










De acordo com a Lei nº 12.401/2011, o prazo é de 180

dias para a conclusão de pedidos recebidos pela

Conitec, prorrogáveis por mais 90 dias.

De acordo com o Decreto nº 7.646/2011, após publicação

de portaria de incorporação de uma tecnologia, ainda

existe um prazo máximo de 180 dias para que esta seja

ofertada no SUS.
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uso de desfechos 
substitutos

registro acelerado,
com dados clínicos 

limitados e com
base em antecipação

dos benefícios de 
magnitude real incerta

no momento
da aprovação

Generalização
de dados do

estudo clínico
a partir de amostra 

populacional
reduzida

vieses da comparação
com coorte histórica

e metodologia
estatística utilizada

paucidade de dados de 
longo prazo tanto de 
segurança quanto de 

eficácia

benefício real da
terapia determinado

por extrapolação
de dados do

estudo clínico

incertezas sobre
a durabilidade

dos efeitos
do tratamento

incerteza de se
considerar

diferentemente os 
tratamentos curativos 
daqueles que criam 

benefícios
incrementais 

menores

uso de atributos de
valor que podem não

ser capturados 
adequadamente por 

parâmetros como QALY

Desafios no processo de 
incorporação e
pós incorporação
PARA REALIZAR ATS



altos preços iniciais 
podem comprometer a 

sustentabilidade do 
sistema de saúde

judicialização
aspectos legais
para acordos de 
financiamento

potencial redução nos 
custos de saúde vs

aumento nos custos de 
saúde relacionados e 

não relacionados 
(incerteza sobre o 

restabelecimento total de 
saúde)

Desafios no processo de 
incorporação e
pós incorporação
PARA O FINANCIAMENTO NO 

SUS



logística de 
distribuição e 

armazenamento

capacitação e
certificação 

para administração
e realização do 
procedimento

equidade no
acesso SUS

diagnóstico
tardio

terapia
individualizada

Desafios no processo de 
incorporação e
pós incorporação
PARA A IMPLEMENTAÇÃO



sistema de
informação

reavaliação da 
incorporação

registro
longitudinal

dos pacientes

riscos compartilhados 
entre o sistema

de saúde,
os produtores,

os prescritores e
os pacientes

critérios para
definição de falha 

terapêutica

Desafios no processo de 
incorporação e
pós incorporação
PARA A MONITORAMENTO





ATS para doenças raras

DECRETO Nº 11.161, DE 4 DE AGOSTO DE 2022

LEI 14.313 DE 21 DE MARCO DE 2022

CONSULTA PUBLICA SOBRE A RECOMENDAÇÃO

DE USO DO LIMIAR DE CUSTO-EFETIVIDADE



Demandas Avaliadas

Atualizado em junho-

2023

152

med

15

produtos

177 (20%)

para 

Doencas

Raras

recomendações 

favoráveis



Protocolos e Diretrizes

61
p r o t o c o l o s
e  d i r e t r i z e s
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Participação Social

AUDIÊNCIAS PÚBLICAS SÍNTESE DE EVIDÊNCIAS QUALITATIVAS (SEQ)





Transparência



Transparência



Obrigada!


