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1. IDENTIFICACAO
NUMERO DO TC:

TiTULO DO TC:

DO TC/TA

Fortalecimento da politica nacional de ciéncia, tecnologia e inova¢gao em saude

Objeto do TC:

Apoiar as atividades de fomento a pesquisa cientifica, tecnoldgica e da inovagdo em saude, com vistas a
realizagdo de pesquisas estratégicas em saude, utilizagdo do conhecimento cientifico na tomada de
decisdo, fortalecimento da ética em pesquisa, avaliagdo de tecnologias em saude e fortalecimento de redes
de ciéncia, tecnologia e inovagdo em saude.

Numero do processo: 25000.143949/2015-19 Numero do SIAFI: | 685643
Data de inicio 30/12/2015 Data de término:
29/12/2020
e A e S R
TA: 1 recurso R$35.500.000,00
TA: 2 recurso R$71.200.000,00

Valor Total no TC:

Area técnica

AREA TECNICA RESPONSAVEL NA CONTRAPARTE

RS 106.700.000,00

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude/Departamento de Ciéncia e
Tecnologia - SCTIE/DECIT (SCTIE/DECIT/MS)

Responsavel: Hélio Angotti Neto
Endereco: Ministério da Saude — Edificio Sede — Gabinete SCTIE
Telefone: (61) 3315-9230 E-mail: helio.neto@saude.gov.br

Area técnica

AREA TECNICA RESPONSAVEL NA OPAS/OMS

Medicamentos, Tecnologias e Pesquisa em Saude (UT MTS)

Responsavel: Maria de Los Angeles Cortés
Endereco: Setor de Embaixadas Norte, Lote 19 - Brasilia, DF
Telefone: (61) 3251-9543 E-mail: cortesmar@paho.org
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2. CONTEXTO

O Termo de Cooperagdo n? 91 (TC91), intitulado “Fortalecimento da Politica Nacional de Ciéncias, Tecnologia e Inovagdo em
Saude”, iniciado em dezembro de 2015 e tem validade até dezembro de 2025. O TC 91 visa o fortalecimento do Sistema Unico de
Saude (SUS), por meio da produgdo de evidéncias que subsidiem o processo decisério e desenvolve suas atividades visando os
seguintes resultado: 1) Politica de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude fortalecida; IlI) Pesquisas cientificas em temas
estratégicos para o SUS avaliadas e monitoradas; Ill) Uso de evidéncias para tomada de decisdo em salde incentivada; V)
Avaliacdo de politicas e programas de saude e, V) Sistema nacional de ética em pesquisa aprimorado.

A cooperacgdo técnica permite que as diretrizes acordadas no nivel politico sejam concretizadas a partir da execu¢do de atividades
e projetos. A cooperagdo técnica complementa as capacidades nacionais e permite o intercambio de conhecimento e de
informagGes com outros paises. O fomento a pesquisa cientifica e tecnoldgica em saude resulta na produgdo de evidéncias e na
geracgdo de solugbes tecnoldgicas a serem utilizadas na formulagdo, aprimoramento e implementagdo de politicas e programas de
saude, bem como na oferta de melhores tecnologias para prevengdo, diagndstico e tratamento.

A elaboragdo do Plano de Trabalho Anual (PTA), com o planejamento das atividades para o ano de 2021, realizada no final de 2020
esperava que a doenca ja estivesse controlada no Pais no ano entrante. Com a retomada do crescimento da pandemia no primeiro
semestre de 2021, algumas agGes previstas no Plano de Trabalho Anual (PTA), necessitaram alteragdes, em razdo das limitagdes
impostas pela pandemia de Covid-19. Dessa forma, o Departamento se viu obrigado a suspender e/ou postergar a realizagdo de
algumas agdes, e adaptar reunides e seminarios para serem realizados de forma virtual.

3. 12 SEMESTRE DE 2021
3.1 AVANCOS DO PROJETO BASEADOS NOS RESULTADOS ESPERADOS
1) AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (com base na execug3o do plano de trabalho anual)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Légica)

N¢ do RE/Descri¢do do RE: Politica de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude fortalecida.

Indicador(es)

*NQ de parcerias para interlocugdo com atores em CT&IS estabelecidas;
*N2 de redes de CT&lIS ativas;

*N2 de capacitacGes em CT&IS estruturadas, avaliadas e monitoradas;
*N2 de eventos técnico-cientificos em CT&IS apoiados.

*6 parcerias para interlocu¢do com atores em CT&IS estabelecidas, por ano;
*3 redes de CT&IS ativas, por ano;

*5 capacitagGes em CT&IS estruturadas, avaliadas e monitoradas, por ano;
*5 eventos técnicos-cientificos em CT&IS, por ano.

Descricdo do(s) indicador(es)

Descricdo da(s) meta(s)

Acao(Ges) programada(s) e finalizada(s) para o periodo no Plano de Trabalho Anual

N2 total de agGes programadas para o periodo com base no PTA: 3

NQ total de agGes finalizadas no periodo com base no PTA: 2

a) Comentar sobre o progresso das a¢des programadas no PTA

O Programa Genomas Brasil, langado em outubro de 2020, tem o objetivo de incentivar o desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico nas areas de gendmica e satide de precisdo no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS); além de
impulsionar o desenvolvimento da industria genGmica nacional. Para apoiar o Programa foram programadas duas
acgOes para o 12 semestre de 2021: apoiar a realizagdo do evento “International Summit of Genomics and Precision
Health” e disseminar a¢des de ciéncia, tecnologia e inovagdo em salide. Com relacdo ao evento internacional, foi
elaborado o Termo de referéncia e encontra-se na fase de cotacdo de pregos para contratacdo de logistica do evento
(hospedagem, salas, alimentagdo, equipamentos e transfer). Os técnicos da equipe do Programa Genomas Brasil estdao
atualmente empenhados no desenvolvimento da programacgado do encontro cientifico, defini¢cdo das palestras e
apresentadores, para que seja realizado nos dias 8 e 9 de novembro de 2021, na cidade do Rio de Janeiro.

No tocante as agdes de ciéncia, tecnologia e inovagdo em saude, os integrantes do programa atuaram no primeiro
semestre de 2021 na defini¢do dos primeiros centros especializados em sequenciamento de DNA que serdo parceiros
4
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do Programa Genomas Brasil. Também merece destaque, a organizagdo e produgdo de relatérios acerca do Seminario
Marco Zero da “Chamada CNPq n2 26/2020 - Plataformas Inovadoras em Terapias Avancadas”. No evento, 30
projetos de pesquisa selecionados para financiamento foram avaliados por banca especializada. O objetivo da
chamada é contribuir para o desenvolvimento cientifico, tecnoldgico e para a inovagdo do Pais, por meio do
desenvolvimento de plataformas de conhecimento, testagem e explora¢do em torno de conceitos inovadores com
tecnologia nacional para obtencdo e desenvolvimento de produtos de terapias avancadas. Dentre estes, destacam-se
os produtos de terapia celular, de terapia génica (in vivo e ex vivo) e de engenharia tecidual.

Ainda neste semestre, foi realizada, em conjunto com a embaixada britanica, a Missado Virtual Reino Unido-Brasil em
GenOmica e Terapias Avangadas. O evento, realizado virtualmente entre os dias 8 e 12 de margo de 2021, contou com
a participacdo de cerca de 400 pessoas que interagiram e assistiram a apresentacdo de 12 palestras envolvendo a
tematica genémica e medicina de precisdo.

No tocante ao monitoramento, neste periodo, dos estudos cientificos que receberam apoio financeiro do Ministério
da Saude, destacam-se :

a) Estudo multicéntrico de fase | / Il sobre o uso de células estromais mesenquimais no tratamento de pacientes com
pneumonia por SARS-CoV-2;

b) Coalizdo Multidmicas Covid-19 Brasil;

c) Genoma de Referéncia do Brasileiro;

d) Projeto Genomas Raros — Aplicacdo da gen6mica para o diagndstico de doencas raras e do risco hereditario de
cancer no Brasil em servigos publicos de saude;

e) Integracdo de conceitos e ferramentas gendmicas e bioinformaticas do EPIGEN-Brasil no Estudo Longitudinal de
Saude do Idoso (ELSI) como recurso para estudos populacionais, epidemioldgicos e clinicos;

f) Criagdo da Rede Nacional de Gendmica Cardiovascular (RNGC).

Com o intuito de preparar os profissionais de salde para atuarem na area da medicina de precisdo, ainda no primeiro
semestre de 2021, foi elaborado, em parceria com Conselhos Profissionais de Categoria, o projeto base do Programa
de Residéncia Multiprofissional em Genética e Gendmica. Outra proposta de residéncia, com concentragdo na area de
Aconselhamento Genético, estda em fase de desenvolvimento.

Em fun¢do da pandemia de COVID-19, foi desenvolvido, desde o més de fevereiro de 2021, informes semanais acerca
das variantes de SARS-CoV-2 no pais por meio da analise de estudos publicados em bases de literatura cientifica e
cinzenta mundial.

Neste semestre foram elaborados documentos técnicos que servirdo como fonte de informacdes para a elaboragdo
das politicas, normativas e planejamento das metas do Programa para os préximos quatro anos:

a) Documento técnico contendo relatério quantitativo descritivo dos projetos de pesquisa sobre farmacogenética e
farmacogendmica, constantes no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC), no periodo de 2010 a 2020;

b) Documento técnico contendo levantamento, distribui¢do geografica e andlise critica dos grupos de pesquisa em
farmacogenética no Brasil, com registro no Diretdrio dos Grupos de Pesquisa (DGP), do Conselho Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (CNPq), em fevereiro de 2021;

c) Documento técnico contendo analise dos métodos computacionais para analises primarias de dados de
sequenciamento completo do genoma humano (Whole Genome Sequencing — WGS);

d) Documento técnico contendo descri¢do e analise critica da politica de uso e acesso de dados gendmicos
estabelecido pela iniciativa de gen6mica e salde de precisdo do Reino Unido, Genomics England;

e) Documento técnico contendo descrigdo e andlise critica da politica de seguranga de dados estabelecida pela
iniciativa de gendmica e saude de precisdo dos Estados Unidos da América (EUA), Allof Us;

f) Documento técnico contendo analise de patentes de terapias génicas com vetor viral a base de virus
adenoassociado depositadas no Brasil com registro no Instituto Nacional da Propriedade Intelectual (INPI);

g) Documento técnico contendo analise de patentes de terapias génicas a base de sistemas CRISPR-Cas depositadas no
Brasil com registro no Instituto Nacional da Propriedade Intelectual (INPI);

h) Documento técnico contendo anélise de patentes de terapias génicas com vetor viral depositadas no Brasil com
registro no Instituto Nacional da Propriedade Intelectual (INPI);

i) Documento técnico contendo levantamento, distribuigdo geografica e analise critica de grupos de pesquisa em
ciéncias de dados da saude no Brasil, com registro no Diretdrio dos Grupos de Pesquisa (DGP), do Conselho Nacional
de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico (CNPq), em novembro de 2020;

j) Documento técnico contendo levantamento, distribuicdo geografica e analise critica da estrutura curricular dos
cursos de graduagdo em informatica biomédica no Brasil, com registro Cadastro Nacional de Cursos e Instituicdes de
Educagdo Superior do Ministério da Educagdo (e-MEC), em janeiro de 2021;

k) Documento técnico contendo levantamento e analise critica das linhas de pesquisas cientificas e tecnoldgicas dos
grupos de pesquisa em bioinformatica na Macrorregidao do Norte do Brasil, com registro no Diretério dos Grupos de
Pesquisa (DGP), do Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (CNPq), até dezembro de 2020.
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Quanto as atividades realizadas pela Coordenacgdo Geral de Ag¢des Estratégicas em Pesquisas Clinicas, no ano de 2020
foi elaborado um projeto em parceria com a Biominas, instituicdo com expertise na area, com o objetivo de elevar o
nivel de maturidade de gestdo de processos de inovagdo, pesquisa e desenvolvimento na drea de saude, por meio da
execucdo de diversas acdes e iniciativas organizadas dentro dos seguintes pilares de atuagdo: 1. Incentivo ao
empreendedorismo inovador em saude; 2. Incentivo as tecnologias académicas das instituicGes publicas e privadas
nacionais; 3. Melhoria da gestdo da inovagao e eficiéncia da alocagdo de recursos de financiamento a Pesquisa,
Desenvolvimento e Inovagao.

Em 2021, estava previsto o apoio a execugdo desse projeto por meio da contratagao de pessoa juridica, contribuindo
assim para o alcance desse Resultado. Para viabilizar o desenvolvimento do projeto, foram realizadas tratativas
guanto ao planejamento da proposta, bem como, articulacdo com instituicGes parceiras visando a economicidade dos
recursos publicos e a qualidade da sua execuc¢do, com a previsdo de ser executada no 22 semestre de 2021.

b) Detalhar as dificuldades, interven¢des requeridas e/ou sugest&es para execugdo do plano de trabalho, se existentes

Devido a pandemia de Covid-19, o evento presencial, planejado para o primeiro semestre, foi adiado para novembro
de 2021, quando se espera uma melhora do cenario pandémico mundial.

c) Relacionar o progresso das agdes programadas no PTA com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas

Neste semestre foram alcancados os seguintes resultados relacionados aos indicadores pactuados na Matriz Ldgica:

Indicador: Numero de parcerias para interlocu¢do com atores em CT&IS estabelecidas
Resultado: 2 parcerias estabelecidas (Reino Unido e BNDES)

Indicador: Numero de redes de CT&IS ativas
Resultado: 3 Redes ativas (Rede Evipnet; Rede Nacional de Pesquisa Clinica; Rede Nacional de Gendmica
Cardiovascular)

Indicador: Numero de capacitagdes em CT&IS estruturadas, avaliadas e monitoradas
Resultado: Devido a pandemia de Covid-19, ndo foi possivel realizar nenhuma capacitagdo no primeiro semestre de
2021.

Indicador: NuUmero de eventos técnico-cientificos em CT&IS apoiados

Resultado: Devido a pandemia de Covid-19, ndo foi possivel realizar nenhuma capacitagcdo no primeiro semestre de
2021. Estd em fase de organizagdo o Encontro da Rede EVIPNET e o evento “International Summit of Genomics and
Precision Health.
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AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (com base na execucdo do plano de trabalho anual)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Logica)

Pesquisas cientificas em temas estratégicos para o SUS avaliadas e

0 ic3 :
N do RE/Descri¢do do RE: 2 monitoradas.

Indicador(es)

*N2 de projetos de pesquisa avaliados, para sele¢do prévia ao financiamento
(avaliagdo da demanda);

*N¢ de projetos de pesquisa (financiados), avaliados e monitorados (avaliagGes
parciais e final.

Descri¢do do(s) indicador(es)

*70 projetos de pesquisa avaliados, para selecdo prévia ao financiamento, por ano;

Descrics
escrido da(s) meta(s) *100 projetos de pesquisa (financiados), avaliados e monitorados, por ano.

Agdo(0es) programada(s) e finalizada(s) para o periodo no Plano de Trabalho Anual

NQ total de agGes programadas para o periodo com base no PTA: 2

N¢ total de agdes finalizadas no periodo com base no PTA: 0

a) Comentar sobre o progresso das a¢Ges programadas no PTA

No primeiro semestre de 2021 foram realizadas atividades de monitoramento e a avaliacdo das pesquisas cientificas
fomentadas pelo Departamento de Ciéncia e Tecnologia (em suas diferentes modalidades de contratagdo: Fomento
Descentralizado (PPSUS); Fomento Nacional e Contratagao Direta), qualificando a execucdo das agdes.

Foram realizados 13 Seminarios de Avaliagao e reunides com o monitoramento de 181 pesquisas contratadas nas
modalidades de chamada publica nacional ou contratagdo direta.

Projetos das Chamadas monitorados:

* 22 projetos apresentados em Semindario de Avaliagdo Parcial (Chamada 26/2019 - Pesquisas em Alimentagdo e
Nutrigdo);

* 12 projetos apresentados no Seminario Marco Zero da Chamada Ciéncia de Dados;

* 19 projetos apresentados no Seminario de Avaliacdo Final Prevencdo e Manejo dos Nascimentos Prematuros e
Desenvolvimento Saudavel para todas as Criangas;

* 107 projetos apresentados no Semindrio de Avaliagdo Parcial 1 da Chamada MCTI/CNPq/MS/SCTIE/Decit N2 07/2020
— Pesquisas para enfrentamento da COVID-19, suas consequéncias e outras sindromes respiratérias agudas graves;

* 11 projetos apresentados no Seminario de Avaliagdo Final de projetos de Revisdo Sistematica da Chamada
MCTI/CNPq/MS/SCTIE/Decit N2 07/2020 — Pesquisas para enfrentamento da COVID-19, suas consequéncias e outras
sindromes respiratdrias agudas graves;

* 3 projetos apresentados no Seminario de apresentagdo dos estudos longitudinais do ciclo de vida da populagdo
brasileira;

* 1 projeto da Chamada Inquérito de Doengas Raras;

* 12 projetos apresentados em Seminario de Avaliacdo Parcial (Chamada CNPq / MS-SCTIE-Decit N2 19/2018 —
Fitoterapicos);

* 19 projetos apresentados em Seminario de Avalia¢do Parcial (Chamada CNPq/MS-SCTIE-Decit N2 12/2018 —
Pesquisas de Inovagdo em Saude.

Projetos de Contratagdes Diretas monitorados:

* Inquérito de cobertura vacinal nas capitais de 19 Estados e o Distrito Federal da coorte de criangas nascidas em 2017
e residentes na area urbana;

* Consércio de Coortes de Zika - Coortes de gestantes e de criangas verticalmente expostas ao zika virus, na regido
metropolitana de Goiania-Goias;

* Consércio de Coortes de Zika - Acompanhamento do desenvolvimento e intervencdo precoce de criangas expostas
intradtero ao virus da zika na regido metropolitana de Belém/PA;

* Consorcio de Coortes de Zika - Infecgdo Vertical pelo Virus Zika e suas repercussdes na area materno-infantil - FASE
II: O espectro das formas das apresentagdes clinico-laboratoriais; o papel dos biomarcadores e as vias de transmissdo
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* Programa Saude Brumadinho: Estudo longitudinal sobre as condi¢des relacionadas a saude apds rompimento da
barragem de rejeitos de mineragdo, na populagdo de Brumadinho, Minas Gerais e Estudo Longitudinal de Saude
Infantil em Brumadinho. “Projeto Bruminha”;

* Wolbachia - Implementacgdo e Estabelecimento de mosquitos Aedes aegypti com Wolbachia para a reducdo da
transmissdo das arboviroses e Implementagdo em larga escala de mosquitos Aedes Aegypti com Wolbachia;

* Projeto de “Desenvolvimento de plataformas inovadoras de vacinas para SARS-CoV-2 (Vacina baseada em mRNA)" -
UFRJ;

* Projeto “Estudo de Efetividade da Vacina COVID-19 Recombinante/Fiocruz® contra diferentes variantes do SARS-
Cov-2 na regidao de Botucatu-SP" — UNESP;

* Programa de pré-aceleracdo Inovalabs - Fiocruz.

No dmbito do fomento descentralizado realizado por meio do Programa Pesquisa para o SUS (PPSUS) foi realizado 01
Seminario de Avaliagdo Parcial (SAP) no estado de Tocantins para avaliacdo de 07 pesquisas em andamento; e 04
seminarios de avaliagdo final (SAF) de pesquisas procedentes dos estados do Ceard, Goias, Rio Grande do Sul e do
Distrito Federal totalizando 168 pesquisas avaliadas e finalizadas.

Dentre os projetos de renuncia fiscal, foram monitorados 66 projetos em reunides realizadas no 12 semestre de 2021.

A Coordenacdo Geral de A¢Ges Estratégicas em Pesquisas Clinicas - CGPCLIN realizou no periodo, dois Seminarios de
Avalia¢do Parcial, em formato virtual, para o monitoramento de 31 pesquisas contratadas na modalidade de chamada
publica.

A CGPCLIN apoiou a realizagdo de Semindrio de Avaliagao Parcial dos projetos financiados por meio da Chamada
Publica MCTI/CNPq/FNDCT/MS/SCTIE/Decit n2 07/2020 - Pesquisas para enfrentamento da COVID-19, suas
consequéncias e outras sindromes respiratdrias agudas graves. Entre as linhas de pesquisa dessa Chamada estdo: (1)
Tratamentos; (2) Vacinas; (3) Diagndsticos; (4) Patogénese e Histdria Natural da Doenca; (5) Carga da doenga; (6)
Atencdo a Saude; (7) Prevencdo e Controle. A CGPCLIN apoiou o monitoramento de aproximadamente 15 destas
pesquisas contratadas.

No primeiro semestre de 2021, foram elaborados e divulgados trés relatérios de monitoramento técnico-cientifico
“Vacinas em desenvolvimento contra Covid-19”, resultado do processo de monitoramento das vacinas em
desenvolvimento contra Covid-19, apresentando o cenario global das vacinas, com detalhamento de informacGes
técnicas e cientificas de cada candidata a vacina contra o SARS-CoV-2 énfase clinica. Os relatdrios estdo disponiveis no
seguinte endereco eletrénico: www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/vacinas/relatorios-de-monitoramento-sctie.

Apoiar a realizagdo do "Il Férum de Pesquisa Clinica": Em virtude de demandas prioritarias relacionadas a emergéncia
de saude publica de importancia internacional decorrente da Covid-19, as atividades vinculadas ao planejamento do Il
Férum de Pesquisa Clinica foram suspensas com previsdo para retomada no segundo semestre de 2021.

Esta prevista para o segundo semestre de 2021, a realizagdo de Seminario de Avaliagdo Parcial de todos os projetos
financiados por meio de contratagdo direta, em formato virtual.

b) Detalhar as dificuldades, interven¢des requeridas e/ou sugest&es para execugdo do plano de trabalho, se existentes

No primeiro semestre de 2021, diante da situa¢do da pandemia ocasionada pela Covid-19, as viagens, seminarios de
avaliagdo, visitas in loco de monitoramento previstas passaram a ser reunides e seminarios virtuais.

c) Relacionar o progresso das agdes programadas no PTA com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas

Em relacdo aos indicadores pactuados para avaliar esse resultado esperado, seguem os avangos obtidos neste
semestre:

Indicador: NUmero de projetos de pesquisa avaliados, para sele¢do prévia ao financiamento (avaliagdo da demanda)
Resultados:

Fomento Nacional - 16 projetos de pesquisa avaliados para selegdo prévia ao financiamento por meio de contratagdo
direta;

PPSUS - 672 projetos de pesquisas avaliados, para sele¢do prévia ao financiamento no dmbito do PPSUS, nos estados
de AL, AP, CE, ES, GO, PE, PR, RJ, RO, SC e SP;

COPP -PROADI-SUS: 41 projetos novos avaliados (39 de continuidade e 2 novos projetos);
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3)

PRONON: 56 projetos novos em avaliagdo;
PRONAS/PCD: 31 projetos novos em avaliag¢do;
CGPCLIN -10 Projetos de pesquisa avaliados, para selecdo prévia ao financiamento (avaliacdo da demanda).

Indicador: Numero de projetos de pesquisa (financiados), avaliados e monitorados (avaliagGes parciais e final)
Resultados:

Fomento Nacional - 181 projetos de pesquisa monitorados em 13 Semindrios de Avaliagdo ou reunides realizados no
12 semestre de 2021;

PPSUS - 435 projetos de pesquisas financiados no ambito do PPSUS, nos estados de AL, AP, BA, CE, ES, GO, MA, MG,
MS, PB, PE, PI, PR, RO, RS, SC e SP;

07 pesquisas em curso avaliadas remotamente em seminario parcial (SAP) procedentes do estado de TO;

168 pesquisas em curso avaliadas remotamente em seminario final (SAF) procedentes dos estados do CE, DF, GO, RS;
COPP - 39 projetos PROADI-SUS monitorados por reunido virtual + 3 projetos ndo continuados via analise de prestagao
de contas;

9 projetos PRONAS/PCD monitorados via andlise de prestagdo de contas;

15 projetos PRONON monitorados via analise de prestacdo de contas;

CGPCLIN - 49 Projetos de pesquisa monitorados.

AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (com base na execucdo do plano de trabalho anual)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Logica)

N¢ do RE/Descri¢do do RE: Uso de evidéncias para tomada de decisdo em saude incentivada

Indicador(es)

*N2 de respostas rapidas elaboradas;

*N2 de estudos em Politicas Informadas por Evidéncias fomentados;

*N2 de Revistas CienciaSUS e producdo de tradugdo do conhecimento em CT&IS
publicizadas.

*12 respostas rapidas elaboradas, por ano;

*10 estudos fomentados em Politicas Informadas por Evidéncias, por ano;
*4 Revistas CienciaSUS e 6 producgées de tradugdo do conhecimento CT&IS
publicizadas, por ano.

Descrigdo do(s) indicador(es)

Descrigcdo da(s) meta(s)

Acao(0es) programada(s) e finalizada(s) para o periodo no Plano de Trabalho Anual

N2 total de agGes programadas para o periodo com base no PTA: 10

N2 total de agdes finalizadas no periodo com base no PTA: 3

a) Comentar sobre o progresso das a¢Ges programadas no PTA

As agOes relacionadas ao uso de evidéncias para a tomada de decisdo em saude programadas para o primeiro
semestre de 2021 estdo relacionadas a elaboracdo e fomento de respostas rapidas e sinteses de evidéncias, a
execucdo d e agOes, programas e politicas no campo de estudos de Politicas Informadas por Evidéncias (PIE) e
Avaliacdo de Politicas, a elaboragdo e publicizagdo de produtos de comunicagdo e tradugdo do conhecimento e ao
desenvolvimento e contratagdo de estudos técnicos para apoiar a promogdo do uso sistematico e transparente de
evidéncias cientificas para a tomada de decisdo em saude, subsidiando assim as atividades do DECIT/SCTIE/MS.

Nesse sentido, foram realizadas as seguintes atividades neste periodo:

1) Producdo e fomento de estudos secundarios de resposta rapida (sintese de evidéncias cientificas) para subsidiar a
tomada de decis3o do gestor federal do Sistema Unico de Satide, permitindo o levantamento de evidéncias cientificas
disponiveis sobre diversos temas, inclusive aqueles relativos ao enfrentamento da pandemia de COVID-19,
compreendendo estudos como Revisdo Sistematica Rapida, Sumario de resumos, Inventario de Referéncias, Nota
Técnica de Revisdao Rapida e Revisao de Escopo Rapida;

2) Desenvolvimento de ferramentas, instrumentos e repositérios informacionais de disseminagdo da produgdo
cientifica, em conformidade com as diretrizes da Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude, por
meio do gerenciamento das plataformas PESQUISA SAUDE, SISC&T, PLATAFORMA BRASIL e Rede EVIPNET, elaboracdo
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de materiais graficos e de identidade visual dos materiais informativos produzidos pelo Departamento,
monitoramento e integracao de dados gerados pelo fomento a pesquisa no DECIT;

3) Acompanhamento de projetos relacionados a capacita¢do, desenvolvimento de diretrizes metodoldgicas, apoio
institucional e disseminacdo do conhecimento na area de Politica Informada por Evidéncias e Avaliagdo de Politicas de
saude;

4) Desenvolvimento de estratégias para reformula¢do e acompanhamento da Rede EVIPNET Brasil e fortalecimento e
apoio técnico a constituicdo de Nucleos de Evidéncias locais (estaduais ou municipais);

5) Definicdo de estratégias de aprimoramento do processo de elaboracio de estudos secundérios/sinteses de
evidéncias, envolvendo a avaliagdo do uso das evidéncias cientificas na tomada de decisdo e formulagdo de politicas
publicas, busca e avaliagdo de evidéncias cientifica, procedimentos operacionais padrdo para padronizagdo
metodoldgica de estudos de resposta rapida, entre outros;

6) Acompanhamento das atividades de priorizagdo de pesquisa no ambito do Ministério da Saude.

A Coordenacdo de Evidéncias e Informag0es Estratégicas para a Gestdao em Saude, do Departamento de Ciéncia e
Tecnologia do Ministério da Saude é responsavel pelo Servigo de producdo de evidéncias para apoio a tomada de
decisdo que visa institucionalizar o uso das evidéncias, em tempo oportuno, como subsidio para a tomada de decisao
dos gestores do Ministério da Saude.

Entre janeiro e junho de 2021, foram elaborados 13 estudos de resposta rapida/Sintese de evidencias, e 16 estudos
foram fomentados por meio de Carta Acordo. Além disso, foram elaborados 18 produtos internos de comunicagao e
tradugdo do conhecimento, e 25 produtos externos de comunica¢do (Resumos Executivos Acessiveis) foram
fomentados por meio da Carta Acordo.

Diante da necessidade de monitoramento continuo de evidéncias sobre tecnologias em saude eficazes e seguras para
COVID-19 para prevencdo e tratamento, efetividade de medidas ndo-farmacoldgicas e aspectos clinicos e
epidemioldgicos da COVID-19, foi continuado e expandido o trabalho de elaboragéo dos Informes Didrios de
Evidéncias COVID-19, com o objetivo de informar diariamente sobre artigos cientificos relativos ao tratamento
farmacoldgico e vacina para a COVID-19 dispostos na literatura indexada nacional e internacional. Além de resumir
cada estudo identificado, os informes apresentam uma avaliagdo da qualidade metodoldgica, um sumario dos
principais achados da pesquisa e um compilado da quantidade de artigos publicados, de acordo com o seu
delineamento metodoldgico (revisdes sistematicas, ensaios clinicos randomizados, entre outros). Em razdo do cenario
de emergéncia em saude publica e para facilitar o acesso a informac¢6es de qualidade, a iniciativa de busca tem sido
realizada desde 05 de abril de 2020, compreendendo um projeto em continuo aprimoramento. Objetivando o
aprimoramento dessa iniciativa, foi desenvolvido o Painel de Evidéncias Cientificas sobre Tratamento Farmacolégico e
Vacinas- COVID-19, disponivel na pagina eletrénica do Ministério da Saude. Trata-se da mudanca do formato editorial
de publicagdo para um painel virtual que dispde de dados bibliométricos acerca das publicagdes nacionais e
internacionais sobre a tematica, possibilitando acesso mais assertivo, direcionado e responsivo aos interesses dos
usudrios. O Painel reune, em tempo real, informagdes essenciais das publica¢des cientificas e apresenta de maneira
sucinta e na lingua portuguesa, por meio de um painel grafico e interativo, informac&es sobre tecnologias
pesquisadas, delineamento dos estudos, paises dos autores e autoras, tipos de estudos e formatos de publicacdo.

Também neste semestre, foi realizado acompanhamento da execu¢do da Cooperacgdo Técnica com o Centro Latino-
Americano e do Caribe de Informagdo em Ciéncias da Saude (BIREME/OPAS/OMS). O projeto, com vigéncia de 24
meses, visa contribuir para aumentar a produgao, uso e acesso da evidéncia cientifica nos processos de tomada de
decisdo e de formulagdo de politicas no contexto do SUS. No ambito do projeto estdo sendo desenvolvidas as
seguintes atividades:

* Meta 1: Servico de Busca de Evidéncias Cientificas:

Apresentacdo e consolidagdo do mapeamento EVIPNET (23/02/2021)

* Meta 2: Registro de Materiais na base PIE

Curso de capacitagdo das equipes para o registro e indexagdo dos materiais (09/02/2021);

* Meta 3: Elaboragdo de Mapas de Evidéncias

Elaboragdo e aprovagdo da proposta da “Vitrine do Conhecimento: Histdria Natural da Doenga”

Entrega do protocolo de mapa de evidéncias sobre sequelas e reabilitagdo pés COVID-19

* Meta 4: Novo Portal EVIPNET Brasil

Apresentacdo da proposta inicial do novo Portal EVIPNET Brasil (29/03/2021).

Outro projeto em desenvolvimento é a Carta Acordo com a Universidade Federal de S3o Paulo-UNIFESP para
promover o uso de evidéncias cientificas nos processos decisdrios do SUS por meio da elaboragao de produtos de
resposta rapida relacionados a sintese de evidéncias sobre temas prioritarios para o SUS, incluindo a Covid-19, e
sensibilizacdo de gestores do Ministério da Saude. O projeto tem vigéncia de 12 meses, e de janeiro a junho de 2021,
foram finalizados e entregues 4 estudos de resposta rapida e 2 resumos executivos. Além disso, dois estudos estdo em
fase de finalizacdo.
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Em relagdo a Carta Acordo com o Centro Cochrane do Brasil, foram entregues 12 estudos e 23 Resumos Executivos em
Politicas Informadas por Evidéncias. Além disso, foi realizada, de forma virtual, em abril de 2021 uma reunido de
alinhamento final da parceria entre OPAS/DECIT e Centro Cochrane do Brasil, em que foram discutidos pontos fortes,
melhorias e encaminhamentos.

Por fim, foi desenvolvida e concluida uma parceria com a Escola Nacional de Administragdo Publica — ENAP, por meio
da chamada publica de projetos de transformagao em governo “SuperaCOVID”, relacionada a comunicag¢do de
evidéncias cientificas, com a realizagdo de oficinas para construgdo colaborativa, por meio da metodologia do Design
Thinking, de estratégias para institucionalizar um servico de comunicacdo de evidéncia em saude a fim de subsidiar a
tomada de decisdo (comunicagdo para a¢do) dos gestores publicos de saude.

b) Detalhar as dificuldades, interven¢des requeridas e/ou sugest&es para execugdo do plano de trabalho, se existentes

Devido a pandemia de COVID-19, houve uma grande demanda para producgdo de estudos de resposta rapida e
documentos técnicos relativos a COVID-19, o que acarretou uma grande carga de trabalho. Desta forma, as seguintes
atividades previstas no plano de trabalho serdo executadas no proximo semestre:

- Realizagao de atividades para o aprimoramento das agdes de tradugdo e disseminagao do conhecimento;

- Realizagdao do Encontro da EVIPNET Brasil, com o objetivo de apoio a constituicdo e aprimoramento dos nucleos de
evidéncias no ambito estadual e municipal

- Realizacdo do Encontro da Rede EVIPNET Américas, com o objetivo de promover o uso apropriado de evidéncias
cientificas por meio do fortalecimento da Rede EVIPNET Américas.

c) Relacionar o progresso das agdes programadas no PTA com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas

A elaboragdo de estudos e outros produtos técnicos viabilizados pela cooperagdo com a OPAS tem sido fundamental,
tanto para a producgdo interna de estudos quanto na avaliagdio metodoldgica da produgdo interna, assim como no
acompanhamento técnico de projetos desenvolvidos por meio de cooperagGes técnicas, acordos de cooperagao,
PROADI SUS e Termos de Execugdo Descentralizada, possibilitando entregas de qualidade e em tempo oportuno,
contribuindo assim para institucionalizagdao do processo de promogdo do uso de evidéncias nos processos decisorios
do Ministério da Saude.

Resultados alcangados neste semestre:
Indicador: Numero de respostas radpidas elaboradas
Resultado: 13 respostas rdpidas elaboradas entre janeiro e junho de 2021, sendo duas relativas a avaliacdo de politicas

e programas de saude.

Indicador: Numero de estudos em Politicas Informadas por Evidéncias fomentados
Resultado: 16 estudos fomentados em Politicas Informadas por Evidéncias entre janeiro e junho de 2021.

Indicador: Numero de Revistas CiénciaSUS e producdo de tradug¢do do conhecimento

Resultado: 43 produtos de comunicagdo e tradugdo do conhecimento produzidos e fomentados entre janeiro e junho
de 2021.
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4)

AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (com base na execucdo do plano de trabalho anual)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Logica)

N¢ do RE/Descri¢do do RE: Avaliagdo de Politicas e Programas de Saude estruturada.

Indicador(es)

*N¢ de diretrizes metodoldgica para avaliagdo de politicas e programas de saude
elaboradas;

*N2 de capacita¢Ges na tematica avaliadas, monitoradas e estruturadas;

*Ne de politicas/programas de satde de avaliados.

*1 diretriz metodoldgica validada, a cada 2 anos;
Descricdo da(s) meta(s) *1 capacitagdo na tematica avaliadas, monitoradas e estruturadas, por ano;
*1 politica/programa de saude avaliada, a cada 2 anos.

Descrig¢do do(s) indicador(es)

Acao(6es) programada(s) e finalizada(s) para o periodo no Plano de Trabalho Anual

N2 total de agBes programadas para o periodo com base no PTA: 3

N2 total de agGes finalizadas no periodo com base no PTA: 2

a) Comentar sobre o progresso das acGes programadas no PTA

Neste semestre merecem destaque as seguintes atividades relacionadas as diretrizes metodoldgicas para avaliagao de
politicas e programas de saude, as capacitagdes na tematica, a avaliagdo de politicas e programas:

- Acompanhamento de projetos e acGes relacionadas a capacita¢do de recursos humanos no campo de Politicas
Informadas por Evidéncias e Avaliacdo de Politicas e programas de saude;

- Elaboragdo de documentos institucionais relacionados a Politicas Informadas por Evidéncias e avaliagdo de politicas
de saude;

- Articulagdo e desenvolvimento de agdes relacionadas ao aperfeicoamento do monitoramento e avaliagdo de politicas
nacionais de salde, programas e a¢des do Ministério da Saude (MS).

Também neste semestre, foi realizada a 12 Oficina temdtica com a equipe do Projeto Apoiadores Municipais de
Combate a Maldria, em seguimento ao processo avaliativo iniciado com a elaboragéo de Revisdo de Escopo Rapida. A
Oficina buscou identificar elementos constitutivos do Projeto que permitam a realizacdo de avaliagdo de impacto
sobre a interveng¢do, como a identificagdo de critérios de sele¢do, disponibilidade de informac¢des desagregadas e
estratégias de monitoramento estabelecidas.

Além disso, foram realizadas reuniGes de alinhamento para elaboragdo de revisdo rapida sobre a Certificagdo de
Entidades Beneficentes de Assisténcia Social da area de Saude, com prazo de finalizagdo em setembro.

b) Detalhar as dificuldades, intervenc¢des requeridas e/ou sugest&es para execugdo do plano de trabalho, se existentes

Devido a demanda para producdo de estudos de resposta rapida e documentos técnicos relativos a COVID-19, ndo foi
possivel realizar o evento técnico-cientifico internacional de Avaliagdo de Impacto de Pesquisa em Saude, cuja
previsdo para realizagdo esta programada para 2022.

c) Relacionar o progresso das agdes programadas no PTA com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas

Neste semestre foram alcancados os seguintes resultados relacionados aos indicadores pactuados na Matriz Ldgica:

Indicador: Numero de diretrizes metodoldgica para avaliagdo de politicas e programas de saude elaboradas.
Resultado: Estd em fase de elaboracdo as Diretrizes Metodoldgicas de Avaliagdo de Impacto de Politicas de Saude.

Indicador: Numero de capacitagdes na tematica avaliadas, monitoradas e estruturadas.
Resultado: Estd em fase de sele¢do de candidatos para os cursos de Mestrado e Especializagdo em Avaliagdo de
impacto de pesquisas.

Indicador: Numero de politicas/ programas de salde avaliados.
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5)

Resultado: 2 Estudos de Resposta Rapida relacionados a Politicas e programas de saide / Em fase de execugdo - 5
AvaliagBes Executivas de Politicas e Programas de Saude, solicitados pela SAES/MS.

AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (com base na execugio do plano de trabalho anual)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Légica)

N2 do RE/Descri¢do do RE: Sistema Nacional de Etica em Pesquisa aprimorado.

Indicador(es)

*N¢ de CEP acreditados;

*N¢ de notas técnicas para subsidiar andlise ética dos relatores elaboradas;

*N2 de relatérios de monitoramento dos Comités de Etica em Pesquisa analisados;
*N¢ de reunides ordinarias da Conep e/ ou seminarios técnicos realizados;

*Ne de produgdes de texto na revista Cadernos de Etica e Boletins com traducdo do
conhecimento relacionados ao sistema CEP/Conep elaboradas.

*6 CEP acreditados, em 2 anos;

* 2.400 notas técnicas elaboradas, por ano;

Descrig¢do da(s) meta(s) *1.000 Relatdrios de monitoramento analisados, por ano;
*12 reunides/ seminarios realizados, por ano;

*4 producges de texto em revista e boletins, por ano.

Descricdo do(s) indicador(es)

Acao(0es) programada(s) e finalizada(s) para o periodo no Plano de Trabalho Anual

N@ total de agGes programadas para o periodo com base no PTA: 9

N2 total de agdes finalizadas no periodo com base no PTA: 8

a) Comentar sobre o progresso das a¢Ges programadas no PTA

Muitas a¢Bes desenvolvidas no primeiro semestre de 2021, relacionadas ao aprimoramento do Sistema CEP/CONEP,
merecem destaque:

* Desenvolvimento de estudos técnicos para o fortalecimento da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa:

Neste semestre, com intuito de padronizar as comunicagdes realizadas pela Conep acerca do conhecimento de
irregularidades no ambito da pesquisa com seres humanos, foi elaborado um Manual técnico sobre as apuragdes de
notificages de irregularidades/dentncias, com o objetivo de proporcionar maior eficiéncia e eficacia na organizagdo
dos procedimentos adotados, assim como, aumentar a assertividade na tomada de decisdo da Conep em rela¢do aos
casos apreciados. Além do manual, foram elaborados documentos técnicos relativos a necessidade de novos cursos de
capacitagdo na area de Ciéncias Humanas e Sociais (CHS), voltadas aos membros dos CEP; estratégias para envolver e
garantir a participagdo ativa do representante de participante de pesquisa no Sistema CEP/Conep; além de
levantamentos informacionais sobre as caracteristicas das instituicdes que abrigam os CEPs em todo o Pais. Esses
estudos técnicos subsidiardo a implantagao, em 2022, de um novo modelo de treinamentos e capacitagdo
permanente do Sistema Cep/Conep.

Com base nas observag¢des dos debates nas camaras técnicas e a andlise dos pareceres emitidos acerca de protocolos
de pesquisa submetidos a esta Comissdo, no 12 semestre foram produzidos trés manuais técnicos com objetivo de
subsidiar os relatores da Conep e fomentar futuros debates. Os manuais confeccionados descrevem as exigéncias
especificas relacionadas aos protocolos de pesquisa sobre estudos observacionais de novos farmacos apds registro
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, protocolos de pesquisa com participantes de pesquisa oriundos de
pesquisa pré-existente e protocolos de pesquisa para desenvolvimento de novos equipamentos, dispositivos
terapéuticos ou aparelhos para fins de diagnéstico.

* Apoiar a realizacdo de oficinas/treinamento dos Comités de Etica em Pesquisa (CEP):

Em razdo da pandemia da Covid-19 e das medidas de segurancga e distanciamento social, no primeiro semestre de
2021 n3o foram realizadas acSes presenciais voltadas aos treinamentos regionais aos Comités de Etica em Pesquisa
(CEP). Como forma alternativa a realizagdo de Treinamentos presenciais, estuda-se a implanta¢do de uma
metodologia direcionada, permanente e de forma virtual com uma dinamica de aprendizado voltado a capacitacdo a
distancia. A estrutura metodoldgica comportara dois momentos distintos. Um momento para disponibilizagdo e
acesso aos conteudos educativos, produzidos a partir da realidade do publico-alvo, outro para debates virtuais, ao
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vivo, sobre temas relevantes a atuagao dos CEPs do Pais.

* Apoiar a realizacdo das Reunides Ordinérias dos membros da Comiss3o Nacional de Etica em Pesquisa (Conep):
Diante da situa¢do do quadro de pandemia de COVID-19, as ReuniGes Ordinarias (ROs) do pleno da Conep foram
mantidas pelo acesso remoto, porém sem modificacdo do fluxo de tramitagdo. Para manutengdo do quantitativo de
pareceres emitidos, foram necessarias para além das seis ReuniGes Ordinarias mensais previstas, a realizagdo de 81
camaras técnicas extraordinarias visando a analise de 540 tramitagdes acerca de protocolos de pesquisa com tematica
especifica sobre Covid19 e 12 camaras técnicas para emissao de 131 pareceres sobre protocolos referente a outras
tematicas. Ressalta-se, que desde o dia 1° de janeiro de 2021 até a presente data, foram apreciados o total de 2.765
tramitagGes sobre protocolos de pesquisa submetidos a Plataforma Brasil, envolvendo andlises iniciais, emendas e
notificacGes. Assim, considerando os pareceres emitidos em 2019, tracado como paralelo, por ser o ano prévio ao
aumento do nimero de projetos de pesquisa analisados pela Conep devido a pandemia, houve um aumento
percentual de aproximadamente 22% na média de analise de tramitagGes por RO.

Para além da aprecia¢do ética de protocolos de pesquisa, como resultado dos debates em plenaria, a Conep implantou
a Instancia para Representantes dos Participantes de Pesquisa como maneira de reforgar as discussdes e aumentar a
representatividade deste publico. Além disso, no bojo do planejamento de reunides periddicas com pesquisadores
especialistas, destaca-se neste semestre a reunido sobre: "Aspectos éticos do uso do placebo em novas pesquisas de
vacina contra a Covid-19", sendo os pesquisadores convidados representando a Sociedade Brasileira de Bioética e
pesquisadores envolvidos diretamente no desenvolvimento de vacinas contra o SARS-COV-2. Com base nas discussoes
e, apo6s Reunido Extraordinaria para deliberagdo do assunto, foi expedida em 30 de maio de 2021 a Carta Circular n?
2/2021-CONEP/SECNS/MS para descrever as orientagdes para estudos com vacinas contra a Covid-19.

* Apoiar a realizacdo de visitas de inspe¢do/fiscalizagdio aos Comités de Etica em Pesquisa (CEP) que comp&em o
Sistema CEP/Conep:

No primeiro semestre de 2021, como medida de acompanhamento permanente das atividades desenvolvidas pelos
CEP que compdem o Sistema CEP/Conep, mantiveram-se continuamente o monitoramento e acompanhamento dos
853 (oitocentos e cinquenta e trés) CEPs ativos, por meio de uma comunicagdo proativa e periddicas e com a andlise
dos relatérios das atividades dos CEPs, submetidos a Conep. A adogdo de medidas de aproximagdo e comunicagdo
ativa entre Conep e os Comités de Etica, segue possibilitando maior assertividade no acompanhamento das atividades
dos CEPs, reduzindo a necessidade de visitas de inspe¢Ges presenciais, especialmente, nesse contexto de emergéncia
sanitaria.

* Viabilizar a participagdo da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) em reunides e/ou atividades técnicos-
cientificas:

Devido a Pandemia do Coronavirus, a maioria das viagens foram suspensas, dessa forma muitos eventos foram
cancelados e outros realizados por meio virtual.

* Apoiar a estruturagdo do processo de Acreditacdo aos Comités de Etica em Pesquisa (CEP);

O projeto de Acreditacdo dos CEPs visa reforcar a descentralizacdo do Sistema Cep/Conep, eliminando a dupla analise
e aumentando a capacidade de planejamento e de gestdo do Sistema. Em conformidade com a Resolugdo CNS n2 506
de 2016 e, considerando a necessidade de aprimoramento do desempenho dos CEP, houve a prorrogac¢do do prazo de
desenvolvimento das a¢Oes da etapa de pré-acreditacdo, referentes ao edital n2 01 de 2020, por seis meses (de
fevereiro a julho de 2021).

Nesse processo, a equipe identificou a necessidade de construir e disponibilizar aos CEP em pré-acreditagdo trés
documentos, sendo eles: Guia de construgdo do parecer, Banco de pendéncias e Check Lists de checagem documental
e andlise ética. Os documentos demandaram o estudo das normas éticas brasileiras e a sistematizagdo das
informacdes, objetivando auxiliar os CEP em pré-acreditacdo no aprimoramento da analise ética dos protocolos de
pesquisa, na elaboragdo de pareceres consubstanciados bem como na melhoria da checagem documental. Como
resultado, a partir das metanalises realizadas pela equipe do projeto, foi possivel identificar que os CEP estdo se
beneficiando dos instrumentos, refletindo-se nos avancos significativos dos pareceres consubstanciados emitidos
pelos Comités de Etica. Espera-se que além de auxiliar esses CEP, tais documentos possam no futuro ser
disponibilizados para todo o Sistema CEP/Conep.

Quanto ao treinamento e monitoramento, destaca-se as seguintes a¢des: participacdo mensal da equipe da Conep nas
reunides ordinarias dos CEP (23 reunides); Construcdo e execucdo de oficinas tematicas mensais em cada CEP (22
oficinas); Metanalise mensal de uma amostra de protocolos de pesquisa, que entraram para apreciacdo ética dos CEP
(66 protocolos de pesquisa). As a¢cdes desenvolvidas no ambito do projeto, buscaram uniformizar a analise dos
protocolos de pesquisa, em consonancia com as suas normas éticas vigentes, além de permitir a troca de experiéncia
entre membros do CEP e da Conep.

Ressalta-se que a pré acreditagao terd duragdo de 12 meses, tendo sido iniciada em agosto de 2020, as préximas
acOes da equipe estarao concentradas na avaliagdo do desempenho dos CEP durante os 12 meses da etapa da pré-
acreditacdo; realizacdo da visita in loco (prevista na Resolugdo 506); certificacdo dos CEP aprovados; monitoramento e
avaliacdo dos CEP certificados; elaboragdo do edital n2 02 e, por ultimo, na elaboracdo de Norma Operacional prépria
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para os CEP acreditados.

* Apoiar a manutencdo das ferramentas auxiliares da Plataforma Brasil:

No 192 semestre de 2021 foram cadastrados e submetidos por meio da Plataforma Brasil (PB), cerca de 39.095 novos
projetos para apreciagdo ética e aproximadamente 47.977 novos usuarios se cadastraram no sistema. Foram
realizados mais de 7 mil atendimentos on-line para esclarecimento de duvidas e orientagGes sobre utilizagdo do
sistema. Um outro canal de apoio aos usuarios é a atendente virtual “Chatbot”, que nos primeiros 6 meses de 2021,
realizou mais de 41 mil atendimentos, fornecendo orientagdes basicas sobre as funcionalidades da PB. Além disso,
foram realizadas reunides com o Grupo de trabalho da Plataforma Brasil com o objetivo de reavaliar as
funcionalidades atuais da ferramenta em busca de seu aprimoramento e adequacgdo as novas instru¢cdes normativas
publicadas pelo Ministério da Saude, juntamente com o Conselho Nacional de Saude. Ressalta-se que as alteragdes
implicam em mudancas significativas que aperfeicoardo o fluxo de tramita¢des de analise ética dos protocolos de
pesquisa submetidos ao Sistema CEP/CONEP.

* Viabilizar a contratagdo de servigos e ferramentas de suporte para publicagGes de contelidos voltados para o
Sistema CEP/Conep:

A Conep, como coordenadora do Sistema CEP/Conep tem entre suas funcdes gerar contetidos educativos para os
membros do Sistema e participantes de pesquisa. Neste semestre, foram ampliados e aprimorados os contetdos
relativos a ética em pesquisa no pais. Iniciou-se a producdo de uma série de videos curtos sobre pautas do projeto de
Acreditacdo de CEP (Didlogos em Pilulas), videos tutoriais sobre a usabilidade da Plataforma Brasil (Instrugées do
Atendimento On-line, Carta Circular 001/21 e Submissdo de Projeto na Plataforma Brasil). No ambito das redes sociais
da Conep, em parceria com o Hospital Moinhos de Vento realizou-se divulgagdo massiva dos cursos EAD do Projeto Q-
CEP, cujo resultado é o crescente numero de inscritos nos cursos ofertados pelo projeto.

Ademais, no que se refere ao podcast “Com Ciéncia e Com Respeito”, langado no semestre passado, a fim de levar
conhecimento basico e acessivel para todos os publicos, este acumula o total de 12 episddios publicados no primeiro
semestre de 2021, sendo que o mais recente abordou a “Etica nas Pesquisas em Ambiente Virtual”. Nesse mesmo
periodo, houve 1.328 downloads de episddios por meio das plataformas de Streaming (Spreaker, Spotify, Deezer,
Google Podcasts, etc) e 6.133 visualizagdes no YouTube. Insta destacar os feedbacks positivos dos ouvintes, elogiando
a clareza e a relevancia das tematicas abordadas em cada episédio.

Por fim, segue em desenvolvimento a producdo de contetido em linguagens narrativas, voltado para participantes de
pesquisa criangas e/ou adolescentes e demais atores do Sistema que precisem de um facilitador para assimilar os
temas dos direitos dos participantes de pesquisa. Sendo assim, a meta é trabalhar os mesmos enredos nas midias de
audiolivros, histdrias em quadrinhos e curtas-metragens de animacgao. A previsdo é que os primeiros contetdos
educativos em linguagem narrativa, voltados para este publico, sejam disponibilizados no segundo semestre de 2021.

b) Detalhar as dificuldades, interven¢des requeridas e/ou sugest&es para execugdo do plano de trabalho, se existentes

Em decorréncia da atual pandemia, nao foi possivel realizar atividades presenciais do Projeto de Acreditagdo. Nesse
sentido, a etapa da visita in loco prevista no cronograma, foi afetada, ndo tendo sido realizada até o momento. A
previsao é que as reunides presenciais em cada CEP, acontegam no segundo semestre de 2021, apds a imunizagao da
equipe e dos membros dos CEP.

O planejamento da equipe previa a finalizacdo do trabalho de visitas de qualificacdo aos CEP (primeiramente in loco e
posteriormente, apds o inicio da pandemia, por webconferéncia) para junho de 2021, porém, devido ao agravamento
da pandemia, alguns CEP, especialmente aqueles instituidos em organiza¢des hospitalares, solicitaram o adiamento da
visita. Considerando as extraordinarias condigdes postas, as solicitagdes foram acatadas, o que, na pratica, resultou no
adiamento de 25 visitas de qualificagdo. Consequentemente, o nimero de visitas cumpridas ao longo do 12 semestre
de 2021 foi ligeiramente menor do que o planejado. Ainda assim, os nimeros gerais relacionados as visitas de
qualificacdo apontam um importante volume de trabalho cumprido.

c) Relacionar o progresso das agdes programadas no PTA com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas

No 12 semestre de 2021, foi dado a continuidade ao trabalho de capacitacdo de CEP no ambito do projeto
“Qualificacdo dos Comités de Etica em Pesquisa que integram o Sistema CEP/Conep” (Q-CEP). Mesmo em um cendrio
afetado pela pandemia, a equipe realizou visitas a 236 comités de ética, resultando na capacitacdo de pouco mais de
2.500 pessoas, entre coordenadores, membros e funcionario administrativos de CEP. E importante ressaltar que, além
de objetivar a melhoria e harmonizagao do trabalho administrativo e de andlise ética pelos comités, essas visitas de
qualificagdo tém o importante papel de promover o reconhecimento e aproximacao entre a Conep e os CEP.
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Outra importante atividade do projeto Q-CEP corresponde a oferta de mddulos de educagdo a distancia (EaD), ao
longo do 12 semestre de 2021 estiveram disponiveis de maneira livre e gratuita 12 mddulos, sendo eles: “Histérico do
Sistema CEP/Conep”, “Procedimentos administrativos dos CEP”, “Marcos regulatérios do Sistema CEP/Conep”,
“Submissdo e apreciacdo de protocolos de pesquisa”, “Marcos regulatdrios do Sistema CEP/Conep”, “Consentimento
livre e esclarecido”, “Procedimentos da Plataforma Brasil”, “Pesquisa clinica e utilizacdo de drogas experimentas”,
“Documentos obrigatérios em protocolos de pesquisa”, “Pesquisas que utilizam metodologias de Ciéncias Humanas e
Sociais”, “Biobancos e biorrepositorios” e “Elaboragdo de parecer: casos praticos”. Dentre os 12 mddulos em questdo
foram contabilizadas, até o momento, 6.534 inscrigdes, que resultaram em 3.782 certificacdes. E importante
esclarecer também que a razdo entre certificagGes e inscricGes ndo é constante, uma vez que, por serem os modulos
autoinstrucionais, a finalizagdo e certificacdo de cada um ocorre no ritmo e prazo definidos pela pessoa inscrita.

No que se refere ao Projeto Observatério de Pesquisas Cientificas Registradas na Plataforma Brasil (OPB), foram
publicadas, neste semestre, 16 edi¢cdes do Boletim Etica em Pesquisa - Edigdo Especial Coronavirus (Covid-19), edices
de n?2 55 até o n? 70, geralmente uma por semana, trazendo novos protocolos originais de pesquisa sobre Covid-19
aprovados no ambito da Conep. A edi¢do 70, analisou dados de 874 protocolos originais (PO) de pesquisas cientificas
relacionadas ao coronavirus e/ou a Covid-19, sendo 565 observacionais e 309 de intervencdo ou experimentais,
incluindo 21 vacinas.

Destaca-se também o Site Observatério da Plataforma Brasil — OPB, que no Dia Mundial da Saude, em 7 de abril, foi
lancado o site do Observatério da PB, disponivel em https://observatoriopb.cienciasus.gov.br/. Neste site, é possivel
acessar todos os protocolos de pesquisa relacionados ao coronavirus e/ou a Covid-19 publicados nos referidos
Boletins, aprovados pela Conep, além de viabilizar o download pelos usuarios, em formatos como Excel e CSV. O site
também contém informagGes sobre os objetivos do projeto OPB.

Por fim, visando dar continuidade nas a¢des de monitoramento dos Comités de Etica de todo o Pais e considerando a
atipicidade do cenario pandémico, foi realizada a renovagdo/recredenciamento de 137 CEPs e o registro de 17 novos
Comités, que se integraram ao Sistema CEP/Conep. Além disso, foram analisados 637 relatérios semestrais das
atividades dos CEPs submetidos a avaliagdo da Conep, onde puderam ser observadas significativas melhorias no
funcionamento dos Comités locais.

As melhorias sdo resultado das acGes estratégicas que a Conep vem adotando, tais como a incorporagdo de processo
de monitoramento continuo, acdes de comunicagbes e incorporagdo de novas ferramentas para a capacitagdo e
treinamentos voltados para o CEPs.

Quanto as dentncias/irregularidades nos Comités de Etica, estas foram objeto de um total de 140 notificaces e
tratamentos.

Em relacdo aos indicadores pactuados na matriz légica, foram alcangados os seguintes resultados:

Indicador: NUmero de Comités de Etica em Pesquisa (CEP) acreditados
Resultado: Neste semestre nenhum CEP foi acreditado

Indicador: Numero de notas técnicas, para subsidiar analise ética dos relatores elaboradas
Resultado: 2.765 notas técnicas elaboradas

Indicador: Ndmero de relatérios de monitoramento dos Comités de Etica em Pesquisa analisados
Resultado: 637 relatérios de monitoramento

Indicador: Numero de reunides ordinarias da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) e/ ou seminarios
técnicos realizados
Resultado: 6 reunides ordinarias

Indicador: NUmero de producBes de texto na revista Cadernos de Etica e Boletins, com traducdo do conhecimento
relacionados ao sistema CEP/Conep elaboradas

Resultado: 21 producdes (17 Boletins Etica em Pesquisa — Especial Covid-19 e 4 publicaces nos Cadernos de Etica em
Pesquisa).
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3.2 CONTRIBUICAO AS PRIORIDADES DO GOVERNO E AO PLANO ESTRATEGICO DA OPAS

A cooperacdo técnica entre a OPAS/OMS no Brasil e o Ministério da Saude visa a gestdo de conhecimento, intercimbio de
experiéncias, producdo de politicas e, consequente, melhoria de vida da populagdo brasileira, com efeitos positivos também
para outros paises da Regido das Américas. A cooperagdo estabelece metas comuns entre a OPAS/OMS e o MS, alinhada as
agendas nacional, regional e global.

A Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Satde (PNCTIS) envolve trés eixos tematicos articulados: produgdo
e inovagdo, pesquisa e desenvolvimento e regulagdo em saude. O desenvolvimento cientifico e tecnolégico em saude é uma
das competéncias constitucionais do SUS, considerando o mérito técnico-cientifico e a relevancia social, devendo considerar
o compromisso politico e ético com a producdo e com a apropriacdo de conhecimentos e tecnologias que contribuam para a
reducdo das desigualdades sociais em saude.

A cooperagdo apoia o alcance de duas metas que fazem parte do objetivo 4 do Plano Nacional de Saude - 2020-2023.
Objetivo 4: Fomentar a produgdo do conhecimento cientifico, promovendo o acesso da populagdo as tecnologias em saude
de forma equitativa, igualitdria progressiva e sustentavel.

Meta 3: Fomentar 500 pesquisas cientificas e tecnoldgicas visando a produgdo de evidéncias e a geracdo de solugdes
tecnoldgicas para subsidiar a melhoria da qualidade e da resolutividade das a¢Ges e servicos de salde;

Meta 5: Elaborar 150 estudos de resposta rapida para a tomada de decisdo no ambito do SUS.

Em relagdo a Agenda de Saude Sustentdvel para as Américas 2018-2030, a cooperagdo esta em linha com o objetivo 5 -
Garantir o acesso aos medicamentos essenciais e vacinas e a outras tecnologias sanitarias prioritarias, segundo as
evidéncias cientificas disponiveis e de acordo com o contexto nacional e a meta Meta 5.8 - Levando em conta as
perspectivas da saude publica, fortalecer a capacidade para implementar politicas de propriedade intelectual e de saude,
que promovam a pesquisa e o desenvolvimento de medicamentos, vacinas e outras tecnologias sanitarias para as doencas
transmissiveis e ndo transmissiveis que afetam principalmente os paises em desenvolvimento e que promovam o acesso a
medicamentos, vacinas e outras tecnologias sanitdrias acessiveis, assim como com o objetivo 7 -Desenvolver capacidade de
geracgao, transferéncia e uso da evidéncia e do conhecimento em matéria de saude, promovendo a pesquisa, a inovagao e o
uso da tecnologia e as metas 7.1 - Elaborar politicas de pesquisa em sadde com um financiamento de pelo menos 2% do
orcamento de saude para a pesquisa em saude publica e

7.2 Desenvolver capacidade institucional, infraestrutura, tecnologia e recursos humanos capacitados para pesquisa em
salde publica e sua difusdo, de acordo com a politica nacional de salde e os mecanismos de transferéncia de
conhecimento.

O Plano Estratégico da Organizagdo Pan-Americana da Saude 2020-2025 tem entre os seus objetivos fortalecer a capacidade
para a gestao de conhecimento e a tradugdao do conhecimento em saude, fortalecer as redes de conhecimento, oferecer
acesso equitativo e atingir um publico mais amplo. Também busca assegurar a capacidade para fazer e usar pesquisas
éticas, pertinentes e apropriadas para a saude, abrange agGes relacionadas a governanga da pesquisa funcional (politicas,
agendas e prioridades para a pesquisa em saude, o monitoramento, a avaliagdo e a prestacdo de contas); estabelecer e
aplicar normas, padrdes e boas praticas de pesquisa; garantir a disponibilidade de recursos humanos e financeiros
suficientes para a pesquisa em saude; facilitar a coordenacdo intersetorial e assegurar a aceitagdo, avaliacdo, publicagdo e
disseminac¢do da pesquisa. Além disso, se concentra em promover e possibilitar solu¢Ges inovadoras para problemas de
salde (novos métodos analiticos, saude digital, midias sociais e tecnologias de comunicagdo, entre outros) com base na
colaboragdo, transparéncia e sustentabilidade.

Desta forma, a cooperagao apoia o alcance dos resultados intermedidrios 21 e 22 do Plano Estratégico da OPAS:

- Resultado intermedidrio 21. Dados, informacgbes, conhecimento e evidéncias: Aumento da capacidade dos Estados
Membros e da Repartigdo Sanitaria Pan-Americana para gerar, analisar e disseminar evidéncias no ambito da saude e
traduzir o conhecimento para a tomada de decisGes nos niveis nacional e subnacional;

- Resultado intermedidrio 22. Pesquisa, ética e inovagdo para a saude: Fortalecimento da pesquisa e inovagdo a fim de gerar
solugdes e evidéncias para melhorar a saude e reduzir as desigualdades em saude.

Em relagdo aos Objetivos do Desenvolvimento Sustentavel, a cooperagao estd relacionada aos ODS:

3.B - Apoiar a pesquisa e o desenvolvimento de vacinas e medicamentos para as doencgas transmissiveis e ndo
transmissiveis, que afetam principalmente os paises em desenvolvimento, proporcionar o acesso a medicamentos e vacinas
essenciais a precos acessiveis, de acordo com a Declaragdo de Doha sobre o Acordo TRIPS e Saude Publica, que afirma o
direito dos paises em desenvolvimento de utilizarem plenamente as disposi¢des do Acordo sobre os Aspectos dos Direitos
de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (TRIPS, na sigla em inglés) sobre flexibilidades para proteger a saude
publica e, em particular, proporcionar o acesso a medicamentos para todos

9.5 - Fortalecer a pesquisa cientifica, melhorar as capacidades tecnolégicas de setores industriais em todos os paises,
particularmente nos paises em desenvolvimento, inclusive, até 2030, incentivando a inovag¢do e aumentando
substancialmente o nimero de trabalhadores de pesquisa e desenvolvimento por milhdo de pessoas e os gastos publico e
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privado em pesquisa e desenvolvimento

3.3 LICOES APRENDIDAS/RECOMENDAGOES

O trabalho desenvolvido no primeiro semestre de 2021 ainda sofre os impactos impostos pela pandemia de Covid-19. Vale
destacar que mesmo com o trabalho sendo executado em sua maior parte de maneira remota, a interagdo se manteve
fluida e as agGes foram conduzidas sem maiores atrasos.

3.4 RESUMO SEMESTRAL: 12 SEMESTRE

Agles Agoes Agoes % estado de avangos das
programadas finalizadas adiadas/canceladas agoes

1 3 2 1 70%
2 2 0 0 60%
3 10 3 3 50%
4 3 2 1 70%
5 9 8 1 90%
Total: 27 15 6 68%

3.5 EXECUGAO FINANCEIRA (de acordo com o relatério financeiro oficial da OPAS/OMS)

Recursos repassados: USS 16,131,781.00
Recursos desembolsados: USS 11,595,659.90
Pendente de pagamento: USS 1,123,041.75
Saldo: USS 3,413,079.35
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