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Ministério da Saude
Secretaria de Atencdo Especializada a Saude
Departamento de Atencgdo Especializada e Tematica
Coordenagdo-Geral do Sistema Nacional de Transplantes

RELATORIO ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO

1. SUMARIO EXECUTIVO

1.1. O presente Relatdrio trata-se da Analise de Impacto Regulatério (AIR) realizada para o incentivo financeiro de procedimentos de transplantes e de doagdo de 6rgdos.

1.2 Em esséncia avaliou-se a necessidade de se rediscutir o Incremento Financeiro para a realizacdo de procedimentos de Transplantes e o processo de Doagdo de Orgdos (IFTDO), instituido
em 2012.

1.3. O problema regulatério avaliado foi a “Dissocia¢do entre a concessdo de incremento financeiro e indicadores de quantidade e de qualidade em doacgdo e transplantes”. Identificou-se as

causas e consequéncias relacionadas a esse problema. Paralelamente, no sentido de reversdo dessa situagdo-problema, tragou-se como objetivo geral "Qualificar a gestao relacionada a concessdo do

incentivo financeiro aos estabelecimentos autorizados em doagdo e transplantes", acompanhado de objetivos especificos e resultados esperados.

1.4. A partir dessas discussdes, apontou-se possiveis trés solugdes:
1. Manutencio da situagdo atual — Incremento Financeiro para a realizacdo de procedimentos de Transplantes e o processo de Doagdo de Orgdos (IFTDO);
2. Estratégia de apoio institucional mais estruturada, subsidiada por indicadores de qualidade, seguranca e eficiéncia (alternativa ndo normativa);

3. Uso de parametros e critérios de classificagdo para concessao de incentivo financeiro, subsidiado por indicadores de qualidade, seguranca e eficiéncia (alternativa normativa).

1.5. As alternativas foram descritas e avaliadas preliminarmente quanto aos seus impactos positivos e negativos. De forma mais aprofundada, foi realizada a andlise comparada das trés

alternativas a fim de se apontar a alternativa mais indicada para resolu¢do do problema regulatério e alcance do objetivo geral apresentado.

1.6. A avaliacdo das alternativas ocorreu por meio do método Andlise multicritério, previsto no inciso | do art. 72 do Decreto 10.411/2020. De forma mais especifica, foi usada a técnica

Analytic Hierarchy Process (AHP), pontuando-se os critérios, bem como as alternativas nos diferentes critérios.

1.7. O resultado final levou a uma alternativa muito bem pontuada, sobrepondo-se as demais opgdes, que foi a “Alternativa 3 - Uso de parametros e critérios de classificagdo para concessdo

de incentivo financeiro subsidiado por indicadores de qualidade, seguranca e eficiéncia”, sendo esta, portanto, a alternativa indicada.

1.8. Foi realizada a andlise dos efeitos e riscos desta alternativa, incluindo plano de respostas aos riscos identificados, bem como detalhada a sua implementagdo. A alternativa sugerida foi

intitulada como “Qualidade no Processo de Doacgdo e Transplantes — QUALIDOT".

1.9. As préximas secGes detalham os aspectos aqui sumarizados, e igualmente apresentam as demais informacdes requeridas para uma Analise de Impacto Regulatdrio, conforme dispostas no
art. 62 do decreto 10.411/2020.

2. IDENTIFICACAO DO PROBLEMA REGULATORIO

2.1. Em sintese, o Problema Regulatério definido é:

2.1.1. “DISSOCIACAO ENTRE A CONCESSAO DE INCREMENTO FINANCEIRO E INDICADORES DE QUANTIDADE E DE QUALIDADE EM DOAGAO E TRANSPLANTES”.

2.2, No ano de 2012 foi criada estratégia para qualificacdo e ampliagdo do acesso aos transplantes de érgaos soélidos e de medula dssea, principalmente nos casos de érgaos solidos, dos

transplantes de figado, coragdo e pulméao e de transplante de medula éssea.
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2.3. Sob essa motivacdo, foi definido naquele ano, a concess3o de Incremento Financeiro o para a realizagdo de procedimentos de Transplantes e o processo de Doagdo de Orgdos (IFTDO) por
meio da Portaria GM/MS N2 845 de 02 de maio de 2012 com a criagdo de novos procedimentos e de custeio diferenciado para a realizagdo de procedimentos de transplantes e processos de doag¢do de
orgdos.

2.4. A Portaria GM/MS N2 845 de 02 de maio de 2012, que posteriormente foi incluida na Se¢do IX do Capitulo | da Portaria de Consolidacdo n2 6 de 28 de setembro de 2017, elencou critérios
para a classificacdo dos Estabelecimentos de Saude em quatro niveis (A, B, C e D) e concedeu um valor de incremento financeiro vinculado ao nivel de classificagdo concedido (respectivamente 30%,
40%, 50% e 60% do valor do procedimento). Os critérios definidos naquela portaria se restringiram a autorizagdo ou ndo, para a realizagdo dos vdérios tipos de transplantes, ndo levando em consideragdo
outros critérios como qualidade, sobrevida e seguran¢a do processo de doagdo e transplantes no atendimento prestado a populagdo. Como exemplo pode-se citar a falta de um indicador de realizagdo
de um nimero minimo de determinado tipo de transplante, bastando para a concessao, que o estabelecimento de saude (doravante chamados de hospitais transplantadores) estivesse autorizado para
realizar transplantes, mas ndo necessariamente os estivesse realizando.

2.5. Analisando-se uma série histérica do nimero de hospitais transplantadores autorizados pelo Ministério da Saude nos Ultimos anos, constatou-se que apds a cria¢gdo do IFTDO, houve um
aumento significativo do nimero de hospitais solicitando autorizagdo e sendo autorizados, motivados pela possibilidade de concessdo do IFTDO. No entanto, a mesma andlise demonstrou que apesar
do crescente nimero de hospitais autorizados, o nimero de transplantes ndo aumentou na mesma proporg¢do. A tabela 01 demonstra, a titulo de exemplo, o crescimento do numero de hospitais
autorizados para transplantes de 32 para 63 no caso do coragdo (aumento de 50%) e de 46 para 88 no caso do transplante de figado (aumento de 52%) no periodo de 2012 a 2021.

Tabela 1. Série histdrica do nimero de servigos autorizados a realizacdo de transplante de coragdo e figado de 2012 a 2021 no Brasil.

Numero de
. , Aumento
servicos de salude %
autorizados a 2012 || 2013 || 2014 || 2015 || 2016 || 2017 |[ 2018 || 2019 || 2020 || 2021 ;8120
realizar 2021/
transplantes/Ano
| coragio [ 32 [ 28 |[ 22 [ 21 || 26 |[ 30 || 45 |[ 54 | 59 || 63 || s0% |
| Figado | 46 || a5 |[ 42 | 44 || 47 |56 | 72 || 79 | 86 || 88 | s52% |
Fonte: CGSNT/DAET/SAES/MS
2.6. O Gréfico 1 abaixo mostra o nimero de transplantes realizados nos hospitais transplantadores que solicitaram e tiveram a concessdo do IFTDO, acentuando que a simples concessdo do

IFTDO nao foi capaz de, isoladamente, induzir o aumento do nimero de transplantes.

Grafico 1. Numero de transplantes de figado e de coragao realizados nos hospitais classificados no ambito do IFTDO
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2.7. A anadlise evidenciou que muitos dos hospitais transplantadores para os quais foi concedido o IFTDO, ndo realizam o nimero minimo de transplantes considerado aceitavel para manter a
experiéncia das equipes e a sustentabilidade dos servigos.
2.8. A avaliagdo da série histérica demonstrou, ainda, que 25% dos servigos autorizados a realizar transplantes de coragdo ndo realizaram nenhum transplante deste 6rgdo nos ultimos 05 anos.

No caso dos transplantes de figado, 5% dos hospitais autorizados e que tiveram classificacdo para recebimento do IFTDO, nao realizaram nenhum transplante nos ultimos 05 anos.

2.9. Conforme demonstrado na Tabela 03 abaixo, nos ultimos 3 anos (2018 a 2020) o Ministério da Salde ressarciu uma soma de aproximadamente RS 180.000.000,00 (cento e oitenta
milhGes de reais) por ano em incremento financeiro, para os procedimentos de doagdo e transplantes de dérgaos, tecidos e células. Com a pandemia do novo coronavirus, que trouxe consequéncias
relevantes de diminuigdo de doagBes e consequentemente de transplantes, estima-se que ocorreu num primeiro momento uma economia de 15% deste valor (aprox. 100 milhGes de reais/ano) para os

anos de 2020 e 2021.

Tabela 03. Valores repassados pelo Ministério da Satide para os procedimentos da Tabela SUS do processo doagdo e transplante que incidem o IFTDO nos

anos de 2018 a 2020 - Brasil.

Ano 2018

2019 2020

Média dos trés anos
anteriores

Procedimentos||Frequéncia ||Valor
da Tabela com
IFTDO
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Valor do
Incremento

Valor sem
Incremento

76.488

'Valor total
(valor da tabela
mais o
incremento
financeiro)

RS
178.741.820,41

RS
523.003.305,84

RS
701.745.126,25

81.493

RS RS
193.748.890,70 168.526.246,97

RS RS

548.474.899,09 466.043.508,74
63.046

RS R$

742.223.789,79 634.569.755,71

73.676

R$
180.338.986,03

RS
512.507.237,89

RS
692.846.223,92

Diante do exposto e motivada pela necessidade de fortalecimento da governanga por meio do monitoramento constante das estratégias qualificadoras do processo doagdo/transplante,

da qualidade da assisténcia a saude prestada e dos gastos publicos nessa drea, a Coordenag¢do-Geral do Sistema Nacional de Transplantes - CGSNT prop6s a revisdo da Portaria de Consolidagdo numero

06 GM/MS de 28 de setembro de 2017.

2.11.

2.12.

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=30786642&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000198&infra_hash=f21f47...

O diagrama que consta na Figura 1 apresenta as causas (a e b) e as consequéncias (1, 2, 3 e 4) relacionadas ao problema regulatério identificado.

Figura 1. Diagrama do problema regulatério, com suas causas (“a” e b”) e suas consequéncias (1, 2,3 e 4)

b)

a) Critérios de classificagido

baseados unicamente em
autorizacdes por modalidade
de servigo (tipo de
transplante) para concessao
do incremento (2, 3 e 4);
Auséncia de mecanismos de
avaliagdo critica do

desempenho dos servicos de
transplantes, necessaria para

avaliar a qualidade da
assisténcia prestada (1, 2 e

4).

Fonte: CGSNT/DAET/SAES/MS

DIAGRAMA DO PROELEMA

Dissociacao entre a
concessao de incremento
financeiro e indicadores de
quantidade e de qualidade em
doacao e transplantes

Pratica assistencial insuficiente para
aprimorar a técnica ou a qualidade;
Ndmero elevado de autorizagdo de
novos servigcos de transplantes, na
vigéncia de grande numero de
servigos de baixo volume;

Inequidade da l6gica de repasse do
incrementa para os estabelecimentos;
Distor¢gdo das informacées
quantitativas da cobertura assistencial
no ambito do SNT.

Para tanto, apds andlise da situagdo, definiu-se como Problema Regulatdrio a “Dissociacdo entre a concessdo de incremento financeiro e indicadores de quantidade e de qualidade em
doacdo e transplantes”.
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2.13. Sendo assim, ao longo dos ultimos 10 anos, periodo em que a normativa esteve e ainda esta vigente, ndo foi possivel se verificar o alcance dos objetivos inicialmente esperados de
qualificagdo dos servigos e de ampliagdo do acesso a estes. Isto pelo fato de que tal a estratégia ndo previa a analise de indicadores de quantidade e de qualidade (causa a) no momento em que um
estabelecimento solicitava classificacdo, reclassificagdo ou renovagdo no ambito da estratégia em questdo, impossibilitando que os estabelecimentos fossem avaliados da melhor maneira quanto a
prestagdo de seus servigos. (Causa b)

2.14. Como consequéncia, verificou-se, pela analise da série histdrica do numero de hospitais transplantadores autorizados pelo Ministério da Saude nos ultimos anos, que, apds a criagdo do
IFTDO, houve um aumento significativo do nimero de hospitais solicitando autorizagdo e sendo autorizados, motivados pela possibilidade de concessdo do IFTDO, sem, no entanto, um aumento de
mesma proporgdo em numero de transplantes. (Consequéncia 2) Este fato relaciona-se com a classificagdo dos estabelecimentos pautada unicamente na modalidade de servico a que estd autorizado.
(causa a)

2.15. Estas relagbes entre as causas e as consequéncias do problema regulatério estdo explicitadas no Quadro 1.

2.16. Esta logica de classificagdo também levou a uma inequidade no repasse do incremento (consequéncia 3), pois estabelecimentos classificados nos niveis mais altos (nivel A ou B), por terem
solicitado autorizagdo para vdrias modalidades de transplante ou para transplante de medula éssea alogénico ndo aparentado, recebem o incremento sobre a produgdo de 60% ou 50%, sem
necessariamente estar apresentado uma boa produ¢do em todas as modalidades de transplante em que é autorizado. Enquanto que um estabelecimento que é autorizado apenas para uma modalidade
de servigo (um érgdo sélido), mesmo que apresente uma produgdo alta, ele é classificado como Nivel D, recebendo 30% de incremento sobre a sua produgdo. Verifica-se, entdo, neste exemplo que o
estabelecimento transplantador, que apresentou uma maior prestacdo de servicos esta recebendo um incremento sobre produgdo menor que aquele que produziu bem menos ou nada em alguma
modalidade de transplante.

2.17. Observa-se também que ha uma distor¢do das informag@es quantitativas de cobertura assistencial no ambito do Sistema Nacional de Transplante (consequéncia 4), pois quando se divulga
para a sociedade o nimero de estabelecimentos autorizados a realizar certa modalidade de transplante isto leva a uma percepgdo que de certa forma ndo condiz com a realidade da assisténcia, pois
alguns estabelecimentos ndo estdo realizando aqueles transplantes, estando apenas autorizados com o intuito de serem classificados em niveis mais elevados para recebimento do incremento. E esta
distorgdo das informacgGes esta relacionada com as duas causas do problema regulatdrio, a classificagdo baseada unicamente em autorizagGes por modalidade de servigos (tipos de transplante) bem
como a auséncia de mecanismos de avaliagdo critica do desempenho dos servigos.

Quadro 1. Matriz de Causas e Consequéncias

Critérios de classificagio
baseados unicamente
em autorizagdes por
modalidade de servigo X X X
(tipo de transplante)
para concess#o do
incremento

Auséncia de
mecanismos de
avaliac&o critica do
desempenho dos
servigos de transplantes,
necessaria para avaliar
a qualidade da
assisténcia prestada

Fonte: CGSNT/DAET/SAES/MS
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3. IDENTIFICAGAO DOS ATORES E GRUPOS AFETADOS

3.1 Profissionais das equipes de transplantes de drgdos sdlidos e medula dssea e também profissionais que compdem as equipes nos ambulatérios de diagndstico, centro cirdrgico, terapia
intensiva, internagdo hospitalar e equipe de ambulatério de especialidades e equipe de reintegracdo biopsicossocial. Estes sdo afetados na medida em que a insuficiéncia do volume da procedimentos
relacionados ao processo transplantador, gera inexperiéncia, inabilidade e consequente fragilidade na qualidade da assisténcia prestada pelos profissionais da equipe do transplante.

3.2. Centrais Estaduais de Transplantes e Central de Transplantes do Distrito Federal. Permanecem em uma situa¢do de parcimdOnia nas previsdes de processos para acompanhamento da
efetividade das agGes e servigos previstos na estrutura do Sistema Nacional de Transplante, devido a inexisténcia de métricas de avaliagdo e acompanhamento claramente definidas.

3.3. Gestores locais de saude (incluindo as estancias de pactuagdo, regulagdo, avaliagdo e controle dos servigos no ambito do SUS). Tais sujeitos sdo afetados frente a indisponibilidade, no
escopo do Sistema Nacional de Transplantes, de parametrizaces de indicadores e metas para monitoramento e avaliagdo quantitativas para gestdo e programacdo assistencial relativas as ac¢Ges pré e
pods transplante.

3.4. Candidatos a transplantes e Pacientes transplantados de érgdos sélidos e medula dssea: Sdo afetados na medida em que ha uma assisténcia prestada sem critérios de avaliagdo dos
servigos, relacionados a qualidade, seguranga e acompanhamento pds-transplante.

4, IDENTIFICACAO DA FUNDAMENTACAO LEGAL

e Constituicdo Federal http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm

e Llein?9.434, de 4 de fevereiro de 1997: REMOGAO E TRANSPLANTE DE ORGAOS E TECIDOS. Dispde sobre a remogdo de drgdos, tecidos e partes do corpo humano para fins de transplante e
tratamento e dd outras providéncias.

e Portaria de Consolidagdo n? 6, de 28 de setembro de 2017: FINANCIAMENTO SUS. Consolidagdo das normas sobre o financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as agdes e os
servicos de satide do Sistema Unico de Saude.

e Decreto n2 9.175, de 18 de outubro de 2017: REGULAMENTA LEI N2 9.434. Regulamenta a Lei n2 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, para tratar da disposicdo de dérgdos, tecidos, células e
partes do corpo humano para fins de transplante e tratamento.

5. DEFINICAO DOS OBJETIVOS A SEREM ALCANCADOS

5.1. Tendo em vista problema regulatdrio identificado e a intengdo de soluciona-lo foram definidos um Objetivo geral, trés objetivos especificos e quatro resultados esperados, conforme
demostrado na Figura 2.

Figura 2. Diagrama dos objetivos e resultados esperados
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DIAGRAMA DOS OBJETIVOS E RESULTADOS ESPERADOS

Pratica assistencial das técnicas envolvidas nas
Aprimorar os critérios de classificagéo dos etapas de doacéo e transplante aprimorada;
estabelecimentos autorizados para

concess&o do incremento; Servicos autorizados com volume adequado de

- } Qualificar a gestao procedimentos realizados:
Estabelecer um rol de indicadores quali- relacionada a concessio
quantitativos em doac&o e transplantes; . . - a .. : ]
do incentivo financeiro Légica de repasse do incremento de forma mais
Criar um mecanismo de avaliagéo de aos estabelecimentos au eqf't?“"": FEREDERELE BRI
desempenho dos servicos de transplante. torizados em doagéo e SUIOIZE005
transplantes

Informagdes guali-quantitativas da cobertura
assistencial no &mbito do SNT com mais
transparéncia e mais proxima da realidade.

Fonte: CGSNT/DAET/SAES/MS

5.2. Objetivo Geral:
e Qualificar a gestdo relacionada a concessdo do incentivo financeiro aos estabelecimentos autorizados em doagdo e transplantes .
5.3. Objetivos Especificos:

e Aprimorar os critérios de classificagdo dos estabelecimentos autorizados para concessdo do incremento;
e Estabelecer um rol de indicadores quali-quantitativos em doacgdo e transplantes;

e Criar um mecanismo de avaliacdo de desempenho dos servigcos de transplante.
5.4. Resultados Esperados:

e Pratica assistencial das técnicas envolvidas nas etapas de doagao e transplante aprimorada;
e Servigos autorizados com volume adequado de procedimentos realizados;
e Lodgica de repasse do incremento de forma mais equitativa para os estabelecimentos autorizados;

¢ InformagGes quali-quantitativas da cobertura assistencial no ambito do SNT com mais transparéncia e mais préxima da realidade.

6. DESCRIGAO DAS ALTERNATIVAS POSSIVEIS E SEUS IMPACTOS

6.1. Com o intuito de solucionar o problema regulatério identificado, a partir de técnicas de Brainstorming, técnicos do DAET/SAES/MS debrugaram-se sobre o tema e, como resultado, foram
elencadas trés alternativas:

1. Manutengio da situag¢do atual — Incremento Financeiro para a realizagio de procedimentos de Transplantes e o processo de Doagdo de Orgios (IFTDO);
2. Estratégia de apoio institucional mais estruturada, subsidiada por indicadores de qualidade, seguranca e eficiéncia;
3. Uso de parametros e critérios de classificagdo para concessdo de incentivo financeiro, subsidiado por indicadores de qualidade, seguranga e eficiéncia.

6.2. Para descrigdo destas alternativas, conforme quadros 2 a 4, foi utilizada a ferramenta 5W2H, que consiste em um checklist administrativo de atividades, prazos e responsabilidades que
devem ser desenvolvidas com clareza e eficiéncia por todos os envolvidos em um projeto. Tem como fungdo definir o que sera feito (What), porque (Why), onde (Where), quem ira fazer (Who), quando
sera feito (When), como (How) e quanto custara (How much).
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Quadro 2. Descrigdo da Alternativa 1 - Manuteng3o da situagdo atual — Incremento Financeiro para a realizagdo de procedimentos de Transplantes e o processo de Doagdo de Orgios (IFTDO)
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1. Manutengdo da situagdo atual — Incremento Financeiro
Alternativa para a realizagdo de procedimentos
de Transplantes e o processo de Doacdo de Orgdos (IFTDO)
Manter a légica de custeio diferenciado por meio da concessdo
de incremento financeiro (IFTDO) estabelecida conforme Se¢do
0 Que IX do Titulo 11l do Capitulo | da Portaria de Consolidagédo n2
(What) 06 GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que é
pautada na quantidade de modalidades de transplante para os
quais o estabelecimento esta autorizado. esta autorizado
Para continuar
apoiando financeiramente os estabelecimentos transplantadores
Porque do pais, visto que a atividade é complexa e de alto custo,
(Why) contribuindo para a manutencgdo dos servigos. Os
estabelecimentos estdo acostumados com a légica de repasse,
que esta vigente ha 10 anos e é de facil compreensdo
Quem
CGSNT/DAET/SAES/MS
(Who) /DAET/SAES/
Quando Imediato
(When)

Onde Estabelecimentos autorizados em processo de doagdo e
(Where) transplante que prestam servigo ao SUS.

Como Manter a ldgica existente, sem alterar normas nem processos de

(How) trabalho.

Custo inicial (2023): 180.43 milhdes .

Quanto -

(H Valor presente dos gastos em 10 anos: 1.843 bilhdes.

M 0\: Parametros utilizados: Crescimento de transplante anual de 2.5%;

uch) Taxa de Desconto Real (SELIC real) 2.0% .

Fonte: CGSNT/DAET/SAES/MS

Quadro 3. Descrigao da Alternativa 2 - Estratégia de apoio institucional mais estruturada, subsidiada por indicadores de qualidade, seguranga e eficiéncia

Alternativa

2. Estratégia de apoio institucional mais estruturada,
subsidiada por indicadores de qualidade, seguranga e
eficiéncia

O Que (What)

Estruturar um processo de apoio Institucional com
orientagdes relativas a indicadores quali-quantitativos em
doagdo e transplantes, visitas técnicas, oficinas

e reunides, mantendo o Incremento financeiro vigente
(IFTDO) e ampliar o rol de procedimentos sobre os quais
incide o IFTDO

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=30786642&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000198&infra_hash=f21f47...
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Porque
(Why)

Para Apoiar e orientar as CETS para que possam

apoiar, orientar, monitorar e avaliar os estabelecimentos
quanto a qualidade da assisténcia, buscando melhorias e
ajustes nos processos de doagdo e transplante

Quem
(Who)

CGSNT/DAET/SAES/MS

Quando
(When)

A partir de janeiro 2023, com monitoramento da situagdo a
cada dois anos

Onde
(Where)

Em todo territorio nacional

Como
(How)

-Elaboracdo e Divulgagdo de documento orientador (Nota
Técnica ou Publicagdo) que estabelega um rol

de indicadores quali-quantitativos em

doagdo e transplantes;

-Publicagdo em Diario Oficial de portaria que insere novos
procedimentos sujeitos ao incremento IFTDO
-Necessidade de 8 técnicos, com dedicagdo integral,
envolvidos com o processo de orientagdo as CETs

- 4 cursos por ano, com duragdo de 3 meses cada, para
orientar quanto a implementagdo da estratégia

Quanto
(How Much)

Custo inicial (2023):192,19 milhdes

Valor presente dos gastos em 10 anos: 1.963 bilhdes
Parametros utilizados: Crescimento de transplante anual
de 2.5%; Taxa de Desconto Real (SELIC real) 2.0%

Fonte: CGSNT/DAET/SAES/MS

Quadro 4. Descrigdao da Alternativa 3 - Uso de parametros e critérios de classificagdo para concessao de incentivo financeiro, subsidiado por indicadores de qualidade, seguranga e eficiéncia

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=30786642&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000198&infra_hash=f21f47...

3. Uso de parametros e critérios de classificagdo para
. concessdo de incentivo financeiro, subsidiado
Alternativa . . SN
por indicadores de qualidade, seguranca e eficiéncia
Conceder Incentivo aos estabelecimentos SUS autorizados
0a em doagdo e transplante, mediante avaliagdo de um grupo
(Wh:te; de indicadores quali-quantitativos relacionados
as modalidades de transplante em que o estabelecimento
esta autorizado.
Para associar a concessdo de incremento financeiro sobre
Porque procedimentos de doacdo e transplante mediante
(Why) avaliagdo de critérios de qualidade dos estabelecimentos
transplantadores autorizados.
Quem
(Who) CGSNT/DAET/SAES/MS
Quando
(When)
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Apds publicagdo em Diario Oficial da alteragdo da Secdo IX
do Titulo Il do Capitulo | Portaria de Consolidagdo
numero 06 GM/MS de 28 de setembro de
2017 e mediante insergao dos procedimento realizados em
sistema proprio.

Monitoramento da situagdo a cada dois anos, no momento
da renovagdo de cada estabelecimento, ou a qualquer
tempo em que for solicitada reclassifica¢ao.

Onde
(Where)

Em todo territdrio nacional

Publica¢do de Portaria GM
Publicagdo de Portaria SAES
Apos publicagdo das normativas, os hospitais que
atualmente sdo autorizados com IFTDO terdo até 180 dias a

6.3.

vantagens e desvantagens para cada alternativa. O exercicio foi realizado orientando pela lista de atores e grupos afetados, especificada anteriormente.

6.4.

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=30786642&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000198&infra_hash=f21f4...

Como contar da publicagdo da norma, para solicitar
(How) a reclassificacdo de acordo com os novos critérios e
indicadores definidos.

A ndo solicitagdo de reclassificagdo em até 180
dias resultara na perda da classificagdo atual.

Custo inicial (2023): 206.339 milhdes .

Quanto Valor presente dos gastos em 10 anos: 2.108 bilh&es.
(How Parametros utilizados: Crescimento de transplante
Much) anual de 2.5%; Taxa de Desconto Real (SELIC real) 2.0% .

Fonte: CGSNT/DAET/SAES/MS

Sobre os possiveis impactos das trés alternativas apresentadas, procedeu-se a um exercicio em grupo que discorreu sobre possiveis beneficios (impactos positivos) e custos (impactos
negativos). O exercicio realizado utilizou-se da técnica brainstorming em oficina de trabalho com equipe formada por nove colaboradores do DAET/SAES/MS, que desenvolveram suas percepcdes de

O resultado é apresentado no quadro a seguir:

Quadro 5. Impactos das alternativas propostas

Alternativa

Impactos positivos
(beneficios)

Impactos negativos
(custos)

1. Manutencgao da
situagdo atual —
Incremento Financeiro
para a realizagdo de
procedimentos
de Transplantes e o
processo de Doagdo de
Orgaos (IFTDO)

Norma estd vigente;
Entidades ja adaptadas
a metodologia;
Ndo ha impacto
financeiro;

Norma obsoleta;
Auséncia de critérios
que visem maior
qualificagdo da
assisténcia;
Auséncia de exigéncias
minimas de qualidade
e quantidade para
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concessao do
incremento;
Estabelecimentos
solicitam autorizagao
para transplante, sem
de fato
transplantarem;
Indiretamente gera
iniquidade na
distribuicdo do
recurso;

2. Estratégia de apoio
institucional mais
estruturada,
subsidiada por
indicadores de
qualidade, seguranga e
eficiéncia

Menor burocracia para
aplicacdo da
alternativa;

Ndo necessita edigdo
de nova
regulamentacdo,
apenas alteragao de
portaria para incluir
novos procedimentos;
(Maior aceitagdo por
parte dos atores
envolvidos em relagdo
a publicagdo de
normativa que
estabelece novos
critérios e exigéncias)

Possui menos "forga"
que a publicagdo de
uma portaria;
Incerteza de alcance de
maior qualidade nos
servicos ofertados;
Dificuldade na adesdo
pelo atores envolvidos,
em face de sua
heterogeneidade;
Ha impacto financeiro
e Alto custo aos cofres
publicos ;

3. Uso de parametros
e critérios de
classificagao para
concessao de incentivo
financeiro, subsidiado
por indicadores de
qualidade, seguranga e

eficiéncia

Estabelece critérios
que possibilitam a
verificagdo de
guantidade e
qualidade da
assisténcia prestada;
Distribuicdao mais
coerente dos recursos
publicos;
Transparéncia na
qualidade dos servigos
ofertados na RAS;

Tempo maior de
aplicacdo, adequagdo e
acompanhamento da
norma;
Dificuldade de
aceitagdo por parte dos
atores envolvidos
devido as novas
exigéncias para
concessao de
incremento;

Ha impacto financeiro -
Necessidade de
disponibilidade de um
volume maior de
recursos publicos

Fonte: CGSNT/DAET/SAES/MS

7. MAPEAMENTO DA EXPERIENCIA NACIONAL E INTERNACIONAL

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=30786642&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000198&infra_hash=f21f4...  11/33
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7.1. Nos diferentes sistemas de salide, o modelo de pagamento por desempenho tem sido cada vez mais usado para a melhoria do desempenho dos servicos (OGUNDEJI; BLAND; SHELDON,
2016).
7.2. Em esséncia, os modelos de pagamento por desempenho sdo estratégias que recompensam financeiramente provedores de servigos com foco na melhoria da eficiéncia e da qualidade do

cuidado (KONDO et al., 2016).

7.3. Por ser relativamente novo, os resultados em nivel mais geral tendem a ser ainda inconclusivos sobre o impacto dessas politicas (OGUNDEJI; BLAND; SHELDON, 2016). Por outro lado, ja é
possivel identificar resultados positivos em tematicas especificas, a exemplo dos servigos de transplantes (LOPEZ-BERZOSA; PABLOS-HEREDERO; FERNANDEZ-RENEDO; 2015).

7.4. Dito isso, mesmo no escopo mais geral, ja é possivel destacar alguns resultados observados e importantes para o problema regulatério. Em linhas gerais, observando modelos de
pagamento por desempenho de forma macro, os diferentes modelos possuem retrospectos distintos a depender dos indicadores escolhidos por exemplo. Isso envolve aspectos como o que é medido
efetivamente, caracteristicas do incentivo financeiro, isto €, se punem ou recompensam por exemplo (KONDO et al., 2016). Por exemplo, indicadores de desempenho relacionados a processos (volume
de entregas) levam a resultados mais interessantes, especialmente pelo fato de o prestador enxergar que o alcance de bons resultados depende de seu préprio trabalho (OGUNDEJI; BLAND; SHELDON,
2016).

7.5. Ademais, no desenho de diferentes programas, um aspecto que parecer ser relevante é a existéncia de uma relagdo positiva entre a recompensa potencial e o desejo de participar dessas
iniciativas por profissionais e provedores, incluindo uma relagdo importante de efetividade e tamanho da premiagdo (KONDO et al., 2016).

7.6. Outro aspecto importante é a clareza dos objetivos que reverberam em uma melhor comunicagdo, engajando servigos, especialmente quando ha alinhamento entre objetivos individuais
de profissionais e servigos e objetivos institucionais de quem oferece as recompensas (KONDO et al., 2016).

7.7. Um ponto que também merece destaque da experiéncia internacional é que modelos de pagamento por desempenho demonstram uma capacidade de induzir melhoras em dreas e locais
onde o desempenho inicial era baixo, e os efeitos positivos tendem a perdurar mesmo apds o fim do incentivo (KONDO et al., 2016).

7.8. Tendo como base essas premissas mais gerais sobre modelos de pagamento por desempenho, na tematica dos transplantes ja se identificam alguns achados relevantes. Em estudos
internacionais, evidenciou-se que altos niveis nos indices de qualidade sdao uma condigdo necessdria para alcangar um aumento do nivel do servico oferecido (LOPEZ-BERZOSA; PABLOS-HEREDERO;
FERNANDEZ-RENEDO; 2015).

7.9. Dessa forma, os modelos de pagamento por desempenho sdo relativamente novos, mas quando baseados em aspectos como os elencados acima tendem a induzir melhoras nos
desempenhos dos servigcos de saude. Isto é: algum nivel de relevancia em torno em indicadores de processo é desejavel; uma boa comunicagdo acerca dos objetivos do modelo implementado é
importante; e uma recompensa atraente é também desejavel.

8. COMPARAGAO DAS ALTERNATIVAS CONSIDERADAS

8.1. Para fins de comparagdo das trés alternativas indicadas, procedeu-se a escolha da metodologia, conforme disposto no art. 72 do Decreto n2 10.411/2020. Considerando a insuficiéncia de
dados disponiveis no momento da avaliagdo realizada, ndo foi possivel realizar andlises do campo econométrico, tais como custo-beneficio, custo-efetividade e outras.

8.2. Nesse contexto, ponderou-se que a analise multicritério contribuiria para o exercicio de avaliagdo proposto. De forma mais especifica, a Analise Multicritério, utilizando-se da técnica
Analytic Hierarchy Process (AHP).

8.3. A saber, a andlise multicritério é uma técnica quali-quantitativa, sendo considerada uma das principais metodologias disponiveis para realizagdo de uma anadlise que de alguma forma
permite comparar custos e beneficios (ANVISA, 2019). Ela permite selecionar alternativas dentro de um conjunto disponivel, bem como qualificar a avaliagdo acerca de informagdes subjetivas e
complexas (ANVISA, 2019). Dentre as suas vantagens, destaca-se que o seu resultado é auditdvel, pois é constituida de informagdes que podem ser abertas e reavaliadas pelo tomador de decisdo, caso
identifique-se pontos que merecem um tratamento diferente (DODGSON et al., 2009).

8.4. Quanto a técnica AHP, ela se utiliza de procedimentos para derivar os pesos e as pontuagdes alcangadas por alternativas que sdo baseadas, respectivamente, em comparagées entre
critérios e entre opgdes (DODGSON et al., 2009). Em outras palavras, o aspecto principal da AHP sdo as decisGes tomadas diante de perguntas da forma geral “Qual a importancia do critério A em
relagdo ao critério B?”. Estas sdo denominadas comparagdes de pares. Perguntas desse tipo sdao usadas para se pontuar os critérios, bem como as opg¢des nos diferentes critérios.

8.5. No que se refere aos critérios, em oficina de trabalho com equipe formada por nove colaboradores do DAET/SAES/MS, definiu-se que os critérios relevantes seriam exatamente objetivos
especificos apresentados anteriormente. A partir disso, comparando critério a critério, cada participante avaliou e pontuou o grau de preferéncia em relagdo aos critérios definidos.
8.6. Nesse sentido, ja apresentando o resultado final dos pesos dos critérios normalizados, chegou-se a seguinte definigdo:

Critérios Critério 1 - Critério 2 - Aprimorar || Critério 3 - Criar

Estabelecer um os critérios de um mecanismo

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=30786642&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000198&infra_hash=f21f4... 12/33
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rol de classifica¢dao dos de avaliagao de
indicadores estabelecimentos desempenho
quali- autorizados para dos servigos de
quantitativos em concessao do transplante
doagao e incremento
transplantes
Pesos || 0,080 | 0,405 | o515

8.7.

Na dindmica em grupo, em seguida, comparando alternativa a alternativa, cada participante avaliou e pontuou o grau de preferéncia em relagdo as trés alternativas definidas para cada
critério. O resultado desta atividade, ja com a pontuag¢do das alternativas normalizada foi o seguinte:

L. L. Critério 3 -
Critério 1 - Critério 2 - .
. Criar um
Estabelecer Aprimorar os .
. mecanismo
um rol de critérios de .
- e n de avaliagdao
indicadores classificagdao dos de
quali- estabelecimentos
. X desempenho
quantitativos autorizados para .
" - dos servigos
em doagdo e concessdo do de
transplantes incremento

transplante

Alternativa 1 -

Manutengao da
situagdo atual —
Incremento
Financeiro para a
realizagdo de 0,061 0,072 0,054
procedimentos
de Transplantes e
o processo de
Doagdo de
Orgios (IFTDO)

Alternativa 2 -
Estratégia de
apoio
institucional mais
estruturada,
subsidiada por 0,199
indicadores de
qualidade,
seguranga e
eficiéncia

0,179 0,230

Alternativa 3 -
Uso de 0,740
parametros e
critérios de

0,749 0,715

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=30786642&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000198&infra_hash=f21f4... 13/33
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classificagdo para
concessao de
incentivo
financeiro,
subsidiado por
indicadores de
qualidade,
seguranga e
eficiéncia

8.8. Por fim, aplicando-se os pesos de cada critério para as pontuagdes acima, obtém-se o seguinte resultado final.:

PONTUAGAO ORDEM DE

FINAL PREFERENCIA
Alternativa 1 - Manutengdo da
situagdo atual — Incremento
Financeiro para a realiza¢do de
di tosde T lant:
procedimentos de Transplantes e o 0,062 3

processo de Doagdo de Orgios
(IFTDO)

Alternativa 2 - Estratégia de apoio
institucional mais estruturada,
subsidiada por indicadores de 0,207 2

qualidade, seguranga e eficiéncia

Alternativa 3 - Uso de parametros e
critérios de classificagao para
concessao de incentivo financeiro

subsidiado por indicadores de 0,731 1
qualidade, seguranga e eficiéncia
8.9. Portanto, conforme observa-se no resultado final, a andlise multicritério levou a uma alternativa muito bem pontuada (0,731), sobrepondo-se as demais opg¢ées, que foi a “Alternativa
3 - Uso de pardmetros e critérios de classificagdo para concessdo de incentivo financeiro subsidiado por indicadores de qualidade, seguranca e eficiéncia”, sendo esta, portanto, a alternativa indicada.
9. PROCESSOS DE RECEBIMENTO DE SUBSIDIOS DE INTERESSADOS
9.1. Para se obter uma avaliagdo mais robusta sobre a alternativa indicada, procedeu-se a didlogo com diferentes organiza¢ées que representam atores e grupos afetados. Em suma,

aconteceram as seguintes atividades:

Discuss3do de indicadores juntamente com Associacdo Brasileira de Transplantes de Org3os e Tecidos - ABTO em trés reunides realizadas na sede do Ministério da Satde - Gabinete do
DAET - no ano de 2021. Discussdes no sentido de definir indicadores que sejam passiveis de mensuragdo com dados de sistemas oficiais e que sejam uteis e importantes para a
monitoramento e avaliagdo de estabelecimentos e equipes transplantadoras;

Apresentagdo na CIT em duas oportunidades, em 2021 e novamente em junho de 2022 para alinhamento junto aos Secretarios Estaduais e Municipais de Saude onde foi discutida a
estratégia de qualificagdo do processo de doagdo e transplantes com a concessdo de incentivo financeiro baseado em indicadores de qualidade e quantidade de transplantes
realizados. Essas reunides foram precedidas de discussdo técnica junto ao CONASS e CONASEMS em duas oportunidades - reunides realizadas entre abril e maio de 2022. Apds esse

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=30786642&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000198&infra_hash=f21f4... 14/33
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processo de didlogo, na reunido da CIT de junho/2022, houve pactuacdo do modelo definido, conforme link: https://www.gov.br/saude/pt-br/acesso-a-informacao/gestao-do-
sus/articulacao-interfederativa/cit/pautas-de-reunioes-e-resumos-cit/2022/junho/resumo_cit_junho_2022.pdf

9.2. Vale aqui destacar o teor do que foi discutido e ajustado com Conass e Conasems, previamente a pactuacdo, conforme descrito abaixo:

ECAO IX DO TITULO Il DO CAPITULO I D DE LIDACAO N2 6, DE ~
SECAO IX DO TiTULO IlI OCAPITUZS/(I)Q/Azg%RTARIA CONSOLIDACAO N2 6, ALTERACGES PROPOSTAS NA MINUTA MS

Art. 227. Esta Segdo estabelece estratégia de qualificagdo e ampliagdo do acesso aos
transplantes de 6rgdos sdlidos e de medula éssea, por meio da criagdo de novos
procedimentos e de custeio diferenciado para a realizagdo de procedimentos de

transplantes e processo de doagdo de drgdos. (Origem: PRT MS/GM 845/2012, Art. 19)

Art. 12 A Secgdo IX do Titulo lll do Capitulo | da Portaria de Consolidagdo n2 06 GM/MS, de 28 de setembro de
2017, passa a vigorar com as seguintes alteragdes:

Art. 227. Estabelece critérios, parametros e indicadores de qualidade na classificagdo dos hospitais integrantes
do SNT, correlacionando ao custeio diferenciado para a realiza¢do de procedimentos de doacdo e transplantes
de drgdos e células.
§ Unico - Os critérios, parametros e indicadores serdo utilizados para avaliar a qualidade e a segurancga de
processos assistenciais, bem como a concessdo do
custeio diferenciado, considerando a Qualidade do Processo de Doagdo e Transplantes — QUALIDOT- NOVO

Art. 228. Os estabelecimentos de saude potencialmente destinatarios do IFTDO

deverdo atender aos indicadores de qualidade definidos nesta Se¢do e serdo
classificados em 4 (quatro) niveis, de acordo com a complexidade, conforme delineado
a seguir: (Origem: PRT MS/GM 845/2012, Art. 29)

Art. 228. Os hospitais candidatos ao QUALIDOT deverao atender aos critérios e indicadores de qualidade e
seguranca definidos nesta Secdo e serdo classificados em 5 (cinco) niveis, de acordo com a complexidade,
conforme delineado a seguir:

O QUE E O IFTDO? Incremento Financeiro para a Realizagdo de Procedimentos de
Transplantes e o Processo de Doagdo de Orgios (IFTDO)

I - Nivel A - estabelecimentos de saude que realizam uma ou mais modalidades de transplantes, atingindo o
nivel maximo de apuragdo de pontos na avaliagdo de indicadores em uma modalidade ou mais, e minimamente
10 pontos em cada uma das demais modalidades de transplante que tenha autorizagao;

Il - Nivel B — estabelecimentos de salide que realizam uma ou mais modalidades de transplantes, atingindo 40
pontos ou mais na avaliagdo de indicadores em uma modalidade, e minimamente 10 pontos em cada uma das
demais modalidades de transplante que tenha autorizacdo;

| - Nivel A - estabelecimentos de salde autorizados para 4 (quatro) ou mais tipos de
transplantes de 6rgaos sélidos ou autorizados para transplante de medula dssea
alogénico n3o aparentado; (Origem: PRT MS/GM 845/2012, Art. 29, 1)

Il - Nivel C - estabelecimentos de saude que realizam uma ou mais modalidades de transplantes, atingindo 35
pontos ou mais na avaliagdo de indicadores em uma modalidade, e minimamente 10 pontos em cada uma das

Il - Nivel B - estabelecimentos de salde autorizados para 3 (trés) tipos de transplantes demais modalidades de transplante que tenha autorizagdo;

de drgdos solidos; (Origem: PRT MS/GM 845/2012, Art. 29, 11)
IV - Nivel D - estabelecimentos de saude que realizam uma ou mais modalidades de transplante, atingindo 30

pontos ou mais na avaliagdo de indicadores em uma modalidade, e minimamente 10 pontos em cada uma das
demais modalidades de transplante que tenha autorizagdo;
V - Nivel E - estabelecimentos de saude atingindo no minimo 20 pontos na modalidade de transplante que

Il - Nivel C - estabelecimentos de saude autorizados para 2 (dois) tipos de transplantes tenha autorizagdo — NOVO

de drgdos sélidos ou para pelo menos 1 (um) tipo de transplante de érgdo sdlido e
transplante de medula dssea alogénico aparentado; e (Origem: PRT MS/GM 845/2012,
Art. 22, 11)

IV - Nivel D - estabelecimentos de saude autorizados para 1 (um) tipo de transplante de
6rg3o sélido. (Origem: PRT MS/GM 845/2012, Art. 22, IV)

§ Unico. Os estabelecimentos que realizarem um indice minimo de 3 (trés) transplantes
por milhdo de populagdo brasileira, por ano, mesmo que de apenas um érgdo sélido

§ 12 Quando o estabelecimento de saude também contribuir com a doagdo de 6rgdos nas Unidades
Federativas, estiver acima do percentil 50 em numero de notificagdes de morte encefdlica, e tiver uma
porcentagem de efetivagdo de doagdo acima da média nacional, podera pleitear a classificagdo no préximo
nivel ascendente a classificagdo atual, até o limite maximo de 65% (Nivel A).

§ 29 Para a classificagdo dos hospitais de acordo com os niveis definidos no caput, os estabelecimentos de
saude deverdo atingir a pontuagao correspondente aos parametros e indicadores estabelecidos no Anexo desta
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(rim, figado, pulm&o ou coragdo) serdo classificados como Nivel A. (Origem: PRT
MS/GM 845/2012, Art. 22, Paragrafo Unico)
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Portaria—NOVO

Art. 229. Para fins de classificagdo, conforme art. 228, os estabelecimentos de salde
deverdo apresentar a Coordenagao-Geral do Sistema Nacional de Transplante da
Secretaria de Atencdo a Saude do Ministério da Saude (CGSNT/DAE/SAS/MS), via

Central de Notificagdo, Captagdo e Distribuicdo de Orgdos/Secretaria Estadual de Satde
(CNCDO/SES), relatérios com os seguintes indicadores de qualidade: (Origem: PRT
MS/GM 845/2012, Art. 39)

| - nUmero de transplantes, por 6rgdo, no ano anterior ao do relatério; (Origem: PRT
MS/GM 845/2012, Art. 39, 1)
Il - nUmero de transplantes por milhdo de populagdo, por 6rgdo, no ano anterior ao do
relatdrio; (Origem: PRT MS/GM 845/2012, Art. 3¢, Il)
Il - curva de sobrevida dos pacientes, por tipo de transplante, no ano anterior ao do
relatdrio; e (Origem: PRT MS/GM 845/2012, Art. 3¢, Il1)
IV - curva de enxertos funcionantes, por tipo de transplante, dos dois ultimos anos
anteriores ao do relatdrio. (Origem: PRT MS/GM 845/2012, Art. 39, IV)

§ 12 Os estabelecimentos de saude que realizam transplante de rim deverdao
apresentar, além dos indicadores previstos no "caput”, o tempo médio decorrido para
a confecgdo das fistulas arteriovenosas pelos servicos de didlises de origem dos

pacientes encaminhados para transplantes, a contar da data do diagnéstico de
insuficiéncia renal crénica. (Origem: PRT MS/GM 845/2012, Art. 32, § 19)
§ 22 Somente sera passivel de classificagdo o estabelecimento de saide com atividade
transplantadora de no minimo 1 (um) ano. (Origem: PRT MS/GM 845/2012, Art. 39, §
29)
§ 32 A classificagdo sera renovada a cada dois anos, mediante apresentagao, pelos
estabelecimentos de salide, dos mesmos relatérios descritos no "caput" a
CGSNT/DAE/SAS/MS, via CNCDO/SES. (Origem: PRT MS/GM 845/2012, Art. 32, § 39)
§ 42 Por ocasido da renovacdo, a classificagdo podera manter-se a mesma ou ter seu
nivel alterado, a depender dos relatérios encaminhados pelo estabelecimento de
salde. (Origem: PRT MS/GM 845/2012, Art. 39, § 49)

Art. 229. Para fins de classificagdo e de avaliagdo de qualidade, os hospitais deverdo comprovar
documentalmente a adesdo dos seguintes critérios:
Pergunta: qual/ais documento/s comprovatério/s?

RESPOSTA: Envio da Ficha de Solicitagdo de Qualidot (Anexo C, Item Il da portaria), seguindo fluxo de
encaminhamento previsto nos paragrafos 2 e 3 do referido artigo.

| — Garantir o cumprimento da Politica Nacional de Regulagdo do SUS, instituida pela Portaria n2 1.559, de 12 de
agosto de 2008, hoje consolidada na Portaria de Consolidagdo n2 2, de 27 de setembro de 2017, ou normativas
que venham a substitui-la;
Il - Garantir o cumprimento da Portaria GM/MS n2 529, de 1 de abril de 2013, que instituiu o Programa
Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP),

Sugestdo: rever redagdo retirando uma parte do texto a seguir: com o objetivo de contribuir para a
qualificacdo do cuidado em satde em todos os estabelecimentos de saude do territério nacional, bem como
garantir a utilizagdo dos protocolos basicos de seguranga do paciente, instrumentos para implantagdo das acGes

em seguranca do paciente, instituidos pela Portaria GM/MS n2 1.377, de 9 de julho de 2013.

RESPOSTA: sugestdo parcialmente acatada, sera extraido da portaria o fragmento de texto abaixo:

, que aprova os Protocolos de Cirurgia Segura, Pratica de Higiene das maos e
Ulcera por Pressdo e a Portaria n2 2.095, de 24 de setembro de 2013, que aprova os
Protocolos de Prevengdo de Quedas; o Protocolo de Identificagdo do Paciente e o Protocolo de Seguranga na
Prescri¢do e de Uso e Administragdo de Medicamentos,
atualmente consolidadas na Portaria de Consolida¢do n.2 2, de 28 de setembro de
2017, ou normativas que venham a substitui-la.

Il - Comprovar o alcance das metas quantitativas relativas as consultas de avaliagdo pré e pds transplantes, de
acordo com os parametros de necessidade definidos pelo gestor estadual de saude; e
IV — No caso dos hospitais transplantadores de medula dssea, comprovar a realizacdo de coleta de células-
tronco hematopoéticas para atendimento a demanda do Registro Brasileiro de Doadores Voluntérios de
Medula Ossea — REDOME.
§ 12 Atendidos ao disposto nos incisos acima, as Centrais Estaduais de Transplantes e a Central de Transplantes
do Distrito Federal (CET) deverdo aprovar a documentagdo enviada e solicitar apreciagdo das instancias
superiores das Secretarias Estaduais de Saude (SES);

§ 22 As SES deverao analisar, validar as solicitagdes e enviar a Coordenagdo-Geral do Sistema Nacional de
Transplantes, do Departamento de Atengdo Especializada e Tematica, da Secretaria de Atengdo Especializada a
Saude do Ministério da Saude (CGSNT/DAET/SAES/MS) por meio do Sistema de Apoio a Implementacdo de

Politicas de Saude - SAIPS;
§ 32 Somente sera passivel de classificagdo e adesdo ao QUALIDOT o hospital com atividade transplantadora de
no minimo 2 (dois) anos.
§ 42 A classificagdo serd renovada a cada dois anos, mediante apresentacdo, pelos hospitais, das mesmas
comprovagdes e instrumentos de avaliagdo atualizados, bem como a apuragdo dos dados nos sistemas de

informac&o oficiais do Ministério da Saude, de acordo com o paragrafo Unico do Art. 228 e no Anexo C a
CGSNT/DAET/SAES/MS a esta Portaria, por meio da respectiva CET e SES.
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Art. 230. Os estabelecimentos de saude poderao ser reclassificados durante o periodo
de vigéncia das suas classificagBes atuais, nos seguintes casos: (Origem: PRT MS/GM
845/2012, Art. 49)

| - a pedido, mediante aprovagdo do gestor de saude estadual e da
CGSNT/DAE/SAS/MS; (Origem: PRT MS/GM 845/2012, Art. 42, 1)

Il - por solicitagdo de descredenciamento de modalidade de transplantes de érgdos
s6lidos e/ou de células que definiu a atual classificagdo; e (Origem: PRT MS/GM
845/2012, Art. 49, 1)

Il - se a CGSNT/DAE/SAS/MS constatar descumprimento dos requisitos considerados
para a classifica¢do. (Origem: PRT MS/GM 845/2012, Art. 42, Il1)

§ 12 Para reclassificagdo a pedido, o estabelecimento de saude devera encaminhar a
CGSNT/DAE/SAS/MS relatérios comprobatdrios do enquadramento no nivel
pretendido, ja acompanhados da aprovagdo do gestor de salde estadual. (Origem: PRT
MS/GM 845/2012, Art. 49, § 12)

§ 22 A reclassificagdo terd efeitos financeiros a partir da primeira competéncia
posterior a aprovagdo pela CGSNT/DAE/SAS/MS. (Origem: PRT MS/GM 845/2012, Art.
49, § 29)

Art. 230. Os hospitais poderdo ser reclassificados durante o periodo de vigéncia das suas classificagdes atuais,
nos seguintes casos:

| - por solicitagdo de nova autorizagdo ou descredenciamento de modalidade de
transplantes de 6rgdos sdélidos ou de medula éssea; e
Il - se a CGSNT/DAET/SAES/MS constatar descumprimento dos critérios considerados para a classificacdo;

Art. 231. O IFTDO correspondera a um incremento nos valores dos procedimentos
relacionados ao processo de transplantes e doagdo de 6rgdos e tecidos, constantes na
Tabela Unificada do SUS (Servigos Hospitalares (SH) e Servigos Profissionais (SP), nos
seguintes percentuais: (Origem: PRT MS/GM 845/2012, Art. 59)

| - Estabelecimento de satde de Nivel A - IFTDO de 60% (sessenta por cento); (Origem:
PRT MS/GM 845/2012, Art. 592, 1)
Il - estabelecimento de saude de Nivel B - IFTDO de 50% (cinquenta por cento);
(Origem: PRT MS/GM 845/2012, Art. 59, 11)
Il - estabelecimento de saude de Nivel C - IFTDO de 40% (quarenta por cento); e
(Origem: PRT MS/GM 845/2012, Art. 52, 111)
IV - estabelecimento de saude de Nivel D - IFTDO de 30% (trinta por cento). (Origem:
PRT MS/GM 845/2012, Art. 52, IV)
Paragrafo Unico. O IFTDO somente incidira sobre os procedimentos relacionados no
Anexo IX . (Origem: PRT MS/GM 845/2012, Art. 52, Paragrafo Unico)
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Art. 231. O QUALIDOT tem por objetivo especifico a melhoria da qualidade assistencial e o alcance de metas no
processo de doagdo e transplantes.

SUGESTAO: transpor a redagdo do art. 231 para o art. 227 e § Unico —transforma-lo no art. 231:
RESPOSTA: sugestdo em analise, aguardando devolutiva da CONJUR.

“A classificagdo dos estabelecimentos de salde em niveis corresponderd a um incremento financeiro sobre os
valores dos procedimentos relacionados ao processo de doagdo e transplantes de 6rgdos soélidos e medula
Ossea
e de tratamento de intercorréncias pds-transplante e acompanhamento pré e pds-transplante, constantes no
Anexo IX nos seguintes percentuais:
| - Estabelecimento de saude de Nivel A - 65% (sessenta e cinco por cento);

I - Estabelecimento de satude de Nivel B - 60% (sessenta por cento);

Il - Estabelecimento de saude de Nivel C - 50% (cinquenta por cento)

IV - Estabelecimento de saude de Nivel D - 40% (quarenta por cento); e
V - Estabelecimento de saude de Nivel E - 30% (trinta por cento).

PERGUNTAS:

Quantos estabelecimentos recebem o incremento IFTDO e qual a classificagdo desses nos atuais 4 niveis por

UF?

RESPOSTA: planilha anexa.
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Quantos estabelecimentos que recebem o IFTDO estardo aptos a nova classificagdao por UF? Quantos
estabelecimentos serdo reclassificados nos niveis A, B, C, D e E do QUALIDOT por UF?

RESPOSTA: sera publicada pré-classificagdo no site do Ministério da Saude.
A partir de 2012 ocorreram perdas de IFTDO por parte de alguns estabelecimentos? Quantos por UF?
O CGSNT/DAET poderia nos disponibilizar o estudo nesse sentido?

RESPOSTA: Sera elaborado o estudo com encaminhamento a posteriori.

Art. 232. No procedimento 5.01.05.004-3 - Exames de pacientes em lista de espera para transplantes, os
mesmos deverao ser realizados semestralmente para cada érgdo a ser recebido, até a realizagdo do
transplante, ficando vedado o registro desses exames em qualquer outro instrumento de registro do SUS.

Art. 234. Para os procedimentos 05.06.02.005-3 - Tratamento de intercorréncia pds-
transplante de Rim - pds-transplante critico, 05.06.02.006-1 - Tratamento de
intercorréncia pds-transplante de Coragao - pds-transplante critico, 05.06.02.007-0 -
Tratamento de intercorréncia pds-transplante de Pulm3o Uni/Bilateral - pds-
transplante critico, 05.06.02.008-8 - Tratamento de intercorréncia pds-transplante
simultaneo de Rim/Pancreas ou Pancreas isolado - pds-transplante critico,
05.06.02.009-6 - Tratamento de intercorréncia pos-transplante de figado - pds-
transplante critico, 05.06.02.010-0 - Tratamento de intercorréncia pds-transplante
alogénico de células-tronco hematopoéticas - pds-transplante critico e 05.06.02.011-8 -
Tratamento de intercorréncia pds-transplante autélogo de células-tronco
hematopoéticas - pds-transplante critico aplicam-se as seguintes regras: (Origem: PRT
MS/GM 845/2012, Art. 99)
| - ndo podem ser realizados em conjunto com os seguintes procedimentos: (Origem:
PRT MS/GM 845/2012, Art. 99, 1)

a) 05.06.02.001-0 - Intercorréncia pds-transplante alogénico de células-tronco
hematopoéticas - ndo aparentado (Hospital Dia); (Origem: PRT MS/GM 845/2012, Art.
99,1, a)

b) 05.06.02.002-9 - Intercorréncia pos-transplante autogénico de células-tronco
hematopoéticas - ndo aparentado (Hospital Dia); (Origem: PRT MS/GM 845/2012, Art.
99,1, b)
¢) 05.06.02.003-7 - Intercorréncia pos-transplante alogénico de células-tronco
hematopoéticas - de aparentado (Hospital Dia); e (Origem: PRT MS/GM 845/2012, Art.
99, |, c)

d) 05.06.02.004-5 - Tratamento de intercorréncia pds-transplante de 6rgdos/células-
tronco hematopoéticas; (Origem: PRT MS/GM 845/2012, Art. 99, |, d)

Il - a sua utilizagdo pode seguir-se a do procedimento 05.06.02.004-5 - Tratamento de
intercorréncia pds-transplante de drgdos/células-tronco hematopoéticas, se o controle
da complicagdo intercorrente exigir tempo prolongado de internagdo; (Origem: PRT
MS/GM 845/2012, Art. 99, 1)

Il - em caso de alta hospitalar, é possivel a reinternagdo com a utilizagdo dos
procedimentos descritos no caput, podendo ser emitidas novas Autorizagdes de
Internacdo Hospitalar (AlH), desde que: (Origem: PRT MS/GM 845/2012, Art. 92, Ill)
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Art. 233. Ficam mantidos os procedimentos 05.06.02.005-3 - Tratamento de intercorréncia pds-transplante de
Rim - pds-transplante critico,
05.06.02.006-1 - Tratamento de intercorréncia pds-transplante de Coragdo - pds-transplante critico,
05.06.02.007-0 - Tratamento de intercorréncia pés-transplante de Pulmao Uni/Bilateral - pés-transplante
critico, 05.06.02.008-8 - Tratamento de intercorréncia pds-transplante simultdneo de Rim/Pancreas ou Pancreas
isolado - pds-transplante critico,
05.06.02.009-6 - Tratamento de intercorréncia postransplante de figado - pds-transplante critico, 05.06.02.010-
0 - Tratamento de intercorréncia pds-transplante alogénico de células-tronco hematopoéticas — pdstransplante
critico e 05.06.02.011-8 - Tratamento de intercorréncia pds-transplante autélogo de células-tronco
hematopoéticas - pds-transplante critico, aplicando-se
as seguintes regras:
| - ndo podem ser realizados em conjunto com os seguintes procedimentos:
a) 05.06.02.001-0 - Intercorréncia pds-transplante alogénico de células-tronco hematopoéticas - ndo
aparentado (Hospital-Dia);
b) 05.06.02.002-9 - Intercorréncia pds-transplante autogénico de células-tronco hematopoéticas - ndo
aparentado (Hospital-Dia);
¢) 05.06.02.003-7 - Intercorréncia pds-transplante alogénico de células-tronco hematopoéticas - de aparentado
(Hospital-Dia); e
d) 05.06.02.004-5 - Tratamento de intercorréncia pds-transplante de 6rgdos/células-tronco hematopoéticas.
Il - a sua utilizag¢do pode seguir-se a do procedimento
05.06.02.004-5 — Tratamento de intercorréncia pds-transplante de 6rgdos/células-tronco hematopoéticas, se o
controle da complicagao intercorrente exigir tempo prolongado de internagao;
Il - em caso de alta hospitalar, é possivel a reinternagao com a utilizagdo dos procedimentos descritos nas
alineas b, ¢, d, e, f, g e h do inciso V deste Artigo, podendo ser emitidas novas Autorizagdes de Internagdo
Hospitalar (AIH), desde
que:
a) observado o prazo maximo de 6 meses de internacgdo;
b) se o paciente necessitar de internagao superior a 30 dias a AlIH deverd ser encerrada e aberta outra,
informando nesta, o nimero da AlH anterior; e
IV - os prontudrios dos pacientes para os quais tenham sido emitidas as AlH relativas aos procedimentos
descritos no anexo IX desta Portaria estardo sujeitos a auditorias
sistematicas por parte dos gestores de saude, da Central de Transplantes ou da Coordenagado-Geral do Sistema
Nacional de Transplantes.
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a) observado o prazo maximo de 6 meses de internacdo; (Origem: PRT MS/GM
845/2012, Art. 99, 111, a)

b) se o paciente necessitar de internagdo superior a 30 dias a AlH devera ser encerrada
e aberta outra, informando nesta, o nimero da AlH anterior; e (Origem: PRT MS/GM
845/2012, Art. 92, 1lI, b)

IV - 0 somatdrio do niumero de diarias geradas com a utilizagdo dos procedimentos
descritos no caput ndo podera ultrapassar o valor de um procedimento de transplante
especifico para cada érgao sdélido ou células-tronco hematopoéticas que gerou a
internagdo pela complicagdo; (Origem: PRT MS/GM 845/2012, Art. 99, IV)

V - os prontuarios dos pacientes para os quais tenham sido emitidas as AlH relativas
aos procedimentos descritos no caput estardo sujeitos a auditorias sistematicas por
parte dos gestores de salde, da central de transplantes e/ou pelo SNT. (Origem: PRT
MS/GM 845/2012, Art. 99, V)

SEI/MS - 0028428876 - Relatério

V - Ficam mantidas as regras, os valores e a descri¢do para os seguintes procedimentos:
a) 05.01.05.004-3 - Exames de pacientes em lista de espera para transplantes
b) 05.06.02.005-3 - Tratamento de intercorréncia pds-transplante de Rim — pdstransplante critico
¢) 05.06.02.006-1 - Tratamento de intercorréncia pds-transplante de Coragdo — pdstransplante critico
d) 05.06.02.007-0 - Tratamento de intercorréncia pds-transplante de Pulm3o Uni/Bilateral - pés-transplante
critico.
e) 05.06.02.008-8 - Tratamento de intercorréncia pds-transplante simultdneo de Rim/Pancreas ou Pancreas
isolado - pds-transplante critico.
f) 05.06.02.009-6 - Tratamento de intercorréncia pds-transplante de figado — pdstransplante critico.
g) 05.06.02.010-0 - Tratamento de intercorréncia pds-transplante alogénico de células-tronco hematopoéticas -
pds-transplante critico.
h) 05.06.02.011-8 - Tratamento de intercorréncia pds-transplante autélogo de células-tronco hematopoéticas -
pds-transplante critico.
i) 05.05.02.010-6 Transplante de rim doador vivo.
j) 05.05.02.009-2 Transplante de rim doador falecido
1) 05.06.02.004-5 - Tratamento de intercorréncia pds-transplante de érgdos/célulastronco hematopoéticas

SUGESTAO: art. 233 poderia ser realocado na minuta de portaria SAES disponibilizada?

RESPOSTA: sugestdo ja contemplada com edigdo de portaria SAES, anexa ao processo.

Art. 235. A estratégia de classificagdo e custeio diferenciado de procedimentos definida
nesta Secdo sera reavaliada ao final de 12 (doze) meses de sua vigéncia para cada
estabelecimento de salde, podendo resultar em sua revisdao ou extingdo, caso ndo
sejam atingidos os objetivos minimos esperados, do ponto de vista da qualificacdo e da
ampliagdo do acesso aos transplantes e processo de doagdo de 6rgdos. (Origem: PRT
MS/GM 845/2012, Art. 12)

Art. 234. As Centrais Estaduais de Transplantes e do Distrito Federal deverao realizar o acompanhamento do
efetivo cumprimento dos parametros, critérios, indicadores e metas previstos nesta Portaria, considerando o
monitoramento e avaliagdo como competéncias concorrentes no ambito da gestao federal e estadual - NOVO
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COMENTARIO: falta o Art. 22 na redagdo da minuta- CORRIGIR
RESPOSTA: na minuta constam apenas inclusGes e alteragdes.

Art. 32 Fica alterado o Anexo IX da Portaria de Consolidagdo n2 06 GM/MS, de 28 de setembro de 2017

COMENTARIO: O IFTDO anteriormente era destinado a 26 procedimentos, a nova minuta amplia para 39

procedimentos — inclui transplante simultaneo de pancreas e rins, transplante de pancreas, tratamento
intercorréncias, acompanhamento de pacientes pds transplante e pré transplante e do doador vivo.

Art. 42 Fica criado o Anexo C da Portaria de Consolidagdo n2 06 GM/MS, de 28 de setembro de 2017 — NOVO
10 Indicadores de qualidade e seguranga em transplantes sendo:
a- Orgdos sdlidos —07 indicadores
b-Doagdo de érgdos de doadores em morte encefalica — 01 indicador
c-Transplante alogénico ndo aparentado de medula éssea — 02 indicadores

Art. 52 Cabera a Coordenagdo-Geral de Gestdo de Sistemas de Informagdes em Saude do Departamento de
Regulagdo, Avaliaco e Controle (CGSI/DRAC/SAES/MS) a adogdo das providéncias necessarias no sentido de
adequar os sistemas de informagdo do SUS, com vistas a implantar as alteragdes definidas por esta Portaria.
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Art. 62 Os recursos orgamentdrios objeto desta Portaria correrdo por conta do orgamento do Ministério da
Saude, devendo onerar o Programa de Trabalho 10.302.5018.8585 - Atengdo a Saude da Populagdo para
procedimentos em Média e Alta Complexidade — Plano Orgamentario 0005 (Fundo de Ag¢des Estratégicas e
Compensacg&o- FAEC) com previsdo de impacto orcamentario anual de RS RS 26.297.449,42 (vinte e seis
milhdes, duzentos e noventa e sete mil, quatrocentos e quarenta e sete reais e quarenta e dois centavos) por
ano - NOVO

PERGUNTA: qual o impacto do IFTDO ? como foi realizada a nova previsdo de RS RS 26.297.449,42?
Na apresentagdo SAES de nov/21 estavam relacionados 29 procedimentos, e a estimativa de impacto financeiro
a época era de RS 15.095.087,39 para o ano de 2022. Para a nova estimativa foram disponibilizados novos
recursos?

RESPOSTA: Em relagdo ao impacto incremental, com a inclusdo dos novos procedimentos estima-se que o
gasto atingird em torno de RS 11.765.606,36 (onze milhdes, setecentos e sessenta e cinco mil, seiscentos e seis
de reais e trinta e seis centavos), o que significa um aumento de 12,5% do valor total de repasse para os
procedimentos que sdo incluidos na tabela de concessdo. Com o aumento de 5% para os Estabelecimentos
classificados no nivel A, que passardo a receber um incremento no valor de 65% nos procedimentos realizados,
estima-se um incremento financeiro aproximado de 7,8% do total repassado, com impacto estimado anual no
valor de RS 14.066.440,91 (quatorze milhdes, sessenta e seis mil, quatrocentos e quarenta reais e noventa e um
centavos). Dessa forma, abaixo apresenta-se a estimativa de impacto financeiro anual, apds a reclassificagdo
dos estabelecimentos de satude, no valor de RS 25.832.047,27 (vinte e cinco milhdes, oitocentos e trinta e dois
mil, quarenta e sete reais e vinte e sete centavos) considerando um impacto financeiro de aproximadamente
3,7% do total do financiamento para os procedimentos de doagdo e transplantes praticados atualmente pelo
Ministério da Saude.

Art. 72 Os hospitais que atualmente sdo autorizados com IFTDO terdo até 180 dias a contar da publicagdo desta
Portaria, para solicitar a reclassificagdo de acordo com
os critérios e indicadores ora definidos.
Paragrafo Unico - A ndo solicitagdo de reclassificagdo em até 180 dias resultara na perda da classificagdo atual.

PERGUNTA: Os estabelecimentos que que recebem o IFTDO e que aderirem ao QUALIDOT nos 180 dias
previstos, apenas terdo o IFTDO suspenso apos a publicagdo da adesdo ao QUALIDOT?

RESPOSTA: Os estabelecimentos que ndo solicitarem formalmente sua inclusdo neste programa, para a
publicacdo da devida habilitacio, NAO RECEBERAO AUTOMATICAMENTE incremento financeiro quando do
faturamento dos procedimentos realizados.

Art. 82 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo, com efeitos operacionais e financeiros nos
sistemas de informacdo do SUS, a partir da competéncia seguinte a da sua publicagdo.

ANEXO Procedimentos sobre os quais incide o IFTDO - 26 procedimentos

ANEXO IX:
Procedimentos sobre os quais incidird o incremento financeiro - 39 procedimentos, inclui diversos
procedimentos como o tratamento de intercorréncias pos transplantes, acompanhamento de paciente pos
transplante, acompanhamento de doador vivi pos doacgdo de figado, pulmdo ou rim, e acompanhamento de
pacientes no pre transplante de érg3dos.

ANEXO C- NOVO
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Elenca 10 indicadores, o parametro nacional, memdria de calculo. A pontuacgdo serd atribuida para o indicador
em cada modalidade de transplante de érgdo solido — sendo 2, 5 e maximo 10 pontos de acordo com o valor
alcangado

|| No ANEXO C consta o Modelo de Ficha de solicitacdao de QUALIDOT

No ANEXO C consta a Minuta de Portaria SAES com 4 artigos que tem como finalidade atualizar as habilitagdes
relacionadas ao custeio diferenciado para a realizagdo de procedimentos na Tabela de HabilitagGes do Cadastro
do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satide (CNES) e revoga a portaria SAS n 401 de 8/5/2012.
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10. IDENTIFICACAO E DEFINICAO DOS EFEITOS E RISCOS DECORRENTES DA ALTERNATIVA SUGERIDA
10.1. Em relagdo a identificagdo dos efeitos e riscos, em oficina de trabalho com a equipe formada pelos colaboradores do DAET/SAES/MS, concluiu-se por trés riscos identificados. Foi utilizada
a técnica de Brainstorming e os riscos foram sistematizados, conforme quadro abaixo:
L. . Efeitos Categoria /Tipo de
Objetivo relacionado* Causas RISCO A /. 8 . [Tip
consequéncias risco
- Desconhecimento
. . do programa . N
Criar um mecanismo de prog - Servigos nao
L - Falta de interesse || _. -
avaliagdo de desempenho . . Risco de ndo || remunerados -
X no incentivo ~ Estratégico
dos servigos de adesdo conforme
- Incerteza do
transplante desempenho;
repasse por parte
do gestor local
Estabelecer um rol de Instabilidade - Perda de
indicadores quali- - Processo novo do processo credibilidade .
e ~ . . Operacional
quantitativos em doagdo e || sujeito a revisdes de por parte dos
transplantes; classificagdo servigos
. s Percepgao
A t ~ . ;
primorar OS crlNerlos de - Redugdo do distorcida - Perda
classificagdo . -
; numero de por parte da || de credibilidade N
dos estabelecimentos . . Reputagdo/Imagem
) N servigos sociedade por parte da
autorizados para concessao . - -
. autorizados de prejuizos sociedade
do incremento
para o SNT
* 0 método foi adaptado para a AIR, substituindo a relagdo dos riscos com as “grandes atividades do processo” pelos “objetivos relacionados”, que séo os objetivos especificos.
10.1.1. Risco de ndo adesdo:
10.1.1.1. Mesmo que os estabelecimentos de salde autorizados a realizar transplantes de érgdos sélidos e medula éssea ndo fagam a adesdo a alternativa escolhida, estes continuardo recebendo o

repasse dos procedimentos realizados conforme a Tabela de procedimentos, medicamentos e OPME do SUS, sem prejuizo aos pacientes vinculados a esses servigos no quesito de atendimento,
acompanhamento no pré e pds-transplante e na distribuicdo de 6rgdos e tecidos. Para o monitoramento quali-quantitativo destes servicos sera proposta revisdo do Regulamento Técnico do Sistema
Nacional de Transplantes, onde serdo incluidos tais critérios para a autorizagdo e renovagao de todos os estabelecimentos de saude.

10.1.2. Instabilidade do processo de classificagao:

10.1.2.1. Atualmente o Sistema Nacional de Transplantes entende que os indicadores selecionados foram baseados em pesquisas e leitura de artigos nacionais e internacionais sobre indicadores de
qualidade no processo de doagdo e qualidade e seguranga dos pacientes que necessitam e que passam pelos procedimentos de transplantes de drgaos, tecidos e células, e que a fonte de informacgGes
de todos os indicadores sdo os Sistemas Oficiais do Ministério da Saude SIGSNT — que é o sistema oficial utilizado em todo o pais para notificagdo de morte encefdlica e de doadores, bem como inscrigdo
dos pacientes em lista de espera para todos os 6rgdos sélidos e cornea, bem como vinculagdo destes aos seus estabelecimentos e equipes e também o acompanhamento dos mesmos apos a realizagdo
do procedimento.
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10.1.2.2. Os dados relacionados aos transplantes de medula éssea alogénico ndo-aparentado sdo do sistema oficial REREMENET, do INCA/MS que também é o sistema oficial para inscri¢do e
procura de doadores de medula dssea ndo aparentado no Brasil, bem como com a vinculagdo com o estabelecimento e equipe responsavel.

10.1.2.3. Apesar disso, estamos cientes de que os indicadores tem fragilidades e que a andlise separada destes indicadores ndo é suficiente para a avaliagdo ampla da qualidade dos
estabelecimentos de salde que realizam transplantes de 6rgdos e células, entretanto, a proposta é que o modelo da alternativa 3 seja o inicio de uma cultura de monitoramento e avaliagdo de
indicadores para as atividades de doagdo e transplantes de drgdos, tecidos e células no Brasil, e que com o tempo esta atividade, bem como seus indicadores, sejam mais robustos e confidveis e que o
Ministério da Saude possa incorporar o monitoramento e avaliagdo como atividades corriqueiras em seus servigos, visando o bom atendimento dos pacientes que necessitam em todo o Brasil.

10.1.2.4. Ficara estabelecido que os indicadores devem ser revisados pela CGSNT/DAET/SAES/MS a cada dois anos, exatamente no sentido de realizar ajustes, melhorias e atualiza¢bes relacionadas
ao monitoramento e avaliagdo da qualidade de dados em todo o Brasil.
10.1.3. Percepgao distorcida por parte da sociedade de prejuizos para o SNT:
10.1.3.1. A sociedade pode entender de forma equivocada que, devido a possivel queda no numero de servigos autorizados em doagdo e transplante, as altera¢Oes trazidas pela alternativa
escolhida levaram a piora da situagdo do Sistema Nacional de Transplantes.
10.1.3.2. O fato é que se pode verificar que estabelecimentos classificados no ambito do IFTDO tinham servigos autorizados que ndo apresentavam produgdao em transplante. Ter um servico
autorizado, mesmo que nao realize transplante de fato, transmite a falsa ideia que dispomos de uma rede assistencial maior do que ela é de fato.
10.1.3.3. Esse risco pode ser superado orientando corretamente a sociedade no sentido de explicar o motivo das mudangas percebidas.
10.1.3.4. Tendo sido qualificadas as informagdes de cada risco, procedeu-se ao processo de avaliagdo para obter o nivel de risco inerente, avaliando-se a probabilidade e o impacto. O resultado
abaixo sistematiza os achados obtidos:
Categoria / Tipo NIVEL DE
Objetivo relacionado RISCO dge risco P Probabilidade || Impacto RISCO
(INERENTE)
Criar um mecanismo de
avaliagdo de desempenho || Risco de ndo , . , 2
. ~ E .
dos servigos de adesdo strategico 3 (possivel) (baixo) 6
transplante
Estabelecer um rol de Instabilidade
indicadores quali- do processo . .
quantitativos em doacsio e de Operacional 4 (provavel) 4 (alto) 16
transplantes; classificagdo
. - Percepgao
Aprimorar os critérios de reepe
e distorcida
classificagdo o parte da )
dos estabelecimentos P . Reputacdo/Imagem 3 (possivel) . 6
) - sociedade (baixo)
autorizados para concessdo -
do incremento de prejuizos
para o SNT
10.2. Em seguida, foram analisados os fatores de avaliagdo de controle, obtendo-se o nivel de risco residual para cada risco. Para o primeiro risco, identificou-se, pela natureza do risco, que o

mesmo possui fatores de controle do tipo fraco (depende de aspectos individuais). Para o segundo risco, hd a possibilidade de se mitiga-lo um pouco e, portanto, é do tipo mediano. No caso do terceiro,
é possivel mitiga-lo satisfatoriamente, sendo do tipo satisfatdrio.

10.3. Dito isso, com o nivel de risco residual, tem-se que os primeiros dois riscos demandam resposta no sentido de compartilhamento dos riscos, e a ultima de aceitagdo. Dito isso, detalha-se o
plano de respostas aos riscos, conforme sistematizado abaixo:
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Classificagdo || Resposta ao 0 Que Onde (area Como (como Como Quando Quando
Objetivo relacionado RISCO X § p (Controle . Quem (responsavel) sera . . (datade | (data de
do risco risco responsavel) . (intervenientes) . ~
proposto) implantado) inicio) || conclusao)
Oficinas
irtuais
Criar um mecanismo de CGSNT esglli';\r(l:cilrr;en
avaliagdo de c!esempenho Risco dsz ndo Médio Compartilha Alc;oe's dg apoio (nu<fleo dNe Marcelo, Pa'tr|C|a, Famlla, tos por meio de Dlrf:t.or DAET, 08/2022 01/2023
dos servicos de adesao institucional autoriozagdes || Carmen, Ariana, Simone NT e demais Secretaria SAES, SES
transplante e politica) documentos
orientadores
Validacio iunto Reunides com a
Estabelecer um rol de Instabilidade R <;_ ) sociedade .
indicadores quali- do processo a sociedade CGSNT Marcelo, Patricia, Camila, || transplantadora Diretor
L ~ Médio Compartilha || transplantadora, || (nucleo de ’ ! ! . DAET, Secretéria SAES, || 08/2022 || 01/2023
guantitativos em doagdo e de - Carmen para reavaliar .
e quando politica) - SES, Especialistas
transplantes; classificagao os critérios e
provocado .
indicadores
. Produgdo de
. - Percepgao N
Aprimorar os critérios de ) ; Transparéncia e documentos
e distorcida CGSNT L. . P
classificagdo or parte da documentos (ndicleo de Marcelo, Patricia, Camila, técnicos e Diretor DAET
dos estabelecimentos P p Baixo Aceita técnicos, . Carmen painéis para L. ! 08/2022 01/2023
. - sociedade politica) . Secretdria SAES
autorizados para concessdo e quando maior
. de prejuizos L. .
do incremento necessario transparéncia
para o SNT
do programa
10.4. Em esséncia, para o risco de ndo adesdo, vale atuar no sentido de compartilhar responsabilidades junto a gestores estatuais, articulando agGes de apoio institucional. No caso do risco de

instabilidade do processo de classificagdo, a agdo proposta é de compartilhar eventuais revisdes dos indicadores junto a sociedade transplantadora (especialistas), quando demandado. E por fim, no
caso do risco de percepgao distorcida sobre o SNT, atuar na transparéncia é o meio mais desejavel, ainda que o risco seja aceitavel.

10.5. O plano de respostas acima detalha as agdes que serdo realizadas, incluindo periodo ideal de atuagdo.
11. DESCRICAO DA ESTRATEGIA PARA IMPLEMENTAGAO DA ALTERNATIVA SUGERIDA
11.1. A CGSNT/DAET/SAES/MS propde que a dindmica de concessdo do incremento financeiro seja baseada em indicadores de quantidade e qualidade, que irdo avaliar os servigos do ponto de

vista das listas de espera, do nimero de transplantes realizados, acompanhamentos dos pacientes no pds-transplante e da sobrevida destes. Cada nivel de classificagdo e cada concessdo de incremento
compativel, estard necessariamente condicionado a avaliagao dos parametros e indicadores descritos detalhadamente nesta proposta, para fortalecer a qualidade do processo de doagdo e transplantes.

11.2. Esta nova proposta de incentivo levando em consideracgdo critérios e indicadores de qualidade e seguranca do processo de doagdo e transplantes sera chamado de Qualidade no Processo
de Doagdio e Transplantes - QUALIDOT.
11.3. Conforme descrito no texto das Minutas de Portaria GM (0028415673) que altera a Segdo IX do Titulo Il do Capitulo | da PPortaria de Consolidagdo n2 6, de 28 de setembro de 2017 e a

Minuta de Portaria SAES (0028423540) o ressarcimento do incentivo financeiro mediante avaliagdo de indicadores, ficara vinculado aos procedimentos do processo de doagdo e transplantes definidos
no Anexo IX da minuta da portaria e deverdo ser custeados (entre 30 a 65% do valor) dependendo da classificagdo dos estabelecimentos de saude. Esta classificagdo obedecera a critérios de quantidade
de modalidades de transplante que os estabelecimentos de salde tém autorizagdo para realizar e de uma pontuagdo minima especifica conforme valores definidos a cada dois anos pela
CGSNT/DAET/SAES/MS , e conforme a pontuacdo apurada, serdo classificados entre os niveis A a E, como demonstrado abaixo:

11.4. Critérios iniciais para solicitar QUALIDOT:

| — Garantir o cumprimento da Politica Nacional de Regulagdo do SUS, instituida pela Portaria n2 1.559, de 12 de agosto de 2008, hoje consolidada na Portaria de Consolidagdo n2 2, de 27 de
setembro de 2017, ou normativas que venham a substitui-la;

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=30786642&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000198&infra_hash=f21f4... 23/33


https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=30772497&id_procedimento_atual=29054701&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000198&infra_hash=7894d233a87fe2951a89f92a0ad666c9731ff9d0cdb724939870e71109a84a79
https://portalsinan.saude.gov.br/images/documentos/Legislacoes/Portaria_Consolidacao_6_28_SETEMBRO_2017.pdf
https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=30780994&id_procedimento_atual=29054701&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000198&infra_hash=295c66f9930206ec692b8a209ef7c5440ba5abaed4e395013eb837a721b42b14
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2008/prt1559_01_08_2008.html
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prc0002_03_10_2017.html

11/04/2023, 11:02 SEI/MS - 0028428876 - Relatério

Il - Garantir o cumprimento da Portaria GM/MS n2 529, de 1 de abril de 2013, que instituiu o Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP), com o objetivo de contribuir para a qualificacdo
do cuidado em salde em todos os estabelecimentos de saude do territério nacional, bem como garantir a utilizagdo dos protocolos basicos de seguranga do paciente, instrumentos para
implantacdo das acdes em seguranca do paciente, instituidos pela Portaria GM/MS n? 1.377, de 9 de julho de 2013, que aprova os Protocolos de Cirurgia Segura, Pratica de Higiene das méaos e
Ulcera por Pressdo e a Portaria n? 2.095, de 24 de setembro de 2013, que aprova os Protocolos de Prevengao de Quedas; o Protocolo de Identificagdo do Paciente e o Protocolo de Seguranga na
Prescri¢do e de Uso e Administragdo de Medicamentos, atualmente consolidadas na Portaria de Consolidagdo n.2 2, de 28 de setembro de 2017, ou normativas que venham a substitui-la.

Ill - Comprovar o alcance das metas quantitativas relativas as consultas de avaliagdo pré e pds transplantes, de acordo com os parametros de necessidade definidos pelo gestor estadual de salde,
por meio de declaragdo da respectiva SES; e

IV — No caso dos hospitais transplantadores de medula dssea, comprovar a realizacdo de coleta de células-tronco hematopoéticas para atendimento a demanda do Registro Brasileiro de Doadores
Voluntdrios de Medula Ossea — REDOME por meio de solicitacdo de relatério anual que deverd ser fornecido pelo REDOME/INCA/MS.

11.5. Novos niveis de classificagdo dos estabelecimentos de salde:

| - Nivel A - estabelecimentos de saude que realizam uma ou mais modalidades de transplantes, atingindo o nivel maximo de apuragdo de pontos na avalia¢gdo de indicadores em uma modalidade
ou mais, e minimamente 10 pontos em cada uma das demais modalidades de transplante que tenha autorizagao;

Il - Nivel B — estabelecimentos de saude que realizam uma ou mais modalidades de transplantes, atingindo 40 pontos ou mais na avaliagdo de indicadores em uma modalidade, e minimamente 10
pontos em cada uma das demais modalidades de transplante que tenha autorizacdo;

Il - Nivel C - estabelecimentos de salde que realizam uma ou mais modalidades de transplantes, atingindo 35 pontos ou mais na avaliagdo de indicadores em uma modalidade, e minimamente 10
pontos em cada uma das demais modalidades de transplante que tenha autorizagdo;

IV - Nivel D - estabelecimentos de saude que realizam uma ou mais modalidades de, atingindo 30 pontos ou mais na avaliagdo de indicadores em uma modalidade, e minimamente 10 pontos em
cada uma das demais modalidades de transplante que tenha autorizagao;

V - Nivel E - estabelecimentos de saude atingindo no minimo 20 pontos em uma modalidade de transplante que tenha autorizagao.

11.6. Observagdo: Quando o estabelecimento de saide também contribuir com a doagdo de drgdos nas Unidades Federativas, estiver acima do percentil 50 em nimero de notificagGes de
morte encefalica, e tiver uma porcentagem de efetivacdo de doagdo acima da média nacional, poderd pleitear a classificagdo no préximo nivel ascendente a classificagdo atual, até o limite maximo de
65% (Nivel A).

11.7. Para a classificagdo dos hospitais de acordo com os niveis acima definidos, os estabelecimentos de saude deverdo atingir a pontuagdo correspondente aos parametros e indicadores
estabelecidos nas tabelas abaixo demonstradas e que constituirdo o Anexo C da Portaria de Portaria de Consolidacdo n2 6, de 28 de setembro de 2017:

I. INDICADORES DE QUALIDADE E SEGURANCA EM TRANSPLANTES
a) ORGAOS SOLIDOS

1 - Média do n? transplantes realizados por érgdo, por estabelecimento na UF, em 24 meses.

Parametro: nacional (anélise dos valores divididos em tercis)

Média de transplantes realizados por més, por estabelecimento, nos ultimos dois anos = M (tx)

Numerador: N1- total de transplantes realizados nos ultimos dois anos de um érgado

Denominador: N2 — nimero de estabelecimentos de satude autorizados a realizar transplante daquela modalidade

Memoria de célculo: M (tx) = (N1 / N2) /24 (nimero de meses)

Formula:
(Nl)
_\N2
M(tx) = 4

Fonte dos dados: SIG/SNT/DATASUS/MS
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Pontuacgdo a ser atribuida para este indicador em cada modalidade de transplante de 6rgdo sélido autorizado:
02 pontos caso o valor alcangado esteja abaixo do intervalo médio dos valores
05 pontos caso o valor alcangado esteja dentro do intervalo médio dos valores nacionais

10 pontos caso o valor alcangado esteja acima do intervalo médio dos valores nacionais

2 - Sobrevida dos pacientes em um ou dois anos pds-transplante, por modalidade (rim, pancreas e conjugado pancreas-rim sera analisada a sobrevida em um ano).
Parametro: nacional (anélise dos valores divididos em tercis)

Memdria de célculo:

ondei=1, se forfalhaei=0, se for censura.

lj = nimero de expostos ao risco no inicio do periodo

(t) = 24 meses ou

(t)= 12 meses

Férmula:
s(t)=[T_y (L — i)/l

Fonte: SIG/SNT/DATASUS/MS

Pontuacgdo a ser atribuida para este indicador em cada modalidade de transplante de érgdo sélido autorizado:
02 pontos caso o valor alcangado esteja abaixo do intervalo médio dos valores nacionais

05 pontos caso o valor alcangado esteja dentro do intervalo médio dos valores nacionais

10 pontos caso o valor alcangado esteja acima do intervalo médio dos valores nacionais

3 - Tempo médio de espera em lista, em dias, para transplante de érgdos (exceto transplante de figado).
Parametro: nacional (andlise dos valores divididos em tercis)
TmE: Tempo médio de Espera em Lista

Numerador: total de dias em lista de espera, a partir da data que o paciente foi vinculado a equipe e estabelecimento, de todos os pacientes que realizaram transplante para a modalidade ou tipo de
transplante no periodo (Dt)

Denominador: total de pacientes transplantados no periodo (Tt)
Memoria de célculo: TmE = (Dt / Tt)
TmE Dt
mE =—
Tt
Fonte: SIG/SNT/DATASUS/MS
Pontuacdo a ser atribuida para este indicador em cada modalidade de transplante de érgdo sélido autorizado (exceto transplante de figado):

02 pontos caso o valor alcangado esteja acima do intervalo médio dos valores nacionais
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05 pontos caso o valor alcangado esteja dentro do intervalo médio dos valores nacionais

10 pontos caso o valor alcangado esteja abaixo do intervalo médio dos valores nacionais

4 - Taxa de mortalidade nos primeiros 30 dias apds o transplante, por érgdo (exceto para transplante de rim).
Parametro: nacional (anélise dos valores divididos em tercis)
Mortalidade em 30 dias — M (30 dias)
Transplante (N1) - nimero total de pacientes transplantados no periodo de 1 ano
Obito (N2) — nimero total de pacientes que morreram no intervalo de 30 dias apds a realizacdo do transplante, no periodo de 01 ano.
Memoria de célculo: M (30 dias) = (N1 - N2/ N1) X 100

M(30dias) = (N1-N2) x 100

N1

Fonte: SIG/SNT/DATASUS/MS
Pontuacdo a ser atribuida para este indicador em cada modalidade de transplante de pancreas, rim-pancreas, figado, coragdo e pulmao que o estabelecimento de saude for autorizado:
02 pontos caso o valor alcangado esteja acima do intervalo médio dos valores nacionais
05 pontos caso o valor alcangado esteja dentro do intervalo médio dos valores nacionais

10 pontos caso o valor alcangado esteja abaixo do intervalo médio dos valores nacionais

5 - Taxa de perda de seguimento dos pacientes transplantados, apds 02 anos, por érgdo.

Parametro: nacional (anélise dos valores divididos em tercis)

Ps: Perda de Seguimento, em porcentagem.

Numerador: nimero de pacientes informados como “perda de seguimento” no SIG apds 02 anos da realizagdo do transplante (Pseg)
Denominador: total de pacientes transplantados e acompanhados pela equipe no mesmo periodo (Tpac)

Memb©ria de célculo: numerador / denominador X 100

Pseg
5=
Tpac

x 100

Fonte: SIG/SNT/DATASUS/MS

Pontuagdo a ser atribuida para este indicador em cada modalidade de transplante de érgdo sélido que é autorizado:
02 pontos caso o valor alcangado esteja acima do intervalo médio dos valores nacionais

05 pontos caso o valor alcangado esteja dentro do intervalo médio dos valores nacionais

10 pontos caso o valor alcangado esteja abaixo do intervalo médio dos valores nacionais
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6 — NUmero de pacientes hipersensibilizados (PRA>80) inscritos em lista de espera para transplante renal, e porcentagem de transplantes realizados nesses pacientes, em 24 meses.
Parametro: nacional (anélise dos valores divididos em tercis)
Andlise do nimero de pacientes hipersensibilizados (PRA>80) inscritos em lista de espera. Caso o estabelecimento tenha o N acima do percentil 50 de nimero de inscrigdes, analisar o indicador abaixo:
Porcentagem de pacientes hipersensibilizados (PRA>80) transplantados frente ao total de transplantes realizados pelo estabelecimento = P (txrh)
Numerador: N1- total de transplantes renais realizados em pacientes hipersensibilizados (PRA>80) nos ultimos dois anos
Denominador: N2 — nimero total de transplantes renais realizados nos ultimos dois anos

Memoria de Célculo: P (txrh) = (N1 / N2) /24 (nimero de meses)

Phiper80
Ph = —— x 100
pac

Fonte: SIG/SNT/DATASUS/MS

Pontuacdo a ser atribuida para este indicador para transplante renal:

02 pontos caso o valor alcangado esteja abaixo do intervalo médio dos valores nacionais
05 pontos caso o valor alcangado esteja dentro do intervalo médio dos valores nacionais
10 pontos caso o valor alcangado esteja acima do intervalo médio dos valores nacionais

Observagdo: caso o estabelecimento de salde ndo atinja o percentil 50 de nimero de pacientes hipersensibilizados inscritos em lista de espera para transplante renal, automaticamente a pontuagdo
serd 02.

7 — Numero de pacientes inscritos em lista de espera para transplante de figado com MELD = 26, e porcentagem de transplantes realizados nesses pacientes, em 24 meses.
Pardmetro: nacional (analise dos valores divididos em tercis)

Andlise do numero de pacientes inscritos em lista de espera para transplante hepatico com MELD = 26. Caso o estabelecimento tenha o N acima do percentil 50 de numero de inscri¢8es, analisar o
indicador abaixo:

Memdria de célculo

Ps: Porcentagem de inscri¢oes de pacientes com MELD = 26.

Numerador — numero de pacientes inscritos com MELD = 26 (Pmeld26).

Denominador total de pacientes inscritos com idade igual e superior a doze anos (Tpac).
Férmula: numerador / denominador X 100

Memodria de Célculo: P (txfMELD) = (N1 / N2) /24 (nUmero de meses)

Férmula

B Pmeld26

Ps =—— x 100
s Tpac x
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Fonte: SIG/SNT/DATASUS/MS
Pontuacgdo a ser atribuida para este indicador para transplante hepatico:
02 pontos caso o valor alcangado esteja abaixo do intervalo médio dos valores nacionais
05 pontos caso o valor alcangado esteja dentro do intervalo médio dos valores nacionais
10 pontos caso o valor alcangado esteja acima do intervalo médio dos valores nacionais

Observagdo: caso o estabelecimento de salide ndo atinja o percentil 50 de nimero de pacientes com MELD > 26 inscritos em lista de espera para transplante hepatico, automaticamente a pontuagao
sera 02.

b) DOAGAO DE ORGAOS DE DOADORES EM MORTE ENCEFALICA

8. Porcentagem de doadores efetivos com clampeamento, em relagdo ao numero de notificagdes de potenciais doadores do servico.
Pde: Porcentagem de doador efetivo com clampeamento.

Numerador — nimero de doadores efetivos com data de clampeamento (D.efetivo).

Denominador total de notificagdes de potenciais doadores (Tnot).

Formula:

D.efetivo
Pde = —— x 100
Tnot

Fonte: SIG/SNT/DATASUS/MS

Este indicador ndo terd uma pontuacao especifica e serd utilizado como incentivo para que os estabelecimentos de saude invistam no processo de doag¢do de érgdos de doadores em morte encefalica.
Caso o estabelecimento de saude atinja o nimero minimo de notificagbes de morte encefalica (acima do percentil 50) e tenha o P(dme) dentro ou acima do valor do intervalo médio dos valores
nacionais da curva analisada, este podera pleitear um nivel de classificagdo acima do alcangado pelas pontuagdes dos indicadores de transplantes, até o maximo para o nivel A — 65%.

c) TRANSPLANTE ALOGENICO NAO APARENTADO DE MEDULA OSSEA

1 - Média do niumero de transplantes realizados nos dois anos anteriores, em relagdo ao nimero de hospitais autorizados
Pardmetro: nacional (anélise dos valores divididos em tercis)

Média de transplantes realizados por més, por hospital, nos ultimos dois anos = M (tx)

Numerador: N1- total de transplantes realizados nos ultimos dois anos

Denominador: N2 — nimero de hospitais autorizados a realizar transplante

Memodria de Célculo: M (tx) = (N1 / N2) /24 (nimero de meses)
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(%)

=
[

=
X!

M(tx) = 2

B

Fonte: REREME/INCA/MS e CNES/DATASUS/MS

Pontuacdo a ser atribuida para este indicador para transplante de medula 6ssea alogénico ndo-aparentado:
15 pontos caso o valor alcangado esteja abaixo do intervalo médio dos valores nacionais

20 pontos caso o valor alcangado esteja dentro do intervalo médio dos valores nacionais

25 pontos caso o valor alcangado esteja acima do intervalo médio dos valores nacionais

2 - Sobrevida dos pacientes em um ano apds o transplante
Parametro: nacional (anélise dos valores divididos em tercis)
Memoria de célculo:

ondei=1, se forfalhaei=0, se for censura.

lj = nimero de expostos ao risco no inicio do periodo

(t)= 12 meses

Férmula
s(t)=TT_y (4 — D) /lj

Fonte: REREME/INCA/MS e SIM/DATASUS/MS

Pontuacdo a ser atribuida para este indicador para transplante de medula dssea alogénico ndo-aparentado:
10 pontos caso o valor alcangado esteja abaixo do intervalo médio dos valores nacionais

20 pontos caso o valor alcangado esteja dentro do intervalo médio dos valores nacionais

25 pontos caso o valor alcangado esteja acima do intervalo médio dos valores nacionais

11.8. A proposta contempla ainda, que o incentivo financeiro baseado em indicadores, também incidird sobre os procedimentos de transplante de pancreas, transplante simultdneo de
pancreas-rim e os procedimentos de acompanhamento no pré e no pds-transplante, procedimentos que ndo estavam contemplados na Portaria de Consolidacdo n? 6, de 28 de setembro de 2017.

11.9. A inclus3o destes procedimentos resultard em impacto financeiro de aproximadamente R$ 500.000,00 (quinhentos mil de reais) por ano. O nimero anual de transplantes nas modalidades
de rim-pancreas conjugado e pancreas ndo ultrapassa a média de 100 procedimentos por ano. Os valores dos procedimentos de transplante de pancreas e conjugado pancreas-rim sdo respectivamente
RS 38.093,98 (trinta e oito mil, noventa e trés reais e noventa e oito centavos) e RS 54.986,45 (cinquenta e quatro mil, novecentos e oitenta e seis reais e quarenta e cinco centavos). Os valores dos
procedimentos de acompanhamento dos pacientes no pré e pds-transplante tem o valor unitario de R$135,00 (cento e trinta e cinco reais), entretanto a frequéncia destes Ultimos é significativa girando
em torno de 37.000 procedimentos por ano (média entre os anos de 2018 a 2020). O impacto dessas modificacdes é estimado em torno de RS 11.000.000,00 (onze milhdes de reais).

11.10. Outra mudanca proposta nesta estratégia ¢ a criagdo de cinco niveis de classificagdo, ao invés dos 4 anteriormente definidos, contemplando a inclusdo de um incremento de mais 5% para
os hospitais transplantadores que apresentarem indicadores de qualidade acima do intervalo médio dos valores nacionais em todos os indices que estdo sendo avaliados em pelo menos uma das
modalidades de transplantes que tem autorizagdo para realizar, e um minimo de pontuagdo no restante das modalidades, garantindo que o estabelecimento realiza transplantes em todas as
modalidades que tem autorizac3o. O impacto da criacdo do novo nivel é estimado em de RS 14.000.000,00 (quatorze milhdes de reais).
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11.11. Novos niveis de classificagdo, com porcentagem de incentivo financeiro:
| - Estabelecimento de satde de Nivel A - 65% (sessenta e cinco por cento);
Il - Estabelecimento de saude de Nivel B - 60% (sessenta por cento);
Il - estabelecimento de saude de Nivel C - 50% (cinquenta por cento);
IV - Estabelecimento de saude de Nivel D - 40% (quarenta por cento); e

V - Estabelecimento de salide de Nivel E - 30% (trinta por cento).

11.12. Informa-se ainda que os procedimentos que foram criados pela Portaria de Consolidagdo n2 06 GM/MS de 28 de setembro de 2017 ficardo mantidos na Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais Especiais do SUS (Tabela SUS) com os mesmos valores, as mesmas descricdes e critérios de utilizagdo/registro.

11.13. Como demonstrado acima, aproximadamente 75% a 80% dos procedimentos que ocorreu a incidéncia de IFTDO nos Ultimos trés anos aconteceu nos grandes centros transplantadores,
que s3o os Estabelecimentos de Salde que provavelmente continuardo a receber o incremento, mesmo apds as mudancas de critérios e de classificacdo. E importante esclarecer que os
estabelecimentos de saude ndo terdo sua classificacdo pré-definida pela drea técnica para a publicacdo da portaria e nova proposta do QUALIDOT. Os estabelecimentos de saude terdo o prazo de 6
meses apos a publicagdo da portaria (180 dias) para apresentarem ao Ministério da Saude (conforme fluxo definido na minuta da portaria) os documentos e comprovagdes necessarias para solicitar a
inclusdo destes no QUALIDOT. Os estabelecimentos que n3o solicitarem formalmente sua inclusdo neste programa, para a publicacio da devida habilitagio, NAO RECEBERAO AUTOMATICAMENTE
incremento financeiro quando do faturamento dos procedimentos realizados.

11.14. Com a pandemia de COVID-19 houve uma diminuigdo significativa do nimero de doagdes e consequentemente do numero de transplantes nos anos de 2020 e 2021 e provavelmente
ainda veremos suas consequéncias nos proximos dois anos. Com relagdo ao valor do gasto de incremento financeiro, com a inclusdo dos novos procedimentos estima-se que o gasto atingird em torno de
RS 11.765.606,36 (onze milhdes, setecentos e sessenta e cinco mil, seiscentos e seis de reais e trinta e seis centavos), o que sighifica um aumento de 12,5% do valor total de repasse para os
procedimentos que sdo incluidos na tabela de concessdo. Com o aumento de 5% para os Estabelecimentos classificados no nivel A, que passardo a receber um incremento no valor de 65% nos
procedimentos realizados, estima-se um incremento financeiro aproximado de 7,8% do total repassado, com impacto estimado anual no valor de RS 14.066.440,91 (quatorze milhdes, sessenta e seis
mil, quatrocentos e quarenta reais e noventa e um centavos). Dessa forma, abaixo apresenta-se a estimativa de impacto financeiro anual, apds a reclassificagdo dos estabelecimentos de saude, no valor
de R$ 25.832.047,27 (vinte e cinco milhdes, oitocentos e trinta e dois mil, quarenta e sete reais e vinte e sete centavos) considerando um impacto financeiro de aproximadamente 3,7% do total do
financiamento para os procedimentos de doagdo e transplantes praticados atualmente pelo Ministério da Sadde.

11.15. No primeiro ano (2023) a estimativa de gasto deve se aproximar ao valor gasto no ano de 2018 (718 milhGes de reais). Entretanto, como ja explicitado, hd uma previsdo de que os valores
voltem a ser repassados para um maior numero de procedimentos na medida em que os estabelecimentos de saude atinjam os critérios de qualidade e sejam classificados conforme os critérios
estabelecidos, na medida em que o do nimero de doadores efetivos voltarem aos patamares atingidos no ano de 2019.

11.16. Os procedimentos descritos nesta proposta sdo do Grupo 5 - Transplantes de dérgdos, tecidos e células, e sdo totalmente financiados pelo Fundo de A¢Ges Estratégicas e Compensagao
(FAEC). O impacto estimado para inclusdo dos procedimentos de transplante de pancreas e transplante simultaneo de pancreas-rim e os procedimentos de acompanhamento de pacientes e doadores
no pré e poés-transplante, esta contido na tabela 04 abaixo:

Tabela 04. Impacto estimado da inclusdo dos procedimentos de transplantes de pancreas e simultaneo de pancreas-rim e dos procedimentos de acompanhamento de pacientes e doadores vivos, sobre
0s quais incidira o Qualidot.

. . . . Impacto 4
PROCEDIMENTO VALOR GASTO 2019 Estimativa de Impacto Estimativa 4 meses de
ATUAL gasto anual anual* meses 2022
2022
05.05.02.007-6
RS RS RS RS RS
Transplante de || o) o0 1 | 5 639.349,60 | 2.969.268,30 | 329.918,70 | R* 28273610 | 106 972,00
pancreas
05.05.02.011-4
Transplante RS RS RS RS
simultaneo de 38.093,98 || 1.866.605,02 2.099.930,65 233.325,63 R>699.976,88 | RS 77.775,21
pancreas e rim
0506 - RS RS RS RS RS RS
Procedimentos de 135,00 89.618.896,24 || 100.821.258,27 |[11.202.362,03 || 33.607.086,09 || 3.734.120,68
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acompanhamento
pré e pds-
transplante,
avaliagdo de
doadores vivos

RS RS RS RS RS
94.124.850,86 | 105.890.457,22 || 11.765.606,36 || 35.296.819,07 || 3.921.868,79

*valor estimado de gasto anual de 12,5% a mais com a inclusdo destes para o QUALIDOT

TOTAL

11.17. Considera-se que a partir da publicagdo da nova portaria e da transparéncia dos dados que serdo avaliados para os estabelecimentos solicitarem o incremento financeiro, estes adequardo
seus pedidos de autorizagdo para serem autorizados somente para as modalidades que de fato tem possibilidade de serem realizadas, bem como espera-se que busquem a melhoria dos indicadores
avaliados, adequando seus processos de trabalho e qualificando o atendimento a populagdo atendida. Dessa forma, com uma primeira adequagdo estima-se que aproximadamente 10 a 12
estabelecimentos de saude consigam atingir a classificagdo A, sendo que estes servicos sdo grandes centros transplantadores do Brasil, responsaveis por uma parte importante de todos os
procedimentos de doagdo e transplantes realizados atualmente. A tabela 05 demonstra o impacto estimado pelo incremento de 5% nos procedimentos de doagdo e transplantes do Anexo IX da nova
portaria, para os estabelecimentos com classificagdo A que receberdo 65% de incremento financeiro nos procedimentos realizados.

Tabela 05. Impacto estimado de incremento de 5% nos procedimentos de doagdo e transplantes do Anexo IX para os estabelecimentos com classificagdo A que receberdo 65% de incremento financeiro
nos procedimentos realizados.

ESTIMATIVA DE
MEDIA COM IE@EE(I\D/IENTO GASTC(.()JﬁAN A IMPACTO GASTO Elg'/ll'rl\élclf\-ll-)oo
PROCEDIMENTO (2018, 2019 P ESTIMADO ESTIMADO 04

2020) MEDIA (2018, 2019 || INCREMENTO ANUAL MESES 2022 04 MESES

€ e 2020) DE 5% NO 2022

NIVEL A*
Procedimentos
RS RS RS RS RS
Tragi’;'gr;te 692.846.223,02 | 1° 180-338.986,03 | o) 1 0c"06 94 | 14.066.440,91 | 64.801.808,98 || 4.688.813,64
*valor estimado de gasto anual de 7,8% a mais com o aumento de 5%
11.18. A tabela 06 demonstra a estimativa total de gastos para 2022 (4 meses) e impacto financeiro anual, com a nova estratégia de qualificagdo do processo doagdo/transplante - QUALIDOT.

Tabela 06. Estimativa total de gastos e impacto financeiro com a proposta QUALIDOT

MEDA | o nenemento | OASTO | incremento | ESTMATIVADE | L EERCE
PROCEDIMENTO || (2018, 2019 ; ESTIMADO GASTO 4 MESES
2020) MEDIA (2018, 2019 NUAL TOTAL 5000 4 MESES
e e 2020) ANUAL* 2022
Procedimentos
RS RS RS RS RS
(EZTSE"S% 692.939.304,35 | X» 180-338.986,03 || 0 1301 62 | 25.832.047,27 | 239.590.450,54 | 8.610.682,44

* 3,7% do valor total investido pelo MS nos procedimentos de doagdo e transplantes por ano.

11.19. Atualmente existem no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude — CNES 25 estabelecimentos de salde que estdo classificados como A, e que recebem um incremento financeiro
de 60% nos valores dos procedimentos do processo de doagdo e transplantes que realizam. Com os novos critérios que consideram indicadores de qualidade e seguranga no processo, segundo estudo
realizado por esta Coordenagdo-Geral do Sistema Nacional de Transplantes com dados dos anos de 2018 e 2019, aproximadamente 25% dos estabelecimentos de saude perderiam qualquer
classificagdo, conforme tabela abaixo.

Tabela 07. Numero de estabelecimentos de satide com a classificagdo atual e estimativa de nimero de estabelecimentos de satide com a nova classificagdo com QUALIDOT.
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Ne Classificacio Porceg;agem Ne Classit;iiagéo
estabelecimentos || por IFTDO . estabelecimentos P .
incremento Qualidot

| : - es%w | 10 |

| A |25 || 60w | 12 I8 |

| B L6 | s0% | 8 [

| c [EER 17 | o |

| D |24 | 3% | 12 [

TOTAL 78 59

11.20. Observagdo: esta classificagdo é estimada com base nos dados analisados nos anos de 2018 e 2019, podendo ser modificado caso novos estabelecimentos de saude, que atualmente ndo
tem IFTDO, solicitem QUALIDOT.
11.21. O controle, monitoramento e avaliagdo das politicas publicas inclui o aprimoramento das estratégias relacionadas ao alcance da missdo organizacional. A alocagdo de recursos, como

insumo para a operacionalizagdo de estratégias de saude, é parte integrante e deve ser objeto de atengdo constante de cada area. Assim, para alcangar os objetivos estratégicos da drea de transplantes
de érgdos/tecidos/células, é necessério aperfeicoar as estruturas e fortalecer a capacidade de governanca com orientagdo para resultados e énfase nas entregas.

11.22. A proposta contida nesta nota técnica tem o potencial de aperfeicoar o controle relativos aos custos, a operagdo, aos resultados e ao monitoramento e avaliagdo da estratégia de
concessao do novo QUALIDOT, como componente qualificador da Politica Nacional de Transplantes.

11.23. Ressalte-se que a estimativa de impacto financeiro para todo o ano de 2023 é de RS 25.832.047,27 (vinte e cinco milh3es, oitocentos e trinta e dois mil, quarenta e sete reais e vinte e sete
centavos), sendo que para os quatro meses restantes de 2022, estima-se um impacto de RS 8.610.682,44 (oito milh&es, seiscentos e dez mil seiscentos e oitenta e dois reais e quarenta e quatro
centavos).
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