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Comissao Nacional de Incorporagao
de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde
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A Conitec € um 6rgao colegiado !g

permanente, integrante da
estrutura do Ministério da Saude, e
tem por objetivo assessorar a Pasta
nas atribuicoes 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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COMITES PRODUTOS E PROCEDIMENTOS

PROTOCOLOS CLIiNICOS E
DIRETRIZES TERAPEUTICAS

CONITEC

Estrutura

DGITS

Departamento de Gestao e Incorporagao
de Tecnologias em Saude

SECRETARIA
EXECUTIVA | |

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacao em Saude




PORTARIA GM/MS N° 8.817/2025

Composicao dos Comités

17

(cada Comité)

—

Representantes das 7 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)

e Sec.de Gestdao 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 Avaliacdao de Tecnologias em
Saude (NATS)

Organizacao da Sociedade Civil (OSC),
constituida ha mais de 2 (dois) anos e
atuante na area da respectiva
especialidade ou patologia.
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TOMADA DE DECISAO

Parametros

CLINICA

seguranca
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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REGRAS

Incorporacao de Tecnologias

EVIDENCIAS ESTUDOS DE
CIENTIFICAS AVALIACAO ECONOMICA

eficacia | segurancga | efetividade custo-efetividade

AVALIACAO DISPONIBILIZACAO - SUS
180 dias (+90 dias) 180 dias

DISPONIVEL
NO SUS

SOLICITACAQ DE
INCORPORAGCAO

PORTARIA DE

. i INCORPORACAO .

De acordo com a Lei n°® 12.401/2011, o prazo é de De acordo com o Decreto n°® 7.646/2011, apds

180 dias para a conclusdo de pedidos recebidos publicacao de portaria de incorporacao de uma
tecnologia, ainda existe um prazo maximo de 180

pela Conitec, prorrogaveis por mais 90 dias.
dias para que esta seja ofertada no SUS.
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POR TIPO DE TECNOLOGIA

Demandas

@ 10008 medicamentos

Total de

1‘361 ] 213 procedimentos

o c
recebidas

%% 140 produtos

E———




Demandas QRTINS

78 pheumologia

o

68 cardiovascular




TECNOLOGIAS AVALIADAS

Recomendacgoes

O 556 tecnologias incorporadas

O 336 tecnologias nao incorporadas

0 89 tecnologias excluidas

&, tecnologias nao excluidas




AVALIACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE

Nucleos de ATS
138 NATs

representados por todas
as regides do Brasil.

Parceria com Ministério da Saude:
v' Elaboracaode PCDTs;
v' Elaboracao de Diretrizes Metodoldgicas;

v" Analise de demandas de incorporacao
solicitadas a Conitec;

v' Elaboracao de ATS para o Ministério da Saude.
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PUBLICACOES

Diretrizes Metodologicas

TN 0s

/////
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PARA PROTOCOLOS CL
E DIRETRIZES TER

INIcos
APEUTICAS

: : . . : : : Aoy UDOS DE MICROCUSTEIG

v' Diretriz Metodoldgica: Estudos de Microcusteio aplicados a : i Ecowcggfcigws%%ées
Avaliacdes EconOmicas em Saude (2021); 2 -

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

v' Diretrizes Metodologicas: Elaboracao de Revisao Sistematica
e Meta-Analise de Ensaios Clinicos Randomizados - 22 edicao
(2021);

v' Diretrizes Metodoldgicas: Elaboracao de Diretrizes Clinicas
(2020).

v' Manual Metodoldégico para Identificacao e Avaliacao de
Tecnologias Novas e Emergentes em Saude (2019);

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

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

v' Guia de orientacao para o demandante (2022).




LEI N° 12.401/2017

Marco Legal
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Portaria GM/MS n° 152/2006 -
Institui o fluxo para incorporacao
de tecnologias no ambito do
Sistema Unico de Saude.

Lei n°®12.401/2011 - Cria a Conitec e
altera a Lei n°® 8.080/1990 para
dispor sobre a assisténcia
terapéutica e a incorporacao de
tecnologias em saude no ambito
do SUS.

Decreto n° 7.646/2011 - Dispde

sobre a Conitec e sobre o
processo administrativo para
incorporacgao, exclusao e

alteracao de tecnologias em
saude pelo SUS, e da outras
providéncias.

Lei n® 14.313/2022 - Altera a Lei n°
8.080/1990 para dispor sobre os
processos de  incorporagao de
tecnologias em saude ao SUS e sobre
a utilizacao, pelo SUS, de
medicamentos cuja indicacao de uso
seja distinta daquela aprovada no
registro da Anvisa.

Decreto n° 11161/2022 - Altera o
Decreto n° 7.508/2011 e o Decreto n°
7.646/2011, para dispor sobre a Conitec
e sobre o processo administrativo
para incorporagao, exclusao e

alteracdao de tecnologias em saude
pelo SUS.

Decreto n° 12.716/2025 - Altera o
Decreto n° 7.646, de 21 de
dezembro de 2011, que dispde

sobre a Conitec e sobre o
processo administrativo para
incorporagao, exclusao e

alteracao de tecnologias em

saude pelo SUS.
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Decreto n°12.716/2025 e Portaria GM/MS n° 8.817

Inovagcao normativa

1. Ampliacao da participacao social - inclusao das OSC, adequando-se
a Lei n°15.120/2025:

2. Mais seguranca e responsabilidade para implementagcao das
tecnologias incorporadas: Termo de Compromisso e Declaracao de
capacidade de atendimento a demanda do SUS pelas fabricantes;

3. Aprimoramento na gestao de conflitos de interesses, e

4. Aprimoramento do fluxo de avaliacao para tecnologias de alto custo
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Tecnologias de alto custo

Secretaria-Executiva da Conitec ira verificar:
« Disponibilidade orcamentaria

« Necessidade de descontos em relacao ao preco ofertado pelo fabricante,
Caso exista interesse Na iNncorporacao;

« Interesse na adoc¢ao de Acordo de Acesso Gerenciado ou outras formas
de implementacao gradual da tecnologia.
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TECNOLOGIAS EM SAUDE

Monitoramento
MONITORAMENTO DAS MONITORAMENTO DO
TECNOLOGIAS INCORPORADAS HORIZONTE TECNOLOGICO

(MHT)

: Avaliagdo de : Reavaliacao

Desempenho
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O QUE E?
v Etapa da Avaliacdo de Tecnologias em
Saude:
MONITORAMENTO - oai
DO HORIZONTE ' Tecnolog!as novas
TECNOLAGICO - Tecnologias 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

Organizagcao dos servicos
Aspectos sociais e éticos




MONITORAMENTO
DO HORIZONTE
TECNOLOGICO

MHT

»

|
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Incorporacao de tecnologias no SUS;

PCDT,

Judicializacao da saude;

Emergéncia em Saude Publica;

Inovacao e desenvolvimento;

Precificacao;

Financiamento de estudos;



MHT
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41 VACINAS CONTRA O CANCER (RNAM)

Principais indicagdes clinicas
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10 principais indicacdes clinicas
M Advanced solid tumor
Stage IV melanoma

Metastatic non small cell
— lung cancer

M Squamous cell carcinoma

Metastatic colorectal
Y cancer

mmm Uterine cervix tumor
we Solid tumor

Triple-negative breast
cancer

mmm Stage lll melanoma
mm Glioblastoma




MONITORAMENTO E AVALIACAO

Desempenho

; AVALIACAO
AVALIAGAO DE CONTINVA

DESEMPENHO das tecnologias
incorporadas

Esta disponivel?

Estdao sendo utilizadas de modo adequado?

. Qualis sao os resultados reais do uso da tecnologia?
. Sao detectados problemas de seguranca?

Quals sao o0s custos para o SUS?

Y
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RESULTADOS

ALCANGCADOS

no contexto do
Sistema de Saude

RESULTADOS QUE
SUBSIDIARAM
as decisoes no

momento da
incorporacao




TECNOLOGIAS EM SAUDE

Monitoramento

OBSERVA ONCO

Plataforma desenvolvida em parceria
CMTS/DGITS -IMS/UERJ para
acompanhar a implementacao de
medicamentos oncoldgicos no SUS.

Ferramenta publica, interativa e

exportavel, apoiando gestores em todos
0s niveis do SUS.

OBSERVAONCO.COM.BR
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Adocio de Medicamentos Periodo: 2014-12-01 3 2025-12-01 = Tratamento:
(Absoluto) Sunitinibe/Pazopanibe

otd O Total <O MN&oc Mapeados ={J= Pazopanibe == Sunitinibe
1.400
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PARTICIPACAO SOCIAL
Pautas e

Transparéncia Gravasdes A

: reunioes da
—— da COnlteC Conitec

Demandas Relatodrios

. Relatoérios
avaliadas e PR
técnicos para a

em avaliagcao sociedade

Dossiés dos Conitec em
demandantes ndmeros




https://www.gov.br/conitec/pt-br (0000 minsaude

Site
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g Vb ! Orgaos do Governo  AcessoaInformacdo  Legislacio  Acessibilidade @ © = Entrar com o gov.br

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

O que vocé procura? Q

W Servicosrecomendados paravocé V' O  Servicos mais acessadosdogovbr WV Servigos em destaque do govbr

BIBLIOTECA VIRTUAL -

Publicada

Sintese de evidé
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GOVERNO DO

SUS Nl “
35ANOS -1

MINISTERIO DA ..D (| I
savoe D) DlEs

DO LADO DO POVO BRASILEIRO

!C‘,t Conitec

conitec@saude.gov.br




