EBSERH

GUIA PARA
ORGANIZACAOE
FUNCIONAMENTO DOS
NUCLEOS DE AVALIACAO
DE TECNOLOGIAS EM
SAUDE NA REDE EBSERH



EBSERH

HOSPITAIS UNIVERSITARIOS FEDERAIS

© 2023, Ebserh. Todos os direitos reservados
Empresa Brasileira de Servicos Hospitalares — Ebserh
www.ebserh.gov.br

Material produzido pelo Grupo de Trabalho com participagao da equipe da
Administracdo Central e das Geréncias de Ensino e Pesquisa da Rede Ebserh.
Permitida a reproducéo parcial ou total, desde que indicada a fonte e sem
fins comerciais.



Empresa Brasileira de Servicos Hospitalares
Setor Comercial Sul - SCS, Quadra 09, Lote C, Ed. Parque Cidade Corporate,
Bloco C, 1° ao 3° pavimento | CEP: 70.308-200 | Brasilia-DF |
Telefone: (61) 3255-8900 | Site: www.ebserh.gov.br

CAMILO SANTANA
Ministro de Estado da Educacédo

OSWALDO DE JESUS FERREIRA
Presidente

ANTONIO CESAR ALVES ROCHA
Vice-Presidente

GIUSEPPE CESARE GATTO
Diretor de Ensino, Pesquisa e Atencao a Saude

ERLON CESAR DENGO
Diretor de Administracao e Infraestrutura

IARA FERREIRA PINHEIRO
Diretora de Orcamento e Financas

RODRIGO AUGUSTO BARBOSA
Diretor de Gestao de Pessoas

EXPEDIENTE
Coordenadoria de Gestao da Pesquisa e Inovacao Tecnoldgica em Saude - Depas/Ebserh

DIAGRAMACAO
Servico de Arquitetura de Sistemas - DTI/Ebserh



Presidente: Oswaldo de Jesus Ferreira
Vice-Presidente: Antonio César Alves Rocha
Coordenador de Gestao da Pesquisa e Inovacao Tecnolégica em Satide: Eduardo Barbosa Coelho

Material produzido pelo Grupo de Trabalho:

Eduardo Barbosa Coelho - Coordenador de Gestao da Pesquisa e Inovagao Tecnolégica em Saude/DEPAS/Ebserh -
Administracao Central;

Helder Cassio de Oliveira — NATS HUJM-UFMT/Ebserh;

Hérica Nubia Cardoso Cirilo - NATS HC-UFG/Ebserh;

Juliana de Brito Seixas Neves — Chefe de Servico de Gestado da Pesquisa/CGPITS/DEPAS/Ebserh - Administracdo Central;
Karla Rodrigues Rosa de Oliveira - Analista Administrativo/SGPQ/CGPITS/DEPAS/Ebserh - Administracao Central;
Lelia Maria de Almeida Carvalho — NATS HC-UFMG/Ebserh;

Ney Cristian Amaral Boa Sorte — NATS HUPES-UFBA/Ebserh;

Patricia Andréa da Fonseca Magalhdes - NATS CH-UFC/Ebserh;

Regina Kfuri Barbosa — Analista Administrativo/SGPQ/CGPITS/DEPAS/Ebserh - Administragcao Central;

Samira Virginia de Franca — NATS HUB-UnB/Ebserh;

Saul Rassy Carneiro — NATS CHU-UFPA/Ebserh;

Thisciane Ferreira Pinto Gomes — NATS CH-UFC/Ebserh.

Diagramacao:

Hilton Pinheiro Mendes Sobrinho - Analista de TI/SAS/CDSI/DTI/Ebserh - Administragcao Central.



SUMARIO

1

13

15

GLOSSARIO

APRESENTACAO

CONTEXTUALIZACAO

OBJETIVOS E ESCOPO DE ATUACAO DOS NATS DA REDE EBSERH
ORGANIZACAO E FUNCIONAMENTO DOS NATS

ANEXO - MODELO DE REGULAMENTO INTERNO DO NATS



Alocacdo de recurso em saude’: Forma como o setor
da saude distribui seus recursos aos servicos de saude,
visando atender as necessidades de saude da sociedade. Os
recursos podem ser profissionais, de estrutura, materiais ou
tecnoldégicos.

Andlise de custo-beneficio®: avaliacio economica
completa de tecnologias, no ambito da saude, em que tanto
0s custos das tecnologias comparadas quanto seus efeitos sdo
valorados em unidades monetdrias.

Anidlise de custo-efetividade": Técnica de avaliacdo
econOmica em que os custos sdao medidos em unidades
monetarias e os desfechos (consequéncias em saude)
sdo medidos em unidades ndo monetdrias, por exemplo,
mortes evitadas, anos de vida ganhos, tempo de sobrevida,
entre outros. E a metodologia mais comumente utilizada
nas avaliagdes econdmicas. Tem como principal limitacdo a
dificuldade de comparar os resultados de diferentes estudos
quando as consequéncias nao sao medidas com mesmo
método.

Anélise de custo-minimizacdao® avaliacio econdmica
que compara somente os custos de duas ou mais tecnologias
quando os efeitos das tecnologias comparadas sobre a saude
sao considerados similares.

Analise de custo-utilidade® avaliacio econdmica
completa, no ambito da saude, que compara distintas
intervencbes de saude, cujos custos sao expressos em
unidades monetarias e os efeitos em utilidades (utilities).
Essas sao unidades padronizadas que combinam a estimativa
do efeito das tecnologias comparadas no tempo de vida e
na qualidade de vida, como os anos de vida ajustados para
a qualidade (Quality-adjusted life year - QALY) ou os anos de
vida ajustados para a incapacidade (Disability-adjusted life
years - DALY).

! Dicionario de Avaliagdo de Tecnologias em Satude, UFRGS/IATS, 2021.

Avaliacao de Tecnologias em Saude (ATS)*: processo
multidisciplinar que usa métodos explicitos para determinar
o valor de uma tecnologia em saude em diferentes fases de
seu ciclo de vida. O propésito € informar a tomada de decisao
para promover a equidade, eficiéncia e qualidade dos servicos
e sistemas de saude.

Avaliacao deTecnologiasem Saude Hospitalar (ATS-H)*:
produz varios tipos de relatérios, os quais variam de acordo
com a andlise desejada e com a disponibilidade de tempo,
recursos, profissionais qualificados, tipos de tecnologia em
saude e de informagdes sobre a tecnologia em andlise. Dentre
os relatérios desenvolvidos na ATS-H, os principais sao: mini-
ATS e ATS-H completa.

ATS-H completa® ¢é uma avaliacio abrangente,
interdisciplinar e pré-requisitos e
consequéncias do uso de uma tecnologia de saude especifica
ao grupo especifico de pacientes no contexto hospitalar.
Também sdo avaliadas as consequéncias diretas e indiretas,
intencionais e nao intencionais, de curto e longo prazo. A
abordagem da tecnologia de saide em questao é ampla com
foco em todos os aspectos importantes, incluindo os aspectos
clinicos, os de seguranca, econOmicos, organizacionais,
éticos e os sociais. A avaliacdo é baseada tanto em dados
primarios, produzidos para o proposito especifico, quanto
em dados secunddrios, por exemplo, uma revisdo exaustiva e
sistematica da literatura realizada de acordo com as diretrizes
estabelecidas.

sistematica dos

Evidéncia cientifica: informacoes
algum nivel de prova com base nos métodos estabelecidos e

aprovados pela ciéncia.

que apresentam

2 Diretrizes Metodoldgicas - Diretriz de Avaliacdo Econdmica do Ministério da Satide, 2014.
®The new definition of health technology assessment: A milestone in international collaboration. International Journal of Technology Assessment in Health

Care. Disponivel em: https://doi.org/10.1017/50266462320000215.

* Disponivel em: https://www.iats.com.br/dicio/ THE AdHopHTA HANDBOOK OF HOSPITAL-BASED HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT, AdHopHTA Project,

2015; disponivel http://www.adhophta.eu/toolkit .




Mini-ATS: é uma avaliacdo curta e estruturada dos
pré-requisitos e consequéncias do uso de uma tecnologia
de saude especifica para grupo especifico de pacientes
no ambito hospitalar. Contempla implicacdes clinicas, de
seguranca, econOmicas e organizacionais da tecnologia de
saude em questéo. E tipicamente retrospectiva, baseada em
revisao da literatura limitada a duas ou trés bases de dados
(ndo necessariamente sistematica) e opinides de especialistas
(ADHOPHTA, 2015).

Monitoramento do Horizonte Tecnolégico (MHT)s:
etapa especifica no processo de Avaliacdo de Tecnologias em
Saude (ATS), que tem como objetivo identificar tecnologias
novas e emergentes e prever os impactos que essas possam
causar no sistema de saude.

Pratica em Saude Baseada em Evidéncias (PSBE)®:
paradigma definido pelo objetivo de utilizar a melhor
evidéncia disponivel no cuidado dos pacientes por meio
de competéncias para fazer perguntas, encontrar possiveis
respostas relevantes na literatura, analisar criticamente a
validade e o possivel impacto das evidéncias para os pacientes
e, entao, utilizar as tecnologias em satde de modo reflexivo
(DAVID et al, 1996 e STRAUS et al, 2005).

Tecnologias em satide’: medicamentos, materiais,
equipamentos e procedimentos, sistemas organizacionais,
educacionais, de informacdes e de suporte, programas e
protocolos assistenciais por meio dos quais a atencao e os
cuidados com a salde sao prestados a populagao.

> CONITEC - https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/monitoramento-de-tecnologias-em-saude

®Teaching evidence-based medicine skills can change practice in a community hospital, 2005. Disponivel em https://www.ncbi.nlm.nih.gov/
pubmed/15857491bra/.

” Diretrizes metodoldgicas: elaboracdo de pareceres técnico-cientificos, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Satude do
Ministério da Saude, 2021. Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/artigos_publicacoes/diretrizes/diretrizes metodologicas ptc.pdf.




APRESENTACAO

Este guia tem o objetivo de orientar os Hospitais
Universitarios Federais (HUF) da Empresa Brasileira de
Servicos Hospitalares (Ebserh) na estruturacgao, reestruturacdo
e fortalecimento dos Nucleos de Avaliacdo de Tecnologias em
Saude (NATS)®.

O NATS é responsavel por realizar Avaliacdo de Tecnologias
em Saude (ATS) nos hospitais, por meio da utilizacdo de
evidéncias cientificas capazes de auxiliar o gestor hospitalar
na tomada de decisdo quanto a incorporacdo, alteracdo ou
exclusado de tecnologias, a fim de promover o uso apropriado
e a racionalidade técnica na alocacédo de recursos. Além disso,
tem o papel fundamental de introduzir e promover a cultura
da Pratica em Saude Baseada em Evidéncias (PSBE) na rotina
dos profissionais de saude.

Além desta apresentacao, este documento é composto por
quatro partes. Em primeiro lugar, é feita uma contextualizacdo
da tematica de avaliacdo de tecnologias em saude no Brasil.
Em seguida, sdo apresentados os objetivos e escopo de
atuacdo dos NATS da Rede Ebserh. A secdo seguinte trata da
organizagdo e funcionamento dos NATS.

A secdo final apresenta modelos de documentos que
podem ser utilizados pelos HUFs na organizacao de seus NATS.
Dentre eles, esta um modelo proposto para a elaboracdo
do regulamento interno do NATS, que deve contemplar a
natureza, vinculagao, finalidade, composicao e atribuicdes do
corpo administrativo e técnico, funcionamento, dentre outros
itens. Porém, esses itens ndo sdo exaustivos e podem ser
ampliados, conforme especificidade e grau de maturidade de
cada HUF em relacdo a tematica.

8 Este Guia foi elaborado a partir da criacio da Politica de Pesquisa, Inovacio e Avaliacdo Tecnoldgica em Satde e substitui a Diretriz para Implantacdo dos

Nucleos de Avaliagao de Tecnologias em Saude na Rede publicado em 2018.



A temdtica de gestdo de tecnologias em saude vem se
destacando na agenda internacional de saude por constituir
um dos mecanismos de enfrentamento aos desafios impostos
aos sistemas de saude com financiamento publico, que tém o
dever de assegurar direitos a bens e servicos de saude.

Nesse contexto, desde 2003, o Ministério da Saude (MS)
tem empreendido esforcos para instituir a cultura de gestao
de tecnologias em saude no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS), com objetivo de prover o acesso a tecnologias
eficazes e seguras de forma sustentavel.

Em 2009 foi instituida a Politica Nacional de Gestdao de
Tecnologias em Saude, um instrumento que norteia os
atores envolvidos na gestao dos processos de avaliagao,
incorporacao, difusao e retirada de tecnologias em saude no
SUS.

Em 2011, foi criada a Comissdo Nacional de Incorporagao
de Tecnologias no SUS (Conitec), um érgédo colegiado que
assessora 0 MS nas atribuicdes relativas a incorporacao,
exclusdo ou alteracao de tecnologias em saude pelo SUS, bem
como na constituicdo ou alteracdo de Protocolos Clinicos e

Diretrizes Terapéuticas (PCDT).

Outra iniciativa foi a criacdo da Rede Brasileira de
Avaliagdo de Tecnologias em Saude (Rebrats), com o
propédsito de disseminar e desenvolver a ATS no pais por
meio do incentivo a criagao, articulagdo e fortalecimento
dos Nucleos de Avaliagao de Tecnologias em Saude (NATS).
A Rebrats também estabelece diretrizes metodoldgicas para
a elaboracdo, interpretacdo e analise critica de estudos de
ATS, tais como elaboracdo de pareceres técnico-cientificos,
elaboracédo de revisao sistematica e meta-andlise de ensaios
clinicos randomizados, estudos de microcusteio aplicados a
avaliagbes econdmicas em saude, dentre outras.

Como parte do processo de difusdao da ATS no Brasil, a
Rebrats incentiva a criacdo de NATS nas instituicoes de saude,
incluindo os hospitais de ensino. Embora a maior parte dos
hospitais universitarios da Rede Ebserh ja possua um NATS
instituido, a implementacao efetiva e o fortalecimento desses
nucleos ainda sao um desafio, principalmente pela escassez
de diretrizes e a¢des voltadas as especificidades da ATS
hospitalar.

A Avaliacao de Tecnologias em Saude Hospitalar (ATS-H)
consiste na adocao de praticas de avaliacdo de tecnologias em
salide com vistas a produzir relatérios voltados ao contexto do



hospital de forma a subsidiar o gestor na tomada de decisdao
pautada em evidéncias (ADHOPHTA, 2015).

A ATS-H diferencia-se da ATS tradicional pela maior
facilidade e melhor custo-beneficio na tomada de decisdes,
mantendo-se os padrdes de qualidade e seguranca
do hospital, e pelos relatérios baseados em evidéncias
cientificas e na realidade institucional. Os relatérios de ATS-H
devem contemplar também implicacbes organizacionais e
econOmicas especificas do contexto da nova tecnologia de
saude em comparacgao a tecnologia ja existente no hospital.
Por essa razdo, assumem um carater mais estratégico e voltado
para a perspectiva da instituicao de saude, ja que levam em
conta suas particularidades e objetivos. (ADHOPHTA, 2015).

No Brasil, embora j& seja adotada em alguns centros
especializados, a ATS-H ainda se encontra em estagios iniciais,
sendo necessaria sua disseminacdo e aceitacdo na pratica
clinica e na rotina da gestdo da saude. A principal contribuicao
da ATS-H pode néo se referir a mudanca de decisées prévias,
mas ao processo de decisao, estabelecendo uma cultura
de transparéncia, sistematizacdo e andlise do custo de
oportunidade.

Os hospitais estdo entre os principais consumidores
de tecnologias no sistema de saude, especialmente das
tecnologias de alto custo. Nesse contexto, os NATS se tornam
essenciais para o aproveitamento de todos esses beneficios
que a ATS pode trazer para o cendrio hospitalar.

No ambito dos hospitais universitarios brasileiros, o
Programa de Certificacdo de Hospitais de Ensino exige que
essas instituicdes desenvolvam atividades regulares de ATS.
Neste sentido, o Programa e Selo Ebserh de Qualidade prevé
a implantacédo e funcionamento dos NATS como um requisito
essencial para todos os hospitais universitarios federais que
integram a Rede. Partindo desse principio, este guia apresenta
diversas orientacdes e ferramentas que sédo importantes para
garantir aimplantacao efetiva e o fortalecimento dos NATS no
ambito dos HUF.
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O objetivo principal do NATS é produzir estudos de
Avaliacdo de Tecnologias em Saude para auxiliar processos de

tomada de decisdo sobre as incorporacdes, desincorporacdes
e substituicdes de tecnologias em satide, buscando aumentar
a eficiéncia na alocagao de recursos, a efetividade, a qualidade
dos servicos e a sustentabilidade financeira do sistema de
saude.

O NATS pode atender demandas de avaliagao internas e
externas e deve priorizar o desenvolvimento de produtos
que sejam relevantes para o SUS e contribuam para o alcance
da visdo e dos objetivos estratégicos do hospital e da Rede
Ebserh.

O escopo de atuacao do NATS abrange:

. Sintese de evidéncias cientificas e producdo de
documentos para assessorar técnica e cientificamente
os gestores do hospital, tais como: notas técnicas de
revisao rapida (NTRR); relatérios de mini-ATS; pareceres
técnico-cientificos (PTC); revisdes sistematicas e meta-
andlise; revisOes de revisdes sistematicas (RRS); dentre
outros;
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Desenvolvimento de estudos de analise econdmica
em saude (AES) sob a perspectiva hospitalar, incluindo
estudos de custo de doenca ou programa, analises de
impacto orcamentario (AlO) e avaliagbes econdmicas
completas (custo-efetividade, custo-utilidade, custo-
beneficio, custo-minimizacao);

Producao de alertas ou informes de Monitoramento
do Horizonte Tecnolégico (MHT);

Desenvolvimento de estudos de avaliacdo de
desempenho pés-incorporagao;

Desenvolvimento de estudos com dados de mundo
real;

Representacdo nas comissées do hospital que
ddo suporte a tomada de decisdes relacionadas a
incorporacdo de novas tecnologias em saude, as
auditorias de medicamentos de uso restrito e as
solicitacbes de aquisicdo ou contratacdo temporaria
de tecnologia ndo padronizada na instituicdo, como
a Comissao de Farmacia e Terapéutica (CFT) e a
Comissao de Padronizacdo de Produtos para Saude



(CPPS);

«  Apoio metodoldgico para a elaboracdo e revisdo de
protocolos clinico-assistenciais;

- Divulgacdo do conhecimento cientifico gerado a
partir dos estudos realizados;

« Insercao da ATS nos cenarios de ensino, pesquisa e
extensdo do hospital, visando a difusdao do tema e a
formacao continua de pessoas para atuacdo nos NATS;

«  Promocao da ATS e da pratica de saude baseada em
evidéncias no contexto hospitalar, por meio de cursos,
eventos, divulgacdes e outras iniciativas;

+  Prestacdo de servicos de ATS a clientes externos,
apoiando gestores publicos locais, estaduais e federais
quanto a tomada de decisao, e o Poder Judiciario nas
questdes relativas a judicializagcao da saude;

- Colaboracao e trabalho em rede com os demais NATS
dos HUF da Ebserh;

+ Integracao e participagao ativa na Rede Brasileira de
Avaliacdo de Tecnologias em Saude (Rebrats) e apoio
ao trabalho da Comissao Nacional de Incorporacao de
Tecnologias em Saude (Conitec);

« Intercambio frequente com outras instituicdes e redes
nacionais e internacionais de ATS.

Essas atribuicdes podem variar de acordo com a realidade,
a capacidade instalada e a experiéncia de cada NATS da Rede
e nao se limitam aos itens listados neste guia.



ORGANIZACAO E FUNCIONAMENTO DOS NATS

O Ncleo de Avaliacao de Tecnologias em Saude (NATS) é
uma estrutura permanente do Setor de Gestdo da Pesquisa e
da Inovacédo Tecnoldgica em Saude (SGPITS) da Geréncia de
Ensino e Pesquisa (GEP) dos HUF da Rede Ebserh, vinculado
a Unidade de Gestdo da Inovagdo Tecnoldgica em Saude
(UGITS), de acordo com a arquitetura organizacional do
hospital.

O Superintendente deve instituir formalmente e
manter em funcionamento um NATS, formado por uma
equipe multiprofissional com conhecimento,
disponibilidade de tempo para executar as atividades de
ATS. Podem participar do NATS, como membros efetivos
ou consultores ad hoc, empregados ou servidores publicos
que exercam atividades de gestdo, ensino, pesquisa e/ou
assisténcia nos hospitais da Rede Ebserh ou nas universidades
federais aos quais sao vinculados.

interesse e

O NATS deve ter um coordenador, responsavel por liderar
e representar a equipe. O coordenador pode ser o chefe
da UGITS, do SGPITS ou outro profissional nomeado pelo
Superintendente, indicado pelo Gerente de Ensino e Pesquisa
(GEP), desde que possua vinculo formal com o hospital
ou com a universidade federal de vinculacdo do hospital,
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formacao e experiéncia no campo da ATS e disponibilidade
de tempo para dedicar-se as atividades do NATS. Tanto o
coordenador quanto os demais membros do NATS nao
podem ter conflitos de interesse, de qualquer natureza, que
os impeca de exercer suas fungdes com ética, transparéncia,
imparcialidade e idoneidade. Considerando o carater técnico
e a complexidade da ATS, é recomendavel que os membros
tenham, minimamente, nocdes bdsicas de metodologia
cientifica e epidemiologia, capacidade de realizar buscas de
evidéncias em bases de dados cientificos, leitura em inglés,
nocodes de redacéo cientifica e conhecimento em informatica.

Eventualmente poderao ser criados grupos de trabalho
com participacao de profissionais que nao fazem parte da
composicao permanente do nucleo, para o atendimento de
demandas especificas.

O NATS
metodoldgicas da Rebrats ou, na auséncia dessas, de outras
redes de ATS que sejam amplamente difundidas, incluindo
métodos especificos para aplicacdo no contexto hospitalar.

deve priorizar a adocdao das diretrizes

Os membros do NATS fardo a andlise dos processos e
procedimentos respeitando as diretrizes do Cédigo de Etica



e Conduta da Ebserh, devendo guardar sigilo sobre dados e
informacdes pertinentes aos assuntos a que tiverem acesso
em decorréncia do exercicio de suas funcodes, utilizando-os,
exclusivamente, para a andlise e revisao dos processos.

A instituicdo do NATS envolve o planejamento e execucao
de diversas acdes necessdrias para garantir a implantacao
efetiva e a sustentabilidade da estrutura ao longo do tempo.
Isso inclui, minimamente, as seguintes iniciativas®:

+  Publicacdo de portaria da Superintendéncia em
Boletim de Servico, instituindo o NATS do Hospital com
descricao da finalidade, composicao e coordenador
do Nucleo;

« Assinatura da declaracao individual de potenciais
conflitos de interesse por cada um dos membros do
NATS. Recomenda-se que a declaragao seja renovada
anualmente ou sempre que houver alguma alteracao
no status / vinculagdo de um membro;

. Assinatura de Termo de Confidencialidade;

«  Publicacdo de Regulamento Interno em Boletim de
Servico do Hospital;

- Solicitacdo de filiacdo do NATS a Rebrats, seguindo
o fluxo estabelecido pela Secretaria Executiva da
Rebrats;

«  Envio a CGPITS/DEPAS/Ebserh, da portaria de
composicao e do regulamento interno, apds a
publicacdo oficial, e da cépia do pedido de filiacdo a
Rebrats, via Processo-SEl;

- Apoio institucional da superintendéncia e das
geréncias no sentido de assegurar a disponibilidade
dos membros para o funcionamento efetivo do NATS;

- Incentivo, liberacdo e oferta de oportunidades
para a educacao permanente e continuada dos
membros do Nucleo, em conjunto com a Unidade
de Desenvolvimento de Pessoas do hospital, seja por
meio de projetos de instrutoria interna, contratacao
de capacitacbes especificas ou aproveitamento de
vagas ofertadas por outras instituicdes™;

- Garantia de infraestrutura para o desenvolvimento
das atividades de ATS: sala com ambiente, mobiliario
e computadores adequados, incluindo acesso a

internet, acesso as bases de dados em saude e
sistemas especificos (gerenciadores de referéncia,
programas de andlise estatistica, programas de
modelagem e andlise econdémica), dentre outros
insumos necessarios;

- Criacdo, publicacao e atualizacdo frequente dos fluxos
de trabalho do Nucleo;

«  Alinhamento dosfluxos de comunicacdo e colaboracao
com as comissdes e demais areas do hospital que
atuam em atividades relacionadas a incorporacao de
tecnologias (CFT, CPPS, Engenharia Clinica, Tecnologia
da Informacao);

«  Registro e arquivamento de atas e listas de presenca
dasreunides, treinamentos, eventos e outras atividades
realizadas pelo NATS, visando a comprovacdao dos
requisitos exigidos pelo Programa e Selo Ebserh de
Qualidade;

« Organizagao e manutencao de repositério com
as producdes do NATS, visando a gestdo do
conhecimento;

«  Publicacdo dos produtos técnicos e divulgacao
cientifica dos resultados do NATS, sempre citando
a Ebserh nas publicacées (nome do HUF/Ebserh).
Atentar para a necessidade de privacidade dos autores
nos produtos técnicos em casos sensiveis, de acordo
com o contexto local;

«  Criagao, monitoramento e divulgacdao continua de
indicadores de desempenho e resultados do NATS.

Na Administracdo Central da Ebserh, a drea responsavel
por gerir as iniciativas em ATS e apoiar os NATS da Rede é a
Coordenacédo de Gestdo da Pesquisa e Inovacdo Tecnoldgica
em Saude, da Diretoria de Ensino, Pesquisa e Atencao a Saude
(CGPITS/DEPAS).

A CamaraTécnicade ATS da Rede Ebserh, instancia de apoio
a CGPITS, sera formada por, no minimo, um representante e
um suplente de cada regido do pais. A Camara é responsavel
por manter um portfélio dos NATS da Ebserh, articular projetos
em rede, promover agdes de divulgacao e fortalecimento da
ATS na Rede e revisar o guia a cada dois anos ou sempre que
julgar necessario.

® Os modelos dos documentos estdo disponiveis em https://www.gov.br/ebserh/pt-br/ensino-e-pesquisa/avaliacao-de-tecnologias-em-saude

19 |Indicagbes de cursos e links Uteis podem ser acessados em https://www.gov.br/ebserh/pt-br/ensino-e-pesquisa/avaliacao-de-tecnologias-em-saude

14



Regulamento Interno do NATS

CAPITULO | - Da Natureza, Vinculacao e Finalidade

Art. 1° - O Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude
(NATS) do Hospital é uma instancia de carater consultivo
e executivo e de natureza técnico-cientifica permanente,
vinculado a Unidade de Gestdo da Inovacdo Tecnolégica
em Saude (UGITS) ou ao Setor de Gestdo da Pesquisa e da
Inovacao Tecnoldgica em Saude (SGPITS) da Geréncia de
Ensino e Pesquisa (GEP) dos HUF da Rede Ebserh, de acordo
com a arquitetura organizacional do hospital.

Art. 2° - O NATS do Hospital tem as seguintes finalidades:

I-Assessorar, técnicaecientificamente,agestdaodoHospital,
nos processos que envolvem avaliagdes, incorporagdes,
desincorporagdes e substituicdes de tecnologias em saude,
com base nas melhores evidéncias cientificas disponiveis,
considerando as medidas de impacto documentadas e sua
aplicabilidade no contexto institucional.

Il - Oferecer suporte técnico-cientifico as Comissdes
existentes no Hospital para elaboracdo das informacoes
técnicas, notas pareceres
revisbes sistematicas com ou sem metandlises, e estudos

técnicas, técnico-cientificos,
econdmicos relativos aos processos de incorporagao de novas
tecnologias em saude, bem como as solicitacdes de aquisicao
ou contratacao temporaria de uma dada tecnologia em saude
nao padronizada na instituicao.

lll-Integrar dados de eficacia, efetividade, seguranca, custo,
custo-efetividade e aplicabilidade no contexto institucional,
nos processos de avaliacao de tecnologias em saude.

IV - Acolher, analisar, estruturar e gerenciar as necessidades
edemandasinternas e externas sobre Avaliacdo deTecnologias
em Saude (ATS) para o Hospital.

V - Promover acdes para disseminacéo e fortalecimento
das praticas de Saude Baseada em Evidéncias.

VI - Inserir a ATS nos cendrios de ensino, pesquisa e
extensdo do hospital, visando a difusdo do tema e a formacao
continua de pessoas para atuacao nos NATS;

VIl -Divulgar e promover cursos e eventos referentes a ATS
eaPraticaem Saude Baseada em Evidéncias, para profissionais,
gestores, docentes, residentes e alunos da graduacao e pds-
graduacgdo do Hospital.
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VIII - Apoiar o desenvolvimento de projetos de pesquisa
que versem sobre ATS no ambito do Hospital, incluindo
parcerias com as diversas Unidades Académicas da Saude e
outras da Universidade e os hospitais da Rede Ebserh.

IX - Apoiar metodologicamente a elaboracao e revisao de
protocolos clinico-assistenciais.

X Elaborar pareceres e notas técnico-cientificas
relacionadas a processos de judicializacdo da saude para a
Rede Ebserh ou outros demandantes, mediante instrumento

juridico de ajuste de parceria.

XI - Atender, mediante contratos e parcerias estabelecidas,
demandas de diversas instancias: Ministério da Saude,
Secretarias de Saude, Organizacdo Pan Americana da Saude
- OPAS, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA,
dentre outras instituicbes na elaboracdo de documentos
técnicos-cientificos que embasem e fundamentem decisdes
de gestores publicos.

Xl - Participar das Redes de ATS em ambito nacional
e internacional, através da disponibilizacdo de pareceres,
capacitacao de profissionais e projetos colaborativos em ATS.

XllI- Definir e publicar critérios para Avaliacdo das
Tecnologias em Saude na Instituicdo.

§ 1°- Considera-se Tecnologia em Saude os medicamentos,
materiais, equipamentos procedimentos,
organizacionais, educacionais, de informacdes e de suporte,

e sistemas
e programas e protocolos assistenciais, por meio dos quais a
atencdo e os cuidados com a salde sdo prestados a populacao.

§ 20 - Entende-se por ATS uma forma de pesquisa que
avalia as consequéncias em curto e longo prazo do uso das
tecnologias em satde. E um processo multidisciplinar que
resume informacdes sobre as questdes clinicas, sociais,
econdmicas, éticas e organizacionais relacionadas ao uso
da tecnologia em salide de uma maneira robusta, imparcial,
transparente e sistematica, que segue métodos adequados
para a tomada de decisao.

CAPITULO Il - Da Composiciao e Atribuicoes
Art. 3° - O NATS sera composto por:
I. Coordenacao Geral: O NATS deve ter um coordenador,
responsavel por liderar e representar a equipe. O coordenador

pode ser o chefe da UGITS, do SGPITS ou outro profissional
nomeado pelo Superintendente, indicado pelo Gerente de



Ensino e Pesquisa (GEP), desde que possua vinculo formal
com o hospital ou com a universidade federal de vinculacao
do hospital, formacdo e experiéncia no campo da ATS e
disponibilidade de tempo para dedicar-se as atividades do
NATS.

Il. Membros: equipe multiprofissional com conhecimento,
interesse e disponibilidade de tempo para executar as
atividades de ATS. Podem participar do NATS, como membros
efetivos ou consultores ad hoc: empregado ou servidor
publicos que exercam atividades de gestao, ensino, pesquisa
e/ou assisténcia nos hospitais da Rede Ebserh ou nas
universidades federais aos quais sdo vinculados.

lll. Apoio administrativo: assistente administrativo ou
outro profissional habilitado para executar tarefas de suporte
ao NATS.

§ 1° - Cabe a UGITS, SGPITS ou Geréncia de Ensino e
Pesquisa (GEP), identificar os profissionais para atuacdo no
NATS.

§ 2° - Eventualmente o coordenador do NATS poderd
criar grupos de trabalho com a participacdo de residentes e
servidores ou empregados publicos de outras instituicoes
para o atendimento de demandas especificas.

§ 320 coordenador e os membros do NATS e de eventuais
grupos de trabalho devem assinar documento individual
declarando ndo possuir conflitos de interesse, de qualquer
natureza, que os impeca de exercer suas funcdes com ética,
transparéncia, imparcialidade e idoneidade (Modelo de
declaragdo em anexo).

§ 4° Considerando o caréter técnico e a complexidade da
ATS, é recomendavel que os membros tenham, minimamente,
nocdes basicas de metodologia cientifica e epidemiologia,
capacidade de realizar buscas de evidéncias em bases de
dados cientificos, leitura em inglés, no¢cbes de redacao
cientifica e conhecimento em informatica.

Art. 4° - Compete ao Coordenador Geral do NATS:
I- Coordenar os membros e as atividades do NATS;
II- Convocar e coordenar as reunidoes no ambito do NATS;

[ll- Representar o NATS nas comissdes deliberativas para
incorporacao de novas tecnologias em saude;

IV- Representar o NATS em suas relacdes internas e
externas ao Hospital;
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V- Subscrever os documentos técnicos e administrativos
do NATS.

VI - Criar grupos de trabalho para a realizacao de estudos
e andlise técnicas especificas que transcendam a capacidade
técnica e/ou operacional dos membros permanentes do NATS.

VIl - Delegar atividades e funcdes aos membros, grupos de
trabalhos e ao apoio administrativo do NATS.

VIII - Disponibilizar para os gestores, internos ou externos,
instrumentos técnicos para deliberacao sobre incorporacao e/
ou manutencao de tecnologias em saude.

IX - Dar ampla divulgacao de seus atos e da avaliacdo de
resultados das atividades executadas.

Paragrafo Unico - Cabe ao Coordenador do NATS, em
conjunto com os membros, designar um coordenador
substituto, para auséncias e impedimentos temporarios, e um
secretario.

Art. 5° - Compete aos membros do NATS:

| - Desempenhar as atribuicoes que Ihes forem designadas
pelo Coordenador, dentro do escopo de atuacdo do NATS;

[l - Participar e representar o NATS, quando designado pelo
coordenador, em comissoes, reunides, encontros e eventos,

institucionais ou externos;

[l - Manter participacdo efetiva nas reunides e no
planejamento e execucao das atividades do NATS;

IV - Realizar interface com as diferentes areas do hospital
para a implementacao das atividades de ATS.

Art. 6° - O Apoio Administrativo possui as seguintes
atribuicoes:

| - Receber as demandas oriundas dos setores do Hospital;

Il - Preparar e organizar o expediente do NATS;

lll-  Manter controle dos prazos legais e regimentais
referentes aos processos que devam ser examinados nas

reunides do NATS;

IV — Providenciar, por determinacdo do Coordenador, a
convocacao das sessdes extraordinarias;

V - Distribuir aos membros do NATS a pauta das reunides e
temas de comunicacao determinados;



VI - Prestar assisténcia nas reunides;

VIl - Providenciar o cumprimento das diligéncias
determinadas;

VIIl- Elaborar atas e relatérios das atividades da Comissao e
dos Grupos de Trabalho.

CAPITULO Il - Do Funcionamento

Art. 7° - O NATS funcionarad em instalagbes proprias, e
reunir-se-4, ordinariamente, com periodicidade definida pela
coordenacao, e extraordinariamente quando convocado pelo
Coordenador ou a requerimento da maioria de seus membros.

Art. 8° - O NATS deve reunir-se somente com a presenca
de no minimo metade mais um dos membros, em horario de
expediente dos profissionais no Hospital.

Art. 9°¢ - As demandas sdo recebidas pelo apoio
administrativo e distribuidas pelo coordenador aos membros
do NATS.

Art. 10° - Os estudos, analises técnicas e outros projetos do
NATS serao executados de acordo com a capacidade instalada
do Nucleo.

Art. 11 — O coordenador, em conjunto com os membros,
definira a participacdo necessaria para a permanéncia no
quadro do NATS.

Paragrafo unico - Serd desligado do NATS o componente
que, sem motivo justificado, deixar de colaborar com o
conteudo do trabalho designado ou ndo comparecer a trés
reunides no periodo de um ano sem justificativa.

CAPITULO IV - Do Monitoramento

Art. 12. O NATS deve elaborar e monitorar indicadores
de desempenho (estratégicos, taticos e operacionais) e
apresenta-los a chefia imediata para validacdo e posterior
encaminhamento a Superintendéncia e Coordenadoria de
Gestao da Pesquisa e Inovacdao Tecnoldgica em Saude da
Ebserh.

CAPITULOV - Das Disposicdes Gerais
Art. 12.0s contratos de estudos sobre tecnologias firmados
por meio de Agéncias de Fomento ou outros patrocinadores,
conterdo cldusula especifica sobre o orcamento destinado ao

HUF e outras despesas, conforme o caso.

Art. 13. Todo o recurso captado em atividades do NATS
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terd sua utilizacao definida no corpo do projeto em rubricas
referendadas pelo Superintendente e sera investido em
atividades de ATS.

Art. 14. O presente Regulamento Interno poderd ser
alterado, mediante proposta do NATS, por meio da maioria
absoluta de seus membros, submetido e aprovado pelo
Superintendente, para apresentacdo a DEPAS.

Art. 15. Os casos omissos e as duvidas que surgirem na
aplicagdo do presente Regulamento Interno, serdo resolvidos
pelo Coordenador do NATS e Gerente da GEP e, em grau de
recurso, pelo Colegiado Executivo do Hospital.

Art. 16. O presente Regulamento Interno entra em vigor
na data de sua publicacdo, ficando revogadas as disposicoes
em contrario.



