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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Ciéncia e Tecnologia
Coordenacgdo-Geral de Fomento a Pesquisa em Saude
Coordenagdo de Gestdao de Programas de Pesquisa

PARECER TECNICO N2 2/2023-COPP/CGFPS/DECIT/SCTIE/MS

Programa Nacional de Apoio a Atencdo Oncolégica (PRONON)

Institui¢do: Fundacdo Faculdade de Medicina — Instituto do Cancer do Estado de Sdo Paulo

CNPJ: 56.577.059/0006-06 UF: SP

Titulo do projeto: Tratamento de metastases cervicais do carcinoma de tireoide por ablagdo térmica percutdnea guiada por ultrassonografia.

Ntmero Unico de Protocolo (NUP): 25000.012850/2018-19

Término:

Periodo de execugdo: 36 meses Inicio: 26/06/2020 25/06/2023

Valor do projeto (readequagdo): RS 3.423.935,85 (SEI 8692722 e 8692722)

Campo de atuagdo: realizagdo de pesquisas clinicas, epidemioldgicas e experimentais

Area(s) prioritaria(s): realizacdo de pesquisa e desenvolvimento de inovagdes, tecnologias e/ou produtos para prevencio, diagnéstico e/ou tratamento
de cancer.

Assunto: analise de alteragdo de plano de trabalho

https://sei.saude.gov.br/sei/documento_consulta_externa.php?id_acesso_externo=330358&id_documento=33727766&id_orgao_acesso_externo...

1. Trata-se da andlise de solicitagdo de alteragdo de plano de trabalho (SEI 0029772601) do projeto “Tratamento de metéstases cervicais do
carcinoma de tireoide por ablagdo térmica percutdnea guiada por ultrassonografia”, registrado sob o NUP 25000.012850/2018-19, executado pela
Fundagdo Faculdade de Medicina — Instituto do Cancer do Estado de Sdo Paulo (ICESP), no dmbito do Programa Nacional de Apoio a Atengdo Oncoldgica
(PRONON), no valor de RS 3.423.935,85 (trés milhdes, quatrocentos e vinte e trés mil novecentos e trinta e cinco reais e oitenta e cinco centavos), para
execugdao em 36 meses.

2. O objetivo geral do projeto é avaliar os resultados clinicos, laboratoriais e imagenoldgicos de pacientes submetidos ao tratamento
percutaneo por ablagdo térmica das metdstases cervicais do cancer de tireoide (papiliferos e medulares), cujo exame ultrassonografico tenha identificado
linfonodos metastaticos nas regides central e/ou laterais do pescoco. Como objetivos especificos, a instituicdo pretende: 1) avaliar as alteragdes no
volume dos linfonodos cervicais metastaticos de cancer de tireoide (papiliferos e medulares) em pacientes tratados com ablagdo térmica percutanea
(Laser, Radiofrequéncia — RF ou Crioablagdo Percutdnea — CP); 2) avaliar as alteragdes nas dosagens dos marcadores bioquimicos (tireoglobulina e
calcitonina) apds a ablagdo percutanea das metastases em linfonodos cervicais; 3) avaliar se o efeito da ablagdo tumoral percutanea persiste com o
tempo, por meio de acompanhamento de dois anos; 4) avaliar as possiveis incidéncias de efeitos colaterais maiores e menores do tratamento; 5) avaliar
o papel da elastografia e da ultrassonografia com contraste microbolhas antes e apds o tratamento ablativo térmico das metastases cervicais; e 6) avaliar
o custo-efetividade do tratamento percutaneo guiado por imagem comparado ao tratamento cirdrgico convencional.

3. Inicialmente o projeto foi aprovado no valor de RS 2.914.635,85 (SEI 3516586). Apds a capta¢do de recursos, o projeto foi readequado e
passou a vigorar no total de RS 3.423.935,85 (SEI 8692722 e 8692722). O Termo de Compromisso (SEI 0011448211) foi celebrado em 30/12/2019 entre a
Unido, por intermédio do Ministério da Saude, e a instituicdo proponente e a publicagdo em Didrio Oficial da Unido (DOU) ocorreu em 02 de janeiro de
2020 (SEI 0012951374). Cumpridas as exigéncias éticas e sanitarias (SEI 0014499158), os recursos do projeto foram transferidos da conta captagdo para a
conta movimento em 26/06/2020 (SEI 0015824684 e 0015563112), data que deve ser considerada de inicio da pesquisa. Considerando que o projeto foi
aprovado com duragdo de 36 meses, a vigéncia do projeto se estende até 25/06/2023.

4, Em outubro/2022 (SEI 0029772601), a institui¢do solicitou alteragdo no plano de trabalho, com uso de rendimentos, com o intuito de: a)
prorrogar a vigéncia do projeto por mais 33 meses; b) alterar o nimero amostral de 120 para 84 participantes de pesquisa; e c) estender o contrato do
enfermeiro de pesquisa por mais 38 meses. O ICESP justifica que a extensdo do periodo de vigéncia do projeto é necessaria devido ao impacto da
pandemia da covid-19 que provocou temporariamente a suspensdo do recrutamento de pacientes externos a instituicdo de todos os protocolos de
pesquisa realizados no ICESP, levou a redugdo do nimero de encaminhamentos de pacientes da rede de saude para a instituigdo, e a alteragdo do perfil
dos pacientes atendidos, uma vez que chegaram ao ICESP ja em estdgio avancado da doenca. Apesar de as medidas de mitigacdo do impacto da
pandemia terem sido adotadas, elas ndo foram capazes de tornar o ritmo de recrutamento préximo ao que foi previsto no momento da aprovagdo do
projeto.

5. A instituicdo propds a redugdo do nimero amostral de 120 para 84 participantes de pesquisa (28 em cada grupo de tratamento) apods a
revisdo do célculo amostral considerando os dados preliminares de reducdo dos tumores nos grupos de tratamento por laser (LA), radiofrequéncia (RF) e
crioablagdo (CA) ja obtidos no estudo, além dos parametros estatisticos (erro tipo | de 5%, poder de 80% e tamanho de efeito médio de 0,30). Sobre a
manutenc¢do do contrato do enfermeiro de pesquisa por mais 38 meses, isso se deve a importancia das atividades desempenhadas por este profissional
que atua desde o processo de selegdo dos participantes de pesquisa até a fase final do seguimento (2 anos apds a realizagdo do procedimento).
Conforme informado, o impacto orgamentdrio desta alteragdo de plano de trabalho deve-se unicamente a prorrogagdo do contrato do enfermeiro de
pesquisa (38 meses) e para isso solicita autorizacdo para usar o rendimento obtido (aproximadamente R$ 370.000,00) (SEI 0029772601).

6. A fim de subsidiar a analise, foi realizada uma diligéncia (SEI 0030621162), solicitando ao proponente informagdes sobre: a estimativa de
pacientes que completardo o seguimento previsto; nova versdo do cronograma e do quadro de resultados anuais esperados que contemplem o periodo
adicional solicitado; aquisicdo de insumos; memdéria de célculo no formato Microsoft Excel que contemple a prorrogagdo do contrato do enfermeiro de
pesquisa; extratos da conta movimento de janeiro a setembro de 2022; e tabelas de custeio e capital com valores atualizados caso a prorrogagao seja
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aprovada. A instituigdo respondeu tempestivamente ao que foi questionado apresentando esclarecimentos e documentos adicionais (SEI 0030621173 e

0030621177).

7. Diante das informagdes apresentadas, esta Coordenacgdo considera que as alteragdes pleiteadas pela instituicdo e descritas no paragrafo 4
deste Parecer, sdo necessarias para que os objetivos propostos sejam alcangados.

8. Cabe destacar que, durante a analise orgamentdria, foi identificado erro matematico na planilha apresentada que computou 47 (38 + 9)
meses adicionais ao contrato do enfermeiro de pesquisa ao invés dos 38 meses solicitados. Frente as adequagdes, o valor ajustado aprovado para a
rubrica considerando os 38 meses de vigéncia adicionais é de RS 612.138,85, que serad suprido com o uso de RS 361.000,00 de rendimentos. A
composigdo das rubricas que sera referéncia para o monitoramento do projeto estd descrita no quadro abaixo:

DESCRICAO PROJETO APROVADO | NOVO ORCAMENTO APRESENTADO PROJETO ALTERADO COM USO DE
(RS) (RS) RENDIMENTOS (R$)

Despesa de Custeio 2.532.035,85 2.978.535,85 2.893.035,85
Didrias - - -
Passagens - - -
Servigos de terceiros — pessoa fisica 251.138,85 697.638,85 612.138,85
Servigos de terceiros — captagdo de recursos - - -
Servigos de terceiros — pessoa juridica 140.997,00 140.997,00 140.997,00
Materiais de consumo 2.139.900,00 2.139.900,00 2.139.900,00
Consultoria - - -
Coordenagdo - - -
Outros (especificar) - - -
Despesa de Capital 891.900,00 891.900,00 891.900,00
Imobilizado Tangivel - - -
Obras (Reformas) e Instalagées - - -
Equipamentos e Material Permanente 891.900,00 891.900,00 891.900,00
Equipamentos de Informatica - - -
Outros (Especificar) - - -
Imobilizado Intangivel (Especificar) - - -
PREVISAO TOTAL 3.423.935,85 3.870.435,85 3.784.935,85
9. Com a aprovagdo da prorrogagdo de 33 meses, o projeto passa a ter vigéncia até 25/06/2026. Novo cronograma e novo quadro de

resultados anuais esperados contemplando os meses adicionados foram apresentados em resposta a diligéncia (SEI 0030621173, p. 3-4). Ressalta-se que,
apesar de ndo ter sido solicitado valor adicional para o custeio de auditoria independente, conforme determina o art. 92, os relatdrios de prestagdo de
contas (anuais) deverdo obrigatoriamente ser apresentados junto com relatério de auditoria independente, realizada por instituicdo credenciada perante
o respectivo Conselho Regional de Contabilidade (CRC).

10. Diante do exposto, o Departamento de Ciéncia e Tecnologia APROVA, nos termos da legislagdo, vigente, a alteragdo no plano de trabalho,

assim como a solicitagdo de prorrogagdo de prazo por mais 33 meses, do projeto “Tratamento de metastases cervicais do carcinoma de tireoide por
ablagdo térmica percutanea guiada por ultrassonografia”.

E o parecer.

SILVIA TAVEIRA ELIAS
Consultora Técnica Cientifica
COoPP

NADINE GIULLIA LENA
Consultora Técnica Financeira
COPP

De acordo. A Diretora substituta para conhecimento e acolhimento do presente parecer.

PATRICIA DE CAMPOS COUTO
Coordenadora de Gestdo de Programas de Pesquisa
COPP

De acordo. Ao Secretdrio para conhecimento e aprovagdo do presente parecer.

SAMANTHA LEMOS TURTE-CAVADINHA
Diretora do Departamento de Ciéncia e Tecnologia - Substituta
DECIT

De acordo. Encaminhe-se ao Departamento de Cooperagdo Técnica e Desenvolvimento em Saldde - DECOOP/SE, para conhecimento e
providéncias decorrentes.

CARLOS AUGUSTO GRABOIS GADELHA
Secretdrio de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude
SCTIE

https://sei.saude.gov.br/sei/documento_consulta_externa.php?id_acesso_externo=330358&id_documento=33727766&id_orgao_acesso_externo...
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Documento assinado eletronicamente por Samantha Lemos Turte-Cavadinha, Diretor(a) do Departamento de Ciéncia e Tecnologia substituto(a), em

10/01/2023, as 13:38, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art.

89, da Portaria n® 900 de 31 de Margo de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Patricia de Campos Couto, Coordenador(a) de Gestado de Programas de Pesquisa, em 10/01/2023, as 17:36,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n® 900
de 31 de Margo de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Silvia Taveira Elias, Consultor Técnico, em 11/01/2023, as 08:10, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n® 900 de 31 de Margo de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Nadine Giullia Lena, Consultor Técnico, em 11/01/2023, as 09:25, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Margo de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Carlos Augusto Grabois Gadelha, Secretario(a) de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em
Saude, em 19/01/2023, as 17:09, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de
2020; e art. 89, da Portaria n2 900 de 31 de Mar¢o de 2017.

Referéncia: Processo n2 25000.012850/2018-19

Coordenagdo de Gestdo de Programas de Pesquisa - COPP
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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