UNIVERSIDADE FEDERAL DE CAMPINA GRANDE
HOSPITAL UNIVERSITARIO ALCIDES CARNEIRO

Tipo do Documento PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO POP.NATS.002 — Pagina 1/13
Titulo do Emissao: Préoxima
Documento AVALIAGAO DE TECNOLOGIA EM SAUDE-ATS | 24/11/2023 revisao:
Vers3o: 1 24/11/2025
1. INTRODUCAO

A Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS) é uma forma de pesquisa que avalia e
regula o uso de tecnologias em saude, de modo a garantir o acesso universal e equitativo aos
usuarios e a sustentabilidade do Sistema uUnico de Saude (SUS). Trata-se de uma investigacdo
multidisciplinar que tem como ferramenta fundamental a avaliacdo critica de evidéncias cientificas
(estudos) provenientes de varias fontes que resumem informacOes sobre as questdes clinicas,
sociais, econdmicas, éticas e organizacionais, comparando-as com tecnologias jé’l existentes, se
houver, de uma maneira robusta, imparcial, transparente e sistematica. As evidéncias
primariamente sdo buscadas em estudos secundarios de boa qualidade recentemente publicados,
capazes de responder a pergunta clinica.

A ATS é utilizada pelos gestores na tomada de decisao baseada em evidéncia,
orientada pela Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em Saude (PNGTS) e estabelecida pela
Lei n.12.401/2011, que dispde sobre a assisténcia terapéutica e a incorpog¢do de tecnologias em
saude no ambito do SUS, quanto a incorpoc¢do ou abandono de tecnologias nos sistemas de saude.
A utilizagao de informacgdes sobre custos e beneficios das intervengdes em saude podem auxiliar os
gestores no estabelecimento de prioridade para alocagdo de recursos. Para tal, é imprescindivel que
a tecnologia em saude possua registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e, no
caso de medicamentos, tenha preco fixado pela Camara de Regulacdio do Mercado de
Medicamentos (CMED), para sua avaliagao.

2. OBIJETIVOS

° Regulamentar a incorporagdo, exclusdo e alteracdo de tecnologias em ambito
hospitalar;
. Descrever os processos de avaliacdo, de emissdo de pareceres e de registro pelo

Nucleo de Avaliagdo de Tecnologias em Saude (NATS), levando em consideracdo a
avaliacdo critica dos estudos no que se refere aos aspectos de eficacia, efetividade,
economia, seguranca e de acurdcia,

° Oferecer subsidios técnicos baseados em evidéncia cientifica que possam contribuir
para a tomada de decisdo das comissdes e dos gestores, no Hospital Universitario
Alcides Carneiro (HUAC).

3. MATERIAL

° Acesso a internet;
. Computador;
° Formularios para solicitacdo de avaliacdo de incorporacdo, substituicdo ou exclusdo

de Tecnologias em Saude-ATS.
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4, DESCRlCAO DOS PROCEDIMENTOS
4.1. Ambito de aplicagio

o NATS da Unidade de Gestdo de Inovacdo Tecnoldgica em Saude (UGITS) do Setor da
Gestdo da Pesquisa e da Inovagdo Tecnoldgica em Saude (SGPITS) da Geréncia de
Ensino e Pesquisa (GEP) do Hospital Universitario Alcides Carneiro (HUAC-

UFCG/EBSERH);
. Comissdo de Farmacia e Terapéutica (CFT);
° Comissdo de Padronizagdo de Produtos para Saude (CPPS).

4.2. Fundamentagao

° Fluxo institucional para incorporacdo, exclusdo e alteracdo de tecnologias em saude
(1-CFTe2-CPPS);

° Regimento do NATS.

o Diretrizes Metodoldgicas do Ministério da Saude.

4.3. Normas

° O NATs do HUAC-UFCG/EBSERH avaliarad as demandas para incorpog¢ao, exclusdo e
alteracdo das tecnologias em saude emitidas pela CFT, pela CPPS, pelo Colegiado
Executivo (Coldex) do HUAC-UFCG/EBSERH ou por Orgdos Governamentais.
Considerag0es: Tecnologias sem registro na Anvisa, a principio, ndo serdo incluidas
no escopo de avalizacdo do NATs/HUAC-UFCG/EBSERH, salvo situacdes excepcionais,
a pedido do Colex ou de Orgios Governamentais. Tecnologias com registro na Anvisa,
mas ainda nao incorporadas ao SUS, poderao ser incluidas no escopo de avaliagdao do
NATs/HUAC-UFCG/EBSERH.

° Os arquivos da demanda pelas Comissdes deverdo ser encaminhados via Sistema
Eletronico de Informacgdes (SEI) ao NATS/GEP/HUAC-UFCG/EBSERH. Os documentos
minimos para avaliacgdo do processo sdo: 1) formulario SElI “Inclusdo de
medicamentos ou produtos para saude” preenchido pelo solicitante, 2) formulario
de solicitacdo de avaliacdo de tecnologias em saude, encaminhado pelas CFT ou CPPS
e 3) Parecer parcial da referida comissdo com informacgdes gerais, incluindo relagdo
de precos e ficha técnica da tecnologia em salde.

° O NATS/HUAC-UFCG/EBSERH emitira resposta ao demandante quanto ao pedido de
avaliacdo para incorpocdo, exclusdo e alteracdo das tecnologias em salde, no prazo
de 15 (quinze) dias, a partir da data da ultima reunido ordinaria*, quanto a viabilidade
de andlise e a definicdo do prazo para emissdo do parecer.

° Os documentos técnicos emitidos pelo NATS/ HUAC-UFCG/EBSERH , a depender da
situacdo, poderdo ser: parecer Técnico-Cientificos (PTC), revisao sistematica (RS),
com ou sem Metanalise ou nota técnica de resposta rapida (NTRR) conforme tabela
abaixo:
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Tipo de . ~
Situagao
Documento ¢
Parecer O PTC, que trata de uma revisdo da literatura com abrangéncia de busca mais
Técnico- |limitada do que uma revisao sistematica, mas com semelhante rigor metodoldgico,
Cientificos |[sera o documento de primeira escolha, desde que as evidéncias obtidas possuam
(PTC) gualidade suficiente para dar o suporte a gestdo para a tomada de decisdo.
Revisao

Sistematica
(RS) com ou |A RS serd o documento de escolha quando as evidéncias obtidas pelo PTC n3o

sem forem suficientes, exigindo um aprofundamento para melhor analise dos efeitos ou
Metanalise |do impacto clinico, econémico e social da tecnologia.

A NTRR com o sumério das evidéncias serd o documento de escolha, mediante a
pré-existéncia de PTC, publicado na Comissdo Nacional de Incorpogio de
Nota técnica [Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec) ou na Rede Brasileira de Avaliagdo
de Resposta |de Tecnologias em Saude (Rebrats), desde que responda a pergunta de pesquisa,
tapida (NTRR) |que seja de boa qualidade metodoldgica e que foi recentemente publicado (até dois
anos). A NTRR serd o documento de escolha quando se tratar de urgéncia da
entregar do parecer, para tomada de decisdo.

o O tempo para a emissdo do parecer pelo NATS/ HUAC-UFCG/EBSERH compreendera
entre 60 e 180 dias, a depender do tipo de documento técnico indicado.
° NTRR — 60 dias, contado da data da reunido ordinaria dos membros do NATS/ HUAC-

UFCG/EBSERH do més, admitida a sua prorrogacdo, mediante motivo justificavel, por
mais 30 (trinta) dias corridos.

° PTC — 90 dias, contado da data da reunido ordinaria dos membros do NATS/ HUAC-
UFCG/EBSERH do més, admitida a sua prorrogacdo, mediante motivo justificavel, por
mais 60 (sessenta) dias corridos.

. RS com ou sem Metanalise - 180 dias, contado da data da reunido ordinaria dos
membros do NATS/ HUAC-UFCG/EBSERH do més, admitida a sua prorrogacdo,
mediante motivo justificavel, por mais 30 (trinta) dias corridos.

4.4, Elaboragdo do Documento Técnico-Cientifico

. Os documentos técnicos emitidos pelo NATS HUAC-UFCG deverdo ser elaborados
com terminologia compreensivel ao publico ndo especializado, mas sem deixar de
considerar todo o rigor metodoldgico e a garantia de reprodutibilidade, com a
descricdao completa e detalhada da pergunta de pesquisa, da busca e selecdo dos
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estudos, da andlise critica dos artigos selecionados quanto a qualidade da evidéncia
e dos riscos de vieses e de avaliagGes econdmicas.

4.5. Particularidades na elaborag¢ao do PTC:

° PTC deve priorizar a busca de RS e de ensaios clinicos randomizados (ECR) com boa
gualidade metodoldgica (com ou sem meta-analise) que respondam a pergunta de
pesquisa. Na auséncia de estudos nessas condicdes, deve ser incluidos todos os
ensaios clinicos (EC) elegiveis. Na falta de RS e ECs, podem ser incluidos
delineamentos de estudos observacionais, desde que elegiveis nos critérios de
inclusdo e na pergunta de pesquisa.

° Utilizar estudos classificados como de baixo risco de viés. Caso o avaliador opte por
utilizar todos os estudos, é recomendado que se realize analise de sensibilidade
considerando apenas os novos resultados de baixo risco de viés.

° Ser sucinto e objetivo, tendo de 20 a 30 paginas, incluindo os anexos, e formatado de
modo a manter o texto de facil leitura abordando os requisitos apresentados;

° N3o se restringir a busca por ano e/ou idioma.

o Selegao dos estudos e extracdo de dados sejam realizadas por dois avaliadores

independentes. Se houver discordancias, que sejam resolvidas por consenso ou com
a colaboracdo de um terceiro avaliado. Na impossibilidade, pode ser realizada por um
avaliador.

° Os membros do NATS/ HUAC-UFCG/EBSERH, integrantes do Comité Técnico, serdo
0s responsaveis lideres no planejamento, na condugdo e na elaboragdao do
documento Técnico-Cientificos. Poderdo ser convidados para composicao do Grupo
de Trabalho (GT) de elaboracdo: metodologistas; economistas; bibliotecarios com
experiéncia em estratégia de busca; consultores ad hoc com especialidade no tema;
revisores especialistas e gestores; usuarios de representantes de pacientes ou de
servigos e outros.

o A composi¢ao do GT de elaboragdo sera a critério da indicagdo do Comité Técnico e
especifica para a avaliagdo demandada; portanto se extinguird ao término do
processo. Os integrantes do GT ndo possuirdo carga hordria exclusiva para a
realizacdo das atividades, podendo o coordenador do NATS/ HUAC-UFCG/EBSERH
solicitar as Geréncias e Chefias, a liberagdo parcial de suas rotinas para trabalhar na
elaboracdao do documento técnico-cientifico.

° Todas as pessoas envolvidas diretamente no desenvolvimento do documento
técnico-cientifico (integrantes do Comité Técnico e do GT de elaboracdo) deverao ter
seus potenciais conflitos de interesse declarados e avaliados por uma pessoa externa.
A declaragao devera ser atualizada, caso os conflitos alterem-se ao longo do
processo.
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4.6. Divulgacdo dos documentos técnico-cientifico

° O documento técnico-cientifico com o parecer final do NATS/ HUAC-UFCG/EBSERH
de “favoravel” ou “ndo favoravel” sera encaminhado as comissdes de padronizacdo
correspondentes para seguirem com os fluxos ja existentes de padronizagdao e
despadronizacao de tecnologias hospitalares, com cdpia a superintendéncia para fins
de ciéncia.

o O NATS/ HUAC-UFCG/EBSERH terd a fungdo de divulgar e publicar o documento
técnico-cientifico com as evidéncias e o parecer; bem como de participar do
planejamento de agBes para monitorar o impacto da incorporagdo/alteragdo ou
exclusdo da tecnoclogia na instituigao.

° O coordenador do NATS/ HUAC-UFCG/EBSERH devera encaminhar, anualmente, o
relatorio das atividades executadas e os resultados dos indicadores (estrutura,
processo e resultado), a GEP, para validacdo, e a Superintendéncia.

4.7. Indicadores:

° Horas de trabalho de cada membro da equipe na elaboracdo do documento técnico-
cientifico/més.

° Tempo médio entre o recebimento e a entrega de cada documento técnico-cientifico
com parecer ao demandante.

° Numero de documentos técnicos emitidos pelo NATS/HUAC-UFCG/EBSRH ano.

4.8. Macroatividades do Processo

AGENTE AGAO NAO CONFORMIDADE

Recebimento da demanda de analise e viabilidade da tecnologia em saude

Abrir o processo para ATS, emitida pela Comissdo | Se o requerente da proposta

demandante via SEI-NATS HUAC-UFCG/EBSERH | ndo for um
representante/coordenador
das comissoes de
padronizacao de

medicamentos e produtos
para saude, despachar o
processo para a Comissao
afim, para avaliacdo em
primeira instancia.

Secretario do
NATS/HUAC-
UFCG/EBSERH

Excegdo: aceitar a demanda
direta quando o requerente
for o Colegiado Executivo e
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/ou representante de um

Orgdo Governamental.

Verificar se os documentos minimos para
avaliacdo do processo foram incluidos no
processo pelas comissdes de padronizacgao.

Se algum dos documentos
priorizados nao tiver sido
incluido, solicita-lo a
comissao demandante.

Informar ao coordenador do NATS/HUAC-
UFCG/EBSERH sobre a demanda, para avaliacdo
inicial e insergdo em pauta de reunido.

Registrar a data de recebimento, o tipo de
tecnologia em saude, o motivo de solicitacao
(inclusdo; exclusdo ou alteracdo), o nome da
tecnologia, a indicacdo e a comissdo demandante
em planilha de controle e indicadores do
NATS/HUAC-UFCG/EBSERH.

Coordenador do
NATS/HUAC-
UFCG/EBSERH

Apresentar ao Comité Técnico do, em reunido
ordindria, a demanda indicada para ATS e o
cronograma para analise de viabilidade.

A depender do numero de
demandas e da urgéncia de
entrega do parecer, o0
coordenador do NATS/HUAC-
UFCG/EBSERH agendara
reunido extraordindria para
apresentacao.

Indicar dois membros do Comité Técnico do
NATS/HUAC-UFCG/EBSERH (que ndo declararem
conflito de interesse; e com disponibilidade para
cumprimento dos prazos do cronograma), para,
primeiramente, realizar uma busca exploratodria
de RS/PTC pré-existentes ou com o escopo do
projeto registrado.

Consultar bases que tenham PTC: Conitec
(http://conitec.gov.br/decisoes-sobre-
incorporacoes) e Rebrats.

Consultar bases de dados que contenham
revisbes  sistematicas:  Cochrane  Library
[https://www.cochranelibrary.com/cdser/about-
cdsr];
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Centre for Reviews and Dissemination - CRD
[https://www.crd.york.ac.uk/CRDWeb/;

Internacional Prospective Register of Systematic
Reviews - PROSPERO
[https://www.crd.yprk.ac.uk/PROSPERO/;

Open Science Framewor —OSF [https://osf.io/] e
Figshare (https://figshare.com/].

Confirmar as orientagdes aos membros|Se o demandante justificar a
indicados do Comité Técnico do NATS/HUAC- |inviabilidade para aguardar o
UFCG/EBSERH de que: prazo de publicacdo
estabelecido pelo autor da
- Quando houver RS/PTC recentemente |vers3o registrada, proceder a
publicados, deverdo avaliar a qualidade |elaboracdode umaNTRRcom
metodologica do estudo secundario, utilizando a [ uma pesquisa simplificada.
ferramenta AMSTAR-2 (RS) ou o Checklist
“Conducdo e Relato do Parecer Técnico-
Cientifico”, e a qualidade das evidéncias,
utilizando o sistema GRADE.

-Se o estudo for de alta qualidade, preparar o
sumdrio de evidéncias e elaborar uma nota
técnica de resposta rapida.
Se o estudo possuir fragilidades metodoldgicas,
elaborar novo documento técnico-cientifico de
avaliacdo de estudos primarios (PTC/RS).

Quando houver RS/PTC publicados ha mais de
dois anos e se houverem novos estudos na
literatura que tenham boa qualidade
metodoldgia e enriguecam ou alterem a sintese
de resultados anteriormente apresentada,
deverdo elaborar novo documento técnico-
cientifico de estudos primarios (PTC/RS).

Quando houver protocolos RS/PTC registrados
com estudos em andamento, entrar em contato
com o autor para tomar ciéncia do andamento do
estudo; elaborar uma nota, informando ao
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demandante o numero de registro e informacdes
importantes disponiveis e esclarecé-lo sobre o
aguarde da publicacdo.
Confirmar as orienta¢Ges aos membros indicados | Se a tecnologia em saude nao
do Comité Técnico do NATS/HUAC-UFCG/EBSERH |tiver registro na Anvisa,
Coordenador do |de que o prazo para a andlise de viabilidade serd | informar a Comissdo
NATS/HUAC- de até no maximo 15 dias, para o retorno a|demandante, via SEIl, sobre a
UFCG/EBSERH Comissdao demandante com a definicdo do prazo|ndo viabilidade para analise

pelo NATS/HUAC-

UFCG/EBSERH.

Registrar a ata de reunido para, posteriormente,
disponibiliza-la no SEI- NATS/HUAC-
UFCG/EBSERH, para a assinatura dos membros
presentes.

Secretario do — —— -
NATS/HUAC- Dlsponlbl!lear a lista de presenca dos membros
UFCG/EBSER do Comité Gestor 'no SEI- NATS/HUAC-

UFCG/EBSERH, para assinatura.

Registrar a data do inicio da avaliacdo da

tecnologia em saude e o status na planilha de

controle/indicadores.

Elabora¢ao do documento técnico-cientifico

Coordenador |Estimar o numero e especificar as pessoas que |Se algum membro convidado
e Membros |serdo convidadas para compor o GT de elaboracdo |para integrar o GT de
indicados do | (ndo poderdo declarar conflito de interesse). elaboracao conflito de
Comité declarar interesse, outro
Técnico do considerar convidado.
NATS/HUAC-
UFCG/EBSERH
Membros Elaborar o protocolo contendo as recomendacgdes
indicados do|de relato do Preferred Reporting Itens for
Comité Systematic Reviews an Meta-Analyses Protocol -
Técnico  do|PRISMA-P — (justificativa, objetivo, critérios de
NATS/HUAC- |elegibilidade, bases de dados a serem pesquisadas,
UFCG/EBSERH | definicdo da estratégia de busca, processo de
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e Grupo de|triagem e selecdo dos estudos, processo de
Trabalho de|extracdo de dados, avaliacdo da qualidade
elaboracdo metodoldgica dos estudos incluidos, avaliagdo da
(exceto os|qualidade da evidéncia, plano de analises
revisores). estatistica, sintese de resultados e andlises de
sensibilidade e subgrupos), apdés amadurecer a
pergunta de pesquisa, confirmar a viabilidade da
RS/PTC por meio de etapas-piloto de busca e
selecdo e de assegurar que existem estudos
primdrios que responderam a pergunta de
pesquisa.
Registrar o protocolo, no caso de elaboracdo de um | Se houver alteracoes
PTC/RS, para permitir a identificacdo de projetos | posteriores no protocolo, elas
em andamento, evitando duplicidade e |deverdao ser identificadas e
assegurando maior transparéncia. justificadas pelos autores na
Membros publicacado final, se houver.
indicados do | Se for uma revisdo sistematica, registra-la nas bases
Comité de dados PROSPERO
Técnico  do | (https://www.crd.york.ac.uk/PROSPERO/) ou
NATS/HUAC- Joanna Briggs Institute
UFCG/EBSERH (htt.ps://Jb|.glo_baI/sy_stemat|c—reV|eW—
register?combine=&items_per_page=10&page=10)
ou Cochrane (https://cochrane.org/),
Se for um parecer técnico-cientifico, registra-lo na
Rebrats.
Membros Apresentar o planejamento com o cronograma de
indicados do | execugdo com todas as etapas de condugdo do
Comité documento técnico-cientifico ao coordenador do
Técnico do NATS/HUAC-UFCG/EBSERH
NATS/HUAC- |Proceder a busca de evidéncias cientificas,
UFCG/EBSERH | seguindo as recomendagdes e referéncias
e Grupo de ordenadas no Anexo A.
Trabalho de Proceder a conducdo/elaboragdo do documento
elaboracao técnico-cientifico, seguindo as recomendacdes do:
(exceto os
revisores) Relato do Preferred Reporting Items for Systematic
Reviews and Meta-Analyses Protocol (PRISMA-P)
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(http://www.prisma-
statement.org/Translations/Translations), se RS.
Checklist “Conducgdo e Relato do Parecer Técnico-
Cientifico” (Anexo B), se PTC.
Revisao do Documento Técnico-Cientifico
Realizar a avaliagdo da qualidade do Documento | Inserir/orientar a
Técnico-Cientifico, seguindo os itens contemplados | incorporagao de modificagdes
no checklist (Anexo B). apods a revisao, se houver
Verifica a coesao do texto;
Refaz a busca, atentando para a adequacdo das
] palavras-chave e dos descritores utilizados;
Revisor Verifica se os artigos selecionados estdo de acordo
Especialista | o o critérios de inclusdo e exclusio do parecer.
do Grupode | gyamina os principais estudos sobre o tema esto
TrabalhoNde incluidos;
Elaboracdo | Analisa o conteddo referente ao componente
clinico da condicao da saude;
Afere as informacOes epidemioldgicas, indicacGes
da tecnologia e alternativas de comparacdo
apropriadas.
Verifica a aplicabilidade e a adequacdo das
recomendacdes do autor.
Encaminhar o documento técnico-cientifico com as | Se houver consideragoes,
consideracdes, se houver, ao coordenador e aos |realizar as adequagdes, se
Revisor membros indicados do Comité técnico do |julgarem relevantes.
NATS/HUAC-UFCG/EBSERH, para analise.
Gestor do
Grupo de
TrabalhoNde Realizar a avaliagdo da clareza do Documento | Inserir/orientar a
Elaboracao L . . . ~ e
Técnico- Cientifico para andlise dos gestores.|incorporagdao de modificagcdes
Analisar a clareza das medidas de resultado. |apds a revisao, se houver.
Confere informacdes sobre precos, quando
aplicavel.
Afere informagdes sobre conflitos de interesse.

Permitida a reproducdo parcial ou total, desde que in

dicada a fonte.




UNIVERSIDADE FEDERAL DE CAMPINA GRANDE
HOSPITAL UNIVERSITARIO ALCIDES CARNEIRO

Tipo do Documento PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO POP.NATS.002 — Pagina 11/13
Titulo do . ] Emissao: Préoxima
Documento AVALIACAO DE TECNOLOGIA EM SAUDE-ATS 24/11/2023 revisao:
Vers3o: 1 24/11/2025
Verifica a clareza e a coeréncia entre os resultados
e as recomendacodes.
Encaminhar o documento técnico-cientifico com as | Se houver consideragoes,
consideracdes, se houver, ao coordenador e aos realizar as adequacoes, se
membros indicados do Comité técnico do julgarem relevantes.
NATS/HUAC-UFCG/EBSERH para analise.
Membros Apresentar o documento técnico-cientifico com o
indicados do | parecer final ao Comité Técnico do NATS/HUAC-
Comité UFCG/EBSERH, para apreciagao.
Técnico e
Grupo de
Trabalho de
elaboracao
Coordenador |assinaturas do: Gerente de Ensino e Pesquisa;
do chefe do SGPITS; chefe da UGITS; Coordenador do
NATS/HUAC- | NATS; Autores; Consultores ad hoc; Revisores e
UFCG/EBSERH | outros participantes.
Encaminhar o documento técnico-cientifico a
Rebrats, para publicagdo, e/ou, se for o caso, a
Conitec, para registro de pedido de incorporacao ao
SUS.
Secretario Registrar a data do término da avaliagdo da
NATS tecncologia em salde e o status na planilha de
controle/indicadores.
Enviar o Documento Técnico-Cientifico para
publicagdo na  pdagina do  NATS/HUAC-
UFCG/EBSERH.
Enviar o Documento Técnico-Cientifico para
publicacdo na pagina do NATS/HUAC-UFCG/EBSERH

*Utilizando como base o Protocolo operacional do NATS do Hospital das Clinicas da Universidade Federal do

Triangulo Mineiro.
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