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PROCESSO Ne: 33910.027247/2022-83
PLANO DE TRABALHO DO TERMO DE EXECUGAO DESCENTRALIZADA N2 02/2022

1. DADOS CADASTRAIS DA UNIDADE DESCENTRALIZADORA

1.1. Unidade Descentralizadora e Responsavel

1.1.1. Nome do érgdo ou entidade descentralizador(a): Agéncia Nacional de Saude Suplementar —
ANS.

1.1.2. Nome da autoridade competente: Washington Pereira da Cunha.

1.1.3. Ndmero do CPF: 073.160.047-97.

1.1.4. Nome da Secretaria/Departamento/Unidade Responsavel pelo acompanhamento da execugio
do objeto do TED: Geréncia-Geral de Regulacdo Assistencial — GGRAS/DIPRO.

1.2 UG SIAFI

1.2.1. Numero e Nome da Unidade Gestora - UG que descentralizard o crédito: 253003 - Agéncia

Nacional de Saude Suplementar - ANS.

2. DADOS CADASTRAIS DA UNIDADE DESCENTRALIZADA

2.1. Unidade Descentralizada e Responsavel

2.1.1. Nome do érgdo ou entidade descentralizada: Fundagdo Oswaldo Cruz - Fiocruz.

2.1.2. Nome da autoridade competente: Nisia Veronica Trindade Lima.

2.1.3. Ndmero do CPF: 425.005.407-15.

2.1.4. Nome da Secretaria/Departamento/Unidade Responsavel pela execucdo do objeto do
TED: Vice-Presidéncia de Produgdo e Inovagdo em Saude (VPPIS/Fiocruz).

2.2. UG SIAFI

2.2.1. Numero e Nome da Unidade Gestora - UG que recebera o crédito: 254420 - Funda¢do Oswaldo

Cruz - Fiocruz.

2.2.2. Numero e Nome da Unidade Gestora - UG Responsavel pela execucdo do objeto do TED: Vice-
Presidéncia de Producdo e Inovacdo em Saude (VPPIS/Fiocruz).

3. OBIJETO:

O presente Plano de Trabalho tem por objetivo o estabelecimento de Termo de Execugdo
Descentralizada - TED entre a Agéncia Nacional de Satde Suplementar (ANS) e A FUNDACAO OSWALDO CRUZ
(FIOCRUZ) para elaboracdo de estudos técnico-cientificos de avaliacdo de tecnologias em salde para fins de
atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude.

4, DESCRICAO DAS ACf)ES E METAS A SEREM DESENVOLVIDAS NO AMBITO DO TED:
4.1. Foi definida 01 (uma) meta a ser atingida na execugao do presente Plano de Trabalho:
4.1.1. Meta 1 — Realizacdo de pesquisa e elaboracdo de estudos técnico-cientificos de avaliacdo de

tecnologias em saude sobre 18 tecnologias para atualizacdo do Rol da ANS. Essa meta consiste em 02 (duas)
etapas:

4.1.1.1. Etapa 1.1 —Andlise Critica das propostas de incorpora¢cdao submetidas a ANS para fins de
atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude e elaborac¢do de relatdrio técnico-cientifico com os
achados.



4.1.1.2. Etapa 1.2 - Andlises e respostas as contribuicdes da consulta publica para a tecnologia avaliada.

Descricao das agoes a serem desenvolvidas na Etapa 1.1

A FIOCRUZ ficara responsavel pela andlise critica de 18 propostas de atualizacdo, que incluem os quatro
componentes detalhados a seguir:

a) Sintese de evidéncias (parecer técnico-cientifico ou revisao sistematica)

A FIOCRUZ realizard pesquisas sobre a eficicia, efetividade e seguranca da tecnologia
demandada por meio de revisdo sistematica da literatura e realizara analise critica das evidéncias
apresentadas pelo demandante da tecnologia com base em instrumento previamente desenvolvido pela
ANS de acordo com as Diretrizes do Ministério da Saude: ‘Diretrizes Metodoldgicas: Elaboracdo de
pareces técnico-cientificos’, ‘Diretrizes Metodoldgicas: Elaboracdo de revisdo sistematica e metanalise de
ensaios clinicos randomizados’ e ‘Diretrizes Metodoldgicas: Elaboracdo de revisdo sistematica e
metandlise de estudos de acurdcia diagndstica’.

b) Estudo de avalia¢cdo econ6mica

A FIOCRUZ realizara analise critica da avaliacdo econdmica apresentada pelo demandante
de acordo com instrumento previamente desenvolvido pela ANS, a partir das Diretrizes Metodoldgicas
para Elaboracdo de Estudos de Avaliacdo Econdmica do Ministério da Saude. Espera-se que as propostas
incluam um dos seguintes modelos de avaliacdo econbmica: custo-efetividade, custo-utilidade, custo-
minimizacdo ou custo-beneficio.

c) Andlise de impacto orcamentdrio

A FIOCRUZ avaliard de modo sistematizado o estudo de AlO, com base em instrumento
previamente desenvolvido pela ANS a partir das Diretrizes para Andlise de Impacto Orcamentario do
Ministério da Saude. Em caso de constatacdo de limitacdes metodoldgicas ou inconsisténcia, a FIOCRUZ
deverd implementar novo calculo do impacto orcamentario incremental (10l), sempre na perspectiva da
Saude Suplementar, com base em planilha fornecida pela ANS. O novo cdlculo do 10l poderd nao ser
implementado pela FIOCRUZ nas seguintes situagdes:

(i) inexisténcia de evidéncias cientificas sobre eficicia e seguranca da tecnologia;

(ii) existéncia de evidéncias metodologicamente limitadas ndo permitindo
estimativas validas sobre os efeitos da tecnologia; ou

(iii) existéncia de evidéncias comprovando a ineficacia ou um aumento de riscos a
saude associados a tecnologia.

A decisdo de ndo realizar uma nova andlise de impacto orcamentario, em virtude das
situacdes supracitadas, serd tomada em conjunto pelas equipes da FIOCRUZ e da ANS.

d) Oficinas de validagdo dos relatérios

Serd realizada oficina de discussdo de 2h de duracdo em que participardo a equipe da
FIOCRUZ e da ANS sobre cada relatério técnico-cientifico elaborado a fim de validar de seu conteudo.

Descrigao das a¢oes a serem desenvolvidas na Etapa 1.2

A FIOCRUZ desenvolverd andlises qualitativas e quantitativas das contribuicdes recebidas
durante a consulta publica para cada uma das 18 propostas de atualizacdo avaliadas. A analise qualitativa
incluira o conteuddo das contribuicdes, agrupando contelddos semelhantes. A andlise quantitativa, de acordo
com a disponibilidade das informacgdes, incluird dados como o nimero total de contribuicdes, o nimero de
contribui¢cdes por contribuinte (industria, operadora, paciente, profissional da saude etc.), por carater da



contribuicdo (técnico-cientifico ou contribuicdo livre), por concordancia a recomendacgdo inicial (favoraveis ou
contrarias a decisdo de incorporagdo) e outras.

Adicionalmente, para as contribuicdes nas quais seja necessaria uma resposta, justificativa ou
informacdo adicional por parte da ANS, a equipe da FIOCRUZ elaborara a resposta pertinente para posterior
validagao da equipe da ANS.

Para as contribuicdes técnico-cientificas da consulta publica que contenham informacdes ou
citem uma publicacdo sobre o tema, cabera a equipe da FIOCRUZ considerar em suas analises o conteudo
pertinente da referida publicacao.

Cada relatdrio de anadlise das contribui¢cdes entregue a ANS sera acompanhado de uma oficina
de discussao de até 2 horas de duragao para validagao de seu contetdo.

As andlises serdo apresentadas em formato de relatério para cada uma das propostas de

incorporagao.

5. CRONOGRAMA DE ATIVIDADE, META FiSICA DE EXECUGAO E VALOR DO PROJETO
5.1. Meta fisica de execugao

5.1.1. Meta 1

1.1. 18 Relatérios de Analise Critica para as propostas de atualizacao;
1.2. 18 Relatdrios de Analise de Consulta Publica das Tecnologias em Saude avaliadas.
5.2. Cronograma de Atividades

O cronograma de atividades sera definido antes da assinatura do Termo de Execuc¢do Descentralizada — TED
com a devida descentralizagdo dos recursos.

Ano 01 (meses) Ano 02 (meses)

]
Atividad
”'”“’ !l@ll@ﬂﬂﬂlllll@ll@mmm

Relatoérios
de Analise
Critica para
as 2 2 2 2 2 2 2 2 2
propostas
de
atualizacao

Relatoérios
de Analise
da CP para
as
tecnologias
avaliadas

6. JUSTIFICATIVA E MOTIVAGAO PARA CELEBRAGAO DO TED:

Na saude suplementar a incorporacdo de novas tecnologias em saude é definida pela ANS
através dos sucessivos processos de atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude. O Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude da ANS é atualizado periodicamente.

Entre as competéncias legais da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, definidas no
Art. 42 da Lei n? 9.961/2000, estd a elaboracdo de um Rol de Procedimentos e Eventos em Salde, que
constitui a referéncia basica para a cobertura assistencial obrigatdria pelas operadoras privadas de assisténcia
a saude, para os planos contratados a partir de 12 de janeiro de 1999, de acordo com a segmentagdo
contratada.




Neste contexto, a ANS vem se aprimorando na tentativa de sistematizar a Avaliacdo de
Tecnologias em Saude (ATS), com vistas a incorporagao, alteragdo e exclusdo racional de novas tecnologias no
sistema de saude suplementar e com redugao dos prazos de atualizagdo das coberturas assistenciais no setor.
Para tanto, o estabelecimento de cooperagdo técnica que garanta a troca e a transferéncia de conhecimento
na avaliacdo de tecnologias em saude se torna primordial.

A Resolugdo Normativa n? 470/2021, que atualmente dispGe sobre o processo de atualizacdo
do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, no ambito da Agéncia Nacional de Salude Suplementar, além de
definir as etapas e fluxos para esta revisdo periddica, também estabelece o processo de avaliacdo de
tecnologias em saude, e concede, em seu artigo 332, a prerrogativa a Agéncia de se valer de cooperacao
técnica, convénios ou instrumentos congéneres, para fins de pesquisas especializadas e estudos para subsidio
da tomada de decisdo no processo de atualizagao do Rol.

Para estruturar um processo de ATS é necessario organizar uma rede de colaboradores
constituidos de instituicées publicas com capacidade técnica e operacional para realizar estudos de revisao
sistematica, de impacto orcamentdrio, avaliacdes econOmicas e pareceres técnico-cientificos. Esses estudos
sdo de natureza complexa e exigem capacidade técnica e habilidade especifica para elabord-los. No Brasil
ainda hd pouca massa critica e recursos humanos especializados na tematica, mas existem instituicdes com
reconhecido conhecimento na area, dentre elas a Fundag¢ao Oswaldo Cruz.

A Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) alberga o Centro de Desenvolvimento Tecnolégico em
Saude (CDTS), um empreendimento de longo prazo e grande porte com alta complexidade tecnolégica, com o
objetivo de preencher lacuna importante no processo de inovacdo em saude no Brasil. Como ponta na
pesquisa translacional e inovacdo em saude a infraestrutura do centro estd sendo preparada para atender
diversas plataformas tecnoldgicas.

A drea de Avaliagdo de Tecnologias em Saude é uma das plataformas técnicas em
funcionamento no eixo das solugdes para saude, motivo pelo qual o CDTS e a FIOCRUZ Brasilia integram
formalmente a Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (REBRATS) do Ministério da Saude desde
2011 (BRASIL, 2011a) e desde 2014, respectivamente.

O Nucleo de Avaliagdo de Evidéncia e Tecnologias em Salude do Centro de Desenvolvimento
Tecnoldgico em Saude da Fiocruz (NATS-CDTS/Fiocruz), vem desenvolvendo estudos de sintese de evidéncias
(revisGes sistematicas e metanalises), avaliagdo econOmica (custo-efetividade, custo-utilidade) e
monitoramento do horizonte tecnolégico, de tecnologias destinadas ao diagndstico e tratamento de doencas
infecciosas, doencas raras, doencas degenerativas (cancer).

Atualmente a equipe conta com profissionais capacitados em diferentes areas (economia de
salde, epidemiologia, avaliacdo de tecnologias, medicina baseada em evidéncias).

Desde 2014, o nucleo de avaliacdo de tecnologias nominado na Fiocruz Brasilia como Programa
de Evidéncias para politicas e tecnologias em saude (PEPTS) atua com as acdes do Ministério da Salde e a
coordenagdo atuou na criacdo da REBRATS. Integrantes do NATS/PEPTS da Fiocruz Brasilia possuem expertise
em diversas metodologias — sinteses de evidéncias (revisOes sistematicas e metanalises), analises econdmicas,
impacto orcamentario, monitoramento do horizonte tecnoldgico entre outros estudos de pesquisa avaliativa
de programas e intervencdes complexas em servicos de saude. Atua com doencas infecciosas e cronicas-
degenerativas. Foi responsavel por apoiar a demanda de incorporacdo da miltefosina para tratamento da
Leishmaniose Tegumentar Americana, por elaborar estudo de custos e impactos de programa de controle de
tuberculose para populacdo em situacdo de rua, entre outros estudos sobre ATS em ambito hospitalar e
analises criticas para a CONITEC. Também, em 2016, iniciou termo de cooperacdo descentralizada com a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), direcionado a producdo de pareceres técnicos — cientificos,
estudos de ATS e capacitacdes para apoio a regulagdo, como andlise de impacto regulatdrio. A equipe consiste
em profissionais com experiencia em gestdo e pesquisa, com mestrado e doutorado, o que permite bons
resultados no campo da avaliacdo e gestdo de tecnologias de saude.

Ambos os nucleos adotam trabalho em rede com estrutura matricial segundo o projeto em
curso, trabalhando em parceria com distintas unidades da Fiocruz (ENSP, INI, ICIT) especialmente entre o NATS
do CDTS e o NATS da Fiocruz Brasilia, com outras instituicdes membros da REBRATS, como a Universidade do
Estado do Rio de Janeiro e a Faculdade de Ceilandia da Universidade de Brasilia, bem como, instituicdes
nacionais (Ministério da Saude SCTIE/DGITIS, CONITEC, SVS/MS, Hospital Alem3o Oswaldo Cruz) e
internacionais (Universidades de Sheffield, Exeter, UK). Os estudos produzidos respondem demandas



especificas do MS e embasam a decisdo de incorporacdo de tecnologias que serdo utilizadas no Sistema Unico
de Saude.

Recentemente, o Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdao em Saude
(DGITIS/SCTIE/MS) assinou termos de execu¢do descentralizada com os NATS do CDTS e o NATS /PEPTS da
Fiocruz Brasilia para a realizacdo de estudos de avaliagdo econdmica, sintese de evidéncias, monitoramento de
tecnologias em saude e analise critica de dossiés submetidos para incorporagao de tecnologias ao Ministério
da Saude, por um periodo de 2 anos.

Adicionalmente, o fortalecimento de capacidades e de qualificacdo na drea de ATS vem sendo
alcancada através do desenvolvimento dos Projetos: Avaliacdo de Tecnologias em Saude para Doencgas
Infecciosas (Organizacdo Pan-Americana da Saulde, OPAS); Avaliacdo EconOmica de Estratégias de
Rastreamento em Sifilis e Dengue em Atencdo Primaria (Departamento de Ciéncia e Tecnologia (DECIT) do
Ministério da Saude); Colaboragdo Brasil-Reino Unido na Avaliacdo de Tecnologias em Saude de Estratégias
Diagnédsticas para Doencas Infecciosas (Fundagdao de Amparo a Pesquisa do Estado do Rio de Janeiro - Newton
Fund (Reino Unido); Custo-efetividade do tratamento de maldria em massa em comparacao com o tratamento
de apenas casos positivos em areas de baixa transmissdo (Departamento de Ciéncia e Tecnologia, Ministério
da Saude e Hospital Alem&do Oswaldo Cruz (HAQC)); e Avaliacdo de Efetividade e Custo-efetividade de Novas
Estratégias de Rastreio e Triagem baseadas em HPV. Manejo de risco de cdncer cervical (Parceria publico-
privada entre o NCI/NIH/EUA, o setor publico brasileiro Ministério da Saude/INCA/Fiocruz); respectivamente,
que qualificam o NATS-CDTS e seus profissionais efetivos e colaboradores para a entrega das atividades
previstas neste projeto.

Nesse sentido, justifica-se o Termo de Execucdo Descentralizada — TED com a FIOCRUZ, tendo
em vista sua expertise para a elaboracdo dos referidos estudos, e, considerando-se a atualizacdo continua do
Rol.

7. SUBDESCENTRALIZAGAO

A Unidade Descentralizadora autoriza a subdescentralizagdo para outro 6rgdo ou entidade da administra¢ao
publica federal?

()Sim
(X) Nao
8. FORMAS POSSIVEIS DE EXECUGCAO DOS CREDITOS ORGAMENTARIOS:

A forma de execucdo dos créditos orcamentdrios descentralizados podera ser:
() Direta, por meio da utilizacdo capacidade organizacional da Unidade Descentralizada.
() Contratagdo de particulares, observadas as normas para contratos da administracdo publica.

( X ) Descentralizada, por meio da celebracdo de convénios, acordos, ajustes ou outros
instrumentos congéneres, com entes federativos, entidades privadas sem fins lucrativos, organismos
internacionais ou fundag¢des de apoio regidas pela Lei n2 8.958, de 20 de dezembro de 1994.

9. CUSTOS INDIRETOS (ART. 8, §2°)

A Unidade Descentralizadora autoriza a realizacdo de despesas com custos operacionais necessarios a
consecucgao do objeto do TED?

(X)Sim

() Nao

O pagamento sera destinado aos seguintes custos indiretos, até o limite de 20% do valor global pactuado:
1. Taxa de Administracdo (Art. 22 VI, letra e);
2. 1SS RS 85.309,08.



10. CRONOGRAMA FiSICO-FINANCEIRO

Periodo de

Met Et Valor (R ~
eta apas alor (RS) Execugiio

Descri¢ao || Etapa H Descri¢ao || Meta H Etapa || Meta

Andlise Critica
de 18
propostas
submetidas a
ANS para fins
de atualizagdo
do Rol de

1.1 Procedimentos
e Eventos em
Saude e
elaboragdo de
04 relatérios RS
técnico- 720.000,00
cientifico com || (produtos)
os achados. 2022-
Andlises e R$ 85.309,08 2024
respostas as (taxa de
contribui¢des || administracdo
da consulta elss)

publica para a
tecnologia
avaliada e

1.2 elaboracdo de
18 Relatérios
de Andlise de
Consulta
Publica das
Tecnologias
em Saude
avaliadas.

2022-
2024

Realizacdo de pesquisas e elaboragdo de estudos técnico-
cientificos de avaliacdo de tecnologias em saude sobre 18
tecnologias a serem atualizadas no Rol da ANS.

2022-
2024

Total do Projeto I R$ 805.309,08

11. CRONOGRAMA DE DESEMBOLSO

O Cronograma de repasse do crédito orgamentdrio ocorrerd em uma Unica parcela, logo apds a assinatura do
contrato e repasse do recurso fisico ocorrerd em trés parcelas, 10% logo apds a assinatura do TED (primeiro
més de vigéncia do TED) as demais parcelas conforme quadro abaixo:

|Parce|a H Data || Valor ‘
| 1 |[meso1 || 80.530,91 |
| 2 |[meso02 [322.123,63 |
|
|

3 || Mes13 |[402.654,54 |

Total = | 805.309,08 |
12. PLANO DE APLICAGAO CONSOLIDADO - PAD
12.1. Gestdo/Unidade: 36213/253003.
12.2. Fonte de Recursos: 0174.
12.3. Programa de Trabalho: 10.125.5021.4339.0001 - Qualificacdo da Regulacdo e Fiscalizacdo da

Saude Suplementar.



| CODIGO DA NATUREZA DA DESPESA

|| CUSTO INDIRETO || VALOR PREVISTO |

| 339039 - OUTROS SERVICOS DE TERCEIROS-PESSOA JURIDICA || N3o | R$720.000,00 |
| Taxa de administrag3o e 1SS I Sim | R$85.309,08 |
. . || Més e ano |
Meta FIOCRUZ Atividades Fiotec | ” . H — | Total (RS)
| Pessoa fisica || H || 605.000,00 ‘
1.1: Analise Critica de 18 Pessoa 50.000.00
propostas submetidas a ) _ || Juridica R
ANS para fins de :l..l.l. Contf::a.tagao | Passagens || H || ‘
atualizagdo do Rol de € pe.ssoa siea. -
Procedimentos e Eventos 1.1.2: Contratagao | Diarias || H || ‘
Meta 01: Realizagio de || em Saude e elaboragao de f:ie,;()fssoa Material de
pesquisa e elaboragéo 04 relatorios técnico- juridica. consumo
de estudos técnico- cientifico com os achados. | Equipamento || “ || I
cientificos d.e avaliagdo | SubTotal ” H ” 655.000,00 ‘
de tecnologias em —
satde sobre 18 | Pessoa fisica ” H ” 65.000,00 ‘
tecnologias a serem 1.2: Analises e respostas as Pessoa
atualizadas no Rol da contribuicdes da consulta juridica
ANS. publica para a tecnologia | Passagens ” H ” ‘
avaliada e elaboracao de 1.2.1: Contratacao | Didri ” “ ” l
18 Relatdrios de Analise de || de pessoa fisica. 1arias
Consulta Publica das Material de
Tecnologias em Saude consumo
avaliadas. | Equipamento || H || ‘
| subTotal || | |/65.000,00 |
| | Totais | | 720.000,00 |
| | Didrias I I |
| “ Material de Consumo ” “ |
| H Passagens H || ‘
| | Pessoa Fisica | 1 670.000,00 |
| H Pessoa Juridica H || 50.000,00 ‘
| H Despesa administrativa e operacional % H || 69.202,90 ‘
| | Encargos 2 % | | 16.106,18 |
| | TOTAL DO CONTRATO | | 805.309,08 |
13. PROPOSICAO

Local e data: Rio de Janeiro, 13/12/2022

Nome e assinatura do Responsavel pela Unidade Descentralizada: Nisia Veronica Trindade Lima.

CPF: 425.005.407-15.

14. APROVACAO
Local e data: Rio de Janeiro, 13/12/2022

Nome e assinatura do Responsavel pela Unidade Descentralizadora: Washington Pereira da Cunha.

CPF: 073.160.047-97.
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