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I Antecedentes 

 
A Lei n° 12.401, publicada em 28 de abril de 20111, altera a Lei Orgânica da Saúde nº 8.080/902, que 

dispõe sobre a assistência terapêutica e a incorporação de tecnologias em saúde no âmbito do SUS. Define os 

critérios e prazos para a incorporação de tecnologias no sistema público de saúde e que, o Ministério da Saúde, 

assessorado pela Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde – 

CONITEC, tem como atribuições a incorporação, exclusão ou alteração de novos medicamentos, produtos e 

procedimentos, bem como a constituição ou alteração de protocolo clínico ou de diretriz terapêutica. 

Para maior agilidade, transparência e eficiência na análise dos processos de incorporação de tecnologias, a 

legislação fixa o prazo de 180 dias (prorrogáveis por mais 90 dias) para a tomada de decisão, bem como inclui 

a análise baseada em evidências, levando em consideração aspectos como eficácia, acurácia, efetividade e 

segurança da tecnologia, além da avaliação econômica comparativa dos benefícios e dos custos em relação 

às tecnologias já existentes. Estabelece ainda, a exigência do registro prévio do produto na Agência Nacional 

de Vigilância Sanitária para que este possa ser avaliado para a incorporação no SUS. 

A criação da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde – CONITEC, 

foi regulamentada pelo Decreto n° 7.646 de 21 de dezembro de 20113, que definiu sua composição, as 

competências e o funcionamento da comissão. Como Secretaria-Executiva da CONITEC, o Departamento de 

Gestão e Incorporação de Tecnologias e Inovação em Saúde (DGITIS/SCTIE)4 é responsável por gerir, 

acompanhar, subsidiar e dar suporte às atividades e demandas da CONITEC, além da emissão de relatórios 

de avaliação de tecnologias em saúde, pautadas em evidências científicas, avaliação econômica e análise de 

impacto orçamentário da incorporação, exclusão ou alteração da tecnologia no SUS. 

Além dos relatórios de avaliação de tecnologias em saúde, o DGITIS é responsável pela coordenação 

e produção de Protocolos e Diretrizes Clínicas do Ministério da Saúde, documentos que visam garantir as 

melhores práticas para o diagnóstico, tratamento e monitoramento dos pacientes no âmbito do SUS. Por fim, 

cabe ressaltar a garantia de participação da sociedade por meio da realização de consultas públicas, das pautas 

em análise e parecer emitido pela CONITEC. 

Para auxiliar o processo de avaliação das demandas submetidas à CONITEC, no que tange à busca 

das melhores evidências científicas disponíveis sobre a eficácia, efetividade e a segurança de 

medicamentos, produtos e procedimentos, na realização de estudos de avaliação econômica sobre essas 

tecnologias e na elaboração de recomendações de condutas de diagnóstico, tratamento e monitoramento 

dos pacientes, o DGITIS conta com a parceria de diversas instituições de ensino, pesquisa e assistência de 

reconhecida expertise, com destaque para os “Parceiros CONITEC” e membros da Rede Brasileira de 

Avaliação de Tecnologias em Saúde (REBRATS)5. 

O Núcleo de Avaliação de Tecnologias em Saúde do Hospital das Clínicas da Universidade de São 



 
Paulo (NATS-HCFMUSP) 6  trabalha na produção de conhecimento com o intuito de viabilizar a 

elaboração e a disseminação de estudos de ATS prioritários para o SUS, garantindo a qualidade e a 

excelência dos processos de avaliação de tecnologias, baseado em metodologias estabelecidas e 

específicas, além de contribuir com o aprimoramento das práticas assistenciais, a formação e a educação 

continuada de profissionais nessa área. 

A Fundação Faculdade de Medicina (FFM, Apêndice)7 é uma fundação de direito privado, sem 

fins lucrativos, reconhecida por seu caráter filantrópico, criada em 1986 pela Faculdade de Medicina da 

USP (FMUSP)  para atuar na promoção do ensino, pesquisa e assistência em saúde e apoiar as atividades 

da Faculdade de Medicina da Universidade de São Paulo e do Hospital das Clínicas da Faculdade de 

Medicina da Universidade de São Paulo. Desde 1988, a FFM atua mediante um convênio de cooperação 

com a SES-SP, que prevê a realização de uma série de atividades gerenciais, que vão desde o faturamento 

dos serviços de atendimentos médico-hospitalares e a gestão dos recursos humanos do Sistema 

FM/HCFMUSP, até reformas e compras de equipamentos e insumos, entre outros. Também apoia 

programas do Sistema FM/HCFMUSP, seus cursos de extensão, eventos, projetos de pesquisa, entre outras 

iniciativas. A FFM administra os recursos advindos do SUS, da Saúde Suplementar (Convênios) e da 

prestação de serviços particulares da instituição na Assistência, Ensino e Pesquisa qualquer disciplina ou 

aplicação em saúde. A FFM será a Instituição beneficiária da Carta Acordo “Elaborar estudos e pesquisas 

de Avaliação de Tecnologias em Saúde (ATS) para subsidiar a incorporação de Tecnologias ao Sistema 

Único de Saúde (SUS)”. 

Entre os principais objetivos da FFM, temos: 

• desenvolvimento das Ciências Médicas e o trabalho nas áreas de Ensino, Pesquisa e 

Assistência; 

• desenvolvimento de serviços especiais de caráter Científico Assistencial, Clínico e Cirúrgico; 

• criação e o aperfeiçoamento de materiais, equipamentos, sistemas e processos tecnológicos 

voltados para a área da saúde; 

• atualização e o aperfeiçoamento dos recursos humanos, com políticas abrangentes de 

valorização, com ênfase na formação e atualização técnico científica contínua e permanente. 

Em consonância com os propósitos contratualizados junto à FFM e designados pelo Conselho Diretor 

do HCFMUSP, o NATS-HCFMUSP vem trabalhando para integrar aspectos de efetividade, benefícios, 

riscos e custos, dos programas institucionais visando embasar, qualificar e justificar as novas aquisições, 

substituições, interações e incorporação de tecnologias da saúde; bem como promover o estudo da 

efetividade, benefícios, riscos e custos, dos programas existentes a fim de facilitar a avaliação de interações 

e produção de novos conhecimentos sobre desempenho ou obsolescência tecnológica nos programas 



 
institucionais, com vistas à otimização do uso dos recursos assistenciais. 

Entre os principais produtos entregues pelo NATS–HCFMUSP temos Relatórios completos de ATS, 

Pareceres Técnico- Científicos (PTC), Estudos de Revisão Rápida de ATS (mini-assessments), 

Participação em pesquisas com financiamentos de Agências de Fomento, organização de eventos de 

capacitação e formação para disseminação de ATS, entre outros. 

 

Seguem exemplos de trabalhos conduzidos pelo NATS-HCFMUSP: 
 

• Relatórios completos e Pareceres Técnico-Científicos (PTC) concluídos ou em curso: 

o Avaliação da efetividade e segurança da cirurgia metabólica em diabéticos obesos Grau I em 

comparação com tratados convencionalmente com hipoglicemiantes e ações recomendadas para 

modificação do estilo de vida: revisão sistemática e estudo clínico retrospectivo da experiência 

hospitalar da coorte longitudinal, para subsidiar avaliação econômica e construir o PTC 

apresentado à CONITEC;  

o Parecer Técnico-Científico de Avaliação Clínica e Econômica do Ultrassom morfológico ante-natal 

em comparação com a ultrassonografia obstétrica simples apresentado à CONITEC; 

o Avaliação do impacto orçamentário do teste diagnóstico com Peptídeos Natriuréticos tipo B (BNP e 

NT-ProBNP) para o diagnóstico da Insuficiência Cardíaca em pacientes de 18 a 44 anos apresentado 

à CONITEC; 

o Parecer Técnico-Científico de Avaliação do uso da oxigenação extracorpórea no suporte de pacientes 

com insuficiência respiratória grave v.2. concluída, v.3. em curso apresentado à CONITEC; 

o Parecer Técnico-Científico e avaliação econômica na Síndrome de Prader Willi (SPW em curso); 

o Avaliação econômica da anemia falciforme no estado de São Paulo (Tese FMUSP depositada 

defendida PhD da Renata Lobo 2022); 

o Avaliação de desempenho dos imunossupressores no transplante cardíaco (Tese FMUSP PhD em 

curso do Fábio Rodrigues Gonçalves para 2023); 

o Avaliação de desempenho da imunoprofilaxia em hemofílicos no estado de São Paulo (Tese 

FMUSP depositada defendida PhD da Ana Cláudia Guersoni 2022); 

o Relatório Técnico-Científico da cirurgia robótica, avaliação econômica, avaliação de desempenho, 

estudo clínico randomizado e programa de treinamento das cirurgias de cabeça e pescoço transorais, 

esofagectomias, gastrectomias, lobectomias pulmonares, pancreatectomias, prostatectomias e 

histerectomias com publicações científicas completas8, Relatório entregue ao Ministerio da Saude 

2018-2022 e atualização em curso; 

o Avaliação econômica dos pacientes internados e em seguimento longitudinal após infecção com 

SARS-Cov 2, variantes, seu impacto clínico e em uso de recursos assistenciais com publicações 

científicas completas9 e em curso. 



 
 

• Organização de eventos de capacitação e formação para disseminação de ATS, citaremos 

apenas os últimos: 

o Em 19 a 21 de outubro de 2021 organizamos o “Io. Congresso de Engenharia Clínica e 

Avaliação de Tecnologias da Saúde – CECATS”, virtual,  da Academia de Engenharia 

Clínica, Federação Internacional de  Engenharia Biomédica ─ IFMBE e do Núcleo de 

Avaliação de Tecnologias da Saúde do Hospital das Clínicas da Faculdade de Medicina 

da Universidade de São Paulo ─ NATS-HC/FMUSP ─  com a co-participação Rede 

Paulista de ATS/Coordenadoria CT&IE da Secretaria de Estado da Saúde de São Paulo 

─ REPATS/SES-SP, Rede Brasileira de ATS ─ REBRATS do DGITIS/SCTIE/MS, da 

CONITEC DGITIS/SCTIE/MS e da Agência Nacional de Vigilância Sanitária ─ 

ANVISA/MS,  da Sociedade Brasileira de Engenharia Biomédica ─ SBEB e da 

Associação Brasileira de Engenharia Clínica  ─ ABECLIN que obteve 5.915 acessos 

de participantes na plataforma. 

o Em 8 a 10 de outubro de 2021 ministramos aula virtual no “IV Simpósio de 

Neuromodulação não invasiva”, organizado pela Rede dos Núcleos de Assistência e 

Pesquisa em Neuromodulação com a co-participação do Núcleo de Avaliação de Tecnologias 

da Saúde do Hospital das Clínicas da Faculdade de Medicina da Universidade de São Paulo ─ 

NATS-HC/FMUSP e da Rede Paulista de ATS/Coordenadoria CT&IE da Secretaria de Estado 

da Saúde de São Paulo ─ REPATS/SES-SP. 

o Em 2021, ministramos formação para a “Oficina de Treinamento para Avaliação 

Econômica de Tecnologias em Saúde” convidados por demanda da Secretaria de Saúde 

do estado da Bahia, NATS/UFBA e do Conselho Nacional de Justiça – CNJ. 

o Na Educação Permanente também participamos da organização em 2021 o IIIo. 

Workshop e Simpósio de “Treinamento em Participação Pública na Incorporação e 

Avaliação de Medicamentos e Vacinas em Saúde”, da EEP e do Núcleo de Avaliação de 

Tecnologias da Saúde do Hospital das Clínicas da Faculdade de Medicina da Universidade de 

São Paulo ─ NATS-HC/FMUSP. 

o Em 2020 organizamos a “Oficina de Treinamento em Avaliação de Tecnologias em 

Saúde” para os Cursos de Especialização Lato Sensu em Farmácia Hospitalar e Clínica 

InCor e Farmácia Hospitalar - Introdução à Farmácia Clínica ICHC” ministrada online 

pela Escola de Educação Permanente do Hospital das Clínicas da Faculdade de 

Medicina da Universidade de São Paulo. 

 



 
O NATS-HCFMUSP é um parceiro da CONITEC desde os seus passos iniciais. O NATS- 

HCFMUSP contribuiu com Pareceres técnico-científicos e Avaliações econômicas para a formação de 

Políticas Públicas, incorporação e alteração de tecnologias para o SUS, bem como para a Relação Nacional 

de Medicamentos (RENAME) em várias ocasiões. Premiado entre os 5 parceiros da CONITEC que 

“Fazem parte desta história” por ocasião dos seus 5 anos, o NATS-HCFMUSP possui o comprometimento, 

a força de trabalho com a competência e a expertise para contribuir  substantivamente.



 
 
 

II Justificativa 

 
A Carta Acordo “Estudos e pesquisas de Avaliação de Tecnologias em Saúde (ATS para subsidiar 

a incorporação de Tecnologias ao Sistema Único de Saúde (SUS)” a ser firmada justifica-se pelo apoio 

que promoverá junto ao Departamento de Gestão e Incorporação de Tecnologias e Inovação em Saúde 

(DGITIS/SCTIE/MS) e a Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde 

(Conitec) ao fomentar ações, por meio da elaboração de estudos com rigoroso critério metodológico, 

atendimento aos prazos processuais estabelecidos por lei e ainda, a disseminação do conhecimento à 

sociedade com ênfase nas participações das reuniões da Conitec. Contribuirá, ainda, de forma efetiva com 

o cumprimento das atribuições do DGITIS/SCTIE/MS, dando respaldo eficaz às decisões de 

recomendação proferidas pela Conitec e fortalecendo a gestão de tecnologias em saúde nas três esferas de 

gestão do SUS. 

O NATS-HCFMUSP pretende colaborar com a proposta e execução de 3 produtos finais por meio 

de cooperação técnica realizada por Carta Acordo. 

O NATS-HCFMUSP possui atuação regular ou contato com dossiês específicos, dos professores, 

pesquisadores e experts do Complexo Hospital das Clínicas e Faculdades de Medicina e de Saúde Pública 

da USP. 

O  NATS-HCFMUSP apresenta capacidade técnica e operacional para realizar atividades 

voltadas para as seguintes áreas: 

• Estudos de custo-efetividade para apoiar o desenvolvimento da agenda institucional; 

• Preparação de Revisões Sistemáticas sobre os conhecimentos científicos disponíveis para 

tecnologias em saúde; 

• Proposição de desenhos possíveis de estudo de custo-efetividade; 

• Auxílio à(s) área(s) interessada(s) na análise estatística dos dados coletados e na redação dos 

resultados; 

• Participação com a(s) área(s) interessada(s) na discussão dos resultados obtidos; 

• Auxilio na elaboração de recomendações baseadas nos resultados obtidos e sua discussão 

com a(s) área(s) interessada(s); 

• Auxilio nas estratégias de implementação e disseminação dos conhecimentos adquiridos. 



 
 

 

III Objetivos 

 

 

a. Objetivo Geral 

 
Desenvolver estudos de avaliação de tecnologias em saúde a partir de temas demandados pelo 

Departamento de Gestão e Incorporação de Tecnologias e Inovação em Saúde 

(DGITIS/SCTIE/MS) e em comum acordo com a Organização Pan-Americana da Saúde do Brasil 

– OPAS/OMS. 

 

 
b. Objetivos Específicos 

 
• Atuar como suporte ao Ministério da Saúde no tocante às demandas de ATS relevantes ao 

Sistema de Saúde Brasileiro. 

• Buscar diminuir as barreiras à difusão da ATS no Brasil mediante a exploração das interrelações 

entre a ATS e outros aspectos relevantes do sistema de saúde. 

• Elaborar produto de Avaliação de Tecnologias em Saúde, como: 

✓  Relatório Completo, elaboração de parecer técnico-científico, avaliação econômica, 

análise de impacto orçamentário e estudo de monitoramento de horizonte tecnológico e o 

relatório preliminar de demandas solicitadas à secretaria executiva da Conitec, incluindo a 

análise de contribuições de consulta pública, apresentações a Conitec e relatório final; 

Relatórios Completos. 

• Ampliar a participação dos profissionais do HCFMUSP na área de ATS e na elaboração dos 

produtos de ATS. 



 
 

 

 

 

IV. Resultados Esperados 

 
Entregar ao DGITIS, em tempo previamente estabelecido e após a devida revisão, os seguintes 

produtos: 3 Relatórios Completos por demandas de tecnologias de interesse DGITIS/SCTIE, internas ou 

externas, que serão produzidos de acordo com critérios metodológicos definidos e seguindo metodologia 

estabelecida pelo DGITIS, Ministério da Saúde propiciando agilidade no processo de produção de 

informações para tomada de decisão. 

Espera-se com esse projeto alcançar outros desdobramentos e resultados, como: 

• Auxiliar o DGITIS e a Conitec no que diz respeito ao atendimento da Política Nacional de 

Gestão de Tecnologias em Saúde, no que tange ao processo de incorporação de tecnologias 

em saúde no SUS; 

• Contribuir no processo de Gestão e de Incorporação de Tecnologias e Saúde no SUS; 

• Fomentar a formação e qualificação de profissionais para o desenvolvimento de estudos de 

ATS; 

• Contribuir com a qualidade e a segurança na assistência à saúde no âmbito do SUS, além de 

promover a alocação racional e eficiente de recursos na saúde. O desenvolvimento dos estudos 

em ATS também serão uma forma de incorporar a prática baseada em evidências, capacitar 

recursos humanos e melhorar a qualidade da assistência em nosso serviço. 

 

 
V. Meta e Atividades 

 

Para responder aos objetivos e atingir os resultados esperados desta proposta de colaboração 

técnica, as atividades foram elaboradas a fim de viabilizar a execução gradual do cronograma do projeto. 

O tema de cada produto será determinado pelo Departamento de Gestão e Incorporação de Tecnologias 

e Inovação em Saúde (DGITIS/SCTIE/MS), de acordo com as demandas aplicadas tanto por agentes 

internos (Secretarias do Ministério da Saúde e Plenário da Conitec) quanto externos (Laboratórios, 

indústria, sociedade civil ou quaisquer outros interessados) e em acordo com a OPAS/Brasil e com a 

equipe do NATS-HCFMUSP, com antecedência suficiente para sua execução. 



 
 

 

Quadro 1: Meta e atividades propostas 

 
Meta  e Atividades 

Elaborar 3 estudos em Avaliação de Tecnologia em saúde (ATS) de demandas submetidas 

à Conitec e ao DGITIS. 

Atividade 1. Elaborar 3 Relatórios Completos em ATS de demanda de incorporação de 

tecnologia submetida à Secretaria Executiva da Conitec 

Elaborar 3 parecer técnico-científico de tecnologia em análise 

Elaborar 3 modelo de avaliação econômica de tecnologia em análise 

Elaborar 3 análise de impacto orçamentário de tecnologia em análise 

Elaborar 3 relatório de consulta pública 

Apresentar nas reuniões da Conitec o resultado parcial e final dos 3 Relatórios Completos 

 

Para fins de monitoramento e suporte à execução das atividades planejadas, além do envolvimento 

de todas as partes interessadas (DGITIS, OPAS e NATS-HCFMUSP) nas negociações das demandas para 

cumprimento do projeto, serão realizadas reuniões trimestrais com agenda a combinar. Ademais, técnicos 

do DGITIS e da OPAS/OMS farão acompanhamento das atividades previstas e revisão dos estudos 

entregues. 

 

VI Metodologia 
 

A seleção de temas dos estudos será pactuada com a equipe do DGITIS/SCTIE/MS em 

conformidade com as demandas internas e externas apresentadas para avaliação, em acordo com a Opas 

Brasil de interesse público, e que atenda aos parâmetros na Lei 12.401, de 28 de abril de 2011 e do Decreto 

nº 7.646, de 21 de dezembro de 2011. Serão considerados ainda a data de protocolo dos pedidos de 

incorporação, exclusão e alteração de Tecnologias demandados no âmbito do SUS . 

A elaboração das Revisões Sistemáticas e Pareceres Técnicos Científicos das tecnologias a serem 

avaliadas serão norteadas pelas diretrizes padronizadas no âmbito da REBRATS e da CONITEC, com 

avaliação da melhor evidência disponível para cada intervenção, seja ela preventiva ou terapêutica em 

nível individual e populacional, baseadas nas diretrizes propostas pelo Ministério da Saúde e REBRATS, 

como as referências citadas10,11,12. 

• Os estudos de avaliação econômica serão norteados pela Diretriz de Avaliação Econômica

• 13 do Ministério da Saúde; e 

• As análises de impacto orçamentário, de acordo com Diretrizes Metodológicas: Análise de 

Impacto Orçamentário - Manual para o Sistema de Saúde do Brasil14.



 
 

VII Prazo de execução e cronograma 

 

As atividades elencadas no quadro 1 do item V, serão desenvolvidas em um prazo de 12 (doze) 

meses, seguindo o cronograma abaixo: 

 

Quadro 2: Cronograma 

 

ATIVIDADES 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 

Elaborar 3 Relatórios Completos             

             

             

Entrega de relatórios e prestação de 

contas 

            

 

 

Obs: os prazos do cronograma são indicativos e deverão ser ajustados de acordo com a demanda estabelecida 

pelo DGITIS. 

 

 

 

 

 

 

 

 

  



 
VIII. Orçamento 

 

O valor de cada atividade foi baseado levando-se em consideração os preços praticados no Brasil 

e serviços previamente já prestados ao DGITIS – Ministério da Saúde. 

 

Quadro 3: Orçamento sumarizado 
 

Valores recebidos 

Meta                                          Quantidade Valor unitário R$ Valor total R$ 

Elaborar 3 estudos em Avaliação de Tecnologia em saúde (ATS) de demandas submetidas à Conitec e ao 

DGITIS. 

3 Relatórios Completos de demandas internas 

e externas seguindo metodologia estabelecida 

pelo DGITIS 

3 80.000,00 240.000,00 

Subtotal 240.000,00 

Serviços de implementação de Carta Acordo  9.200,00 9.200,00 

TOTAL 249.200,00 

 
 

Para a elaboração dos estudos e pesquisas em ATS, foi proposto a utilização de bolsas mensais 

para os membros da equipe de execução durante os 12 meses de duração da carta-acordo. 

Todos os pesquisadores contratados passarão por processo seletivo, com avaliação de currículo 

(Formação Acadêmica e Experiência comprovada em pesquisa científica). Será necessário Mestrado 

completo ou em curso na área de Ciências da Saúde, cursos de formação na área de ATS e experiência 

documentada na realização de revisões sistemáticas segundo métodos do Ministério da Saúde ou Cochrane 

Internacional. 

 

Quadro 4: Orçamento Detalhado 

Atividades: Elaborar 3 Relatórios Completos de Avaliação de Tecnologia em Saúde (ATS) de demandas 

submetidas à Conitec e ao DGITIS. 

Descrição Quant. Mês/Ano Valor Unitário 

(R$) 

Valor Total 

(R$) 

Bolsa concedida ao Coordenador do 
Projeto 

1 12 7.700,00 92.400,00 

Bolsa consultores Ad Hoc  

[(3 bolsistas por 12 meses)] 
3 36 4.100,00 147.600,00 

Serviços, materiais e fornecimentos 
[(Licença Standard Software TreeAge Healthcare (US$ 

1.840,00, Tx.Cambio R$ 5/US$ 1)) 

1  9.200,00 9.200,00 

TOTAL 249.200,00 
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