





Plano de Acao em Ciéncia,
Tecnologia e Inovagao
para Saude

Brasilia — DF — Brasil
2018



© Ministério da Ciéncia, Tecnologia,
Inovagdes e Comunicacoes (MCTIC)

© Centro de Gestao e Estudos
Estratégicos (CGEE)

Presidente da Republica
Michel Temer

Ministro de Estado da Ciéncia, Tecnologia,
Inovacdes e Comunicacdes
Gilberto Kassab

Secretario-executivo
Elton Santa Fé Zacarias

Secretario de Politicas e Programas de Pesquisa
e Desenvolvimento
Alvaro Toubes Prata

Secretario de Desenvolvimento Tecnoldgico e
Inovacdo
Maximiliano Salvadori Martinhao

Secretdrio de Politica Digitais
Thiago Camargo Lopes

Secretario de Telecomunicacoes
André Muller Borges

Secretdrio de Radiodifusao
Moisés Queiroz Moreira

Diretor de Politicas e Programas de
Desenvolvimento
Fabio Donato Soares Larotonda

Coordenador-Geral de Saude e Biotecnologia
Luiz Henrique Mouréo do Canto Pereira

Organizagédo social supervisionada pelo Ministério da Ciéncia,
Tecnologia, Inovagdes e Comunicagées (MCTIC)

Presidente
Marcio de Miranda Santos

Diretores
Joaquim Aparecido Machado
Regina Maria Silvério

Diagramacdo/César Felipe Daher

Capa/Diogo Rodrigues

Projeto gréfico/Nucleo de design gréfico do CGEE
Foto da Capa / iStock / Getty Images Plus / Royalty-free

Catalogagéo na fonte

36 p.; il.

ISBN 978-85-5569-167-6 (impresso)
ISBN 978-85-5569-168-3 (eletrdnico)

Digital. I. Titulo. Il. CGEE. Ill. MCTIC.

Plano de Acéao em Ciéncia, Tecnologia e Inovagéo para Saude. Brasilia,
DF: Centro de Gestao e Estudos Estratégicos, 2018.

1. Doengas Transmissiveis Emergentes e Reemergentes. 2. Doencas
Cronicas. 3. Medicina Personalizada. 4. Medicina Regenerativa. 5. Saude

. MIsTO
Papel produzido a partir
de fontes responsaveis
}:‘,S.ag FSC® C092808

O CGEE, consciente das questdes ambientais e sociais, utiliza papéis com certificagéo (Forest Stewartdship Council®) na
impressao deste material. A certificagdo FSC® garante que a matéria-prima é proveniente de florestas manejadas de forma
ecologicamente correta, socialmente justa e economicamente vidvel, e outras fontes controladas. Impresso na Grafica
Coronario - Certificada na Cadeia de Custddia - FSC



Plano de Ag¢ao em Ciéncia, Tecnologia e
Inovacao para Saude

Colaboradores do Plano

Coordenacdo-Geral de Saude e Biotecnologia - CGSB/MCTIC:

Luiz Henrique Mourao do Canto Pereira
Thiago de Mello Moraes
Fabiano Borba Guimaraes

Vinicius de Abreu Mussa

Comissao Técnica Interministerial MCTIC/MS instituida pela Portaria
Interministerial n°® 686, de 2 de outubro de 2012

Victor Hugo Odorcyk (FINEP)

Marcelo Marcos Morales (CNPq)

Marco Antdnio de Araljo Fireman (SCTIE/MS)

Rodrigo Gomes Marques Silvestre (DECIIS/SCTIE/MS)

Camile Giaretta Sachetti (DECIT/SCTIE/MS)






Sumario

Apresentagao
Objetivo
Justificativa
Diretrizes Gerais

Linhas Tematicas

Linha Tematica 1 - Ensaios pré-clinicos, incluindo métodos alternativos a
experimentagdo animal

Objetivo

Contextualizagdo

Justificativa

Estratégia de implementagao

Atividades e metas

Aderéncia aos Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel (ODS)

Estimativa de recursos

Linha Tematica 2 - Prevengdo, controle, diagnostico e tratamento de doengas
transmissiveis emergentes e reemergentes

Objetivo

Contextualizagdo

Justificativa

Estratégia de implementagao

Atividades e metas

Aderéncia aos Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel (ODS)

Estimativa de recursos

Linha Tematica 3 - Diagndstico e tratamento de doengas cronicas néo
transmissiveis

Objetivo

Contextualizagdo

Justificativa

Estratégias de implementacgdo

Atividades e metas

Aderéncia aos Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel (ODS)

Estimativa de recursos

10
10
11
12

13
13
13
13
14
14
15
15

16
16
16
16
17
17
17
18

19
19
19
20
20
20
21
21



Linha Tematica 4 - Fronteiras do conhecimento, particularmente em medicina
personalizada e medicina regenerativa, incluindo células-tronco e terapia celular 22

Objetivo 22
Contextualizagdo 22
Justificativa 23
Estratégias de implementacéo 24
Atividades e metas 24
Aderéncia aos Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel (ODS) 24
Estimativa de recursos 25

Linha Tematica 5 - Insumos para a satde (farmacos, biofdrmacos,
imunobioldgicos, kits diagnosticos, biomateriais, equipamentos e dispositivos),

visando assegurar o dominio tecnoldgico para produgdo 26
Objetivo 26
Contextualizagdo 26
Justificativa 26
Estratégias de implementagio 27
Atividades e metas 28
Aderéncia aos Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel (ODS) 28
Estimativa de recursos 29

Linha Tematica 6 - Pesquisa clinica 30
Objetivo 30
Contextualizagdo 30
Justificativa 31
Estratégias de implementacéo 31
Atividades e metas 31
Aderéncia aos Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel (ODS) 32
Estimativa de recursos 32

Linha Tematica 7 - Saude Digital: e-saude 33
Objetivo 33
Contextualizagdo 33
Justificativa 33
Estratégias de implementagédo 35
Atividades e metas 35
Aderéncia aos Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel (ODS) 36

Estimativa de recursos 36



Plano de A¢ao em
Ciéncia, Tecnologia e
Inovagao para Saude






MCTIC

Plano de Acao em Ciéncia, Tecnologia e Inovacao
para Saude

Apresentacao

O Plano de Acdo em Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo para Saude - PACTI Saude - foi elaborado
em um esforco conjunto entre este Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo — MCTIC,
o Ministério da Saude, as agéncias de fomento CNPq e Finep e outras entidades representativas da
area. O documento, resultante da Estratégia Nacional Nacional de CT&, para o periodo 2016-2022,
representa um delineamento das linhas teméticas e acdes estratégicas na area de salde, que tem
como objetivo principal a promocdo da ciéncia, tecnologia e inovacdo por meio de pesquisa
basica, aplicada e translacional em Salde para o fortalecimento da prevencio, do diagndstico e do
tratamento de doencas, bem como a diminui¢ao da dependéncia externa de produtos e tecnologias.

Considerando a crescente demanda para ampliagdo do acesso da populagdo aos servigos de
salide, assim como a necessidade de se garantir a sustentabilidade do Sistema Unico de Saude e
a diminuicdo da dependéncia externa de tecnologias,torna-se imprescindivel a implementagao de
politicas especificas para o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, visando ao fortalecimento de
competéncias nacionais, para o enfrentamento dos principais desafios do Pais no campo da satde.

O PACTI-Salde, atento as politicas setoriais de salde vigentes, reflete em sua concepcio a
convergéncia das agdes nacionais a Agenda 2030 da ONU, e aos Objetivos do Desenvolvimento
Sustentavel — ODS. Mais especialmente, 0 ODS 3 -“Assegurar uma vida saudavel e promover o bem-
estar para todos, em todas as idades” e o ODS 9 “Construir infraestruturas resilientes, promover a
industrializagdo inclusiva e sustentavel e fomentar a inovacgéo” representam horizontes norteadores
para o Plano como um todo.

O PACTI - Satide em sua implentacao articulara convergéncias com os demais Planos concebidos
no contexto da ENCTI de forma a promover sinergias entre as acdes, principalmente na area de
Biotecnologia, de forma a promover uma gestdo mais eficiente dos recursos e com os melhores
resultantes para o Pals.

Como linhas tematicas, sdo apontadas: ensaios pré-clinicos, incluindo métodos alternativos a
experimentacdo animal; prevengdo, controle, diagndstico e tratamento de doengas transmissiveis
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emergentesereemergentes;diagndsticoe tratamento dedoengascrénicas ndo transmissiveis; fronteira
do conhecimento, particularmente em medicina personalizada e medicina regenerativa, incluindo
células-tronco e terapia celular; insumos para a satide (farmacos, biofarmacos, imunobioldgicos, kits
diagnosticos, biomateriais, equipamentos e dispositivos) e dominio tecnolégico para sua producéo;
pesquisa clinica; e pesquisa e Inovacdo em Salde Digital — e-Salde.

Para sua implementagdo, sdo elencados os instrumentos de fomento a pesquisa cientifica, ao
desenvolvimento tecnologico e a inovagdo que serdo empreendidos com o auxilio das agéncias
de fomento vinculadas ao MCTIC como CNPq e FINEP. O documento é delineado almejando
promover inovacgdes que possam contribuir para a ampliagdo do acesso da populagdo aos servicos
de salide, assim como a diminui¢do da dependéncia externa de tecnologias nessa area.

Objetivo

Promover a ciéncia, a tecnologia e a inovagdo por meio de pesquisa basica, aplicada e translacional
em salde para fortalecer a prevencao, o diagnostico e o tratamento de doengas, bem como diminuir
a dependéncia externa de produtos e tecnologias.

Justificativa

A crescente demanda para ampliagdo do acesso da populagdo a salde, assim como a necessidade
de garantir a sustentabilidade do sistema puUblico de salide e a diminuigdo da dependéncia externa
de tecnologias, sdo grandes desafios enfrentados pelo Brasil. Dessa forma, a implementacao de
politicas especificas para o desenvolvimento cientifico e tecnologico, visando ao fortalecimento de
competéncias nacionais, é tarefa fundamental ante os principais desafios do Pais no campo da satde.

Aliado a esse cenario, o Brasil vive um momento de transicido epidemioldgica, no qual o aumento
da expectativa de vida e a mudanga de padrées alimentares e comportamentais estdo contribuindo
para 0 aumento da incidéncia de Doengas Cronicas Ndo Transmissiveis (DCNT), especialmente
doencas cardiovasculares, cancer, doengas respiratorias cronicas e doengas neurodegenerativas.

Segundo a Organizagdo Pan-Americana da Satde (OPAS), as DCNTs sdo as principais causas de
mortalidade e de incapacidade prematura na maioria dos paises de nosso continente, incluindo o
Brasil. Importa notar que o tratamento e a assisténcia associados as DCNTs tém alto impacto para
0 SUS. Assim, as agdes de PD&I, particularmente nas areas de fronteira do conhecimento como



medicina personalizada e medicina regenerativa, sdo essenciais para a redugdo dos impactos dessa
classe de doencas sobre a satide publica.

Entretanto, as doencas infecciosas que afligem o Brasil ainda merecem destaque, particularmente
no momento atual, em que diferentes arboviroses como Chikungunya, Dengue, Zika, Febre Amarela
e Malaria apresentam impacto na saude publica nacional e também global. Assim, uma politica
governamental de prevencéo, controle, diagndstico e tratamento dessas doencas € essencial e deve
estar constantemente aliada a um sistema robusto de pesquisa e inovagao de forma a propiciar uma
rapida e eficaz resposta as doencas infecciosas relevantes para o Pas.

Outro tema que ganha progressiva importancia no panorama nacional é a resisténcia aos
antimicrobianos. Dada a abrangéncia dos aspectos envolvidos, que concernem a salide humana, a
salde animal e a questdes ambientais, a tematica requer uma abordagem sistémica e abrangente.
Nesse contexto, as acbes em P,D&l possuem a mais alta relevancia. Atualmente encontra-se em
construcao o Plano de Acdo Nacional de Prevencéo e Controle da Resisténcia aos Antimicrobianos
(PAN-Br) que apresenta aderéncia ao Plano de Acédo Global de Prevengio e Controle da Resisténcia
aos Antimicrobianos da Organizagdo Mundial da Salde. A vertente de P,D&I do PAN-Br est4 sendo
delineada em observagdo atenta ao PACTI - Saude, de modo a evitar sombreamentos e a promover
ao maximo parcerias e sinergias, almejando-se assim uma gestao eficiente com o melhor uso dos
recursos disponiveis.

Diretrizes Gerais

Considerando o destaque nacional da PD&l em Saude, refletida na relevancia que a area assume
na producdo cientifica do Pais, e ainda todos os avancos ja alcancados, o Brasil possui condi¢des
impares para o desenvolvimento de novas tecnologias para o atendimento das demandas da
populacdo em Sautde.

Dessa forma, considera-se prioridade na agenda do governo fortelecer os mecanismos de fomento
a PD&l em Satde de modo a: (i) ampliar investimentos no setor; (i) ampliar o desenvolvimento
tecnoldgico; (iii) fortalecer e ampliar a produgdo nacional de modo a aumentar o acesso da
populacéo brasileira a novos recursos terapéuticos, incluindo novos medicamentos, vacinas e outras
tecnologias em Saude; (iv) reduzir os gastos em salde por meio da reducio da importagdo de
insumos; e, (v) promover o crescimento econdmico por meio da inovagao e do desenvolvimento de
novas tecnologias no Pais.

MCTIC
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Linhas Tematicas

1. Ensaios pré-clinicos, incluindo métodos alternativos a experimentagao animal.

2. Prevencio, controle, diagndstico e tratamento de doencas transmissiveis emergentes e
reemergentes.

3. Diagnostico e tratamento de doencas cronicas ndo transmissiveis.

4. Fronteira do conhecimento, particularmente em medicina personalizada e medicina
regenerativa, incluindo células-tronco e terapia celular.

5. Insumos para a salde (farmacos, biofarmacos, imunobiologicos, kits diagnosticos,
biomateriais, equipamentos e dispositivos) e dominio tecnoldgico para sua produgao.

6. Pesquisa clinica.

7. Pesquisa e Inovagdo em Saude Digital — e-Saude.
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Linha Tematica 1 - Ensaios pré-clinicos, incluindo métodos
alternativos a experimentacdo animal

Objetivo

Fortelecer estruturas e redes de ensaios pré-clinicos, incluindo métodos alternativos a
experimentacdo animal.

Contextualizacao

O desenvolvimento de um medicamento é um processo demorado e de custo elevado, pois transita
em um espectro que vai desde a “descoberta” de um novo composto até a comercializacdo dos
produtos, passando por etapas que envolvem tecnologias criticas como os ensaios pré-clinicos e os
clinicos, pré-requisitos para a obtencdo de registro do medicamento.

Dessa forma, a implantagédo e a manutengdo de uma estrutura tecnologica no Pais, que atenda a
demanda industrial por ensaios pré-clinicos, com padrdo de qualidade, contribuira para se alcangar maior
densidade tecnoldgica e atendendo as expectativas de que o Brasil seja inovador no setor da Satide.

Portanto, considera-se essencial a criagdo de estruturas e ferramentas que poderdo proporcionar
ao complexo industrial da salde nacional a capacidade de gerar novos negécios, expandir as
exportacgoes, integrar-se a cadeia de valor e estimular novas demandas por produtos e processos
inovadores, levando em consideragio as prioridades do Sistema Unico de Saude.

Justificativa

A falta de centros especializados em estudos pré-clinicos em condi¢ées de Boas Praticas de
Laboratério (BPL) foi apontada como uma das principais dificuldades da cadeia de inovacio em
farmacos e medicamentos no pais. Nesse sentido, o fortalecimento da infraestrutura de estudos
pré-clinicos no Brasil poderd ainda contribuir para o processo de desenvolvimento da cultura de
inovacdo da industria farmacéutica nacional, uma vez que os ensaios pré-clinicos ndo sdo apenas
regulatdrios, mas promovem oportunidade da descoberta de novas potencialidades de uso do
farmaco.

13
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O desenvolvimento conjunto de uma estrutura tecnologica, que integre recursos e processos com
coeréncia e sinergia para a execugao de ensaios pré-clinicos e que dé suporte para o setor empresarial
desenvolver medicamentos com boa relagdo custo-beneficio, pode levar ao fortalecimento do
complexo industrial da saude.

Nesse contexto, 0 CONCEA lancou a Resolugdo Normativa n°® 18 (RN 18), de 24 de setembro de
2014. Essa resolugdo elencou 17 métodos alternativos que substituirdo parcialmente, reduzirdo o
uso ou substituirdo totalmente alguns métodos que tradicionalmente usam animais, tornando
necessaria uma acao para estimular os laboratérios nacionais a internalizar esses testes. Importa
notar que, ja em 2019, a utilizagio desses métodos sera mandatoria segundo essa mesma Resolugao.
Com esse mesmo espirito, em 2016, foi lancada a Resolucdo Normativa n® 31 (RN 31), de 18 de
agosto de 2016, corroborando a necessidade da pesquisa pré-clinica para superar o gargalo que sera
gerado pela necessidade de cumprimento dessas legislacdes.

Portanto, faz-se necessaria a criagdo de uma estrutura tecnolégica articulada em rede, composta
por centros de referéncia que, integrados, possibilitardo a execucdo de uma série de atividades
destinadas a condugdo de ensaios pré-clinicos, incluindo metodologias alternativas ao uso de
animais para atender a demanda do setor e promover o aumento da capacidade de inovagdo e
geracao de produtos no Complexo Industrial da Satde.”

Estratégia de implementacao

Entre as estratégias de implementagao elencadas para esta linha tematica estao:

i.  Apoio a projetos e grupos de pesquisa existentes ou em fase de implementagéo;

ii. Apoio a projetos por meio de chamdas publicas e encomendas.

Atividades e metas

Apoiar a estruturagdo de plataformas de cooperagéo entre Redes de pesquisa que atuam
em P,D&l em ensaios pré-clinicos, incluindo métodos alternativos a experimentagio animal.

Meta: Apoiar, no minimo, 1 projeto de cooperagdo na tematica.

ii. Apoio a projetos por meio de chamadas publicas e encomendas para apoio a projetos
de P,D&I em ensaios pré-clinicos em condicdes de BPL, incluindo métodos alternativos a
experimentacdo animal.

Meta: Apoiar, no minimo, 1 projeto de cooperagdo na tematica.
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iii. Capacitar laboratdrios em métodos alternativos ao uso de animais.

Meta: Apoiar, no minimo, 1 projeto para internalizagdo dos métodos previstos na RN 18
e RN 31 do CONCEA.

Aderéncia aos Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel (ODS)
ODS 3. Assegurar uma vida saudavel e promover o bem-estar para todos, em todas as idades.
Metas: 33, 3.8, 3.b, 3., 3.d.

ODS 9. Construir infraestruturas resilientes, promover a industrializagdo inclusiva e sustentavel e
fomentar a inovagao.

Metas: 95, 9.b.

ODS 12. Assegurar padrdes de producédo e de consumo sustentaveis.

Metas: 12.7.

ODS 17. Fortalecer os meios de implementacéo e revitalizar a parceria global para o desenvolvimento
sustentavel.

Metas: 17.6.

Estimativa de recursos

Recursos (RS milhoes)

Origem
2018 2019 2020 2021 2022 Total
MCTIC 50 10,0 0,0 10,0 0,0 25,00
Parceiros
Total 50 10,0 0,0 10,0 0,0 25,00

15
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Linha Tematica 2 - Prevengdo, controle, diagnéstico e tratamento de
doencas transmissiveis emergentes e reemergentes

Objetivo

Fortalecer politicas publicas de PD&l para prevencao, controle, diagndstico e tratamento das doencas
transmissiveis emergentes e reemergentes.

Contextualizacao

No Brasil, as alteracdes ocorridas no perfil de morbimortalidade, no qual constata-se uma perda
de importancia relativa das doencas transmissiveis, principalmente a partir do final do século XX,
contribuiram para se criar uma falsa expectativa de que essas doencas estariam sob controle. Contudo,
as transformagdes demograficas, ambientais e sociais que ocorrem no mundo criam condi¢des para o
constante surgimento de novas formas de expressdo dessas doencas, bem como a emergéncia de novas
doengas. Essa realidade exige o permanente fortalecimento de politicas especificas para o desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico com vistas a aperfeicoar as competéncias nacionais para o enfrentamento dessas
epidemias.

Justificativa

As doencas transmissiveis podem ser subdivididas em emergentes e reemergentes. Doengas
transmissiveis emergentes s3o as que surgiram, ou foram identificadas, em periodo recente ou aquelas
gue assumiram novas condi¢des de transmissdo, seja devido a modificagdes das caracteristicas do
agente infeccioso, seja passando de doengas raras e restritas para constituirem problemas de Satde
Publica. Reemergentes, por sua vez, sdo as que ressurgiram enquanto problema de Satde Publica,
apos terem sido controladas no passado.

Nesse cenario, destacam-se as recentes epidemias de Chikungunya, Dengue e Zika e o ressurgimento
da Febre Amarela, Tuberculose e Sifilis. Essas enfermidades tém causado um grande impacto na
salide publica nacional. Dessa forma, faz-se necessario um sistema robusto de pesquisa e inovagao,
como a forma mais adequada de se propiciar uma rapida e eficaz resposta as doengas transmissiveis
relevantes para o Pais, como foi recentemente observado na epidemia de Zika.



Estratégia de implementagao

Entre as estratégias de implementagao elencadas para esta linha tematica estao:

Apoio a projetos e grupos de pesquisa existentes ou em fase de implementagéo;
Apoio a projetos por meio de chamadas publicas e encomendas.

Atividades e metas

Apoiar a estruturacgio de plataformas de cooperagdo entre redes de pesquisa e INCTs que
atuam em PD&I em doencas transmissiveis emergentes e reemergentes.

Meta: Apoiar pelo menos 01 chamada publica e/ou encomenda para estruturagdo de
plataforma de pesquisa em doencas transmissiveis emergentes e reemergentes.

Apoiar projetos de PD&l para desenvolvimento de tecnologias para prevencéao e controle
de doengas transmissiveis emergentes e reemergentes.

Meta: Apoiar pelo menos 01 chamada publica e/ou encomenda na tematica de preven-
¢do e controle de doencas transmissiveis emergentes e reemergentes.

Apoiar projetos de PD&l para desenvolvimento de tecnologias para tratamento de
doengas transmissiveis emergentes e reemergentes.

Meta: Apoiar pelo menos 01 chamada publica e/fou encomenda na tematica de trata-
mento de doencas transmissiveis emergentes e reemergentes.

Apoiar projetos em rede, fortalecendo a integragdo publico-publico e publico-privado,
tanto naacademia como no setor privado, por meio da cooperagéo cientifica e tecnologica.

Meta: Apoiar pelo menos 01 projeto de cooperagdo cientifica e tecnolégica.

Aderéncia aos Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel (ODS)

ODS 3. Assegurar uma vida saudavel e promover o bem-estar para todos, em todas as idades.

Metas: 3.3, 3.8,3.9; 3.b, 3.¢, 3.d.

ODS 6. Assegurar a disponibilidade e gestdo sustentavel da agua e saneamento para todos.

Metas: 6.3.

ODS 9. Construir infraestruturas resilientes, promover a industrializagdo inclusiva e sustentavel e

fomentar a inovagao.

Metas: 9.5.

MCTIC
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Estimativa de recursos

Recursos (RS milhdes)

Origem
2018 2019 2020 2021 2022 Total
MCTIC 10,0 0,0 10,0 0,0 10,0 30,00
Parceiros
Total 10,0 0,0 10,0 0,0 10,0 30,00
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Linha Tematica 3 - Diagndstico e tratamento de doengas cronicas
ndo transmissiveis

Objetivo

Ampliar as a¢des com foco no diagndstico e tratamento das doencas cronicas ndo transmissiveis,
por meio de atividades de P, D &l.

Contextualizacao

O Brasil vive um momento de transi¢do epidemioldgica, no qual o aumento da expectativa de vida
e a mudanca de padroes alimentares e comportamentais estdo contribuindo para o aumento da
incidéncia de Doengas Cronicas N&o Transmissiveis (DCNT), especialmente doengas cardiovasculares,
cancer, doencas respiratorias cronicas e doengas neurodegenerativas.

Segundo a Organizagdo Pan-Americana da Saude (OPAS), as DCNT sdo as principais causas de
mortalidade e de incapacidade prematura na maioria dos paises da América do Sul, incluindo o Brasil.
O envelhecimento populacional, associado ao aumento das taxas da obesidade e a fatores
socioambientais (alimentagdo de baixo valor nutricional, poluicdo, entre outros), tem aumentado
drasticamente a incidéncia das DCNT, trazendo alto impacto para o SUS, com despesas de tratamento
e assisténcia dessas doencas.

De acordo com dados de publicagdes recentes, a poluicdo ambiental tem sido considerada uma das
principais causadoras de doencas e mortes prematuras no mundo. As doengas causadas pela poluicido
foram responsaveis por cerca de 9 milhdes de mortes em 2015, aproximadamente 16% de todas as
mortes em todo o mundo.

Nesse cendrio, a poluicdo tem atingido principalmente a populagdo mais pobre e vuneravel.
As criangas estdo entre as mais afetadas e, uma vez expostas a poluicdo nessa fase, possuem um
alto risco de desenvolver doengas relacionadas com a poluigédo durante toda a vida, mesmo quando
expostas a doses extremamente baixas de poluentes durante a gestacdo e na primeira infancia.
Em particular, os novos dados revelam uma forte ligagdo entre a exposi¢do a poluigdo do ar e as
doencas cardiovasculares, o cancer e a doenga pulmonar obstrutiva cronica.
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Justificativa

As DCNTs constituem o problema de satide de maior magnitude no Brasil e correspondem a 72%
das causas de mortes. As DCNT atingem fortemente camadas pobres da populagio e grupos
vulneraveis.

Nesse sentido, foi lancado em 2011 0 “Plano de Acbes Estratégicas para o Enfrentamento das
Doengas Cronicas Nao Transmissiveis (DCNT) no Brasil, 2011-2022". O documento define e prioriza
as acdes e 0s investimentos necessarios para preparar o pais para enfrentar e deter as DCNT nos
proximos anos. Adicionalmente, apresenta informagdes epidemiolégicas do Brasil referentes aos
quatro principais grupos de DCNT (circulatérias, cancer, respiratorias cronicas e diabetes) e os fatores
de risco em comum modificaveis (tabagismo, alcool, inatividade fisica, alimentagdo nio saudavel e
obesidade). £ importante ressaltar que, em adicao a fatores genéticos e metabdlicos, 0 aumento da
incidéncia das DCNT esta intimamente ligado aos habitos alimentares e comportamentais.

Dessa forma, a identificacdo e a elucidacdo de como os fatores de risco interagem com a complexa
magquinaria metabdlica é crucial para a prevencdo e o tratamento dessas doengas.

Estratégias de implementacao

Entre as estratégias de implementagao elencadas para esta linha tematica estao:

i.  Apoio a projetos e grupos de pesquisa existentes ou em fase de implementagio;

ii.  Apoio a projetos por meio de chamadas publicas e encomendas.

Atividades e metas

Apoiar a estruturacdo de plataformas de cooperagdo entre redes de pesquisa e INCTs que
atuam em PD&I em doengas crénicas ndo transmissiveis.

Meta: Apoiar pelo menos 01 chamada publica e/ou encomenda para fomentar a formagéo
de redes de pesquisa em doengas cronicas ndo transmissiveis.

ii.  Apoiar projetos de PD&I para desenvolvimento de tecnologias para prevencao e controle
em doengas cronicas ndo transmissivesis.

Meta: Apoiar pelo menos o1 chamada publica e/ou encomenda em prevencgao e controle
de doencas cronicas ndo transmissiveis.

ii. Apoiar projetos de PD&l para desenvolvimento de tecnologias para tratamento de
doencas crénicas ndo transmissiveis.
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Meta: Apoiar pelo menos 01 chamada publica e/ou encomenda em tratamento de

doencas crénicas ndo transmissiveis.

iv. Apoiar projetos em rede, fortalecendo a integragdo publico-pUblico e publico-privado,
tanto naacademia como no setor privado, por meio da cooperagao cientifica e tecnologica.

Meta: Apoiar pelo menos 01 chamada publica e/ou encomenda de projetos de cooperagédo
cientifica e tecnologica.

Aderéncia aos Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel (ODS)

ODS 3. Assegurar uma vida saudavel e promover o bem-estar para todos, em todas as idades.

Metas: 3.8, 3.9; 3.b, 3.¢, 3.d.

ODS 6. Assegurar a disponibilidade e gestdo sustentavel da agua e saneamento para todos.

Metas: 6.a.

ODS 9. Construir infraestruturas resilientes, promover a industrializagdo inclusiva e sustentavel e
fomentar a inovagéo.

Metas: 9.5.

Estimativa de recursos

Recursos (RS milhoes)

Origem
2018 2019 2020 2021 2022 Total
MCTIC 0,0 10,0 10,0 0,0 10,0 30,00
Outras fontes
Total 0,0 10,0 10,0 0,0 10,0 30,00
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Linha Tematica 4 - Fronteiras do conhecimento, particularmente
em medicina personalizada e medicina regenerativa, incluindo
células-tronco e terapia celular

Objetivo

Promover PD&l em medicina personalizada e medicina regenerativa, em especial a terapia com células-
tronco e a terapia celular.

Contextualizacao

O impacto das doencas cronicas ndo-transmissiveis diretamente associadas ao envelhecimento
populacional afeta crescentemente os gastos publicos em salide e compromete a qualidade de vida
de milhdes de pessoas. Dessa forma, a pesquisa, 0 desenvolvimento e a inovagdo em areas de fronteira
do conhecimento, como a medicina personalizada e a medicina regenerativa, sdo primordiais para
a geragdo de alternativas terapéuticas para atenuar e/ou solucionar problemas apresentados por
tratamentos convencionais.

Resumidamente, a medicina personalizada consiste em procedimentos médicos de identificagio de
grupos de pacientes de acordo com o diferencial risco aliado a uma doenca ou a resposta diferencial a
um tratamento especifico, geralmente associados a fatores genéticos individuais.

A medicina regenerativa é baseada no principio da substituicdo ou regeneragdo de células, tecidos ou
6rgaos humanos para restaurar fungdes normais comprometidas por diversas doengas, em especial
doencas congénitas e doencas cronicas ndo transmissiveis. Logo, o processo de substituicdo ou
regeneracdo pode ser mediado por terapia celular ou pela bioengenharia de érgaos. Em particular,
a terapia celular tem apresentado resultados terapéuticos promissores, por meio da aplicacdo de
células-tronco como tratamento para diversas doengas.

Por essa razdo, foi criada em 2008 a Rede Nacional de Terapia Celular — RNTC, a partir de um
financiamento conjunto do MS, MCTIC e BNDES. Foram realizadas duas chamadas publicas que
selecionaram 52 grupos de pesquisa e oito Centros de Tecnologia Celular. A agio fomentou a pesquisa
em rede e a geracdo de conhecimento cientifico e competéncia tecnoldgica na area.

Além de desenvolver e aprimorar as técnicas de cultivo de distintas células-tronco humanas em



condigdes de boas praticas de fabricagdo (BPF), os Centros de Tecnologia Celular - CTCs tém como
objetivo apoiar a qualificacio de recursos humanos na area, além de gerar competéncia tecnolégica
para garantir a prestagdo de servicos e o fornecimento de células-tronco para ensaios clinicos e terapias
realizados no Pais.

Justificativa

A medicina personalizada é uma importante ferramenta para maximizar o emprego de recursos
em salide e para aumentar a eficacia de tratamentos de doencas cronicas nao-transmissiveis. Dessa
forma, o fomento a PD&! em medicina personalizada, incluindo a analise de dados de big data
oriundos de sequenciamento gendmico, protedmico e de RNA, é essencial para nortear politicas
publicas em salde.

A terapia celular é a maior promessa da medicina regenerativa. Essa tecnologia possibilitara
desenvolver terapias eficientes e seguras com células-tronco que possam ser disponibilizadas
a populagéo, principalmente para doencas sem tratamento disponivel.

Em funcio do potencial ilimitado das terapias celulares, demonstrado por inimeras pesquisas
cientificas, investir nessa area tornou-se uma prioridade de governo, na perspectiva de contribuir de
forma decisiva para a transferéncia dos conhecimentos gerados e das tecnologias desenvolvidas para
0s servicos de atencao a salde e consequente melhoria da qualidade de vida da populagéo brasileira.

Os investimentos do governo brasileiro em pesquisas com terapia celular, especialmente na Ultima
década, tém alavancado esse campo de pesquisa no Brasil. O objetivo central de tais investimentos
é justamente evitar que o Brasil se distancie daqueles paises que detém tecnologias de ponta na
area da saude, inclusive em terapia celular, de modo a reduzir significativamente nossa dependéncia
externa de tecnologias inovadoras.

Essa atividade de pesquisa podera resultar em produtos e servicos passiveis de comercializagdo nos
mercados nacional e internacional, podendo contribuir para o desenvolvimento econdmico e social
do Pais. Como consequéncia de longo prazo, o Sistema Unico de Satde (SUS) poder4 prover um
acesso mais amplo da populago brasileira a novas tecnologias a um custo mais baixo.

Assim, a pesquisa cientifica e tecnolégica em medicina personalizada e medicina regenerativa
representa uma importante ferramenta para a Salide Plblica e para a melhoria das condigdes de
vida da populacéo, resultando em expectativa da sociedade brasileira para uso em terapias a serem
oferecidas rotineiramente. Dessa forma, considera-se ser esta uma area de ponta para a inovacdo
tecnoldgica e um alvo estratégico para politicas de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao.
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Estratégias de implementacao

Entre as estratégias de implementagao elencadas para esta linha tematica estao:

Apoio a projetos e grupos de pesquisa existentes ou em fase de implementagéo;

Apoio a projetos por meio de chamadas publicas e encomendas.

Atividades e metas

Fomentar projetos de P,D&l em medicina personalizada, com especial foco em analise de
conjuntos de big data oriundos de sequenciamento gendmico, protedmico e de RNA.

Meta: Apoiar pelo menos 01 chamada publica e/ou encomenda com foco em analise de
conjuntos de big data oriundos de sequenciamento gendmico, protedmico e de RNA.
Fomentar projetos de PD& em medicina regenerativa, incluindo terapia celular e
células-tronco.

Meta: Apoiar pelo menos 01 chamada publica e/ou encomenda em medicina regenerativa,
incluindo terapia celular e células-tronco.

Fomentar projetos de desenvolvimento tecnologico em terapia celular com foco em
estudos clinicos para promover a inovagdo em medicina regenerativa,

Meta: Contratar, no minimo, 1 ensaio clinico multicéntrico em terapia celular, por meio
de encomenda tecnoldgica.

Meta: Propor a criagao de um Grupo de Trabalho Interministerial para avaliagdo do marco
regulatorio aplicavel a terapia celular.

Aderéncia aos Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel (ODS)

ODS 3. Assegurar uma vida saudavel e promover o bem-estar para todos, em todas as idades.

Metas: 3.8, 3.b, 3.c.

ODS 9. Construir infraestruturas resilientes, promover a industrializagdo inclusiva e sustentavel e

fomentar a inovagao.

Metas: 95 e 9.b.



Estimativa de recursos

Recursos (RS milhdes)

Origem
2018 2019 2020 2021 2022 Total
MCTIC 10,0 0,0 10,0 0,0 10,0 30,00
Parceiros
Total 0,0 0,0 10,0 0,0 10,0 30,00

MCTIC
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Linha Tematica 5 - Insumos para a satide (farmacos, biofarmacos,
imunobiologicos, kits diagndsticos, biomateriais, equipamentos

e dispositivos), visando assegurar o dominio tecnoldgico para
producgdo

Objetivo

Fomentar a pesquisa, 0 desenvolvimento e a inovagdo em insumos, produtos e tecnologias estratégicos
para a Saude.

Contextualizacao

O surgimento de novos produtos e insumos para a salde tem contribuido para a melhoria das
condicdes de salide da populacéo brasileira. No entanto, a sustentabilidade dos sistemas publicos de
salide tem sido um grande desafio de gestéo publica em diversos paises, em razdo do crescimento
acentuado nos gastos com salde.

O setor Satde como um todo representa hoje cerca de 8% do PIB brasileiro e movimenta cerca de R$
400 bilhdes por ano. Esses indicadores, aliados a existéncia de uma politica piblica de salide consolidada,
tém atraido o interesse das indUstrias nacionais para o desenvolvimento de novos produtos e insumos,
principalmente nas areas de biotecnologia e farmoquimica. Isso vem gradualmente aumentando
a oferta de tecnologias na area da salide e se mostra uma importante oportunidade de resgatar a
competitividade da industria nacional, de diminuir a dependéncia externa por tecnologia e de reduzir
as importagdes no setor.

No Brasil, essa dependéncia criou ao longo das décadas uma situagdo particularmente grave, uma
vez que o pais ndo produz insumos para a salde suficientes para atender a demanda nacional,
sendo necessario importar quase a totalidade dos principios ativos e insumos com alto valor agregado.

Justificativa

O Brasil e varios outros paises enfrentam uma grave crise econémica, cuja solucdo depende de
estratégias de investimento que promovam o crescimento econdmico. Nesse sentido, o investimento



de curto e longo prazo em pesquisa, desenvolvimento e inovagdo em processos, produtos e insumos
estratégicos para a Salde tem o potencial de reduzir os gastos publicos com satde, por meio da
redugdo de importagdes. Além disso, o investimento em PD&l em Salde promove diretamente o
crescimento econdmico, por meio da inovacgdo e do desenvolvimento de novas tecnologias no Pals.

Nesse contexto, a biotecnologia tem se destacado como uma das principais responsaveis pelo
desenvolvimento de novos farmacos. Estima-se que os biofarmacos contribuam com cerca de
USs 90 bilhdes de ddlares no PIB das maiores economias do mundo. Ja no Brasil os biofarmacos
sdo responsaveis por cerca de um terco do déficit da balanga comercial em medicamentos, o que
corresponde a aproximadamente US$ 2,0 bilhdes de ddlares.

Diversas iniciativas do governo brasileiro tém procurado promover o desenvolvimento cientifico e
tecnolégico da cadeia de produgéo de biofarmacos e biosimilares. Entretanto, a produgio nacional de
farmacos de base biotecnoldgica, em especial os anticorpos monoclonais, ainda ¢ incipiente e ndo é
capaz de transpor gargalos tecno

ogicos essenciais, apesar dos crescentes esfor¢os governamentais de
estimulo ao setor.

No segmento de farmacos, o Pais vive uma situacdo antagdnica: enquanto que a grande parte das
entidades quimicas utilizadas na terapéutica teve sua origem na biodiversidade, a indUstria nacional
desenvolveu poucos produtos oriundos da biodiversidade brasileira, considerada a maior do mundo.

Ja o setor de produtos médicos e biomateriais tem tido um crescimento econémico consideravel nos
Ultimos anos, devido ao aumento da expectativa de vida da populacdo e a capacidade de inovagéo
tecnoldgica das empresas e do sistema produtivo. Assim, a producdo de equipamentos médicos
cresceu consideravelmente com a expanséo e a diversificagdo do mercado interno, e também devido a
maior especializacdo da oferta, que gera um grande aumento das importagdes e retracdo na oferta de
produtos tecnologicamente mais complexos.

Estratégias de implementacao

Entre as estratégias de implementacao elencadas para esta linha tematica estao:

i.  Apoio a projetos e grupos de pesquisa existentes ou em fase de implementagao;

ii. Apoio a projetos por meio de chamadas publicas e encomendas.

MCTIC
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Atividades e metas

Apoiar a estruturacao de plataformas industriais e a transposicdo de gargalos na produgao
nacional de produtos biotecnolédgicos para Salde.

Meta: Apoiar pelo menos o1 chamada publica e/ou encomenda em produtos
biotecnolodgicos para Saude.

Apoiar a internalizagdo do dominio tecnologico na cadeia produtiva e de servicos do
complexo econdmico-industrial da satde.

Meta: Apoiar pelo menos 01 encomenda tecnoldgica cujo objeto contribua para
internalizacdo do dominio tecnoldgico na cadeia produtiva e de servicos do complexo
econdmico-industrial da satde.

Apoiar projetos de P,D&l em vacinas, medicamentos e kits de diagndstico Meta: Apoiar
pelo menos 01 chamada publica e/ou encomenda tecnoldgica, em vacinas, medicamentos
e kits de diagnostico.

Apoiar projetos de P,D&l em biomateriais e equipamentos para a Satde.

Meta: Apoiar pelo menos o1 chamada publica efou encomenda tecnologica em
biomateriais e equipamentos para a Satde.

Apoiar projetos em rede, fortalecendo a integracdo publico-publico e publico-privado,
tanto na academia como no setor privado.

Meta: Contratar, no minimo, 1 projeto estruturado em rede de pesquisa.

Aderéncia aos Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel (ODS)

ODS 3. Assegurar uma vida saudavel e promover o bem-estar para todos, em todas as idades.

Metas: 3.3, 3.8, 3.b, 3.¢, 3.d.

ODS 9. Construir infraestruturas resilientes, promover a industrializagdo inclusiva e sustentavel e
fomentar a inovagéo.

Metas: 95, 9.b.

ODS 12. Assegurar padrdes de producdo e de consumo sustentaveis.

Metas: 12.7.



Estimativa de recursos

MCTIC

Recursos (RS milhoes)

Origem
2018 2019 2020 2021 2022 Total
MCTIC 10,0 0,0 10,0 0,0 10,0 30,00
Outras fontes
Total 10,0 0,0 10,0 0,0 10,0 30,00

Esta linha tematica do PACTI — Salde tera interface com outras linhas tematicas de diferentes

Planos Setoriais. Quando de sua execugdo serdo promovidas parcerias e sinergias entre estas linhas
tematicas almejando-se assim uma gestéo eficiente com o melhor uso dos recursos disponiveis.
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Linha Tematica 6 - Pesquisa clinica

Objetivo
Fortalecer e fornentar ensaios clinicos no Pais.
Contextualizacdo

A pesquisa pré-clinica e clinica ainda é incipiente e pouco desenvolvida no Brasil. Assim, o fomento
de agdes que possam minimizar a diferenca existente entre os estudos desenvolvidos em paises
centrais e periféricos tem importancia estratégica, pois podem auxiliar na reducéo de desigualdades
entre nagdes. Para isso, a elaboracdo de chamadas publicas para fomento a projetos de pesquisa
clinica é uma ferramenta essencial para o fortalecimento das competéncias nacionais na area,
em especial da Rede Nacional de Pesquisa Clinica em Hospitais de Ensino (RNPC).

A implantagdo da Rede Nacional de Pesquisa Clinica em Hospitais de Ensino (RNPC), em 2005,
foi uma iniciativa conjunta dos Ministérios da Saude (MS) e da Ciéncia, Tecnologia, Inovagdes e
Comunicagdes (MCTIC) com a finalidade de alcangar um modelo institucional de pesquisa clinica,
baseado nas melhores praticas de pesquisa voltadas as necessidades do Sistema Unico de Saude.
A RNPC foi idealizada com o intuito de incentivar a integracdo dos centros de pesquisa clinica
para proporcionar maior intercambio entre pesquisadores e incrementar a produgdo cientifica e
tecnoldgica em todo o territdrio nacional, reunindo esforcos em agdes prioritarias para a populagdo
brasileira. A capacitagdo regional advinda da integracdo nacional dirigida é uma importante
ferramenta para promover a aceleracio do crescimento e da capacidade cientifica dos centros de
pesquisa integrantes da Rede.

A constituicido de uma infraestrutura adequada e de uma regulamentagao simplificada devem ser
prioridades para o desenvolvimento da pesquisa clinica de qualidade no Pais. Dessa forma, pretende-
se produzir investigadores bem treinados com capacidade para conduzir, compreender e aplicar
os resultados das pesquisas, bem como fortalecer o desenvolvimento tecnoldgico no complexo
industrial da satde.

Nao obstante, MS e MCTIC tém papel central no planejamento dessas agdes, pois boa parte das
competéncias nacionais especificas quanto ao tema encontram-se nos hospitais de ensino e nas ICTs.



Justificativa

A pesquisa clinica desenvolvida no Brasil ainda é pouco competitiva no ambito internacional
devido aos obstaculos que patrocinadores e pesquisadores da area enfrentam relacionados as
regulacdes, a falta de infraestrutura e qualificagio dos centros de pesquisa e dos recursos humanos,
a descontinuidade das agdes de financiamento e do pouco conhecimento dos profissionais de
salde e da populacdo em geral a respeito dos ensaios clinicos realizados no Pas.

Nesse sentido, 0 Ministério da Salde, juntamente com o MCTIC e as institui¢des parceiras, tem
trabalhado na elaboragdo do “Plano de Acgdo de Pesquisa Clinica no Brasil’, com os objetivos de
fortalecer a pesquisa clinica no Brasil.

Durante a elaboragdo do Plano, foram identificadas lacunas na cadeia de desenvolvimento de
medicamentos: poucos centros de pesquisa clinica com infraestrutura adequada; falta de qualificacéo
dos recursos humanos dos centros de pesquisa clinica; dificuldades com regulagio ética e sanitaria;
auséncia de gestdo da qualidade, de dados e de amostras; entre outras.

Assim, o presente Plano de Agdo propde fomentar atividades de pesquisa clinica e propor politicas
publicas para superacdo de gargalos existentes nesse tipo de pesquisa.

Estratégias de implementacao

Entre as estratégias de implementagao elencadas para esta linha tematica estao:

i.  Apoio a projetos e grupos de pesquisa existentes ou em fase de implementagéo;

ii. Apoio a projetos por meio de chamadas publicas e encomendas.

Atividades e metas

i.  Fomentar ensaios clinicos voltados ao desenvolvimento de tecnologias estratégicas para
o SUS.

Meta: Lancar uma Chamada Publica de prospeccéo de ensaios pré-clinicos e clinicos para
identificar propostas com potencial de geracdo de tecnologias estratégicas para o SUS,
para eventual financiamento.

ii. Contribuir na estruturacio de centros de desenvolvimento farmoquimico e de
formulagdes farmacéuticas sintéticas e bioldgicas, em laboratdrios oficiais e Institutos de
Ciéncia e Tecnologia (ICT) publicos.
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Meta: Elaborar a proposta de planta-piloto e definir os locais de instalagido dos centros.
Meta: Fomentar e monitorar a construcao de centros de desenvolvimento.

ii. Modernizar a infraestrutura em pesquisa clinica em Universidades e Institutos de Ciéncia
e Tecnologia (ICT) publicos.

Meta: Langar uma Chamada Publica para estruturar e modernizar centros de pesquisa
clinica de Universidades e Institutos de Ciéncia e Tecnologia (ICT) plblicos a fim de
atender as normas de Boas Praticas Clinicas (BPC).

Meta: Definir aestruturaorganizacional, objetivos, missao, critérios de inclusdo e exclusio de
centros de pesquisa clinica, estratégias de financiamento e plano de autossustentabilidade

Meta: Formalizar e implementar o novo modelo de gestdo RNPC.
iv. Fortalecer o trabalho colaborativo em rede.

Meta: Construir um ambiente virtual para divulgacdo das competéncias dos membros da
Rede Nacional de Pesquisa Clinica.

Aderéncia aos Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel (ODS)
ODS 3. Assegurar uma vida saudavel e promover o bem-estar para todos, em todas as idades.
Metas: 3.3,3.8,3.b,3.¢c, 3.d.

ODS 9. Construir infraestruturas resilientes, promover a industrializagcdo inclusiva e sustentavel e
fomentar a inovagéo.

Metas: 95 e 9.b.

Estimativa de recursos

Recursos (RS milhdes)

Origem
2018 2019 2020 2021 2022 Total
MCTIC 0,0 10,0 10,0 0,0 10,0 30,00
Parceiros
Total 0,0 10,0 10,0 0,0 10,0 30,00




Linha Tematica 7 - Saude Digital: e-saude

Objetivo

Criar uma infraestrutura de comunicagéo e colaboragéo que disponibilizara diagndstico, segunda opinido
formativa, educagdo continua e permanente, servicos de video-colaboragéo, solugbes digitais para a
Saude, conectividade e servigos avangados para hospitais universitarios e de ensino, via Rede Nacional
de Ensino e Pesquisa (RNP), com a unido, estados e municipios, em centros urbanos e regides remotas.

Contextualizacao

A definicdo de Telessaide compreende oferta de servicos ligados aos cuidados com a satde, nos
casos em que a distancia e o tempo sdo fatores criticos, ampliando a assisténcia e a cobertura
universal da saide. Sdo oferecidos por profissionais da area da saide (medicina, odontologia,
enfermagem, farmacia, nutricao, psicologia, fonoaudiologia, fisioterapia, terapia ocupacional, dentre
outras areas), utilizando tecnologias de informagdo e de comunicacdo (TICs) para o intercimbio
de informacgdes validas (textos, textos estruturados, imagens e videos) para: promogéo, protegao,
reducdo do risco da doenca e outros agravos e recuperacao; educacido continuada em salde de
profissionais, cuidadores e pessoas; coordenacdo dos sistemas de salide; pesquisas, monitoramento
e avaliagbes em saude.

Ja a telemedicina ¢ a utilizagdo das TICs para a atengdo a distancia em salde, abrangendo a
medicina. Entretanto, por questdes histdricas, pode ser utilizado no mesmo sentido da Telessaude.
Ambos os termos, ao lado de Informagdo e Informatica em Salde ou Informatica Biomédica
(dos métodos, técnicas e teorias da pesquisa basica e a aplicagido em Bioinformatica, Processamentos
de Imagens Médicas, Informatica Clinica e Informatica na Satide Piblica), constituem a Satide Digital.
Esta Ultima é formada pelo conjunto de técnicas, praticas, atitudes modos de pensar e novos valores
que se desenvolvem em consequéncia do crescimento do espago digital.

Justificativa

As agbes previstas sdo resultado da coordenagdo de trés iniciativas nacionais interligadas e
responsaveis pela difusdo da atencio a distancia em salde: a Rede Universitaria de Telemedicina
— RUTE, financiada pelo Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovacdes e Comunicagdes (MCTIC),
aplicada a Hospitais Terciarios e Secundarios, os quais sdo classificados como Hospitais Escola
pelo MEG o Programa Nacional de Telessalde e a Universidade Aberta do SUS, financiados pelo
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Ministério da Satde (MS), aplicado a Rede de Atencéo Basica e Especializada do Sistema Unico de
Saude - SUS.

A Rede Universitaria de Telemedicina é uma iniciativa pioneira do MCTIC, instituida em 2006,
apoiada pela Financiadora de Estudos e Projetos (Finep) e pela Associagdo Brasileira de Hospitais
Universitarios (Abrahue), e coordenada pela RNP. A RUTE é um projeto estruturante nos Hospitais
Universitarios e visa apoiar o aprimoramento de projetos em telemedicina ja existentes e incentivar
o surgimento de trabalhos interinstitucionais.

A RUTE implantou Unidades de Telemedicina nos Hospitais Universitarios e de Ensino e interligou-
0s a infraestrutura de alta capacidade do backbone nacional da RNP, da Rede Ipé, e das Redes
Comunitarias Metropolitanas de Educagdo e Pesquisa (Redecomep). Esse projeto complementa o
esforco coordenado pela RNP de prover uma infraestrutura (internacional, nacional, metropolitana
e institucional) adequada ao uso de aplicagdes avancadas de rede.

Por meio do link da RNP com a Rede Clara (Cooperagdo Latino-Americana de Redes Avancadas), as
instituicdes participantes contam ainda com a colaboracdo de redes-parceiras da Europa, Américas,
Japdo, Austrdliae Africa. Atualmente, a RUTE conta com 125 unidades (todas vinculadas a nuicleos de
“Sauide Digital” formalizados nos Hospitais Universitarios) e cerca de 6o Grupos de Interesse Especial
(SIGs), e esta integrada ao Programa Nacional de Telessaiide e em articulagdo com a UNASUS.

A expansdo das iniciativas voltadas a Telessalide e a Telemedicina requer o alcance e a cobertura
nacional de forma sustentada. Para isso, ha necessidade do desenvolvimento de equipamentos e
aplicativos voltados a atencdo a distancia em satde, do desenvolvimento de aplicativos inovadores
com caracteristicas de seguranca da informacéo voltados a gestdo dos servigos em salide nesses
ambientes e, ainda, do desenvolvimento de ferramentas inovadoras para capacitacio a distancia
em saude.

Dessa forma, pretende-se que esta linha tematica dé suporte ao Programa Nacional de Telessaide
e a Rede Universitaria de Telemedicina — RUTE, por meio do fomento a projetos para interligacdo
de instituicdes de ensino e de servicos de salide, num processo online de trabalho cooperado, que
permita expandir as Redes existentes de forma colaborativa, agilizando a resolugdo de problemas e
reduzindo os custos de processos.



Estratégias de implementacao

Entre as estratégias de implementagao elencadas para esta linha tematica estao:

Apoio a projetos e grupos de pesquisa existentes ou em fase de implementagéo;

Apoio a projetos por meio de chamadas publicas e encomendas.

Atividades e metas

Ampliar a Infraestrutura para Telemedicina e Telessalde.

Meta: Contratar, no minimo, 1 projeto para implantacad de infraestrutura de
armazenamento em nuvem segura para aplicagdes e salde: Registro Eletronico em satde,
Big Data, Computagdo Cognitiva, entre outros.

Meta: Contratar, no minimo, 1 projeto para implantagdo de plataformas de gestdo
e ambientes colaborativos digitais para redes comunitdrias de educagdo, pesquisa e
assisténcia em saude.

Meta: Incorporar e desenvolver boas praticas nacionais e internacionais, normas, diretrizes
e perfis de padrdes, em relacdo a arquitetura, terminologias, interoperabilidade de sistemas
e dispositivos, seguranca da informagédo e do paciente, e qualidade de servigos utilizando
TIC em saude.

Capacitar continuadamente gestores e profissionais de satde.

Meta: Desenvolver uma rede de capacitagdo continuada para oferta de cursos a distancia
para gestores e profissionais da salide no tema satide digital.

Meta: Fortalecer a educagio e a e o compartilhamento de resultados da pesquisa cientifica
em areas prioritarias para o SUS.

Meta: Apoiar, no minimo, 1 chamada e/ou encomenda tecnolégica para promover
projetos colaborativos entre empresas e grupos de interesse em saude digital.

Meta: Ampliar a teleassisténcia, teleadigndstico, teletratamento e telerecuperagao no SUS.

Promover a integragdo das redes e comunidades da area da satde.

Meta: Fomentar a integracdo em redes nacionais e internacionais de colaboragdo
técnico-cientifica em salde digital ou redes colaborativas de ensino e pesquisa em
saude utilizando TICs.

Realizar avaliagdo em telemedicina e telessalide.

Meta: Apoiar, no minimo, 1 chamada e/ou encomenda tecnoldgica para fomentar estudos
de diversos tipos e em diversos estagios de desenvolvimento de projetos e programas de
uso da TIC em Saude, a fim de realizar a Avaliagdo Tecnoldgica em Salide — ATS aplicada
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a Saude Digital.
v.  Realizar estudos de mercado e regulamentagao.

Meta: Apoiar, no minimo, 1 chamada publica e/ou encomenda tecnolégica para
contratagdo de estudos técnicos sobre o mercado de Saude Digital e aspectos da
regulamentacdo para a pratica de saude digital, com o intuito de ajudar a priorizar os
investimentos e garantir as condi¢bes necessarias a participagio de diversos atores da
cadeia produtiva da salde digital no cenario nacional.

Aderéncia aos Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel (ODS)

ODS 3. Assegurar uma vida saudavel e promover o bem-estar para todos, em todas as idades.

Metas: 33, 3.8, 3.3, 3., 3.d.

Estimativa de recursos

Recursos (RS milhoes)

Origem
2018 2019 2020 2021 2022 Total
MCTIC 0,0 4,0 0,0 0,0 4,0 8,00
Parceiros
Total 0,0 4,0 0,0 0,0 4,0 8,00
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