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1. OBIJETIVOS

Apresentar o fluxo institucional de recebimento de demandas para incorporacgao,
exclusdo e alteracao de tecnologias em saude pelo Nucleo de Avaliagcdo de Tecnologias em Saude
(NATS) no Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Triangulo Mineiro (HC-UFTM).

2. AMBITO DE APLICACAO

O NATS do HC-UFTM esta vinculado a Unidade de Gestao de Inovagao Tecnoldgica em
Saude (UGITS) do Setor da Gestao da Pesquisa e da Inovagao Tecnoldgica em Saude (SGPITS) da
Geréncia de Ensino e Pesquisa (GEP).

As comissdes que demandam avaliacdo de tecnologias ao NATS do HC-UFTM sao:
Comissao de Padronizagao de Medicamentos (CPM); Comissdo de Padroniza¢do de Produtos para
Saude (CPPS) e Comissao de Farmdcia e Terapéutica (CFT).

3. FUNDAMENTACAO

° Fluxo institucional para incorporacao, exclusao e alteracao de tecnologias em saude;

v Regimento do NATS/HC-UFTM:
https://www.gov.br/ebserh/pt-br/hospitais-universitarios/regiao-sudeste/hc-
uftm/painel/gep/sgpits/ugits/nats/copy of REG.NATS.001NcleodeAvaliaodeTecnologiasemSadeverso2.pdf

v Diretrizes metodoldgicas do Ministério da Saude/Rede Brasileira de Avaliacio de
Tecnologias em Saude (Rebrats): https://rebrats.saude.gov.br/diretrizes-metodologicas

4. FLUXOGRAMA

4.1 Questoes Norteadoras
Para implementar ou substituir uma tecnologia, comissdes e gestores necessitam da
evidéncia para encontrar respostas as seguintes questdes (figura 1):

O

1) Qual o problema de satde?

-

2) Atecnologia funciona no contexto de saude?

-

3) A nova tecnologia é superior a tecnologia ja existente?

s

4) Quantas e quem serd a populagdo beneficiada?

e

-

5) Quanto custa a tecnologia? Quanto custara oferecer essa nova tecnologia a todos que seriam
beneficiados por ela?

-

6) Os custos serdo adicionais ao beneficio adicional pela nova tecnologia?

-

7) O sistema de salde tem os recursos para incluir essa tecnologia na lista de tecnologias
oferecidas?

Figura 1 - Fluxograma com questdes norteadoras para a demanda de avaliagdo de tecnologias em saude pelo
NATS/HC-UFTM. Fonte: Os autores.

Com relagdo a relevancia, que estard sendo avaliada, as trés questdes que podem
nortear a decisdo de incorporacao ou ndo da tecnologia estdo elencadas em figura 2, a seguir.
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Existe beneficio? Eficacia Efetividade
O beneficio é superior aos riscos? Seguranca

O custo adicional é proporcional ao
beneficio ganho? Eficiéncia
Estamos dispostos a pagar?

feitas por estudos de ATS?

Quanto custara para ser disponibilizado
para todos os potenciais usuarios?
Podemos pagar?

Etica, Equidade,
Viabilidade econdmica

Quais perguntas de pesquisa sdo

Figura 2 - Questdes norteadoras para a realizagdo de estudos de ATS. Fonte: Adaptado de Goodman (2014).

Deste modo, a utilizacdo de informagdes sobre custos e beneficios das intervencgdes
em saude podem auxiliar os gestores no estabelecimento de prioridade para alocacao 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 Regulacao do Mercado de Medicamentos (CMED), para sua avaliagdo.

4.2 Recebimento da Demanda e Analise da Viabilidade da Tecnologia em Saude

O NATS avaliara as demandas para incorporacdo, exclusdo e alteragao das tecnologias
em saude emitidas pelas comissGes (CPM, CPPS e CFT), além do Colegiado Executivo (Colex) do
HC-UFTM ou por Orgdos Governamentais.

As tecnologias sem registro na Anvisa, inicialmente, ndo serdo incluidas no escopo de
avaliacdo do NATS/HC-UFTM, salvo situa¢des excepcionais, a pedido do Colex ou de Orgdos
Governamentais. Ja aquelas tecnologias com registro na Anvisa, mas ainda ndo incorporadas ao
Sistema Unico de Saude (SUS), poderdo ser incluidas no escopo de avaliagdo do NATS/HC-
UFTM.

Os arquivos da demanda pelas Comissdes deverdo ser encaminhados via Sistema
Eletronico de Informacgdes (SEI) ao NATS/GEP/HC-UFTM. Os documentos minimos para
avaliacdo do processo sdo:

- Formulario SEl “Inclusdo de medicamentos ou produtos para saude” preenchido pelo
solicitante;

- Parecer parcial da referida comissao com informagdes gerais, incluindo relagao de pregos e
informagdes técnicas da tecnologia a ser avaliada.

O NATS emitira resposta ao demandante sobre a viabilidade de analise da tecnologia
em até 15 (quinze) dias uteis, informando qual documento serda usado na avaliacdo. As
descricdes do fluxo institucional para avaliacdo de tecnologia em salde e de produtos para a
saude estdo detalhadas nos Apéndices A e B, respectivamente.

Os documentos técnicos emitidos pelo NATS, a depender da situagdo, poderao ser:
Nota Técnica de Resposta Rapida (NTRR), Parecer Técnico-Cientifico (PTC) e Revisdo Sistematica
(RS), com ou sem meta-analise (Quadro 1).
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Quadro 1. Detalhamento dos documentos técnicos-cientificos elaborados pelo NATS/HC-
UFTM na avaliagao das tecnologias.

Tipo de
Documento

Tempo para a emissao

Situagao

NTRR

60 dias, contado da data da
reunido ordinaria dos membros
do NATS/HC-UFTM do meés,
admitida a sua prorrogacao,
mediante motivo justificavel, por
mais 30 (trinta) dias corridos.

A NTRR com o sumdrio das evidéncias serd o documento
de escolha, mediante a pré-existéncia de PTC, publicado
na Comissao Nacional de Incorporacgao de Tecnologias no
Sistema Unico de Satde (Conitec) ou na Rede Brasileira
de Avaliagdo de Tecnologias em Saude (Rebrats), desde
que responda a pergunta de pesquisa, que seja de boa
qualidade metodolégica e que foi recentemente
publicado (até dois anos). Este documento serd escolhido
quando se tratar de urgéncia na entrega do parecer, para
tomada de decisdo.

PTC

90 dias, contado da data da
reunido ordinaria dos membros
do NATS/HC-UFTM do meés,
admitida a sua prorrogacao,
mediante motivo justificavel, por
mais 60 (sessenta) dias corridos.

O PTC é um tipo de estudo para avaliagao de ATS com
foco em respostas rapidas e com objetivo de fornecer
suporte a gestdo e a tomada de decisdo em saude
baseada em evidéncias cientificas. Sua execugdo e seu
conteudo devem ser simplificados e de linguagem
acessivel (Brasil, 2021a). Além de subsidiar a tomada de
decisdo, os resultados de um PTC podem sugerir a
realizagdo de novos estudos quando a evidéncia é
insuficiente. O PTC é o primeiro passo no processo de
avaliacdo de demandas para a incorporagao de novas
tecnologias e de novas aplicagcdes para tecnologias ja
existentes no sistema de salude. A realizacdo de um PTC
também ¢é importante para a restricdo de uso ou
exclusdo de tecnologias (Brasil, 2021a). Os resultados de
uma primeira avaliagao para responder rapidamente as
questdes iniciais sobre a tecnologia, tais como a
populacdo-alvo e as evidéncias de eficicia, de
efetividade e de seguranga, podem ser apresentados
pelo PTC. Essa avaliacdo preliminar pode indicar que as
informagdes disponiveis sao suficientes, em um primeiro
momento, para a tomada de decisdo.

RS com ou
sem meta-
analise

RS com ou sem meta-analise —
180 dias, contado da data da
reunido ordinaria dos membros
do NATS/HC-UFTM do meés,
admitida a sua prorrogacao,
mediante motivo justificavel, por
mais 30 (trinta) dias corridos.

A RS sera o documento de escolha quando as evidéncias
obtidas pelo PTC ndo forem suficientes, exigindo um
aprofundamento para melhor andlise dos efeitos ou do
impacto clinico, econdmico e social da tecnologia. Uma
RS sintetiza os resultados de estudos primarios que se
enquadram nos critérios de elegibilidade para responder
uma pergunta de pesquisa (Brasil, 2021b). A busca por
estudos é realizada de forma sistematica, por meio de
varias fontes de dados, com o uso de uma estratégia de
busca ampla e sensivel. A pergunta da pesquisa nas RS de
Ensaios Clinicos Randomizados e Controlados ¢é
estruturada no formato PICOS (Populacgdo, Intervencao,
Comparador, Desfecho e Delineamento — em inglés,
outcome e study design). Esse tipo de revisdo se baseia
em métodos rigorosos, explicitos e reprodutiveis, para
minimizar o risco de viés, entender as inconsisténcias dos
resultados e entdo fornecer resultados confidveis para a
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tomada de decisdo (Brasil, 2021b). Dependo da natureza
e forma de apresentacdo dos dados em uma RS, a meta-
andlise é um tipo de procedimento estatistico que
poderd ser feito com os dados extraidos dos artigos
selecionados na RS.

Situagao especial:

No caso de medicamento solicitado por via judicial é preciso avaliar se 0 medicamento ndo estd disponivel
no SUS, se ha opc¢des terapéuticas disponiveis no sistema de salde, se ja houve avaliacdo dessa tecnologia
pela Conitec e, ainda, avaliar se é o caso de compra excepcional para atendimento de uma situagao
particular ou se o medicamento fara parte do rol de produtos disponibilizados a populagao.

Fonte: Os autores.

4.3 Divulgag¢ao do Documento Técnico-Cientifico

O documento técnico-cientifico elaborado pelo NATS poderd ser avaliado como:
“favoravel”, “parcialmente favoravel” ou “nao favoravel”. Este serd encaminhado as comissdes
correspondentes que solicitaram a avaliagdo para auxiliarem na tomada de decisdao sobre a
incorporacdo ou ndo da referida tecnologia.

Apds a aprovacdo do documento pelos membros do NATS e a da comissdo solicitante
do documento, este serd publicado no site do HC-UFTM, na pagina do NATS:
https://www.gov.br/ebserh/pt-br/hospitais-universitarios/regiao-sudeste/hc-
uftm/painel/gep/sgpits/ugits

O NATS tera a fungdo de divulgar e publicar o documento técnico-cientifico com as
evidéncias e o parecer; bem como de participar do planejamento de a¢des para monitorar o
impacto da incorporacgdo/alteracdo ou exclusdo da tecnologia na instituicao.

O coordenador do NATS, chefe da UGITS, devera encaminhar, anualmente, o relatdrio
das atividades executadas e os resultados dos indicadores (estrutura, processo e resultado), a
GEP, para validacdo, e a Superintendéncia.

III

5. DESCRICAO DOS PROCEDIMENTOS
5.1 Macroatividades do Processo
As atividades dos membros do Comité Técnico Cientifico do NATS/HC-UFTM est3o

descritas no Quadro 2.

Quadro 2. Atividades dos integrantes do NATS/HC-UFTM

AGENTE | ACAO | NAO CONFORMIDADE

Recebimento da demanda e analise da viabilidade da tecnologia em satide

Apresentar ao Comité Técnico do NATS/HC-UFTM, em | A depender do nimero de
Coordenador | reunido ordindria, a demanda indicada para ATS e o | demandas e da urgéncia de
do NATS/HC- | cronograma para analise de viabilidade. entrega do parecer, o0
UFTM coordenador do NATS/HC-
UFTM agendard reunido
extraordinaria para
apresentacao.
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Indicar dois membros do Comité Técnico do NATS HC-UFTM
(que ndo declararem conflito de interesse; e com
disponibilidade para cumprimento dos prazos do
cronograma), para, primeiramente, realizar uma busca
exploratdria 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 revisGes
sistematicas: Cochrane Library
[https://www.cochranelibrary.com/cdser/about-cdsr];
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 orientagbes aos membros indicados do
Comité Técnico do NATS/HC-UFTM de que:

v'Quando houver RS/PTC recentemente publicados,
deverdo avaliar a qualidade metodoldgica do estudo
secundario, utilizando a ferramenta AMSTAR-2 (RS) ou o
Checklist “Conducdo e Relato do Parecer Técnico-
Cientifico” diretrizes metodoldgicas para elaboragao de
pareceres técnico-cientificos (Brasil, 2021a), e a qualidade
das evidéncias, utilizando o sistema GRADE.

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

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

v 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 demandante o niumero de registro e
informacgdes importantes disponiveis e esclarecé-lo sobre o
aguarde da publicacao.

Se o demandante justificar a
inviabilidade para aguardar o
prazo de publicacdo
estabelecido pelo autor da
versao registrada, proceder a
laboracdo de uma NTRR com
uma pesquisa simplificada.

Confirmar as orientagdes aos membros indicados do
Comité Técnico do NATS/HC-UFTM de que o prazo para a
andlise de viabilidade serd de até no maximo 15 dias, para
o retorno a Comissdo demandante com a definicdo do
prazo para emissdo do parecer final a depender do tipo de
documento técnico-cientifico indicado.

Se atecnologia em salde nao
tiver registro na Anvisa,
informar a Comissao
demandante, via SEI, sobre a
ndo viabilidade para andlise
pelo NATS/HC-UFTM.

Secretario do
NATS/HC-

Abrir o processo para ATS, emitida pela Comissdo
demandante via SEI-NATS (NATS/GEP/HC-UFTM).

Se o requerente da proposta
nao for um
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UFTM representante/coordenador
das comissoes de
padronizacao de
medicamentos e produtos
para saude, despachar o
processo para a Comissao
afim, para avaliagdo em
primeira instancia.

Excegdo: aceitar a demanda
direta quando o requerente
for o Colex e /ou
representante de um Orgdo
Governamental.
Verificar se os documentos minimos para avaliagdo do | Se algum dos documentos
processo foram incluidos no processo pelas comissdes de | priorizados ndo tiver sido
padronizacao. incluido, solicita-lo a
comissdao demandante.
Informar ao coordenador do NATS/HC-UFTM sobre a
demanda, para avaliagdo inicial e inser¢do em pauta de
reuniao.
Registrar a data de recebimento, o tipo de tecnologia em
saude, o motivo de solicitagdo (inclusdo; exclusdo ou
alteragdo), o nome da tecnologia, a indicacdo e a comissdo
demandante em planilha de controle e indicadores do
NATS/HC-UFTM.
Registrar a ata de reunido para, posteriormente,
disponibiliza-la no SEI-NATS/HC-UFTM, para a assinatura
dos membros presentes.
Disponibilizar a lista de presenga dos membros do Comité
Gestor no SEI-NATS/HC-UFTM, para assinatura.
Registrar a data do inicio da avaliagdo da tecnologia em
salide e o status na planilha de controle/indicadores.
Elabora¢dao do Documento Técnico-Cientifico
Coordenador | Estimar o numero e especificar as pessoas que serdo | Se algum membro convidado
e Membros | convidadas para compor o GT de elaboragdo (ndo poderdo | para integrar o GT de
indicados do | declarar conflito de interesse). elaboragdo declarar conflito
Comité de interesse, considerar um
Técnico do outro convidado.
NATS/HC-
UFTM
Elaborar o protocolo contendo as recomencgdes de relato
do Preferred Reporting Itens for Systematic Reviews an
Membros Meta-Analyses Protocol - PRISMA-P — (justificativa,
indicados do | objetivo, critérios de elegibilidade, bases de dados a serem

Comité pesquisadas, defini¢cdo da estratégia de busca, processo de

Técnico do triagem e selecdo dos estudos, processo de extracdo de
NATS/HC- dados, avaliacdo da qualidade metodoldgica dos estudos
UFTM incluidos, avaliagdo da qualidade da evidéncia, plano de

e analises estatistica, sintes de resultados e andlises de
Grupo de sensibilidade e subgrupos), apdés amadurecer a pergunta de
Trabalho de | pesquisa, confirmar a viabilidade da RS/PTC por meio de
elaboracao etapas-piloto de busca e selecdo e de assegurar que
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(exceto os existem estudos primarios que responderam a pergunta de
revisores). pesquisa.
Membros Registrar o protocolo, no caso de elaboracdo de um PTC/RS, | Se houver alteragdes
indicados do | para permitir a identificacdo de projetos em andamento, | posteriores no protocolo,
Comité evitando duplicidade e assegurando maior transparéncia. elas deverao ser
Técnico do v’ se for uma revis3o sistematica, registra-la nas bases de | identificadas e justificadas
NATS/HC- dados PROSPERO | pelos autores na publicagdo
UFTM (https://www.crd.york.ac.uk/PROSPERO/) ou Joanna Briggs | final, se houver.
Institute (https://ibi.global/systematic-review-
register?’combine=&items per page=10&page=10) ou
Cochrane (https://cochrane.org/),
v' se for um parecer técnico-cientifico, registra-lo na
Rebrats.
Apresentar o planejamento com o cronograma de execug¢ao
com todas as etapas de condugdo do documento técnico-
Membros cientifico ao coordenador do NATS/HC-UFTM.
indicados do | Proceder a busca de evidéncias cientificas, seguindo as
Comité recomendacdes e referéncias ordenadas conforme as
Técnico do diretrizes metodoldgicas (Brasil, 2014).
NATS/HC- Proceder a conducdo/elaboragdo do documento técnico-
UFTM cientifico, seguindo as recomendagdes do:
e v Relato do Preferred Reporting Items for Systematic
Grupo de Reviews and Meta-Analyses  Protocol (PRISMA-P)
Trabalho de | (http://www.prisma-
elaboragdo statement.org/Translations/Translations), se RS.
(exceto os v’ Checklist “Conducdo e Relato do Parecer Técnico-
revisores) Cientifico”, se PTC, conforme as diretrizes metodoldgicas
para elaboracdo de pareceres técnico-cientificos (Brasil,
2021a).
Revisdao do Documento Técnico-Cientifico
Realizar a avaliacdo da qualidade do Documento Técnico- | Inserir/orientar a
Cientifico, seguindo os itens contemplados no checklist | incorporagao de
indicado nas diretrizes metodoldgicas para elaboracdo de | modificacGes apds a revisdo,
pareceres técnico-cientificos (Brasil, 2021a). se houver.
v'Verifica a coes3o do texto;
v'Refaz a busca, atentando para a adequacio das palavras-
chave e dos descritores utilizados;
v'Verifica se os artigos selecionados est3o de acordo com
Revisor os critérios de inclusdo e exclusdo do parecer.
Especialista v'Examina os principais estudos sobre o tema estdo
do Grupo de | incluidos;
Trabalho de | v'Analisa o contetdo referente ao componente clinico da
Elaboragdo | condigdo da saude;
v'Afere as informagbes epidemioldgicas, indicacdes da
tecnologia e alternativas de comparagdo apropriadas.
v'Verifica a aplicabilidade e a adequagdo das
recomendacgdes do autor.
Encaminhar o documento técnico-cientifico com as | Se houver consideragdes,
consideragdes, se houver, ao coordenador e aos membros | realizar as adequagbes, se
indicados do Comité técnico do NATS/HC-UFTM, para | julgarem relevantes.
analise.
Revisor Realizar a avaliacdo da clareza do Documento Técnico- | Inserir/orientar a
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Gestor do Cientifico para analise dos gestores. incorporagdo de
Grupo de v Analisar a clareza das medidas de resultado. modificagdes apds a revisdo,
Trabalhode | v Conferir informacdes sobre precos, quando aplicével. se houver.

Elaboracdo | v' Aferir informagdes sobre conflitos de interesse.
v’ Verificar a clareza e a coeréncia entre os resultados e as
recomendacoes.

Encaminhar o documento técnico-cientifico com as | Se houver consideragdes,
consideracgdes, se houver, ao coordenador e aos membros | realizar as adequagdes, se
indicados do Comité técnico do NATS/HC-UFTM, para | julgarem relevantes.

analise.

Membros Apresentar o documento técnico-cientifico com o parecer
indicados do | final ao Comité Técnico do NATS/HC-UFTM, para
Comité apreciagao.

Técnico e
Grupo de
Trabalho de
elaboragao

Enviar o documento técnico-cientifico com o parecer a
Comissdao demandante, com cépia a Superintendéncia, via
processo SEl, com as assinaturas do: Gerente de Ensino e
Coordenador fen. . .
Pesquisa; chefe do SGPITS; chefe da UGITS; Coordenador
do NATS do NATS; Autores; Consultores ad hoc; Revisores e outros
participantes.

Encaminhar o documento técnico-cientifico a REBRATS,
para publicagdo, e/ou, se for o caso, a Conitec, para registro
de pedido de incorporagdo ao SUS.

Secretario Registrar a data do término da avaliagdo da tecncologia em
NATS/HC- salde e o status na planilha de controle/indicadores.

UFTM Enviar o Documento Técnico-Cientifico para publicacdo na

pagina do NATS/HC-UFTM.

Encerrar o processo SEI.
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APENDICE A

FLUXO INSTITUCIONAL PARA AVALIACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE
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APENDICE B

Fluxo Institucional para avaliagdo de tecnologias em satide (Produtos para Satde)
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