIS estdo: sitio eletrénico da Conitec e da REBRATS
(Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em Saude), relatdrios para a sociedade, consultas publicas, legislagdo,
calendario de reunies/pauta/ata da Conitec e canais de comunicagdo direta entre a sociedade e o DGITIS (fale
conosco, e-mail marketing e Lei de acesso a informacgao).

No primeiro semestre de 2021, destaca-se a disponibilizagdo no sitio eletrénico da Conitec, as pautas das reunides
atualizadas e suas respectivas gravagoes. Ainda, atualizagdo didria do painel “Conitec em numeros”, disponivel
em:https://datastudio.google.com/embed/reporting/ed1f017c-58e0-4177-aeb2-61f59d50b183/page/PzChB. Esta
plataforma atualiza informacgGes para acompanhamento das demandas de incorporagéo de tecnologias no SUS. Dados
como quantitativo de demandas, consultas publicas, tipo de tecnologias e recomendac¢des podem ser encontradas
nesta plataforma.

Por fim, foram veiculadas setenta e quatro (74) noticias e informes publicados no site da Conitec somente no periodo
de janeiro a junho de 2021. Essas noticias e informes, em uma linguagem mais jornalistica e acessivel a sociedade,
tratam das principais atividades da Conitec, do chamamento para participagao de consultas publicas e das decisGes
deliberadas pela Conitec.

Estas atividades s3ao muito importantes no processo de incorporagao de tecnologias no SUS, pois possibilita o acesso a
todo o contetdo discutido, e consequentemente, promove transparéncia das a¢oes da Conitec perante a sociedade.

2) Incentivar a elaboragdo de informes para a sociedade sobre as tecnologias em saude: No primeiro semestre de
2021, foram produzidos 42 (quarenta e dois) relatdrios técnicos em versao simplificada, com vocabulario acessivel e
adequado a populagdo em geral, com destaque para os seguintes temas: a) Rendesivir para tratamento de pacientes
com Covid-19 hospitalizados com pneumonia e necessidade de suplementagdo de oxigénio; b) Alfarurioctocogue
pegol para tratamento de pacientes com hemofilia A; c) Opioides fracos (morfina, codeina e tramadol) para o
tratamento da dor cronica; d) Duloxetina para o tratamento da dor neuropatica e da fibromialgia; e) Anti-
inflamatdrios ndo esteroides tépicos para dor cronica musculoesquelética ou por osteoartrite e; f) Selexipague para
pacientes adultos com hipertensao arterial pulmonar (HAP - Grupo I) em classe funcional lll que ndo alcangaram
resposta satisfatoria com ERA e/ou PDES5i, como alternativa a iloprosta.

Ressalta-se que os relatérios para a sociedade sdao materiais produzidos com o intuito de informar, em linguagem
acessivel, a sociedade e de certa forma e ndao somente, qualificar as contribuicdes dos mesmos nas pautas de
incorporacdo. Os relatdrios podem ser encontrados no sitio eletrénico da Conitec:
http://conitec.gov.br/index.php/consultas-publicas-2021-encerradas.

Além do exposto, foram realizadas até junho de 2021, cinquenta e trés (53) consultas publicas, que somou com 24.314
contribuigdes técnico-cientificas ou de opinido. A consulta publica é uma poderosa ferramenta de participagdo social e
um mecanismo de publicidade e transparéncia utilizado pela Conitec para obter informacgdes, opinides e criticas da
sociedade a respeito de determinado tema e deste modo, embasar o processo de tomada de decisdo para a inclusao
de medicamentos e outras tecnologias no SUS. Essas contribui¢Ges sdo organizadas e inseridas nos relatoérios técnicos
para analise dos membros do plendrio da Conitec.

Outra importante acdo estratégica para alcance do resultado de promover a publicidade e transparéncia para
participagdo social no processo de gestdo e incorporacdo de tecnologias sdo as chamadas publicas para voluntarios no
espaco "Perspectiva do Paciente", nas reunides da Conitec. O voluntario apresenta o seu relato na reunido, com a
finalidade de oferecer a visdo do usuario do SUS ao relatar suas experiéncias no enfrentamento das mais diversas
condigBes de saude. No primeiro semestre de 2021 foram publicadas quarenta e quatro (44) chamadas para as mais
diversas pautas da Conitec, para condi¢cdes de saude como Hipertensdo Pulmonar, Atrofia Muscular Espinhal, Doenga
Renal Crénica, Asma, Dor crénica e outras doencas. As chamadas publicas e os tdpicos podem ser encontrados neste
link: http://conitec.gov.br/chamadas-publicas-paciente-testemunho-2021-encerradas.

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

N3o houve dificuldades na execugdo das agdes previstas

c) Relacionar o progresso das a¢des programadas no PTA com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas
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4)

Segue abaixo, informagdes sobre indicador, meta e quantitativos alcangados para o Resultado 3, conforme
estabelecido na Matriz Ldgica.

INDICADOR: Percentual de relatérios de recomendacdo da avaliagdo de medicamentos, produtos e procedimentos da
Conitec com versdo para sociedade disponibilizados em consulta publica no ano.

META: 100% dos relatdrios de recomendagdo na versdo para a sociedade disponibilizados em consulta publica no
ano.

QUANTITATIVOS ALCANCADOS: As agdes programadas no PTA colaboraram diretamente para o alcance do resultado
esperado, com a publicagdo de 100% dos relatérios de recomendagdo referentes a medicamentos, produtos e
procedimentos na versdo adaptada para a sociedade disponibilizados em consulta publica e apds deliberagdo final.

AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (com base na execucdo do plano de trabalho anual)

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)

Descrig¢do da(s) meta(s)

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

N@ total de agGes programadas para o periodo com base no PTA: 3

N2 total de agdes finalizadas no periodo com base no PTA: 2

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

As agOes programadas para o RE4 visaram apoiar a elaboracdo e atualizacdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT). Esse resultado propde a producdo de documentos técnicos-cientificos, que sdo instrumentos
norteadores de conduta das praticas clinicas para uma série de doencas e outros agravos de saude. O processo de
elaboragdo dos protocolos e diretrizes no ambito do Ministério da saude estd baseado nas recomendagbes das
Diretrizes Metodoldgicas: elaboragdo de diretrizes clinicas.

O DGITIS coordena a Subcomissdo Técnica de PCDT e apoia tecnicamente as dreas do Ministério da Saude na definigdo
de temas prioritarios e constituicdo dos protocolos. Ademais, estabelece parcerias com Nucleos de Avaliagdo de
Tecnologias (NATS) para elaboragdo das diretrizes e supervisiona sua execuc¢do. Todos os protocolos elaborados ou
atualizados passam por avaliagdo na Conitec e sdo disponibilizadas em consultas publicas e enquetes. Abaixo segue as
acGes planejadas e o progresso de execu¢do das mesmas:

1) Capacitar profissionais para a elaboragdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), como também de
estudos e pesquisas em ATS e MHT: No primeiro semestre de 2021 ocorreram alguns eventos virtuais ou cursos em
formato de EaD (Ensino a Distancia), capitaneados pelo Hospital Alemdo Oswaldo Cruz (HAOC) e Hospital Moinhos de
Vento (HMV), por meio da iniciativa PROADI-SUS. Ressalta-se que as iniciativas de capacita¢do sdo coordenadas por
integrantes do DGITIS e fazem parte do objetivo de ampliar e qualificar a rede de grupos de elaboradores internos e
externos. Elaboragdo de Pareceres Técnico-Cientificos, RevisGes Sistematicas, GRADE, Desenvolvimento de Diretrizes,
foram alguns dos temas debatidos nas capacita¢des realizadas em 2021.

2) Apoiar a elaboragdo de estudos de avaliagdo de tecnologias em salide para subsidiar possivel incorporagdo dessas
pela Conitec, com possibilidade de subsidiar a elaboragdo e atualizagdo de PCDT direcionados as condigGes clinicas
selecionadas: Esta a¢do contempla os desdobramentos do processo de atualizacdo e elaboragdo de PCDT, que por
vezes, requerem a apreciagdo prévia da Conitec da incorporacdo de tecnologias que serdo incluidas nos protocolos e
diretrizes. Assim sendo, esta contemplada nesta a¢do a publicacdo dos trinta e um (31) Relatdrios de recomendacao
da Conitec no primeiro semestre de 2021, em que boa parte destas recomendacgdes subsidiaram ou irdo subsidiar a
elaboragdo e atualizagdo de PCDT.
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3) Apoiar a elaboragdo e atualizagdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT): No primeiro semestre de
2021, foram publicados onze (11) PCDTs. Abaixo, destaca-se todos eles:

1) Diretrizes Brasileiras para Tratamento Hospitalar do Paciente com COVID-19 - Capitulo 1: Uso de oxigénio,
intubacdo orotraqueal e ventilagdo mecanica

2) Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno Esquizoafetivo

3) Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Artrite Psoriaca

4) Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Mucopolissacaridose Tipo VIl — Sindrome de Sly

5) Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Artrite Reativa

6) Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Hipotireoidismo Congénito

7) Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Atenc?a?o Integral a?s Pessoas com Infecc?o?es Sexualmente
Transmissi?veis (IST)

8) Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Leucemia Mieloide Cronica do Adulto

9) Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Esclerose Multipla

10) Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Imunossupressdo no Transplante Cardiaco

11) Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Imunossupressdo em Transplante Renal.

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

A principais dificuldades para o cumprimento das a¢Ges pactuadas para o periodo estiveram relacionadas a da
pandemia do novo coronavirus. As acdes seguiram em andamento por meio virtual.

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

As acGes programadas para o Resultado Esperado 4 visaram apoiar a elaboracdo e atualizagdo de Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Esse resultado propde a producdo de documentos técnicos-cientificos, que sdo
instrumentos norteadores de conduta das praticas clinicas para uma série de doencas e outros agravos de saude.
Abaixo, segue o indicador proposto e a meta alcangada:

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

META: 12 Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas elaborados/revisados no ano.

QUANTITATIVOS ALCANCADOS: As acdes programadas no PTA colaboraram diretamente para o alcance do resultado
esperado, que até o memento, conta com a publicacdo final de onze (10) PCDTs e uma (1) Diretrizes Diagndsticas e
Terapéuticas (DDT). O alcance deste resultado é exitoso, considerando a complexidade e tempo que se leva para a
publicagdo de um protocolo, considerando que o processo de elaboragdo e atualizagdo é composto por diversas
etapas e envolvem a participacdo de diferentes atores.
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AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (com base na execucdo do plano de trabalho anual)

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
no ano;
*Numero de Relatérios de monitoramento de tecnologias incorporadas.

Descri¢do do(s) indicador(es)

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

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

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

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

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

Este RE apresenta duas frentes importantes no processo da ATS. A primeira delas, o Monitoramento do Horizonte
Tecnoldgico (MHT), que tem como objetivo identificar tecnologias novas e emergentes e prever os impactos que essas
possam causar no sistema de saude. Desta forma, o MHT pode auxiliar o processo de incorporagao, no que diz
respeito a antecipa¢do das demandas e a identificagcdo de tecnologias com potencial impacto no SUS.

A outra frente contemplada neste resultado trata-se do monitoramento das incorporagdes, que vai de encontro
também a umas das atribui¢des do Ministérios da Saide e mais especificamente do DGITIS em apoiar o
monitoramento e a avaliagdo da efetividade das tecnologias incorporadas no SUS. Neste escopo, o que se espera
obter sdo informagdes como disponibilidade da tecnologia para sua utilizagdo no SUS, se a tecnologia esta sendo
utilizada de modo adequado, a efetividade clinica e seguranga das tecnologias no mundo real e o custo-efetividade e
impacto orgamentario destas tecnologias apds incorporagao no SUS.

Segue abaixo, as a¢des planejadas no PTA 2021 e o desempenho das atividades realizadas pelo DGITIS:

1) Apoiar estudos e projetos de monitoramento e reavaliagdo de tecnologias em saude incorporadas: Esta agdo,
focada no monitoramento pds incorporagao, objetiva avaliar a efetividade de uma determinada tecnologia frente as
demais terapias no tratamento de uma determinada condigdo, utilizando dados de vida real, na perspectiva do
Sistema Unico de Satde (SUS). No primeiro semestre de 2021 foram publicados quatro (4) estudos de monitoramento
de tecnologias incorporadas no SUS, a saber:

- Monitoramento do transplante cardiaco no Brasil: 2000 a 2015;

- Monitoramento do transplante hepatico no Brasil: 2000 a 2015;

- Monitoramento do transplante pulmonar no Brasil: 2000 a 2015;

- Monitoramento do transplante renal no Brasil: 2000 a 2015;

Ademais, dois estudos que avaliaram o desempenho de tecnologias em satide em condi¢Ges de mundo real:

- Natalizumabe no tratamento da Esclerose Multipla Remitente Recorrente (EMRR);

- Betainterferonas 1a, Betainterferona 1b e Acetato de glatiramer no tratamento da Esclerose Multipla Remitente
Recorrente (EMRR).

2) Realizar monitoramento da entrada de novas tecnologias no mercado, por meio de estudos e projetos em parceria
com instituicOes de ensino, pesquisa e assisténcia, antecipando futuras submissdes a Conitec: Esta acdo objetiva
prover capitulos sobre Monitoramento do Horizonte Tecnolégico que fazem parte dos Relatérios de Recomendacgao
da Conitec e dos PCDTs além de produzir informes e alertas. Nesse sentido, foram produzidos 31 capitulos de MHT
para os Relatérios de Recomendagdo da Conitec publicados em 2021; trés (3) Alertas, que sdo estudos que
sinalizam/alertam para uma determinada tecnologia nova e emergente e dois (2) informes, que sdo estudos que
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6)

rastreiam tecnologias novas e emergentes numa determinada area.

Segue abaixo os alertas e informes produzidos:

- Alerta: Baricitinibe para o tratamento da Covid-19;

- Alerta: Sarilumabe para o tratamento da Covid-19;

- Alerta: Banlanivimabe em monoterapia e em terapia combinada com etesevimabe para o tratamento da Covid-19;
- Informe: Produtos de terapia avangada;

- Informe: Medicamentos em desenvolvimento para o tratamento do Carcinoma de Células Renais claras (CCRcc);

Ademais, todos os estudos publicados relacionados a monitoramento de tecnologias em saide podem ser
encontrados no sitio eletronico da Conitec: http://conitec.gov.br/index.php/monitoramento-de-tecnologias.

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 informacgdes para alimentar o sistema de MHT (Monitoramento do
Horizonte Tecnoldgico), que muitas vezes estdo restritos a industria e as agéncias reguladoras.

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

Segue abaixo, informacgGes sobre indicador, meta e quantitativos alcangados para o Resultado 5, conforme
estabelecido na Matriz Ldgica.

INDICADORES: Numero de Alertas e Informes sobre Tecnologias novas e emergentes elaborados no ano e Numero de
Relatérios de monitoramento de tecnologias incorporadas.

META: 4 Alertas e/ou Informes sobre tecnologias novas e emergentes elaborados e 4 Relatérios de monitoramento de
tecnologias incorporadas, no ano.

QUANTITATIVOS ALCANCADOS: Até junho de 2021 foram publicados trés alertas e dois informe sobre tecnologias
novas e emergentes, além de 31 capitulos de MHT que comp&em os Relatérios de Recomendagdo da Conitec.

A meta também foi alcangada para o indicador: “4 Relatérios de monitoramento de tecnologias incorporadas”, com a
publicagdo de 6 estudos de monitoramento e reavaliagao de tecnologias, especificada na se¢do anterior.

AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (com base na execugio do plano de trabalho anual)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Légica)

Redes nacionais e internacionais de Avaliagdo de Tecnologias em Saude

0 ic3 .
Ne do RE/Descricao do RE: ® | fortalecidas. (REBRATS, RedETSa, etc).

Indicador(es)

Numero de estudos de avaliagdes de tecnologias em saude (ATS) elaborados no

Descrigdo do(s) indicador(es)

ano.
Descricdo da(s) meta(s) *10 estudos de avaliagdes de tecnologias em saude (ATS) elaborados no ano.

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

N2 total de agbes programadas para o periodo com base no PTA: 2

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

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

O Resultado Esperado 6 objetiva o fortalecimento das redes de ATS, constituidas por Nucleos de Avaliagdo de
Tecnologias em Saude — NATS e outras instituicdes que tenham entre suas finalidades a Avaliagdo de Tecnologias em
Saude — ATS. Além da Rede Brasileira de Avaliagdo de Tecnologias em Saude (REBRATS), gerida pelo DGITIS, a Conitec
é membro de outras redes internacionais de ATS, como a Rede de Avaliagdo de Tecnologias em Saude das Américas
(RedETSA), a INAHTA (International Network of Agencies for Health Technology Assessment) e o HTAI (Health
Technology Assessment international).

Segue abaixo, as a¢les planejadas no PTA 2021 e comentdrios das atividades realizadas:
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1) Apoiar as atividades de gestdo da Rede Brasileira de Avaliagdo de Tecnologias em Saude (REBRATS): Nesta acdo,
previu-se todas as atividades que estivessem relacionadas ao secretariado da rede, sob responsabilidade do DGITIS.
Neste sentido, acGes de articulagdo com os membros, divulgacdo de noticias e oportunidades, publicacdo e divulgacdo
de diretrizes metodoldgicas, capacitagdo e atualizagdo foram algumas dessas realizagGes. Destaca-se que no primeiro
semestre de 2021 foram realizadas quatro conferéncias online e gratuitas do SIGREBRATS com os temas:

» “Atualizacdo das Diretrizes Metodoldgicas Elaboragdo de Pareceres Técnico-Cientificos”;

» “Efetividade clinica comparativa dos medicamentos bioldgicos utilizados no tratamento de doengas reumaticas”;

¢ “Aspectos de Monitorizagao Pds-Comercializagdo da Nova Regulamentacdo Europeia para dispositivos médicos e seu
potencial impacto nos estudos de Avaliagdo de Tecnologia em Saude (ATS)”;

¢ “O impacto da incorporacdo de medicamentos biossimilares nas Diretrizes Terapéuticas Oncoldgicas do SUS”.

2) Apoiar a realiza¢do do Il Congresso da Rede Brasileira de Avaliacdo de tecnologias em Sadde (REBRATS) e XlI
Reunido da Rede de Avaliagdo de Tecnologias em saude das Américas (RedETSA) e outros eventos envolvendo Nucleos
de Avaliagdo de Tecnologias.

Neste ambito, foi realizado o | Encontro Norte-Nordeste de Nucleos de Avaliagdo de Tecnologias em Satde (NATS)
com o tema: “Institucionalizagdo da ATS através do fortalecimento dos NATS”. Rede Brasileira de Avaliagdo de
Tecnologias em Saude (REBRATS) foi uma das apoiadoras do evento.

Além disso, ja estd em curso a organizacdo do Il Congresso da Rede Brasileira de Avaliagdo de tecnologias em Saude
(REBRATS) e XII Reunido da Rede de Avaliagdo de Tecnologias em saude das Américas (RedETSA), prevista para
acontecer no segundo semestre de 2021.

Foram feitos alguns encaminhamentos decorrentes das reuniGes com os membros da comissao cientifica e com o
secretariado da RedETSA, como a realizagdo de enquete para temas prioritdrios a serem abordados na programacao
cientifica e dos eixos tematicos para submissdo de resumos.

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 a¢des programadas no PTA com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas

Segue abaixo, informagbes sobre indicador, meta e quantitativos alcangados para o Resultado 6, conforme
estabelecido na Matriz Légica.

INDICADOR: Numero de estudos de avaliagdes de tecnologias em salde (ATS) elaborados no ano.

META: 10 estudos de avaliacGes de tecnologias em satide (ATS) elaborados no ano.

QUANTITATIVOS ALCANCADOS: Neste indicador, é importante pontuar que o mesmo foi pensado considerando a
plataforma SisRebrats (Sistema de Informacdo da Rede Brasileira de Avaliagdo de Tecnologia em Saude) como
repositério de estudos em que as instituicdes membro da rede pudessem depositar seus estudos ali. Considerando
gue esse sistema se encontra fora do ar, tornou-se invidvel contabilizar a produgdo de estudos pelos membros da rede
de forma independente. Entretanto, cabe frisar que atualmente sdo 129 NATS cadastrados na Rede e destes, 102 sao
ativos que produzem estudos de ATS para subsidiar as mais diversas esferas da gestdo, seja ela a nivel hospitalar,
municipal, estadual, federal ou outro contexto local. Por fim, pontua-se aqui que a meta de dez estudos foi facilmente
alcancada, visto que muitas destas instituicdes produzem estudos de ATS para subsidiar a Conitec.
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7)  AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (com base na execugdo do plano de trabalho anual)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Logica)

N¢ do RE/Descri¢do do RE: Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em Saude apoiada.

Indicador(es)

*Numero de eventos, capacitagdes, reunides ou seminarios realizados no ano;
*Numero de relatérios técnicos de avaliagdo, planejamento ou monitoramento de

e o tecnologias em saude elaborados no ano.
Descrig¢do do(s) indicador(es) &

*112 eventos, capacitagdes, reunides ou seminarios realizados no ano;
Descricdo da(s) meta(s) *10 relatdrios técnicos de avaliagdo, planejamento ou monitoramento de
tecnologias em saude elaborados no ano.

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

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

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

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

A Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em Saude (PNGTS) é um instrumento que segue os principios que se
referem ao aprimoramento da capacidade regulatéria do Estado. Trata-se de uma estratégia que se baseia na
ampliagdo da produgdo de conhecimentos cientificos, como forma de subsidiar os gestores na tomada de decisdo
quanto a incorporacéo e retirada de tecnologias no sistema de satide. E um instrumento norteador para os atores
envolvidos na gestdo dos processos de avaliagdo, incorporacao, difusdo, gerenciamento da utilizagdo e retirada de
tecnologias no sistema.

A acdo planejada para este Resultado Esperado objetivou viabilizar as agdes interprogramaticas preconizadas pela
PNGTS. Deste modo, aqui foram contemplados os projetos de planejamento e monitoramento das atividades
relacionadas a gestdo de tecnologias em salide. Tematicas como judicializagdo, fomento de pesquisas, monitoramento
das atividades da Conitec, aquisicdo de medicamentos e regulagdo do mercado de medicamentos foram
consistentemente desenvolvidos durante o primeiro semestre de 2021.

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

Em decorréncia da pandemia de COVID-19, as a¢des planejadas foram parcialmente afetadas, com o cancelamento
dos eventos, capacitagdes, reunides ou seminarios previstos e que prejudicaram o alcance da meta estabelecida para
este resultado.

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

Segue abaixo, informacgbes sobre indicadores, metas e quantitativos alcancados para o Resultado 7, conforme
estabelecido na Matriz Ldgica.

INDICADOR 1: Numero de eventos, capacita¢des, reunides ou seminarios realizados no ano

META: 112 eventos, capacitagdes, reunides ou semindrios realizados no ano.

QUANTITATIVOS ALCANCADOS: Em decorréncia da pandemia de COVID-19, as a¢Bes planejadas foram parcialmente
afetadas, culminando com o ndo planejamento dos eventos, capacitagdes, reunides ou seminarios previstos e que
prejudicaram o alcance da meta estabelecida para este resultado.

INDICADOR 2: Numero de relatérios técnicos de avaliagdo, planejamento ou monitoramento de tecnologias em saude
elaborados no ano

META: 10 relatdrios técnicos de avaliagdo, planejamento ou monitoramento de tecnologias em saude elaborados no
ano.

QUANTITATIVOS ALCANGCADOS: No primeiro semestre de 2021 foram elaborados mais de 100 relatdrios técnicos de
avaliag¢do, planejamento ou monitoramento de tecnologias em saude, com a produgdo de relatérios gerenciais dos
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processos de incorporagao de tecnologias em saude; analises detalhadas das ag¢des judiciais de diferentes tipos de
tecnologias, planejamento estratégico das a¢des dos departamentos da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e
Insumos Estratégicos em Saude/SCTIE e relatérios de analises de precificagdo de medicamentos, monitoramento de
compras publicas, e indicadores de regulagdo do mercado farmacéutico, referente as a¢des da Camara de Regulacdo
do Mercado de Medicamentos (CMED).

AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (com base na execugdo do plano de trabalho anual)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Légica)

Processos de inovacdo e desenvolvimento de tecnologias em saude

o ica :
Ne do RE/Descricdo do RE: 8 incentivados.

Indicador(es)

* Numero de novos projetos de desenvolvimento e inovagdo tecnoldgica em saude
(D&I) fomentados no ano.

Descricdo do(s) indicador(es)

Descrigdo da(s) meta(s) *2 novos projetos fomentados no ano.

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

NQ total de agGes programadas para o periodo com base no PTA: 1

N2 total de agGes finalizadas no periodo com base no PTA: 0

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

A acdo planejada no PTA 2021: “Realizar a¢Ges para elaboracdo de projetos de desenvolvimento e inovagao
tecnoldgica em saude” foi proposta num sentido mais amplo, de modo que pudesse ter flexibilidade e abrangesse as
competéncias da Coordenagdo-Geral de Inovagdo Tecnoldgica na Saude (CGITS).

No primeiro semestre de 2021, destaca-se a continuidade das a¢des de enfrentamento da pandemia e direcionamento
de editais de inovagdo tecnoldgica em combate a COVID-19. Destacamos abaixo as principais entregas, no primeiro
semestre de 2021, relacionadas ao resultado esperado RES, a saber:

- Diagnodstico e mapeamento das estruturas dos Institutos Nacionais de Traumatologia e Ortopedia (INTO), Instituto
Nacional de Cancer (INCA) e Instituto Nacional de Cardiologia (INC) para a estruturacdo dos Nucleos de Inovagao
Tecnoldgica (NIT), obrigatdrios a partir do reconhecimento dos Institutos como Institui¢des Cientificas, Tecnoldgicas e
de Inovagdo (ICTs). O trabalho visa estruturar os NITs para executar a gestdo da inovagdo originada em projetos de P,D
&I dos Institutos e avangar na politica de inovagao;

- Desenvolvimento de ferramenta de busca automatizada para prospecgdo tecnolégica de produtos para a saude, que
visa otimizar o monitoramento de produtos e medicamentos emergentes e novos no mercado;

- Direcionamento das a¢des de fomento em salide junto a Embrapii, a partir das Unidades Embrapii credenciadas.

b) Detalhar as dificuldades, intervengdes 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 PTA com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas

O Resultado Esperado 8 busca refletir as atribuicées da Coordenacgdo-Geral de Inovagdo Tecnoldgica na Saude (CGITS)
do DGITIS, que contemplam as a¢des de regulacdo de mercado no ambito das competéncias da SCTIE; de estratégia
nacional de fomento, desenvolvimento e inovagdo tecnoldgica na drea de saude; e de estratégias de atuagao do
Ministério da Saude no campo da biosseguranga, da biotecnologia, do patrimonio genético e da propriedade
intelectual.

Segue abaixo, informacGes sobre indicador, meta e quantitativos alcancados para o Resultado 8, conforme
estabelecido na Matriz Ldgica.

INDICADOR: Numero de novos projetos de desenvolvimento e inovagdo tecnolédgica em saude (D&I) fomentados no
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ano.

META: 2 novos projetos fomentados no ano.

QUANTITATIVOS ALCANCADOS: No periodo que corresponde ao primeiro semestre de 2021 apresentamos os
seguintes projetos:

1. Diagndstico e mapeamento das estruturas dos Institutos Nacionais de Traumatologia e Ortopedia (INTO), Instituto
Nacional de Cancer (INCA) e Instituto Nacional de Cardiologia (INC) para a estrutura¢do dos Nucleos de Inovagdo
Tecnoldgica (NIT), obrigatdrios a partir do reconhecimento dos Institutos como Institui¢ées Cientificas, Tecnoldgicas e
de Inovagdo (ICTs);

2. Desenvolvimento de ferramenta de busca automatizada para prospecgdo tecnoldgica de produtos para a saude;

3. Direcionamento das a¢oes de fomento em satde junto a Embrapii, a partir das Unidades Embrapii credenciadas.

3.2 CONTRIBUICAO AS PRIORIDADES DO GOVERNO E AO PLANO ESTRATEGICO DA OPAS

No ambito desta Cooperagdo Técnica, os resultados propostos e alcangados contribuirdo para o alcance de duas metas que
fazem parte do Objetivo 4 do Plano Nacional de Saude (PNS):

- Objetivo 4: Fomentar a produc¢do do conhecimento cientifico, promovendo o acesso da populagéo as tecnologias em saude
de forma equitativa, igualitaria progressiva e sustentavel.

Meta 4: Elaborar e/ou atualizar 60 Protocolos Clinicos de Diretrizes Terapéuticas (PCDT)

Meta 6: Avaliar 120 tecnologias em satide para incorporagdo no Sistema Unico de Saude

As atividades desenvolvidas tém por finalidade apoiar o fortalecimento da capacidade de incorporagdo e gestdo das
tecnologias em saude no SUS por meio das praticas de avaliagdo de tecnologias em salde; a elaboragdo e revisao 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 articulacdo e cooperacdo nacional e
internacional; a divulgacdo e disseminagcdo de informacdes 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 atualizacdo da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais. Essas agOes estdo alinhadas a Resolugdo WHA 67.23 da
OMS (Avaliagdo das intervengdes e as tecnologias em salde 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 Intermediario 8 (
Acesso a tecnologias em salide) do Plano Estratégico da OPAS 2020-2025.

- Resultado intermediario 8. Acesso a tecnologias em saude.

Ampliacdo do acesso equitativo a medicamentos essenciais, vacinas e outras tecnologias em saude seguros, acessiveis,
clinicamente eficazes, com boa relagdo custo-beneficio e de qualidade garantida, bem como a expansao do uso racional dos
medicamentos, com sistemas regulatdrios fortalecidos que ajudem a alcancar o acesso universal a saude e a cobertura
universal de saude.

3.3 LICOES APRENDIDAS/RECOMENDAGCOES

A cooperagdo técnica entre OPAS/OMS e SCTIE/MS possibilita o fortalecimento dos processos de modernizagdo do sistema
de salude e ampliagdo do acesso da populagdo a medicamentos, produtos e procedimentos no ambito do SUS. Também,
permite avangar no cumprimento das agBes programadas e na contribuicdo ao alcance dos resultados esperados no
projeto, bem como realizar os Objetivos propostos no PNS 2020-2023.

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.

Com a formalizagdo do 6° Termo de Ajuste e a nova Matriz Logica do Termo de Cooperagdo n° 76, as a¢Oes desenvolvidas
relacionadas aos componentes da ética em pesquisa foram consideradas concluidas e encerradas no ambito desta
cooperagdo. Esta reestruturagdo institucional permitiu maior foco nas agdes relacionadas a incorporagao e regulagdo de
tecnologias e inovagdo em saude.

3.4 RESUMO SEMESTRAL: 12 SEMESTRE

Agdes Agbes Agbes % estado de avancos das
programadas finalizadas adiadas/canceladas acoes
1 4 2 0 60%
2 1 1 0 100%
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Agdes Acoes Acoes % estado de avancos das
programadas finalizadas adiadas/canceladas agoes

3 2 1 0 50%
4 3 2 0 70%
5 2 2 0 100%
6 2 1 0 70%
7 1 1 0 100%
8 1 0 0 80%
Total: 16 10 0 78%

3.5 EXECUGAO FINANCEIRA (de acordo com o relatério financeiro oficial da OPAS/OMS)

Recursos repassados:

USS 31,167,781.20

Recursos desembolsados:

USS 28,779,753.58

Pendente de pagamento:

USS$ 1,178,356.10

Saldo:

USS 1,209,671.52
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