Comissao Nacional de Incorporacao de

tecnologias no SUS — CONITEC
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NOVO MARCO -LEI N° 12.401/2011
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CITEC Lei n° 12.401/201 |
Decreto n® 7.646/201 | CONITEC

Comissdo Nacional de
Incorporacdao de
Tecnologias no SUS

* Altera a lei n® 8.080 e dispoe sobre assisténcia terapéutica e
incorporagao de tecnologia em saude no SUS

* Cria a Comissao Nacional de Incorporacao
de Tecnologias no SUS




NOVO MARCO - LEI N°12.401/2011

« Incorporacédo baseada em evidéncias (eficacia e
seguranca) e estudos de avaliacao economica (custo-
efetividade)

« Consulta Publica para todas as avaliacoes

* Prazo para avaliacédo: 180 dias, prorrogaveis por mais 90
dias

 Veda o0 uso de tecnologias sem registro na Anvisa e de
procedimentos experimentais

 |ncorporacoes serao feitas mediante PCDT



A CONITEC

E um 6rgio colegiado de carater permanente, integrante
da estrutura regimental do Ministério da Saude, tem por objetivo
assessorar o Ministério da Saude nas atribuicoes relativas a
incorporacgao, exclusao ou alteragao pelo SUS de tecnologias em
saude, bem como na constituicao ou alteragao de protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas.
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SISTEMA
UNICO DE
SAUDE
(SUS)




COMPETENCIAS

De acordo com o Decreto n® 7.646/201 1:

| Emitir relatério sobre:
a. incorporacao, exclusao ou alteracao
pelo SUS de tecnologias em saude; e

b. constituicdao ou alteracao de
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas;



ESTRUTURA

SECRETARIA EXECUTIVA

13 MEMBROS DGITS
Secretarias do MS (SCTIE preside) Departamento de Gestéo e
CFM Incorporagao de Tecnologias em Saude
CNS (Criado pelo Decreto n°7.797/12)
CONASS
CONASEMS
ANS

ANVISA



CONITEC NA ESTRUTURA DO MS

SCTIE

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos

COMISSAO NACIONAL DE
INCORPORACAO DE
TECNOLOGIAS NO SUS

I I ] l

DAF DECIT DECIIS DGITS
Departamento de Departamento de Departamento do Departamento de
Assisténcia Farmacéutica Ciéncia e Tecnologia Complexo Industrial e Incorporagao de Tecnologia

Inovagao em Saude em Saude




O DEPARTAMENTO DE GESTAO E INCOPORACAO DE
TECNOLOGIAS EM SAUDE - DGITS

EQUIPE INSTITUICOES
MULTIDISCIPLINAR PARCEIRAS



Missao e Visao do DGITS
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OBJETIVOS
ESTRATEGICOS

Qualificar o processo decisorio na avaliacgdo de tecnologias em saude,
buscando a promocao e a protecao da saude da populacdao brasileira, a
melhor alocacdo dos recursos disponiveis e a reducao das desigualdades
regionais

Ser reconhecido pela exceléncia na gestao e incorporacao de tecnologias em
saude considerando o desenvolvimento tecnoldgico e as transformacoes
sociais para um Brasil saudavel

1. Contribuir para a qualificacao das decisdes judiciais e para a reducao
da
judicializacao do direito a saude no pais

2. Aprimorar o processo brasileiro de ATS em conformidade com o
marco
legal e 0 avanco da ciéncia

3. Ampliar e qualificar a participacao social no processo de
Incorporacao
tecnologica

4. Dar visibilidade ao processo de gestao e incorporacao de
tecnologias em



FLUXO

)

CONITEC (SE) analisa os
estudos apresentados
pelo demandante

Pla it

CONITEC (PLENARIO)
ratifica/retifica a
recomendagao

-

CONITEC (SE) recebe pedido

de incorporagao e avalia a
conformidade documental

o
£l

CONITEC (SE) solicita CONITEC (PLENARIO) analisa

estudos e pesquisas relatorio, faz recomendagoes
complemetares, se necessdrio e parecer conclusivo

O XY

Secretario da SCTIE CONITEC (SE) realiza
avalia se havera audiéncia publica se o
audeéncia publica Secretario da SCTIE

solicitar

Q

CONITEC (SE) submete
parece a consulta publica
e avalia as contribuigoes

Secretario da SCTIE
avalia, relatorio, decide
e publica no DOU



REQUISITOS PARA AVALIACAO

I Formulario integralmente preenchido, de acordo com o
modelo estabelecido pela CONITEC

II Numero e validade do registro da tecnologia em saude —
ANVISA (medicamentos e equipamentos) e carater nao
experimental (procedimentos clinicos ou cirurgicos)

III Evidéncia cientifica que demostre que a tecnologia pautada
€&, no minimo tao eficaz e segura quanto aquelas
disponiveis no SUS para determinada indicacao



REQUISITOS PARA AVALIACAO

IV 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, nos termos do regimento
Interno

VI O pre¢o fixado pela CMED, no caso de medicamentos



REGRAS PARA INCORPORAGCAO BASEADAS EM

EVIDENCIAS ESTUDOS DE AVALIACAO

CIENTIFICAS ECONOMICA
eficacia / seguranca | efetividade custo-efgtividade

Vo
AVALIACAO DISPONIBILIZAGAO -SUS
180 dias (+90 dias) 180 dias
—

solicitagao de disponivel
incorporagao no SUS

portaria de incorporagao



Avaliacao de Tecnologias em Saude (ATS)

E a sintese do conhecimento produzido sobre as
implicacdes da utilizacao das tecnologias em saude e
constitui subsidio técnico importante para a tomada

de decisao sobre difusao e incorporacao de
tecnologias em saude (Banta e Luce, 1993).




TOMADA DE DECISAO

CLINICA ECONOMICA

Seguranca  Indicagoes Custos Eficiéncia
Eficacia Efetividade Custo-efetividade
Populagao Beneficiada Custo-utilidade

Outros Resultados Custos de Oportunidade

Impacto Orgamentario

PACIENTE

Impacto Social ~ Reagoes Psicoldgicas

ORGANIZACIONAL

o _ Difusao Acessibilidade

Etica Conveniéncia

Aceitabilidade =~ Outros Aspectos Logisued Capucitac
Utilizacao Sustentabilidade

Comissao Nacional de DGITS Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude
Incorporagdo de PSR =S = :
Tecnologias no SUS SCTIE Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos

Ministério da Saude



TOTAL DE DEMANDAS - TIPO DE TECNOLOGIA
(JUNHO DE 2017)

382 115 82
-medicamento procedimento produto

TOTAL 579




DEMANDAS — AREA DA SAUDE

infectologE

genética

oncologia




INDICACOES*

O

OZONIOTERAPIA

Procedimento que se baseia na utilizacdo da forma mais ativa do oxigénio em
diversas doses, apresentando-se na forma liquida ou gasosa. Realiza-se por
meio de equipamento gerador de ozénio medicinal.

Equipamentos atualmente aprovados pela Anvisa:
a. Gerador de ozOnio para estética
b. Gerador de ozbnio para odontologia

1. Problemas circulatorios

2. Diversas doencas e condi¢des do paciente idoso

3. Doencas causadas por virus, tais como hepatites, Herpes simples e
Herpes zoster

4, Feridas infectadas quaisquer

5. Colites e outras inflamacodes intestinais cronicas

6. Queimaduras

7. Hérnia de disco, protrusao discal, dores lombares

8. Dores articulares decorrentes de doencas inflamatorias cronicas

9. Imunoativacao geral

10. Como terapia complementar para varios tipos de cancer * Fonte: Site
ABOZ



~

FORMAS DE UTILIZACAO*

OZONIOTERAPIA

Aplicacdo sistémica via endovenosa de oxigénio - ozonioterapia ou
Autohemoterapia Maior
Aplicacdo sistémica autdloga ou autohemoterapia menor com
ozonio
Aplicagao topica

Agua bidestilada ozonizada e azeite ozonizado

Insuflagao retal

Aplicagao intra-articular, paravertebral e intradiscal

*Fonte: Site ABOZ



OZONIOTERAPIA
AVALIAGOES CONDUZIDAS NO MINISTERIO DA SAUDE

1. Parecer da Consultoria Juridica do Ministério da Saude (2009) — sobre
a competéncia do MS em reconhecer a ozonioterapia enquanto
terapia aplicavel a saude humana:

a. Competéncias Anvisa e MS - controle sanitario da producdo e
comercializacdo de produtos e servicos em saude e incorporacdo de
tecnologias em saude, respectivamente.

b. Conselho Federal de Medicina — decidir se determinada pratica de saude
se classifica como terapia ou experimento.

2. Avaliacdo pela Comissao de Incorporacao de Tecnologias do Ministério
da Saude (CITEC) (2011) — analise do procedimento para indicacdo de
tratamento de feridas.

a. Deliberou por unanimidade pela n&o incorporacéo da ozonioterapia para tratar
de feridas
b. Motivo: escassez de literatura de qualidade.



OZONIOTERAPIA
AVALIAGOES CONDUZIDAS NO MINISTERIO DA SAUDE

3. Nao foi avaliada pelo Ministério da Saude para outras indicacdes

4. A avaliacdo pela CONITEC depende da aprovacado do procedimento
médico como nao experimental. Marco legal Lei 12.401 de 2011

“Sao vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:
| - 0 pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e
procedimento clinico ou cirdrgico experimental, ou de uso ndo autorizado pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA”



« SITE: conitec.gov.br/

Ir pars o contedido {1]  Ir para o menu [2] Irpars 8 busca [3]  Ir para o rodapé [4] ACESSIBILIDADE  ALTO CONTRASTE  MAPA DO SITE

CONITEC EETE .

COMISSAO NACIONAL DE INCORPORAGAO DE TECNOLOGIAS NO SUS

Pagina Inicial | Perguntas Frequentes | Fale Conosco

A COMISSAO , 1
Entenda a Conitec 2
Risperidona; Abatacepte subcutineo; m
Calendario de reunides Clozapina, Lamotrigina, Olanzapina, Quetiapina e Risperidona;
Dispositivo percutineo e Oxigenagao extracorparea 3
Historico Institucional
4
egislaca
4 Biblioteca Virtua
|
DIREITO E SAUDE
INCORPORAGAO DE
TECNOLOGIAS

Proposta de

ncorporagio e . FLUXO DE INCORPORACAO RELATGRIOS DE
Yecriol ;@ RECOMENDAGAO
@ ‘ DE TECNOLOGIAS NO SUS DA CONITEC

ULTIMAS NOTICIAS FROTOCONS

| CLINICOS E

DGITS: Visita do Ministério da Satide do Equador E TERZ:?J?:(Z;:



http://conitec.gov.br/

Twitter - @conitec_gov

L d
0 Inicio , Moments ‘ Notificacdes }v‘ Mensagens o Buscar no Twittes Q 'z_:

ANV ¢ g
.v = - o a@e_d 0 O que esta acontecendo? (O]

[ ]
e‘ H@ 4 S %UOO Gb% Ver 3 novos Tweets
A& lg.u

Reuters Brasil @ ReutersBrazil 3 min
Brasil tem superavit comercial de US$4,578 bi em julho, melhor resultado para o
m¢és desde 2006, diz ministério rcut.rs/2amiWzk

@conitec_gov

TWEETS

336

SEGUINDO

73

SEGUIDORES

96

Reuters Brasll = rcut Il 3 min
McDonald's dos EUA conclui mudanca para carnc dc frango livre de
antibiéticos reut.rs/2amKfOG

Ouem Seguil’ Atnalizar - Ver todos

. Eduardo Suplicy esup
2+ seguir

| Aline Silveira Silva @ aline_ e - 3 min
F '8 @ Armazenar células-tronco dos dentes de leite? Entenda como funciona e para

ebenarede G ebcnarede - 2 min

<& Seguir

que serve: bit ly/2aX3Kxy
FazendaGovBr Fazen ;

2= gaguir

Encontrar amigos

Assuntos do Momento Atterar
#FofocandoNoSBT

= 213 Twees
J.213 |

#PrometoEmAgosto

18,1 mil Tweets

Paulo Bernardo

2.590 Tweets

#PrayForNatal

109 mil Twect




OBRicapo!

HTTP:// CONITEC.GOV.BR  TWITTER: (©DCONITEC_ GOV

C e N I T E C Trer ey SUS | Ministério da Governo do
Tecnologias no 5US ? Salde Brasil




