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ESTRUTURA

Conitec

A Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no
Sistema Unico de Saude (Conitec) € um 6rgao colegiado
integrante da estrutura do Ministério da Saude.

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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LEI N° 12.401/2011

Marco Legal

A Portaria n°® 152/GM-2006 Institui o
fluxo para incorporacao de tecnologias
no Ambito do Sistema Unico de Saude.

A 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 tecnologia em saude
no ambito do SUS.

O Decreto n° 7.646/2011 dispde sobre a
Conitec e sobre o) processo
administrativo  para  incorporacao,
exclusao e alteracao de tecnologias em
saude pelo SUS, e da outras
providéncias.
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A Lei n° 14313/2022 altera a Lei n°
8.080/1990, para dispor sobre os
processos de incorporagcao de
tecnologias ao SUS e sobre a utilizacao,
pelo SUS, de medicamentos cuja
indicacao de uso seja distinta daquela
aprovada no registro da Anvisa.

O Decreto n° 11.161/2022 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
incorporacao, exclusao e alteracao de
tecnologias em saude pelo SUS.
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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° 7.797/12

SECRETARIA (Decreto n° 11.098/2022)
EXECUTIVA l

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,
Inovagao e Complexo de Saude
(SECTICS)




Fluxo de Incorporacao

CONITEC (SE)
RECEBE PEDIDO
de incorporagao 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, indicacgao,

alternativas disponiveis no
SUS e analise critica de
estudos apresentados

CONITEC

(COMITES)
ANALISA RELATORIO
e ratifica/retifica a
recomendagao

CONITEC (SE)
SUBMETE PARECER
a consulta publica e apds,
as contribuicdes recebidas
sdo organizadas e inseridas
no relatoério 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 reavaliacao da
Conitec para analise
das contribuicdes
da audiéncia publica
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SECRETARIO

SECTICS
DECIDE E PUBLICA
NO DOU
apos analise
do relatério
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REGRAS

Incorporacao de Tecnologias

EVIDENCIAS ESTUDOS DE
CIENTIFICAS AVALIACAO ECONOMICA
eficacia | seguranca | efetividade custo-efetividade
AVALIACAO DISPONIBILIZACAO - SUS
180 dias (+90 dias) 180 dias
SOLICITAGAO DE DISPONIVEL
INCORPORACAO NO SUS
PORTARIA DE
: , INCORPORAGAO , L
De acordo com a Lei n® 12.401/2011, o prazo é de 180 5 De acordo com o Decreto n°® 7.646/2011, apos publicacao
dias para a conclusdao de pedidos recebidos pela de portaria de incorporacdo de uma tecnologia, ainda
Conitec, prorrogaveis por mais 90 dias. existe um prazo maximo de 180 dias para que esta seja

ofertada no SUS.
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TOMADA DE DECISAO

Parametros

CLINICA

segurancga
eficacia
populacao

beneficiada
outros resultados
indicagdes
efetividade

PACIENTE
ética
impacto social
aceitabilidade
reacdes psicologicas
conveniéncia
outros aspectos

ECONOMICA

impacto
or¢camentario
eficiéncia

custos de
oportunidade
custo-efetividade
custo-utilidade
custos

ORGANIZACIONAL

difusao
acessibilidade

logistica
capacitacao
utilizacao
sustentabilidade
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Desafios no processo de
incorporacao e =
poOs incorporacao [Tl ErEateed et

a partir de amostra seguranca quanto de dos efeitos

PA RA R EA L IZA R ATS pc;pélélggiiggal eficacia do tratamento

registro acelerado,
com dados clinicos
limitados e com
base em antecipacao
dos beneficios de
magnitude real incerta
no momento
da aprovacao

beneficio real da
terapia determinado
por extrapolacao
de dados do
estudo clinico

incerteza de se

considerar . .
diferentemente os U 0l SITIIeE s vieses da comparacao

uso de desfechos A TeS (BT valor que F;Odedm nao com coorte histérica

1= adequadamente por isti ili
beneficios A estatistica utilizada
IS parametros como QALY

menores
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PARA O FINANCIAMENTO NO
SUS

altos precos iniciais
podem comprometer a
sustentabilidade do
sistema de saude

judicializagao

potencial reduc&o nos
custos de saude vs

aumento nos custos de

saude relacionados e
nao relacionados
(incerteza sobre o

estabelecimento total de

saude)
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aspectos legais

para acordos de
financiamento
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Desafios no processo de
incorporacao e
POs incorporacao Ryt <Nl
PARA A IMPLEMENTACAO

armazenamento

capacitacéo e
certificacéo
para administracao
e realizacao do
procedimento

diagnostico
tardio

terapia
individualizada
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Desafios no processo de
incorporacao e
POS Iincorporacao s B
PARA A MONITORAMENTO - -

riscos compartilhados
entre o sistema
reavaliacdo da de saude,
incorporacao 0s produtores,
0S prescritores e
0S pacientes

critérios para
definicdo de falha
terapéutica
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DECRETO N° 11.161/2022

Mudancas

EXPERIMENTAIS
Previsao que processos administrativos que tenham por objeto a incorporagao
de tecnologias em saude experimentais sejam indeferidos.

OFF LABEL
Possibilidade do SUS ofertar medicamento e produto, desde que tenha
sido recomendado pela Conitec e demonstradas as evidéncias cientificas

sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a segurancga e esteja
padronizado em protocolo estabelecido pelo MS. Somente as areas técnicas do
MS poderao solicitar a avaliagao dessas tecnologias).

DOENCAS NEGLIGENCIADAS
Avaliacao de tecnologias em saude sem registro no Pais a serem adquiridas
por intermédio de organismos multilaterais internacionais, para uso
em programas de saude publica do MS e suas entidades vinculadas.

DOENCAS ULTRARRARAS
Avaliagdo de tecnologias em saude por meio do uso de
metodologias especificas.

PCDT
Alteracao ocorrera a partir de novos estudos e evidéncias cientificas,
ou quando da incorporacgao, alteragao ou exclusdo de tecnologias
em saude no SUS.

AVALIACAO ECONOMICA
Metodologias e parametros de custo-efetividade utilizados em
combinag¢ao com outros critérios.




ATS para doengas raras

DECRETO N° 11.161, DE 4 DE AGOSTO DE 2022

A avaliacdao de tecnologias em saude para
doencas ultrarraras sera feita por meio do uso de
metodologias especificas para:

| - avaliacao da eficacia, acuracia, efetividade e
segurancga; e

Il - avaliagao econdmica e de impacto
orcamentario.

§ 3° Ato do Ministro de Estado da Saude dispora
sobre o uso das metodologias especificas e sobre
O conceito de doencas ultrarraras de que tratam o
§2°."

LEI 14.313 DE 21 DE MARCO DE 2022

Definicao de indicadores e parametros de custo-
efetividade utilizados nos estudos de avaliacao
econdmica.
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CONSULTA PUBLICA SOBRE A RECOMENDACAO
DE USO DO LIMIAR DE CUSTO-EFETIVIDADE

Adocao de limiares alternativos (até 3x o valor de
referéncia) nas situacdes envolvendo:

1) “Doenca acometendo criancas e implicando
reducdes importantes de sobrevida ajustada pela
qualidade”;

2) “Doenca grave com reducdes importantes de
sobrevida ajustada pela qualidade’;

3) “Doenca rara com reducdes importantes de
sobrevida ajustada pela qualidade”; e

4) “Doenca endémica em populacdes de baixa
renda com poucas alternativas terapéuticas
disponiveis”.

A apresentacao pontuou ainda dilemas a serem
resolvidos em discussdes futuras: decisdes no
contexto de doencas ultrarraras.
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Protocolos e Diretrizes

Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas D2 203 ) A0

(PCDT) s3o instrumentos norteadores de conduta 61
das praticas clinicas para uma série de doencas e

outros agravos a saude. Esses documentos trazem protocolos
Informacaoes sobre diagnodstico, tratamentos e diretrizes
recomendados, mecanismos de controle clinico, .
acompanhamento e verificacdo dos resultados publicad
terapéuticos a serem seguidos por gestores e oS
profissionais de saude.

O Ministério da Saude dispde de 177 protocolos e
diretrizes publicados, sendo 61 (34%) sobre doencas
raras. Destacam-se a publicacao do PCDT de HPN,
que regula o acesso ao eculizumabe, como também
as da MPS tipo IV A e tipo VI, gue orientam o acesso
dos pacientes a terapia de reposicao enzimatica.

Em 2023, 21 documentos (9 sobre doencas raras) covirno reos il
foram selecionados para o processo de priorizagcao susmsm M'N'STERIO DA ngAIiI.
de atualizacao, que envolvera outras areas técnicas — » v
como o Conass e Conasems.
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. Acromegalia
. Anemia Hemolitica autoimune
. Angioedema Hereditario Associado a Deficiéncia de C1
Esterase (C1-INH)
. Artrite Reativa
. Atrofia Muscular Espinhal 5q tipo | - AME
. Colangite Biliar Primaria
. Deficiéncia de Biotinidase
. Deficiéncia de Hormonio do Crescimento -
Hipopituitarismo
9. Deficiéncia Intelectual (Diagndstico Etiolégico)
10.Dermatomiosite e Polimiosite
11. Diabete Insipido
12. Distonias Focais e Espasmo Hemifacial
13. Doenc¢a de Crohn
14.Doenca de Fabry
15. Doenc¢a de Gaucher
16. Doenca de Niemann-Pick tipo C (Diagnéstico e
Tratamento)
17. Doenca de Paget
18.Doenca de Pompe
19.Doenca de Wilson
20.Doenca Falciforme
21. Epidermdlise Bolhosa
22.Esclerose Lateral Amiotroéfica
23.Esclerose Multipla
24.Espondilite Anquilosante
25.Fenilcetondria
26.Fibrose Cistica
27.Hemofilia A (Protocolo de Uso do Emicizumabe)
28.Hemofilia A e Hemofilia B (Protocolo de Uso de
Profilaxia Primdria para Hemofilia Grave)
29.Hemoglobinuria Paroxistica Noturna
30.Hepatite Autoimune
31. Hidradenite Supurativa

. Hiperplasia Adrenal Congénita
. Hipertensao Arterial Pulmonar
. Hipofosfatemia ligada ao Cromossomo X (Raquitismo e

Osteomalacia)

. Hipoparatireoidismo

. Hipotireoidismo Congénito

. Homocistinuria Classica

. Ictioses Hereditarias

. Imunodeficiéncia Primaria com Predominancia de

Defeitos de Anticorpos

. Insuficiéncia Adrenal

Insuficiéncia Pancreatica Exdcrina

. Linfangioleiomiomatose
. Lupus Eritematoso Sistémico
. Mesotelioma Maligno de Pleura (Diretrizes Brasileiras para

o Diagnostico)

. Miastenia Gravis

. Mucopolissacaridose |

. Mucopolissacaridose i

. Mucopolissacaridose IV A
. Mucopolissacaridose VI

. Mucopolissacaridose VII

Osteogénese Imperfeita

. Polineuropatia Amiloidética Familiar

. Puarpura Trombocitopénica Idiopatica

. Sindrome de Faléncia Medular

. Sindrome de Guillain-Barré

. Sindrome de Turner

. Sindrome Hipereosinofilica

. Sindrome Mielodisplasica de Baixo Risco

. Sindrome Nefrética Primaria em Criancas e Adolescentes
. Sindrome Nefrética Primaria em Adultos

Tumor do Estroma Gastrointestinal




AUDIENCIAS PUBLICAS

Tem a finalidade de ampliar a discussao sobre um
assunto e embasar as decisées sobre formulacao e
definicao de politicas publicas. Ja foram realizadas 3
Audiéncias Publicas sobre temas de doencas raras:

1. AP n° 01/2022 - Alfacerliponase para tratamento
da Lipofuscinose Ceroide Neuronal tipo 2
(CLN2);

2. AP n° 03/2021 - Propostas de incorporacdo do
alfadamoctocogue pegol para profilaxia
secundaria em pacientes com hemofilia A, a
partir de 12 anos, previamente tratados e sem
inibidor e do alfarurioctocogue pegol para
tratamento de pacientes com hemofilia A, e

3. AP n° 01/2021 - Proposta de incorporacdo do
nusinersena (Spinraza®) para Atrofia Muscular
Espinhal (AME) dos tipos Il e Il (inicio tardio).

Participacao Social
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SINTESE DE EVIDENCIAS QUALITATIVAS (SEQ)

Permite agregar, por meio de revisao sistematica de
literatura, os resultados de pesquisas qualitativas que
trazem achados relacionados a dados de mundo real,
efetividade, bem como aspectos subjetivos e
experienciais acerca do uso de uma dada tecnologia
em avaliacao.

O piloto de SEQ foi apresentado na 11° Reunido
Extraordindria da Conitec, realizada no dia 11/11/2022.
O tema da sintese foi “Experiéncias e perspectivas
sobre o tratamento medicamentoso extra-hospitalar
para Lupus Eritematoso Sistémico (LES)".
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TECNOLOGIAS EM SAUDE

[ ]
Monitoramento
MONITORAMENTO DAS MONITORAMENTO DO
TECNOLOGIAS INCORPORADAS HORIZONTE TECNOLOGICO

(MHT)

Avaliacao de
Desempenho

Reavaliacao
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BN .
NOVOS INFORMES I|||'I|‘IQ|‘|IIIIII Diretrizes parao CHAMADAS PUBLICAS
Monitoramento do \N&/ da Covid-19
Horizonte Tecnolégico AUDIENCIA tratamento da Covia-

PUBLICA

saiba quais estao abertas e participe!

CHAMADA PUBLICA
Eplderm~ollse Bolhosa Eltrombopague para o tratamento adicional S S o
ATUALIZACAO DE PROTOCOLO a imunossupressor em pacientes adultos G A
com anemia aplastica grave

L] ra
Conitec em Numeros
destaca andamento dos processos de
avaliagdo de tecnologias em saude
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Site da Conitec

Ministério da Saude cria
banco de propostas

para acoes de

https.//Www.gov.br/conitec/pt-br

Participa «Brasd

Raandlll bt R T S S T S —"

Perspectiva do
Ministério da Saude publica Paciente sera recebida Conitec ganha nova
ela plataforma configuragdo e apnmora
P P processo de avaliacido de

alerta de MHT sobre primeiro
medicamento para tratamento P — B m
articipa+Brasi tecnologias no SUS

de doenca genética rara
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