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1. APRESENTACAO

O Programa Empresa Brasileira de Servicos Hospitalares — Ebserh de Pesquisas Clinicas
Estratégicas para o Sistema Unico de Satde (EPECSUS) foi instituido por meio da Portaria
Interministerial n° 9, de 13 de agosto p.p. Esse documento tem o objetivo de apresentar o contexto
e a justificativa que subsidiaram a formulacéo da proposta e as orientagcdes gerais necessarias a sua
implementacéo.



2. INTRODUCAO

Os hospitais universitarios federais sdo instituicdes de satde vinculados a universidades federais
que prestam servicos de atencdo a saude de referéncia para média e alta complexidade e constituem
campo de pratica para 0 ensino, pesquisa e extensao. Existem 47 hospitais universitarios federais,
vinculados a 32 universidades, distribuidos em 22 unidades federadas.

Esse conjunto de servicos disponibiliza mais de 10.000 leitos para o Sistema Unico de Saude
(SUS) e oferece atendimento em todas as especialidades médicas. Em 2012, foram responsaveis
por mais de 300 mil internaces e cerca de 4,5 milhdes de consultas ambulatoriais. Em relacdo ao
conjunto de hospitais publicos, respondem por 6,5% dos leitos e cerca de 40% dos transplantes, o
que denota sua importante participacdo na atencao a salde de alta complexidade.

Segundo o Censo 2012 do Instituto Nacional de Ensino e Pesquisa (Inep), existem 43 instituicoes
federais de ensino superior no Pais com cerca de 55 mil funcdes docentes e 114 mil discentes em
cursos na area saude, dos quais, aproximadamente, 29 mil sdo em medicina. Os hospitais
universitarios federais estdo vinculados a 32 instituicdes federais de ensino superior e abrigam,
potencialmente, 86% dessas func¢bes docentes e 86% dos respectivos discentes. Para o curso de
medicina, acolhem cerca de 90% do total dos inscritos nessas universidades. No que se refere a
pos graduacao, cerca de cinco mil médicos se especializam anualmente nesse conjunto de hospitais
e mais de 400 profissionais de saude se qualificam por meio da residéncia multiprofissional.

De forma a assegurar os padrfes necessarios as atividades de ensino, pesquisa e extensdo, a partir
de 2004, esses hospitais tem sido periodicamente, submetidos a um processo de certificacdo
conduzido pelos ministérios da Educacéo e da Saude, onde sdo analisados aspectos relacionados a
gestdo, a atencdo a saude e a ciéncia e tecnologia. No momento, dos 47 hospitais universitarios
federais, 35 sdo certificados.

A partir de 2010, um conjunto de medidas passou a ser implementado, por meio de Programa
Nacional de Reestruturacdo dos Hospitais Universitarios Federais (Rehuf), na perspectiva de
superar a precariedade na infraestrutura fisica e tecnoldgica e o sub financiamento para o custeio
desses servigos. Até entdo, cerca de 3,9 bilhdes de reais vem sendo investidos pelo governo federal,
por meio de um processo de cofinanciamento assegurado pelos Ministérios da Saltde e Educacao.

A despeito desses esforcos, situacdes como a precarizacdo da forca de trabalho vivenciada no
ambito desses servigos ao longo dos tltimos 20 anos e modelos de gestdo incipientes impactaram
negativamente em sua capacidade de manter padrdes de exceléncia no processo assistencial, de
ensino e de pesquisa. Nesse contexto, o governo federal propés um projeto nacional dirigido aos
hospitais universitarios federais na perspectiva de fortalecer e qualificar seu protagonismo na
implementacao das politicas publicas de salde, educacgéo, ciéncia e tecnologia.

Assim, foi criada, em 2011, a Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares (Ebserh), instituicdo
publica de direito privado vinculada ao Ministério da Educagdo. A Ebserh tem o objetivo de
garantir as condicGes necessarias para que 0s hospitais universitarios federais e instituicbes
congéneres possam exercer, de forma adequada, a sua dupla finalidade publica — de assisténcia
direta a populacéo e de apoio ao ensino e a pesquisa as universidades.



Entre suas competéncias destacam-se: a i) prestacdo de servicos de apoio ao ensino e a pesquisa
e a extensdo, ao ensino-aprendizagem e a formacao de pessoas no campo da salde publica; ii) o
apoio a execucdo de planos de ensino e pesquisa de instituicbes federais de ensino superior e
congéneres, cuja vinculagdo com o campo da salde publica ou com outros aspectos da sua
atividade torne necessaria essa cooperacdo e a iii) prestacdo servicos de apoio a geracdo do
conhecimento em pesquisas basicas, clinicas e aplicadas nos hospitais universitarios federais e a
outras instituicGes publicas congéneres.

Considerando sua natureza precipua de ciéncia e tecnologia, esses hospitais integram o Sistema
Nacional de Inovagdo em Salde por, juntamente com instancias governamentais — de fomento a
pesquisa e de regulacédo — e setor produtivo, participarem do esforgo colaborativo para a producéo
do conhecimento e implementacdo do desenvolvimento cientifico e tecnoldgico. Nesse contexto,
podem se constituir atores estratégicos para a implementacdo de politicas publicas intersetoriais
destinadas a internalizar e verticalizar a producdo de bens e insumos para a salde, na perspectiva
do SUS.

Nos ultimos 10 anos, um conjunto de iniciativas traduziu o esfor¢co do Estado brasileiro nessa
direcdo. Foram propostos e implementados a Politica Industrial e Tecnoldgica e de Comércio
Exterior, a Politica de Desenvolvimento Produtivo e o Programa de Apoio a Cadeia Produtiva
Farmacéutica (Profarma | e 1), destinados a promover o desenvolvimento industrial do pais de
forma integrado as necessidades das politicas publicas de salde. Nessa rota, a estratégia das
Parcerias de Desenvolvimento Produtivo deu concretude a perspectiva do governo atuar como
indutor e mediador no processo de desenvolvimento tecnoldgico e produgdo nacional de insumos
estratégicos para a saude.

A relevancia dessa iniciativa foi mais recentemente reafirmada por meio da Agenda Estratégica
do Complexo da Saude no Plano Brasil Maior, que elencou, entre seus objetivos, o estimulo a
producdo e reducdo da dependéncia do pais em equipamentos e materiais para uso em saude,
farmacos (bioprodutos e quimicos) e medicamentos (vacinas, hemoderivados, etc.) e o
fortalecimento da estrutura de pesquisa, desenvolvimento e inova¢do. Movimentos como a criacdo
da Rede Nacional de Pesquisas Clinicas e o Programa Ciéncia sem Fronteiras materializaram essas
politicas, na perspectiva do desenvolvimento de competéncias e estruturacdo de servicos para
atividades de ciéncia e tecnologia.

Os estudos clinicos sdo pesquisas realizadas em seres humanos para avaliar o efeito das exposi¢des
ou intervencgdes sobre resultados biomédicos ou relacionados a saude e integram o processo de
desenvolvimento tecnolégico de produtos para satide. Compreendem estudos de intervengdo ou
ensaios clinicos; observacionais e acesso expandido. Os ensaios clinicos tem o objetivo de
identificar os efeitos farmacodinamicos, farmacol6gicos e clinicos de um produto, assim como as
reacOes adversas provocadas por ele, com o objetivo de averiguar sua seguranca e/ou eficacia. S&o
organizados em quatro fases, que incrementam e validam, de forma sucessiva e complementar, o
conhecimento técnico sobre o produto, habilitando-o para o registro sanitario e comercializacao.

Segundo o clinicaltrials.org cerca de 3,5 mil estudos clinicos estdo sendo realizados no Brasil.
Esse nimero representa 60% dos estudos da América Latina (5132) e 2,3% (171.805) do mundo.
A participacao dos hospitais universitarios federais nesse processo € possivel ser estimada a partir
de informagdes oriundas da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. No periodo de 2010 a 2013,
a Agéncia aprovou a realizacdo de 971 ensaios clinicos no Pais. Desses, aproximadamente 65%
(634) foram propostos por pesquisadores vinculados a hospitais universitarios federais.
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Um detalhamento dessa informagdo aponta, no entanto, uma importante heterogeneidade da
participacao dos 47 hospitais nesses estudos. Dois deles concentram cerca de 50% das pesquisas,
0 que indica a possibilidade de crescimento dos demais, a partir da implementacdo de medidas
destinadas a fortalece-los nessa area de atuacdo. Nesse contexto, alguns apontamentos feitos por
6rgdos de controle da Unido orientam quanto a algumas iniciativas. Entre elas, destacam-se: a
criacdo de instancias de gestao de ensino e pesquisa nos hospitais; a participacao dessas estruturas
nos processos decisorios e no acompanhamento dos estudos; o incremento na gestdo orcamentaria
dos projetos, de forma a assegurar beneficios aos servigos e promover a transparéncia na forma de
utilizacdo dos investimentos; a criacdo de Comité de Etica em Pesquisas em cada hospital e a
implementacdo de acdes coordenadas entre os ministérios da Educacdo, Saude e Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo, no sentido de abordar essas e outras questdes relacionadas a pesquisas nos
hospitais universitarios federais.

Diante desse cenario, a Empresa Brasileira de Servicos Hospitalares propde o Programa Ebserh de
Pesquisas Clinicas Estratégicas para o SUS.
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3. JUSTIFICATIVA

Enquanto instancias de ciéncia, tecnologia e inovacéo e sob a gestdo do governo federal, os
hospitais universitarios federais se constituem atores estratégicos para contribuir com o
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico em saude e de interesse para o Pais. As pesquisas clinicas
constituem etapas desse processo. Do exposto, depreende-se, de um lado, que um conjunto de
questdes relacionado a gestdo dessas pesquisas deve ser implementado, na perspectiva de
fortalecer esses hospitais nessa area de atuacdo. De outro lado, as competéncias da Ebserh e a
criacdo de estruturas de gerenciamento para a pesquisa e inovacdo tecnoldgica no ambito dos
hospitais contratualizados, propiciam condicdes institucionais para a implementacdo de iniciativas
nesse escopo de atuacdo. Por fim, considerando que o tema de desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico em saude tem como pilares politicas publicas de educacéo, saude, ciéncia, tecnologia
e inovagédo, compreende-se que quaisquer acdes a serem implementadas nesse tema e no ambito
desses hospitais devem ser de forma coordenada e com a participacdo de representantes de
instancias de gestdo dessas politicas, de forma a otimizar os resultados dos esforcos e promover a
sustentabilidade da iniciativa.




4. ETAPAS PARA ELABORACAO DO PROGRAMA

A construcdo do Programa se deu a partir de referenciais teoricos do planejamento estratégico
situacional. Partiu-se do seguinte contexto: natureza e potencialidades dos hospitais universitarios
federais em ciéncia, tecnologia e inovacgdo; competéncias e estruturas organizacionais na Ebserh
favoraveis a instituicdo e fortalecimento da cultura organizacional em pesquisa clinica e
necessidade e oportunidade de se constituir um sistema integrado e colaborativo de pesquisas de
interesse para o Pais.

De julho de 2013 a agosto de 2014, as seguintes atividades foram implementadas: i) realizacdo de
mapeamento de processos relacionados a gestdo da pesquisa clinica em hospitais universitarios
federais, ii) articulacdo com instancias relacionadas a educacdo, saude, ciéncia, tecnologia e
inovacdo no ambito federal; iii) formulacdo da proposta e sua validacdo junto a gerentes de ensino
e pesquisa de hospitais do sistema Ebserh e iv) formalizacdo do Programa, por meio de publicacéo
de portaria e acordo de cooperacao técnica interministeriais.

Por meio de entrevistas, aplicacdo de questionarios e reunides com pesquisadores e representantes
de instdncias de gerenciamento de pesquisas de hospitais de universitarios federais, foram
mapeados, em seis servicos, 0s processos de trabalho relacionados a articulacdo, aprovacéo,
desenvolvimento, monitoramento e acompanhamento da execu¢do or¢camentaria de projetos de
pesquisas clinicas. Nessa amostra por conveniéncia, foram considerados critérios regionais e de
participacdo pregressa em pesquisa clinica. Os resultados orientaram sobre a necessidade da
Ebserh implementar um conjunto de boas préticas de forma a harmonizar e qualificar os
procedimentos e instituir a cultura organizacional em pesquisa cinica em seu sistema de hospitais.

A articulacdo intersetorial se deu com representantes dos departamentos de Ciéncia e Tecnologia
(Decit) e do Complexo Industrial e Inovacdo em Salde (Deciis), da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude; da Geréncia Geral de Medicamentos
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria; da Coordenagdo Geral de Biotecnologia e Saude do
Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo; do Conselho Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnol6gico; da Coordenacdo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior; da
Secretaria Executiva e Gabinete do Ministro da Educacdo. Por meio dessa atividade validou-se a
percepcdo do papel estratégico dos hospitais universitarios federais para a implementacdo de
politicas de desenvolvimento tecnoldgico de interesse para o SUS. Por fim, consensuou-se sobre
a pertinéncia de uma acdo coordenada e intersetorial na perspectiva de fortalecer a pesquisa clinica
nos hospitais universitarios e incorpora-los ao projeto nacional de desenvolvimento de insumos
em saude estratégicos para o Pais.
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5. PROGRAMA EBSERH DE PESQUISAS CLINICAS ESTRATEGICAS PARA O SUS
5.1. OBJETIVOS

GERAL
Contribuir com desenvolvimento cientifico e tecnologico e formagao profissional em satude, em
consonancia com as politicas de Educacdo, de Saude e de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao.

ESPECIFICOS

Implementar um modelo de gestdo de pesquisas clinicas para hospitais universitarios federais que
assegure sua institucionalizacdo, efetividade e transparéncia no processo de aprovacao,
desenvolvimento, execugdo orcamentaria € monitoramento, em consonancia com as Boas Praticas
Clinicas.

Estimular, no ambito dos hospitais universitarios federais, a realizagdo de pesquisas clinicas em
insumos estratégicos para Sistema Unico de Saude.
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5.2. ESTRATEGIAS DE IMPLEMENTACAO

1. Articulacéo interna na Ebserh, para a definicdo e implementacdo de um modelo de gestao
de pesquisas clinicas que harmonize etapas, atores, procedimentos e fluxos necessarios a
aprovacao, desenvolvimento, execucdo orcamentaria e monitoramento dos projetos nos
hospitais universitarios federais.

2. Articulacdo intersetorial para o desenvolvimento e aprimoramento de competéncias
técnicas e cientificas em gestao e elaboracdo de projetos de pesquisa clinica.

3. Articulacdo intersetorial para a defini¢cdo e implementagéo de mecanismos que contribuam
para conferir celeridade ao processo de aprovacao das pesquisas a serem realizadas no
ambito do Programa.

4. Articulagdo com érgdos publicos de fomento em ciéncia, tecnologia e inovagdo para a
implementacdo de estratégias que assegurem a sinergia e o fortalecimento do Programa
junto a outras iniciativas afins.

5. Articulagdo com oOrgdos e entidades afins de fomento a pesquisa clinica para o
estabelecimento de parcerias que contribuam com a implementacdo e aprimoramento do
Programa.

6. Instituicdo de Comité Gestor Intersetorial do Programa (CGPEC), instancia colegiada, de
carater consultivo, com a finalidade de assegurar a articulacdo necessaria a implementacéo
das acOes necessarias ao alcance dos objetivos propostos.

®
Comité Gestor
Hospital
m universitario
c3a
Fry &+
MCT e, Hospital
universitario
EBSERH
cares .
) : Hospital
o . e universitario
et : @ )
Rcneq : s
\ T rmp—— : .
' Y
a N .
Setor privado e @
instanciasafins. |~ °°°°°°~° Hospital
S = universitdario

Fig 1. Estratégias de implementagdo do Programa: ilustragéo.
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5.3. PLANO DE IMPLEMENTACAO

A implementacdo do Programa deve se dar por meio de duas frentes de trabalho que dialogam
entre si. A primeira deve se dedicar a elaboracdo e ao acompanhamento da implementagdo do
modelo de gestdo de pesquisas clinicas, por meio de atividades internas ao sistema Ebserh de
hospitais, ouvidos o Comité Gestor do Programa e instancias afins ao tema. Essa frente devera
desenvolver atividades continuas, porém com prazos para entrega de produtos. A segunda frente
de trabalho reveste-se, principalmente, de um carater de articulagdo, que podera, de forma
continua, ter desdobramentos em projetos e acdes.

OBETIVO ESPECIFICO 1: Implementar um modelo de gestio de pesquisas clinicas para
hospitais universitarios federais que assegure sua institucionalizacdo, efetividade e transparéncia
no processo de aprovagdo, desenvolvimento, execucdo or¢amentdria € monitoramento, em
consonancia com as Boas Praticas Clinicas

Agoes: formulagdo, validagdo, implementagdo, monitoramento e avaliagdo do Modelo.

Participantes: representantes da Assessoria Ensino e Pesquisa e das diretorias da sede, das
geréncias de ensino e pesquisa dos hospitais do sistema Ebserh e de outros hospitais de referéncia
em pesquisa clinica, do Comité Gestor do Programa e de entidades representativas de pesquisa

clinica e setor produtivo.

Resultados esperados: institucionalizacao e harmonizagao dos processos de trabalho relacionados
a pesquisa clinica e instituicdo de um ambiente de colaborag@o nos hospitais do sistema Ebserh.

Metas: A partir da publicagdo da Portaria, elaboracdao do escopo geral do modelo em oito meses, e
inicio, a partir de entdo de sua implementag@o nos hospitais.
OBJETIVO ESPECIFICO 2. Estimular, no ambito dos hospitais universitarios federais, a

realizagdo de pesquisas clinicas em insumos estratégicos para Sistema Unico de Saude.

Acgoes: articulagdo, definicdo e pactuacdo das pesquisas a serem desenvolvidas no ambito do
Programa.

Participantes: Comité Gestor do Programa e geréncias de ensino e pesquisa dos hospitais do
sistema Ebserh.

Resultados esperados: contribuigdo efetiva dos hospitais do sistema Ebserh no processo de
desenvolvimento tecnologico de insumos para a saude para SUS.

Metas: A partir da publicac¢do da Portaria, instituicdo do Comité Gestor em trés meses e inicio da
realizagdo de estudos colaborativos em 12 meses.

12
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5.4. ESTRUTURA DE GOVERNANCA

Considerando o0s objetivos propostos, assim como as estratégias para a implementacdo do
Programa, propde-se a seguinte estrutura de gestéo:

5.4.1. Ebserh sede: interlocucéo e coordenacdo da formulacao e implementacéo do Programa, por
meio de equipe técnica vinculada a Assessoria de Ensino e Pesquisa.

5.4.2. Sistema Ebserh de hospitais: participacdo na formulacéo e implementacao das atividades,
por meio do gerente de ensino e pesquisa, chefe de setor de pesquisa e inovacdo tecnolégica e
chefe de unidade de pesquisa clinica, quando couber.

5.4.3. Comité Gestor: articulacdo e contribuicdo na implementacdo das atividades, por meio de
seus representantes.

5.5. INVESTIMENTOS

Referem-se aos recursos necessarios a implementacdo do modelo de gestdo de pesquisa clinica
(consultorias especializadas, passagens, diarias, desenvolvimento de aplicativos, treinamentos,
entre outros) a serem devidamente explicitados em conformidade com as agBes as serem
delineadas. A agenda de pesquisas e investimentos seré definida no ambiente do Comité Gestor.

13




6. COMITE GESTOR INTERSETORIAL DO PROGRAMA

Considerando os objetivos do Programa e a necessidade de acdes de instancias de gestdo de
politicas de educacéo, salde, ciéncia, tecnologia e inovacao para que sejam alcangados, propde-se
a criacdo de um Comité Gestor Intersetorial como uma das estratégias de implementacdo do
Programa. O Comité deve se constituir em um ambiente técnico de discussao sobre os estratégias
a serem implementadas na perspectiva de alcancar os objetivos propostos pelo Programa e de
aprimora-lo continuamente. Para tanto, terd como atribui¢bes: promover a interlocugéo interna
junto aos o0rgdos que representa, de forma a assegurar o desenvolvimento das agdes acordadas, ii)
propor ¢ validar mecanismos de monitoramento ¢ avaliagdo do Programa, iii) acompanhar a
execucdo do Programa e propor seu aprimoramento, no que couber, e iv) validar as informagdes
de divulgacéo dos resultados do Programa. A seguir, 0s membros e suas respectivas atribuicdes:

6.1. MINISTERIO DA EDUCACAO

= Apoiar a execucdo de acdes conjuntas entre as InstituicGes Federais de Ensino e 0s
hospitais universitéarios federais, que visem o desenvolvimento cientifico e o alcance da
exceléncia no processo formativo em salde.

= Articular, com as Instituicdes Federais de Ensino e seus nucleos de pesquisa e inovacéo,
condicdes de suporte e apoio ao Programa.

= Participar do processo de monitoramento e avaliagdo do Programa.

= Contribuir, no que couber, com o aprimoramento continuo do Programa.

6.2. EMPRESA BRASILEIRA DE SERVICOS HOSPITALARES

= Disponibilizar as condic@es institucionais, materiais e de recursos humanos necessarias a
implementacéo do Programa.

= Atrticular, junto aos hospitais universitarios federais, para definir modelo de gestdo de
pesquisas clinicas, que assegure a institucionalizacdo, a efetividade, a harmonizacéo e a
transparéncia no processo de aprovacdo, desenvolvimento, execucdo orcamentaria e
monitoramento dos projetos de pesquisas, em consonancia com as Boas Préticas Clinicas.

= Coordenar a implantacdo do modelo de gestdo de pesquisa clinica nos hospitais
universitarios federais, por meio da identificacdo e da elaboracao de propostas que supram
suas necessidades de infraestrutura, de tecnologias de informacdo, de comunicacao, de
recursos humanos e de competéncias técnicas e cientificas para a gestao e elaboracéo de
projetos de pesquisa clinica.

= Articular e mobilizar os grupos de pesquisas para a elaboracdo e desenvolvimento de
projetos de pesquisa clinica de interesse do Programa.

= Participar da articulagdo com agéncias de fomento e entidades afins a pesquisa clinica, para
a elaboracéo de parcerias, quando couber.

= Buscar a interacdo e o fortalecimento de outras iniciativas governamentais afins, com
destaque para as Redes Nacionais de Pesquisa em Saude.

= Monitorar a implementacédo das atividades do Programa.

= Elaborar relatérios de progresso sobre o Programa.

» Representar institucionalmente o Programa.
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6.3. COORDENACAO DE APERFEICOAMENTO DE PESSOAL DE NiVEL SUPERIOR

Participar da elaboracdo e implementacdo de estratégias para o desenvolvimento e
aprimoramento de competéncias técnicas e cientificas necessarias a gestdo e elaboragéo de
projetos de pesquisa clinica.

Participar do processo de monitoramento e avaliagdo do Programa.

Contribuir, no que couber, com o aprimoramento continuo do Programa.

6.4. MINISTERIO DA SAUDE

Apresentar agenda de produtos prioritarios a serem desenvolvidos/testados no ambito do
Programa, em consonancia com o Decreto n° 7.807, de 17 setembro de 2012, e com a
Portaria n° 3.089/GM/MS, de 11 de dezembro de 2013, que redefine a lista de produtos
estratégicos para 0 SUS e as respectivas regras e critérios para sua definicéo.

Apresentar as demandas de inovacgdes para o complexo industrial da salude que tenham
relevancia para o SUS, com foco em areas prioritarias da biotecnologia, da quimica fina
avancada e dos equipamentos e materiais que utilizem conhecimentos de fronteira nos
campos das tecnologias da informacéo e nanotecnologia.

Participar do processo de monitoramento e avaliagdo do Programa.

Contribuir, no que couber, com o aprimoramento continuo do Programa.

6.5. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Desenvolver mecanismos que assegurem a celeridade na aprovacdo dos projetos de
pesquisa oriundos do Programa.

Contribuir com o desenvolvimento de competéncias para elaboracdo e execucdo de
projetos de pesquisa clinica a serem realizados no escopo do Programa.

Participar do processo de monitoramento e avaliacdo do Programa.

Contribuir, no que couber, com o aprimoramento continuo do Programa.

6.6. MINISTERIO DA CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO

Implementar medidas que promovam a sinergia e integracdo do Programa junto a outras
iniciativas de desenvolvimento cientifico e tecnoldgico e inovagdo no &mbito nacional.
Participar do processo de monitoramento e avaliacdo do Programa.

Contribuir, no que couber, com o aprimoramento continuo do Programa.

6.7. CONSELHO NACIONAL DE DESENVOLVIMENTO CIENTIFICO E
TECNOLOGICO

Participar do desenvolvimento e implementacdo de estratégias para o aprimoramento de
competéncias tecnicas e cientificas necessarias a gestdo e elaboracdo de projetos de
pesquisa clinica.

Participar do processo de monitoramento e avaliagdo do Programa.

Contribuir, no que couber, com o aprimoramento continuo do Programa.
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ANEXO I. PORTARIA INTERMINISTERIAL N°9, DE 13 DE AGOSTO DE 2014.

PORTARIA INTERMINISTERIALN® 009 ,DE 13, DE aAcosTo  DE?20i4

Institui o Programa EBSERH de Pesquisas
Clinicas Estratégicas para o Sistema Unico
de Saude = EPECSUS, no dmbito da
Empresa Brasileira de Servigos
Hospitalares.

. O MINISTRO DE ESTADO DA EDUCACAO, o MINISTRO DE ESTADO
DA SAUDE e 0 MINISTRO DE ESTADO DA CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO,
no uso das atribuigdes que lhes confere o art. 87, paragrafo Unico, inciso Il da ConstituigZo,

CONSIDERANDO:

A importancia de agdes que promovam e assegurem o respeito a dignidade ¢ &
autonomia dos participantes de pesquisa, em conformidade com as diretrizes éticas de pesquisas
envolvendo seres humanos; ’

Os principios do Sistema Unico de Saude — SUS , de universalidade, integralidade
e equidade no provimento e acesso a bens e servigos de satde;

As prioridades e diretrizes definidas nos Planos e Programas Nacionais de Saide,
especialmente na érea de ciéncia, tecnologia e inovagio;

A ciéncia, a tecnologia e a inovagio como instrumentos de desenvolvimento ¢
produgdo de bens e servigos e as pesquisas clinicas como etapa integrante do processo de
desenvolvimento tecnologico de insumos para a saude;

Os esforgos governamentais para manter ¢ ampliar politicas publicas de acesso a
bens e servigos seguros ¢ eficazes necessarios a promog#o, prevengio e recuperagdo da saude;

Os esforgos governamentais de adogdo de mecanismos de transferéncia de
tecnologia e de indugio da verticalizagdo de produgiio nacional de insumos para a saude, como
estratégia de redugdo de custos para manutengéo dessas politicas;

CONJUR/ACSC
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A necessidade de aprimorar a gestdo dos projetos de pesquisa clinica no dmbito
dos hospitais universitarios federais, dec forma a institucionalizar, qualificar e assegurar a
transparéncia no desenvolvimento das pesquisas;

A criagfio da Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares—EBSERII, que tem
cntre outras atribuigdes a prestagio de servigos de apoio a geragdio do conhecimento em
pesquisas basicas, clinicas e aplicadas nos hospitais universitarios federais e instituigdes publicas
congéneres; e

A necessidade de agdes governamentais que potencializem o papel dos hospitais
universitarios federais no desenvolvimento tecnolégico de insumos estratégicos para o SUS e
que fortalegam sua atuagfio no Sistema Nacional de Inovagdo em Satde, resolve:

Art. 12 Fica instituido o Programa EBSERH de Pesquisas Clinicas Estratégicas
para o SUS — EPECSUS.

Art. 22 O EPECSUS tem como objetivo contribuir com desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico ¢ formagdo profissional em saude, em consonancia com as politicas de
Educag#o, de Saude e de Ciéncia, Tecnologia e Inovagéo.

Art. 32 O EPECSUS tera como objetivos especificos:

I — implementar um modelo de gestdo de pesquisas clinicas para hospitais
universitarios federais que assegure sua institucionalizagdo, efetividade e transparéncia no
processo de aprovagdo, desenvolvimento, execugdo orgamentdria e monitoramento, em
consondncia com as boas préticas clinicas;

Il — estimular, no 4mbito dos hospitais universitarios federais, a realizagdo de
pesquisas clinicas em insumos estratégicos para o SUS.

Art. 4° Constituem cstratégias de implementag@o do EPECSUS:

1 — articulagdio interna a EBSERH, para a definigdo e implementagio de um
modelo de gestdo de pesquisas clinicas que harmonize etapas, atores, procedimentos e fluxos
necessarios a aprovagdo, desenvolvimento, execugdo orgamentéria e monitoramento dos projetos
nos hospitais universitarios federais;

Il - articulagdio intersetorial para o desenvolvimento e aprimoramento de
competéncias técnicas e cientificas em gestdo e elaboragdo de projetos de pesquisa clinica;

III - articulagdo intersetorial para a defini¢dio e implementagdio de mecanismos
que contribuam para conferir celeridade ao processo de aprovagdo das pesquisas a serem
realizadas no ambito do Programa; ’

IV - articulagio com orgdos piblicos de fomento em ciéncia, tecnologia e
inovagiio para a implementagdo de estratégias que asscgurem a sinergia ¢ o fortalecimento do
Programa junto a outras iniciativas afins;

V — articulagdo com 6rgdos ¢ entidades afins de fomento a pesquisa clinica para o
estabelecimento de parcerias que contribuam com a implementagdo e aprimoramento do
Programa; ¢

VI — instituigio do Comité Gestor Intersetorial do Programa — CGPEC, insténcia
colegiada, de carédter consultivo, com a finalidade de assegurar a articulagéo necessiria e
implementagdo das competéncias de que trata o art. 6°.

CONJUR/ACSC
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Aﬁ. 5% A composigdo do CGPEC seré definida em instrumento especifico.
Art. 6° O CGPEC terd as scguintes competéncias:

1 — promover a interlocugio interna junto aos érgilos que representa, de forma a
assegurar o desenvolvimento das agdes acordadas;

[T - propor e validar mecanismos de monitoramento e avaliagfio do Programa;

III — acompanhar a execugfio do Programa e propor seu aprimoramento, no que
couber;

IV — validar as informagdes de divulgagfio dos resultados do Programa.

Art.7° Caberd & EBSERH a coordenagiio ¢ a disponibilizagio de condigdes
institucionais, materiais e de recursos humanos necessdrios & sua gestéo.

Art. 82 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagéo.

4]
JOSE H%i{!bUE PAIM EMAR ARTHUR CHIORO  CLELIO CAMPOLINA
RNANDES ' OS REIS DINIZ
nis

Ministro de Estado da istpd de Estado da Saide Ministro de Estado da
Educagiio Ciéncia, Tecnologia ¢
_ Inovagiio

DIARIO OFICL 0E_{4_/ 0% /0T
[Ph, éﬁ SEGRO___ 4
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ANEXO 1. EXTRATO DE ACORDO DE COOPERAGCAO TECNICA

EXTRATO DE ACORDO DE COOPERAGAO TECNICA

Espécie: Acordo de Cooperagio Técnica celebrado enire o Ministério da Educagio — MEC, o
Ministério da Satde — MS, o Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo — MCTI, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, a Coordenacio de Aperfeigoamento de Pessoal de
Nivel Superior - CAPES, ¢ Consclho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico -
CNPq e a Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares - EBSERH. Objeto: Desenvolvimento de
agdes conjuntas destinadas a assegurar a implementagdo do EPECSUS, institufdo por meio da
Portaria Interministerial n° 9, de 13 de agosto de 2014. Vigéncia: vigorara pelo prazo de 1 (um)
ano, contados a partir da data de sua assinatura, em 13 de agosto de 2014, podendo ser
prorrogado de comum acordo entre os participes, mediante termo aditivo. Signatérios: JOSE
HENRIQUE PAIM FERNANDES, Ministro de Estado da Educacfio, ADEMAR ARTUR
CHIORO DOS REIS, Ministro de Estado da Saude, CLELIO CAMPOLINA DINIZ, Ministro de
Estado da Ciéncia e Tecnologia e Inovaglio, JOSE RUBENS REBELATTO, Presidente da
Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares, DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO,
Diretor-Presidente da  Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitiria, GLAUCIUS OLIVA,
Presidente do Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Teenoldgico ¢ JORGE
ALMEIDA GUIMARAES, Presidente da Coordenagdo de Aperfeigoamento de Pessoal de Nivel
Superior. (Processo n® 23477.008565/2014-48)

MINISTERIO DE ESTADO DA EDUCACAQO
MINISTERIO DE ESTADO DA SAUDE
MINISTERIO DE ESTADO DA CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAQ
EMPRESA BRASILEIRA DE SERVIGOS HOSPITALARES
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
CONSELHO NACIONAL DE DESENVOLVIMENTO CIENT{FICO E TECNOLOGICO
COORDENACAO DE APERFEICOAMENTO DE PESSOAL DE NiVEL SUPERIOR
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ANEXO I11. ACORDO DE COOPERAGCAO TECNICA

ACORDO DE COOPERACAO TECNICA N2

ACORDO DE COOPERACAO TECNICA QUE ENTRE
SI CELEBRAM O MINISTERIO DA EDUCACAO, O
MINISTERIO DA SAUDE, O MINISTERIO DA
CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO, A AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, A
COORDENACAO  DE APERFEICOAMENTO DE
PESSOAL DE NIVEL SUPERIOR, O CONSELHO
NACIONAL DE DESENVOLVIMENTO CIENTIFICO E
TECNOLOGICO E A EMPRESA BRASILEIRA DE
SERVICOS HOSPITALARES, OBJETIVANDO A
IMPLEMENTACAO DO PROGRAMA EBSERH DE
PESQUISAS CLINICAS ESTRATEGICAS PARA O
SISTEMA UNICO DE SAUDE.

_Aos treze dias do més de agosto do ano de dois mil ¢ quatorze, 0 MINISTERIO DA
EDUCAGCAO — MEC, neste ato representado pelo Ministro de Estado da Educagdo, o Senhor
JOSE HENRIQUE PAIM FERNANDES, brasileiro, nomeado pelo Decreto Presidenciai s/m® de
31 de janciro de 2014, publicado no Diario Oficial da Unido de 3 de feverciro de 2014, Segdo 2,
pagina 1; o MINISTERIO DA SAUDE — MS, neste ato represeritado pelo Ministro de Estado da
Sadde, o Senhor ADEMAR ARTHUR CHIORO DOS REIS, nomeado pelo Decreto Presidencial
s/n% de 31 de janeiro dc 2014, publicado no Diério Oficial da Unidio de 3 de fevereiro de 2014,
Segio 2; pagina 1; o MINISTERIO DA CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVAGAO - MCTI,
neste ato representado pelo Ministro de Estado da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo, o Senhor
CLELIO CAMPOLINA DINIZ, nomeado pelo Decreto Presidencial s/n®, de 21 de margo de 2014,
publicado no Diario Oficial da Unido de 24 de margo de2014, Segdo 2, pagina |; a AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA, neste ato representada pelo seu
Diretor-Presidente, o Senhor DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO; a COORDENACAO
DE APERFEICOAMENTO DE PESSOAL DE NIVEL SUPERIOR — CAPES, neste ato
representada pelo seu Presidente, o Senhor JORGE ALMEIDA GUIMARAES; o CONSELHO
NACIONAL DE DESENVOLVIMENTO CIENTIFICO E TECNOLOGICO — CNPq, neste
ato representado pelo seu Presidente, o Senhor GLAUCIUS OLIVA; ¢ a EMPRESA
BRASILEIRA DE SERVICOS HOSPITALARES — EBSERH, nestc ato representada pelo seu
Presidente, o Senhor JOSE RUBENS REBELATTO, doravante denominados Participes, firmam
o presente Acordo de Cooperagéio Técnica, objetivando a implementagéio do Programa EBSERH de
Pesquisas Clinicas Estratégicas para o Sistema Unico de Saide — EPECSUS.

CONJURFS
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CLAUSULA PRIMEIRA — DO OBJETO

Constitui objeto deste Instrumento o desenvolvimento de ac¢des conjuntas destinadas

a assegurar a implementagdo do EPECSUS, instituido por meio da Portaria Interministerial n® 9, de
13 de agosto de 2014.

CLAUSULA SEGUNDA ~DOS COMPROMISSOS

Para viabilizar o objeto deste Instrumento, os Participes comprometem-se a:
[-MEC
a) apoiar a exccugdo de agdes conjuntas entrc as Institui¢Ses Federais de Ensino —

IFEs ¢ os hospitais universitarios federais, que visem ao desenvolvimento cientifico ¢ ao alcance da
exceléncia no processo formativo em satde; »

b) articular, com as IFEs ¢ seus nicleos de pesquisa e inovagio condigdes de suporte
€ apoio ao Programa;

¢) participar do processo de monitoramento e avaliagdo do Programa; ¢
d) contribuir, no que couber, com o aprimoramento continuo do Programa.
II - EBSERH

)
a) disponibilizar as condig¢des institucionais, materiais e de recursos humanos
necessarias a implementag#io do Programa;

b) articular, junto aos hospitais universitarios federais, para definir modelo de gestdo
de pesquisas clfnicas que assegure a institucionalizagdo, a efetividade, a harmonizagdio ¢ a
transparéncia no processo de aprovagio, descnvolvimento, execugiio orgamentaria e monitoramento
dos projetos de pesquisas, em consondncia com as boas préticas clinicas;

¢) coordenar a implantagdo do modelo de gestdo de pesquisa clinica nos hospitais
universitérios federais, por meio da identificagdo e da elaboragdo de propostas que supram suas
necessidades de infraestrutura, de tecnologias de informagiio, de comunicag#o, de recursos humanos
e de competéncias técnicas e cientificas para a gestdo e claborago de projetos de pesquisa clinica;

d) articular e mobilizar os grupos de pesquisas para a elabqgac;ﬁo'e desenvolvimento
de projetos de pesquisa clinica de interesse do Programa; LA

¢) participar da articulagdo com agéncias de fomento e entidades afins & pesquisa
clinica para a elaborag#o de parcerias, quando couber;

f) buscar a interagfio e o fortalecimento de outras iniciativas governamentais afins,
com destaque para as Redes Nacionais de Pesquisa em Satde;

g) roonitorar a implementagdo das atividades do Programa;
h) elaborar relatérios de progresso sobre o Programa; ¢
i) representar institucionalmente o Programa.

coNRRAS
<0
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IIf - CAPES

) a) participar da elaboragdo e implementagiio de estratégias para o desenvolvimento e
aprimoramento de competéncias técnicas e cientificas necessérias a gestdo e elaboragio de projetos
de pesquisa clinica;

b) participar do processo de monitoramento ¢ avaliagio do Programa; e
c) contribuir, no que couber, com o aprimoramento continuo do Programa.
IV-MS

a) apresentar agenda de produtos prioritirios' a serem desenvolvidos/testados no
Aimbito do Programa, em consonancia com o Decreto n? 7.807, de 17 de setembro de 2012, e com a
Portaria n® 3.089/GM/MS, de 11 de dezembro de 2013, que redefine a lista de produtos estratégicos
para o SUS e as respectivas regras e critérios para sua definigo;

b) apresentar as demandas de inovagdes para o complexo industrial da saide que
tenham relevancia para o Sistema Unico de Saide — SUS, com foco em éreas prioritarias da
biotecnologia, da quimica fina avangada e dos equipamentos e materiais que utilizem conhecimentos
de fronteira nos campos das tecnologias da informag#o ¢ nanotecnologia;

¢) participar do processo de monitoramento e avaliagio do Programa; e
d) contribuir, no que couber, com o aprimoramento continuo do Programa.
V - ANVISA

a) desenvolver mecanismos que assegurem a celeridade na aprovagio dos projetos de
pesquisa oriundos do Programa;

b) contribuir com o desenvolvimento de competéncias para elaborago ¢ cxecuggo de
projetos de pesquisa clinica a serem realizados no escopo do Programa;

c) participar do processo de monitoramento e avaliagéo do Programa; e
d) contribuir, no que couber, com o aprimoramento continuo do Programa.
VI-MCTI

a) implementar medidas que promovam a sinergia ¢ integragfio do Programa junto a
outras iniciativas de desenvolvimento cientifico ¢ tecnoldgico e inovagfo no Ambito nacional;

b) participar do processo de monitoramento e avaliagio do Programa; e
c) contribuir, no que couber, com o aprimoramento continuo do Programa.
VII - CNPq

a) participar do desenvolvimento ¢ implementagdo de estratégias para o
aprimoramento de competéncias técnicas e cientificas necessérias 4 gestdo e elaboragiio de projetos
de pesquisa clinica;

b) participar do processo de monitoramento ¢ avaliagéo do Programa;
. ¢) contribuir, no que couber, com o aprimoramento continuo do Programa.
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CLAUSULA TERCEIRA - DA OPERACIONALIZACAQO

) .A‘ gperacionalizaqao deste Acordo de Cooperagio dar-se-4 mediante um Comité
Gestor, ¢ serd iniciada no prazo méximo de sessenta dias.

CLAUSULA QUARTA - DOS RECURSOS FINANCEIROS

O presentec Acordo niio implica transferéncia de rccursos financeiros entre os
Participes.

SUBCLAUSULA PRIMEIRA

As. dotagdes ou destinagdes de verbas especificas, por demandas ou projetos, que
venham a ser objeto de negociago, serfio devidamente processadas na forma da lei, sempre com
instrumento préprio.

SUBCLAUSULA SEGUNDA

As despesas necessérias 4 consecugfio do objeto deste Instrumento serdo assumidas
dentro dos limites de suas respectivas atribuigGes, pelos Participes, que néo poderdo nada exigir um
do outro.

CLAUSULA QUINTA - DA VIGENCIA

Este Instrumento entra em vigor a partir da data de sua assinatura, com vigéncia de
um ano, podendo ser prorrogado, mediante termo aditivo, por acordo entre os Participes.

CLAUSULA SEXTA — DA DENUNCIA E RESCISAO

O presente Acordo poderd ser denunciado por iniciativa de qualquer dos Participes,
mediante troca de avisos, com antecedéncia minima de trinta dias, ou rescindido por
descumprimento de qualquer de suas cldusulas, assumindo cada Participe os respectivos dnus
decorrentes das obrigagBes acordadas.

CLAUSULA SETIMA —- DA PUBLICACAO

O presente Instrumento serd publicado, em extrato, no Diario-Oficial da Unido, a
cxpensas do MEC, em conformidade com o paréagrafo unico do art. 61 da l.ei n® 8.666, de 21 de
junho de 1993.

CLAUSULA OITAVA - DA SOLUGAO DE CONTROVERSIAS

E competente para dirimir quaisquer questdes oriundas do presente Instrumento, que
nfio possam ser resolvidas mediante acordo entre os Participes, a Cémara” de Conciliagio e
Arbitragem da Administragdo Federal:'—= CCAF, conforme Decreto n® 7.392, de 13 de dezembro de
2010, sem prejuizo das atribuicdes do Advogado-Geral da Unidio, nos termos do inciso XI, do art.
4%, da Lei Complementar n? 73, de 10 de fevereiro de 1993.

CONFURFS
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E, por estarem os Participes j Justos e acordados em suas intengdes, firmam entre si o
presente Inerumento elaborado em sete vias de igual teor e forma, na presenca das testemunhas

abaixo nomeadas.
0 QM\Q Brasilia, em [3 de agosto de 2014.

RIQUE PAIM ADEMA ARTHUR CLMINA DINIZ

JOSE,
,/! ANDES HIOR DOS REIS Ministro de Estado da Ciéncia,
Ministro de stéﬁ Minigtro d¢/Estado da Satide Tecnologia e Inovagéo
A}
DIRCEU BRAS GLAUCIUS OLIVA
APARECIDO BARBAN esidente do Conselho Nacional
de Desenvolvimento Cientifico e

Diretor-Presidente da Agéncia
Nacional de Vigildncia
Sanitéria

ke ngE ALMEIDA
UIMARAES

Presidente da Coordenagfo de
Aperfeicoamento de Pessoal de

Tecnoldgico

Nivel Superior
Testemunhas:
- 2)
Nome: Noime:
C.lL: C.L:
CPF: CPF:
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