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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 (PCDT).
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LEI N°12.401/2011

Mudancas

Prazo para
avaliacao
de 180 dias,
prorrogaveis por
mais 90 dias

Incorporacao baseada
em evidéncias (eficacia
e segurancga) e estudos
de avaliacao
econdmica
(custo-efetividade)

Veda o uso de
procedimentos
experimentais

Consulta
Publica para
todas as
avaliacdes
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CONITEC

Competéncias

De acordo com o Decreto n° 7.646/2011, cabe a Conitec:

Emitir relatérios com recomendacdes sobre incorporacgao,
exclusao ou alteracdo, pelo SUS, de tecnologias em saude e
constituicao ou alteracao de protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas.

—_] Propor a atualizacago da RENAME (Relacao Nacional de
o— Medicamentos Essenciais) - Art. 25 do Decreto n° 7.508/2011.
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CONITEC

Estrutura MEDICAMENTOS

COMITES PRODUTOS E PROCEDIMENTOS

PROTOCOLOS CLINICOS E
DIRETRIZES TERAPEUTICAS

DGITS

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

SECRETARIA criado pelo Decreto n° 7.797/2012
EXECUTIVA (Decreto n° 12.036/2024)

Secretaria de Cié’&ia, Tecnologia e
Inovagdao em Saude



DECRETO N° 12.716/2025

Composicao dos Comités

17

(cada Comité)

Representantes das 8 secretarias do MS

Sec. de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacao em Saude(SECTICS)

Secretaria-Executiva (SE)
Sec. de Saude Indigena (SESAI)

Sec. de Atencao Especializada a
Saude (SAES)

Sec. de Vigilancia em Saude e
Ambiente (SVSA)

Sec. de Atencao Primaria a Saude
(SAPS)

Sec. de Gestao do Trabalho e da
Educacao na Saude (SGTES)

Secretaria de informacao e Saude
Digital (SEIDIGI)
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Agéncia Nacional de Saude
Suplementar (ANS)

Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA)

Associacao Médica Brasileira (AMB)
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)

Nucleo de Avaliacao de Tecnologias
em Saude (NATS)

Organizacao da Sociedade Civil (OSC)
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Requisitos para avaliacao

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

. lIl.  NuUumero e validade do registro da tecnologia em saude na Anvisa;
' lIl. Evidéncia cientifica que demostre que a tecnologia pautada €, 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

' VIl. Estudo de analise de impacto orcamentario da tecnologia em saude no SUS.
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REGRAS

Incorporacao de Tecnologias

EVIDENCIAS ESTUDOS DE
CIENTIFICAS AVALIACAO ECONOMICA

eficacia | seguranca | efetividade custo-efetividade

AVALIAGAO DISPONIBILIZAGAO - SUS
180 dias (+90 dias) 180 dias

DISPONIVEL

SOLICITAGCAO DE
INCORPORAGAO NO SuUs
PORTARIA DE
De acordo com a Lei n° 12.401/2011, o prazo é de IREREFEES De acordo com o Decreto n° 7.646/2011, apds
180 dias para a conclusao de pedidos recebidos publicacdao de portaria de incorporacao de uma
pela Conitec, prorrogaveis por mais 90 dias. tecnologia, ainda existe um prazo maximo de 180
dias para que esta seja ofertada no SUS.




POR TIPO DE TECNOLOGIA

Demandas

Total de

1‘403 -

recebidas
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% 1.036 medicamentos
% 223 procedimentos

%% 144 produtos




TECNOLOGIAS AVALIADAS

Recomendacoes

O 344 tecnologias nao incorporadas

o 569 tecnologias incorporadas

Q 91 tecnologias excluidas

“ tecnologias nao excluidas




POR ANO

Recomendacgoes

2026

2025

2024

2023

2022

2021

2020

2019

2018

2017

2016

2015

2014

2013

2012

54
49

51

16

51

55

24

23

16

27

17

16
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= INCORPORAGAO

m NAO INCORPORACAO

= EXCLUSAO

NAO EXCLUSAO
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REALIZADAS CONTRIBUICOES POR ANO

Consultas 25939
Publicas

984

consultas publicas

82.447

realizadas

493.476
total de contribuig¢des 1.812 2.049
recebidas

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026
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CONCEITO

INES :

4 "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
informacées na tomada de decisdo
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.




TOMADA DE DECISAO

Parametros

CLiNICA

seguranga
eficacia

populacao
beneficiada
indicacdes
Efetividade
outros resultados

PACIENTE
ética
impacto social
aceitabilidade
reacoes psicoldgicas
Conveniéncia
outros aspectos

ECONOMICA

impacto
orcamentario
eficiéncia

custos de
oportunidade
custo-efetividade
custo-utilidade
custos

ORGANIZACIONAL

difusao
acessibilidade

logistica
capacitacao
utilizacao
sustentabilidade
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TECNOLOGIAS EM SAUDE
Monitoramento
MONITORAMENTO DAS MONITORAMENTO DO
TECNOLOGIAS INCORPORADAS HORIZONTE TECNOLOGICO
(MHT)

: Avaliagao de : Reavaliacao

Desempenho

I 4 . ., _______________________N L
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O QUE E?
v' Etapa da Avaliagao de Tecnologiasem
Saude:
MONITORAMENTO R oqi
DO HORIZONTE . TGC”Olog!aS”OvaS /
TECNOLOGICO ecnologias emergentes

M HT PARA QUE SERVE?

v Impactos no sistema de saude
v" Auxiliar o processo de incorporacao

Antecipacao das demandas
Tecnologias viaveis

Pratica clinica

Organizacao dos servicos
Aspectos sociais e eticos
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Participacao Social

CADASTRO DE PACIENTES E ASSOCIACOES DE PACIENTES, ESPECIALISTAS EM SAUDE, GESTORES DO SUS

- Utilizado para divulgacado/comunicacdo das a¢des da Secretaria-Executiva da Conitec.

PERSPECTIVA DO PACIENTE

- Participacao do segmento nas reunides da Conitec.

CONSULTA PUBLICA

- Elaboracao de Relatdrios para a Sociedade.

- Oitiva de segmentos sociais interessados no processo de avaliagcao (Quando solicitado
pela SCTIE).

ORGANIZACOES DA SOCIEDADE CIVIL (OSCs)
integrem a Comissao por meio de cadeira rotativa, com direito a voto.
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PARTICIPACAO SOCIAL
Pautas e

Transparéncia Gravades N

5 reunioes da
E—— da ConlteC o
Conitec

Demandas
avaliadas e
em avaliagao

Conitecem
tempo real

Dossiés dos Conitecem
demandantes numeros



GOV.BR/SAUDE
https://www.gov.br/conitec (0000 minsaude

Site

g ub > Orgaos do Governo  Acessoa Informacdo  Legislacdo  Acessibilidade e O & Entrar com o gov.br

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

0O que vocé procura? Q

W Servigos recomendados paravocé Vv @  Servigos mais acessados do govbr Vv Servigos em destaque dogovbr V'

O . ®
BIBLIOTECA VIRTUAL
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Melhores praticas para o diagndstico, tratamento e
monitoramento de pacientes no ambito do SUS.

Incluem recomendacdes de condutas clinicas,

DIAGNOSTICO E medicamentos, produtos e procedimentos nas
TRATAMENTO diferentes fases evolutivas da doenca ou do agravo

Diretrizes @ saude.

Clinicas ¢
- 190 diretrizes publicadas pelo Ministério da

Saude

66 sobre Doencas Raras (34%)

70 em fase de atualizacao, elaboracao ou
analise




2013

Terapias
de Resgate

2021

Estratificagao
e Precisao

2022

O Paradigma
da Associagao

<=

Incorporagao Incorporagao Aprovagao do
de Ambrisentana do Selexipague. uso associado
e Bosentana. de Sildenafila e
Bosentana.
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2023

Consolidagao
Institucional

. Aprovacgao
do PCDT para
Hipertensao
Pulmonar.



O Grande Marco: O Novo PCDT de 2023

O Marco Legal

* Portaria Conjunta n° 10/2023.
* Protocolo estruturado com base nas

* Deliberagao unanime da Conitec.

mais recentes evidéncias cientificas.

O Escopo Ampliado

* De ‘HAP’ para ‘HP': Evolugdo do foco
restrito em Hipertensdo Arterial para o
cenario global da Hipertensao Pulmonar.

» Cuidado Integral: Consolidagao de praticas,
fluxos atualizados e visao holistica no SUS.
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uvidotia-Geral do SUS

GOVERNO DO

oy llll
l.IA. um

DO LADO DO POVO BRASILEIRO

. MINISTERIO DA
SUS“ SAUDE
35ANOS

{¥ Conitec

conitec@saude.gov.br




