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Marco legal
Lel n°® 12.401/2011
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iz Conitec

CITE
Decreto n®
C 7.646/2011

« Altera aLein® 8.080 e dispde sobre assisténcia
terapéutica e incorporacao de tecnologia em saude
no SUS;

« Cria a Comissao Nacional de Incorporacgao de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
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ESTRUTURA

Conitec

A Conitec é um 6rgao colegiado permanente, integrante da
estrutura do Ministério da Saude, e tem por objetivo
assessorar a Pasta nas atribuicdes relativas a incorporacao,

exclusao ou alteracao de tecnologias em saude, pelo SUS,

bem como na constituicao ou alteracao de protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas.
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Marco legal
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« Incorporacdo baseada em evidéncias (eficacia e seguranca) e
estudos de avaliacdo econdémica (custo-efetividade).

« Consulta Publica para todas as avaliacoes.
* Prazo para avaliacao: 180 dias, prorrogaveis por mais 90 dias.

* Veda o uso de tecnologias sem registro na Anvisa e de
procedimentos experimentais.

* Incorporacoes feitas mediante PCDT.
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CONITEC

Estrutura MEDICAMENTOS

COMITES PRODUTOS E PROCEDIMENTOS

Decreto n° 11.161/2022

PROTOCOLOS CLINICOS E
DIRETRIZES TERAPEUTICAS

DGITS

Departamento de Gestao e Incorporacao
de Tecnologias em Saude, criado pelo

criado pelo Decreto n° 7.797/2012
sEEXcERCEJ'ﬁ\RIIAA (Decreto n° 12.036/2024)

Secretaria de Cié&:ia, Tecnologia e
Inovacao e do Complexo Econémico-
Industrial da Saude




Q

GOV.BR/SAUDE

0© 00 minsaude
DECRETO N° 11.161/2022

Composicao dos Comités

gum—

Ministério da Saude:
« Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo Econdmico-
Industrial da Saude(SECTICS)
» Secretaria-Executiva (SE)
« Secretaria de Saude Indigena (SESAI)
« Secretaria de Atencao Especializada a Saude (SAES)
— « Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente (SVSA)
membros » Secretaria de Atencao Primaria a Saude (SAPS)
(cada Comité) « Secretaria de Gestdo do Trabalho e da Educac&o na Saude (SGTES)
Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS)
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
Conselho Nacional de Saude (CNS)
Conselho Nacional de Secretarios de Saude (CONASS)
Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude (CONASEMS)
Conselho Federal de Medicina (CFM)

Associacao Médica Brasileira (AMB)
Nucleo de Avaliacao de Tecnologias em Saude (NATS)




Fluxo de Incorporacao

CONITEC (SE)
RECEBE PEDIDO
de incorporacgao e
avalia a conformidade
documental

CONITEC (SE)
ANALISA ESTUDOS
cientificos apresentados e,
caso julgue necessario,
solicita estudos
complementares

CONITEC (SE)
ELABORA RELATORIO
sobre a tecnologia em

analise, indicacao,

alternativas disponiveis no
SUS e analise critica de
estudos apresentados

CONITEC (COMITES)
ANALISA RELATORIO
e ratifica ou altera a
recomendagao

CONITEC (SE)
SUBMETE PARECER
a consulta publica. Apds
organiza e insere as
contribuicoes recebidas
no relatério técnico

CONITEC (COMITES)
AVALIA RELATORIO
emite recomendacao
e encaminha a
consulta publica

SECRETARIO

SECTICS
RECEBE RELATORIO
e avalia recomendacao
da Conitec

SECRETARIO

SECTICS
REALIZA
AUDIENCIA PUBLICA
caso julgue necessario

SECRETARIO SECTICS
REENCAMINHA TEMA
para reavaliagcao da
Conitec para analise
das contribuicdes
da audiéncia publica

Q

GOV.BR/SAUDE
06 00 minsaude

SECRETARIO

SECTICS
DECIDE E PUBLICA
NO DOU
apods analise
do relatério




Q

GOV.BR/SAUDE
0© 00 minsaude
REGRAS

Incorporacao de Tecnologias

EVIDENCIAS ESTUDOS DE
CIENTIFICAS AVALIACAO ECONOMICA
eficacia | seguranca | efetividade custo-efetividade
AVALIACAO DISPONIBILIZACAO - SUS
180 dias (+90 dias) 180 dias
SOLICITAGCAO DE DISPONIVEL
INCORPORAGAO NO SUS
PORTARIA DE
De acordo com a Lei n® 12.401/2011, o prazo é de 180 INGORPERAGAO De acordo com o Decreto n®° 7.646/2011, apods
dias para a conclusdao de pedidos recebidos pela publicacdo de portaria de incorporagdo de uma
Conitec, prorrogaveis por mais 90 dias. tecnologia, ainda existe um prazo maximo de 180 dias

para que esta seja ofertada no SUS.

-



GOV.BR/SAUDE

0© 900 minsaude
DECRETO N° 7.646/2017

Requisitos para avaliacao

.  Formulario integralmente preenchido, de acordo com o modelo estabelecido pela
Conitec;

. NUmero e validade do registro da tecnhologia em saude na Anvisa;

lIl. Evidéncia cientifica que demostre que a tecnologia pautada é, no minimo, tao eficaz e
segura quanto aquelas disponiveis no SUS para a indicacao avaliada;

V. Estudo de avaliacao econdmica comparando a tecnologia pautada com as tecnologias em
saude disponibilizadas no SUS;

V. Amostras de produtos, se cabivel, para o atendimento do disposto no § 2° do art. 19-Q da
Lei n8.080/1990, nos termos do regimento interno;

VI. O preco fixado pela CMED, no caso de medicamentos; e

VII. Estudo de andlise de impacto orcamentario da tecnologia em saude no SUS.
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CONCEITO

ATS

"ATS € um processo multidisciplinar que usa métodos explicitos para
determinar o valor de uma tecnologia em saude em diferentes
momentos do ciclo de vida de uma tecnologia. Tem por objetivo trazer
informacdées na tomada de decisGo a fim de promover equidade,
eficiéncia e qualidade para o Sistema de saude." (O'Rourke, 2020)

O'Rourke B, Oortwijn W, Schuller T. The new definition of health technology assessment: A milestone in international
collaboration. Int J Technol Assess Health Care. 2020;36(3):187-90.
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TOMADA DE DECISAO

Parametros

CLiNICA

seguranca
eficacia

populacao
beneficiada
indicacoes
Efetividade
outros resultados

PACIENTE
ética
impacto social
aceitabilidade
reacdes psicoldgicas
Conveniéncia
outros aspectos

ECONOMICA

impacto
or¢camentario
eficiéncia

custos de
oportunidade
custo-efetividade
custo-utilidade
custos

ORGANIZACIONAL

difusao
acessibilidade

logistica
capacitacao
utilizacao
sustentabilidade




RELATORIOS TECNICOS

ATS

DN NI N N NI N NN

Doenca

Tecnologia

Analise das evidéncias apresentadas pelo
demandante (evidéncias clinicas, avaliacao
econdmica e impacto orcamentario)
Busca e Analise de Evidéncias
Experiéncias internacionais
Monitoramento do Horizonte Tecnologico
Perspectiva do Paciente

Recomendacao da Conitec

Consulta Publica

Deliberacao Final

Decisao

£ Conitec




PUBLICACOES

Diretrizes Metodoldgicas

Diretriz Metodoldgica: Estudos de Microcusteio aplicados a
Avaliacoes Econdmicas em Saude (2021);

Diretrizes Metodoldgicas: Elaboracao de Pareceres Técnico-
Cientificos - 1° edicao eletrénica com atualizacdes da 4°
edicao impressa (2021);

Diretrizes Metodoldgicas: Elaboracao de Revisao Sistematica

e Meta-Analise de Ensaios Clinicos Randomizados - 2° edicao
(2021);

Diretrizes Metodoldgicas: Elaboracao de Diretrizes Clinicas
(2020).

Manual Metodologico para Identificacao e Avaliacao de
Tecnologias Novas e Emergentes em Saude (2019);

Guia de Elaboracao: Escopo para Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (2019);

Manual de orientacao para elaboracao de relatérios de
recomendacao em ATS (2022), e

Guia de orientacao para o demandante (2022).
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AVALIACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE

Nucleos de ATS

120 nats

representados por todas
as regioes do Brasil.

Parceria com Ministério da Saude:

v

v

v

Elaboracao de PCDTs;
Elaboracao de Diretrizes Metodoldgicas;

Anadlise de demandas de incorporacao
solicitadas a Conitec;

Elaboracao de ATS para o Ministério da Saude.
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POR TIPO DE TECNOLOGIA

Demandas

@ 917 medicamentos

Total de

1.241

recebidas

— 199 procedimentos
)

%% 125 produtos

S ——




.
Demandas QRIS TN

pneumologia

65 cardiovascular
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Recomendacoes
0 290 tecnologias nao
incorporadas
Q 472 tecnologias
incorporadas

O 85 tecnologias excluidas

4, tecnologias nao excluidas




TECNOLOGIAS AVALIADAS

Recomendacoes
para Doencas raras

Q 46 tecnologias incorporadas

nos ultimos dois anos, sendo 'IS
para doencas raras

Amostra
pequena

Registro
acelerado

Falta do
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REALIZADAS CONTRIBUICOES POR ANO

Consultas
Publicas

847

consultas publicas realizadas

4£37.332

total de contribuicdes
recebidas

85.939

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024
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FERRIPOLIMALTOSE
nto de Pacientes com anemia por

rro e intoleréncia a0 sulfato ferroso

FERRIPOLIMALTOSE

Oqueéa anemia?

A anemia CaUsada par deficidneiy de ferra & 5 mais compym €se Caracteriza pely Quantidade
de ferro ne Organisme insuﬁcieme Para manter a5 funcées ﬁsiolégicas normais. Fia Bode ser
“ausada pelz Pouca ingestag do Nutriente, dimmulqéo 9€ sua aheg, Icdo, aume nto da g, SManda
OU SUa pergy eXCessiva,

Como consequénv:ia. 35 anemijsg
par deﬁciéncla de ferrg Pode causar
fraqueza, mau desempenho ho

efeitos Podem leyar 40 abandone do tratamente € a piores resultados. Isto torna importanle
3 avaliagio de outra Opcdo de tratamente oral como S€gunda linha de tra!amento‘ com o
intuito de incorporaqao no Sus.

Medicamento analisado: ferripolimaltose

A Secretaria de Ciéncia, Tecnologla, Inovacgo e Complexo da Saude do Ministérie da Saude
(SECTICS/MS) solicitoy & Conitec 5 avaliacio sobre 3 incorporacéo da ferripolimaltose Para o
tratamente de Pacientes €Om anemia Por deficigncia de ferro (ADF) e into(erénc[a a0 sulfato
ferroso, no dmbito do Sistema Unico de Satude (Sus).

A fem’polimauose apresenta registros na Agéncia Naciona| de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e
atualmente é indicada Parao lratamenlo de Pacientes com de anemia por deﬁciéncia de ferro.

£¥ Conitec (4
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OBJETIVO

Perspectiva do Paciente

Abrir espaco durante a apreciacao inicial dos
temas pela Comissao para relatos de aspectos Paciente
relacionados a experiéncia de pacientes com a
condicao de saude, com a tecnologia em

avaliacao e seu impacto desta na qualidade de -
. Familiar,
vida. cuidador de

paciente
249 Chamadas Publicas
19.262 scritos R ocincaade
162 Participacoes

pacientes




DIAGNOSTICO E
TRATAMENTO

Diretrizes
Clinicas

Q
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Melhores praticas para o diagndstico, tratamento e
mMonitoramento de pacientes no ambito do SUS.

Incluem recomendacdes de condutas clinicas,
medicamentos, produtos e procedimentos Nas
diferentes fases evolutivas da doenca ou do agravo

a saude.

183

diretrizes publicadas pelo Ministério da Saude

83

62 sobre Doencas Raras (34%)

em fase de atualizacao, elaboracao ou analise

-
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PARTICIPACAO SOCIAL
P ’ . Pautas e
Transparencia dg;a,;ff,gggs Aiasdas
° ~ a Conitec
e Comunicacgao

Conitec

Demandas
avaliadas e
em avaliagao

Conitecem
tempo real

Dossiés dos Conitec em
demandantes numeros




https://www.gov.br/conitec

Site

g “b ! = Orgaocs do Governo  Acessoa Informacdo L

= Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no Sistema
Unico de Saude - CONITEC

W Servicos recomendados paravocé WV O  Servigos mais acessadosdogovbr V'

BIBLIOTECA VIRTUAL

Publicada

l Sintese de evidé
A 2 =8 -
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= Entrar com o govbr

O gue voce procura?

Q

Servicos em destaque dogovbr WV
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