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Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS (CONITEC)
Departamento de Gestdo e Incorporacao de Tecnologias em Saude (DGITS/SCTIE/MS)




NOVO MARCO - Lei n2 12.401/2011

CONITEC

* Altera alein28.080 e dispOe sobre assisténcia terapéutica e
incorporacao de tecnologia em saude no SUS;

* Cria a Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS;

* Incorporacao baseada em evidéncias (eficacia e seguranca) e estudos
de avaliacdo econ6mica (custo-efetividade);

* Consulta publica para todas as avaliacoes;

* Prazo para avaliacao: 180 dias, prorrogaveis por mais 90 dias.



Lei n© 12.401/2011

“Art. 19-T. Sao vedados, em todas as esferas de gestao do SUS:
| - 0 pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento,
produto e procedimento clinico ou cirurgico experimental, ou de uso
nao autorizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA;
Il - a dispensacao, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de
medicamento e produto, nacional ou importado, sem registro na
Anvisa.”

“Art. 19-U. A responsabilidade financeira pelo fornecimento de
medicamentos, produtos de interesse para a saude ou procedimentos
de que trata este Capitulo sera pactuada na Comissao Intergestores
Tripartite.”



A CONITEC

d

E um Orgao colegiado de carater permanente, integrante da
estrutura regimental do Ministério da Saude, tem por objetivo
assessorar o Ministério da Saude nas atribuicdes relativas a
incorporacao, exclusao ou alteracao pelo SUS de tecnologias em
saude, bem como na constituicao ou alteracao de protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas.
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COMPETENCIAS

De acordo com o Decreto n? 7.646/2011:

| - Emitir relatorio sobre:

a) a incorporacao, exclusao ou alteracao pelo SUS de
tecnologias em saude; e

b) a constituicado ou alteracao de protocolos clinicos e
diretrizes terapéuticas; e

Il - propor a atualizacao da Relacao Nacional de Medicamentos
Essenciais - RENAME nos termos do art. 25 do Decreto n°
7.508, de 28 de junho de 2011.



ESTRUTURA

PLENARIO

13 membros: Secretarias do
MS (SCTIE Preside); CFM;
CNS; CONASS; CONASEMS;
ANS; ANVISA

SECRETARIA-EXECUTIVA

Departamento de Gestao e
Incorporacao de Tecnologias
em Saude (DGITS) - Criado
pelo Decreto n? 7.797/12

N,




O DEPARTAMENTO DE GESTAO E INCORPORACAO DE

TECNOLOGIAS EM SAUDE - DGITS

EQUIPE

MULT] INSTITUICOES

DISCIPLINAR ' FAREEIRAS
35 TECNICOS:
- FARMACIA -INC
- MEDICINA - HCUSP
_ FISIOTERAPIA _HCRP
- NUTRICAO - UNIFESP BOTUCATU
- ODONTOLOGIA _HCPA
- ECONOMIA - CCATES/UFMG
- ASSIST. SOCIAL _ COPPE/UFRI
_ENG. CLINICA
- DIREITO
- ADMINISTRACAO p—
- INFORMATICA REBRAT:S
s C RedETSA

- LETRAS



A SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS
ESTRATEGICOS - SCTIE/MS

Carater inovador de estar articulada na mesma estrutura a area de
incorporacao com a area que estimula a pesquisa e a inovacao no Pais;



EXPERIENCIA INTERNACIONAL

PBAC — 1993* CADTH — 1989** NICE — 1999%***
Area do MS Agéncia Instituto decide

avalia e Comité nacional faz e NHS tem que
decide recomendacoes disponibilizar
as provincias em 3 meses

* The PBAC is an independent expert body appointed by the Australian Government. PBAC is supported by
Pharmaceutical Evaluation Branch of Department of Health.

**Funded by Canada’s federal, provincial, and territorial governments, CADTH is an independent, not-for-profit agency

***NICE is a Non Departmental Public Body (NDPB), that are accountable to the sponsor department, the Department
of Health, but operationally NICE is independent of government.




REQUISITOS PARA AVALIACAO

Requisitos para Solicitacao — Decreto n? 7.646/2011

| - formulario integralmente preenchido, de acordo com o modelo
estabelecido pela CONITEC;

Il - nUmero e validade do registro da tecnologia em saude na ANVISA;

lll - evidéncia cientifica que demonstre que a tecnologia pautada é,
no minimo, tao eficaz e segura quanto aquelas disponiveis no SUS
para determinada indicacao;

IV - estudo de avaliacdo 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 820 do art. 19-Q, nos termos do regimento interno; e

VI - o preco fixado pela CMED, no caso de medicamentos.



O Demandante
preenche o
formulario

O Demandante
submete o processo
ao MS

O Processo é aberto
(SIPAR)

A SE CONITEC recebe
a documentacgao e
avalia a
Conformidade
Documental

A SE* CONITEC
compila e analisa as
contribuigoes

A SE CONITEC

disponibiliza o

Relatdrio para
Consulta Publica

O Plenario da
CONITEC avalia o
Relatorio e emite a
Recomendac¢ao

A SE CONITEC realiza
Avaliacao Técnica da
documentacao

O Plenario da
CONITEC avalia o
relatorio e ratifica ou
retifica a
recomendagao

O Secretario da SCTIE
define se havera
Audiéncia Publica

SCTIE avalia o
Relatdrio conclusivo
e publica decisao

Relatdrio Final

* Secretaria-Executiva




TOMADA DE DECISAO

Seguranca Eficiéncia

Eficacia Custos
Efetividade Custo-efetividade

Indicagoes Custo-utilidade

Populac¢ao beneficiada Custo de Oportunidade
Outros resultados m Impacto Or¢camentario
A

Impacto social Difusao

Etica Logistica
Aceitabilidade Utilizacao
Reacgodes psicologicas Acessibilidade
Conveniéncia Capacitacao

Outros aspectos Sustentabilidade

Adaptado: Draborg E et al. Int J Technol Assess Health Care 2005; 21:89-95.
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Fonte: Adaptado de Banta e Luce, 1993.



FATORES CLINICOS E ECONOMICOS PARA A DECISAO DE

INCORPORAGAO -CADTH, PBAC, NICE E SMC

| NEGATIVOS POSITIVOS

SEGURANCA
E/OU
EFICACIA

NAO MAIS EFICAZ QUE PLACEBO
NAO MAIS EFICAZ QUE OS COMPARADORES

FALHOU NO USO DE TODOS OS COMPARADORES
APROPRIADOS NA ANALISE DE
EFICACIA/SEGURANCA

PERSISTEM INCERTEZAS SOBRE A SEGURANCA

MAIS/PIORES EVENTOS ADVERSOS EM RELACAO
AOS COMPARADORES

ADMINISTRACAO MAIS COMPLICADA QUE OS
COMPARADORES

FALTA DE DADOS DE LONGO PRAZO

NAO RECOMENDADO POR MEDICOS
ESPECIALISTAS

MAIS EFICAZ QUE PLACEBO

MAIS OU AO MENOS TAO EFICAZ QUE OS
COMPARADORES

COMPARADORES APROPRIADOS USADOS PARA AS
ANALISES DE EFICACIA E SEGURANCA

MENOS EVENTOS ADVERSOS QUE OS
COMPARADORES

NAO ASSOCIADO A GRAVES EVENTOS ADVERSOS

ADMINISTRACAO MAIS FACIL QUE OS
COMPARADORES

RECOMENDADO POR MEDICOS ESPECIALISTAS

Fonte: Health Technology Assessment International (HTAI)



FATORES CLINICOS E ECONOMICOS PARA A DECISAO DE

INCORPORAGAO -CADTH, PBAC, NICE E SMC

| NEGATIVOS POSITIVOS

NAO E CUSTO-EFETIVO CONSIDERADO CUSTO-EFETIVO

AVALIACAO  PREOCUPACOES/LIMITACOES NO MODELO MODELO ECONOMICO ADEQUADO
ECONOMICA ECONOMICA APRESENTADO

PRECO NEGOCIADO MAIS BAIXO

POPULAGCOES ESTUDADAS NAO REFLETEM A
POPULACAO POPULAGAO PRETENDIDA PARA PRATICA CLINICA

ESTUDADA  POPULACAO INDICADA NAO ESPECIFICADA POPULACOES ESTUDADAS REFLETEM A
SUFICIENTEMENTE POPULACAO PRETENDIDA

EVIDENCIA INSUFICIENTE

NAO DEMONSTRA MELHORA CLINICA CONSIDERADO CLINICAMENTE IMPORTANTE
OUTROS  SIGNIFICANTE

CRITICA AO DESENHO DO ESTUDO
OUTROS OUTROS

Fonte: Health Technology Assessment International (HTAI)



MUDANCAS — CITEC X CONITEC

CITEC CONITEC

INSTRUMENTO DE
CRIACAO PORTARIA DO MS LEI, DECRETO, PORTARIA
~ MS, ANVISA, ANS, CNS,
PARTICIPACAO MS,ANVISA,ANS CONASS, CONASEMS, CFM
CONSULTA PUBLICA NAO PREVISTA NECESSARIA EM TODOS 05
CASOS
AUDIENCIA PUBLICA NAO PREVISTA SIM, EM CASO RELEVANTE

QUEM DECIDE ,
INCORPORACAO MINISTRO DE ESTADO SECRETARIO DA SCTIE
POSSIBILIDADE DE -
RECURSO A DECISAO MO LHIAADNE, Sl
. - 180 DIAS, PRORROGAVEL POR
PRAZO PARA DECISAO R
PRAZO PARA ~ 180 DIAS APOS A DECISAO DA
DISPONIBILIZAR INCORPORACAO




Decreto n°® 8.077, de 14 de agosto de 2013.

Regulamenta as condi¢cOes para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no ambito
da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n2 6.360, de 23 de
setembro de 1976, e da outras providéncias

“Art. 21. Mediante solicitacao da Comissao Nacional de Incorporacao de
Tecnologias no SUS - Conitec, a Anvisa podera emitir autorizacao de uso para
fornecimento, pelo SUS, de medicamentos ou de produtos registrados nos
casos em que a indicacao de uso pretendida seja distinta daquela aprovada
no registro, desde que demonstradas pela Conitec as evidéncias cientificas
sobre a eficacia, acuracia, a efetividade e a seguranca do medicamento ou do
produto para o uso pretendido na solicitacao.”




RESULTADOS DA CONITEC

Janeiro/2012 a Maio/2014

 Numero de Reunides: 28 (25 ordinarias e 3 extraordinarias)
« Numero de demandas por incorporacao: 316

- Externas: 154

- Internas (MS): 162
 Demandas externas nao conformes: 61 (40%)

e Demandas em avaliacao: 98



RESULTADOS

e Consultas Publicas: 94
* Numero de contribuicoes: 5.082
* Tecnologias incorporadas: 95

 Nao incorporadas: 47

Todas as recomendacoes da CONITEC foram acatadas pelo

Secretario da SCTIE/MS e pelo Ministro da Satide




DEMANDAS

Numero de demandas recebidas por trimestre

ki Demandas Internas
l M Demandas Externas
10 20 30 40 10 20 30 40

19
trimestre  trimestre  trimestre trimestre trimestre trimestre trimestre trimestre trimestre
2012 2012 2012 2012 2013 2013 2013 2013 2014




DEMANDAS

Numero de demandas por tipo de tecnologia

B Medicamento
B Procedimento

Produto




DEMANDAS

Demandas por area de saude

Genética
7%

Reumatologia

0,
15% Oncologia

12%

Cardiovascular
10%

Infectologia
8%

Pneumologia
8%




EVOLUCAO DA INCORPORACAO DE TECNOLOGIAS

Meédia anual de incorporagdo de tecnologias triplicou:
12 (CITEC) e 38 (CONITEC)
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Incorporado N&o incorporado Exclusdo
E CONITEC(2012 a maio/2014) 38 18,8 6
E CITEC (2006 a 2011) 12 11 1




COMPARATIVO CITEC X CONITEC

157

4 Total CITEC

 Total CONITEC

6

Incorporado Nao incorporado Exclusao Total de
recomendagao



COMPARAGAO INTERNACIONAL

Uma andlise descritiva de dados retrospectivos calculou que o PBAC
(Australia) aprovou 54,3% das submissdes de incorporacao de
medicamentos (153/282), comparado a 87,4% (174/199) do NICE do
Reino Unido e 49,6% (60/121) do CDR do Canada. Foi identificada como a
qguestao central acerca das decisdes sobre cobertura, a grande incerteza em
torno da efetividade clinica, tipicamente resultante de um desenho de
estudo inadequado ou do uso de comparadores inapropriados e desfechos
intermediarios invalidos. O estudo concluiu que o sistema australiano
conseguiu ter precos de medicamentos inferiores aos britanicos e
canadenses, sem comprometer os resultados em saude. (CLEMENT ET AL,

2009).
CONITEC: 95/142 (67%)




INCORPORACAO TECNOLOGICA SUSTENTAVEL

Tipo de
Tecnologia

MEDICAMENTO

Nomes do Produtos

Abatacepte,
Rituximabe,
Tocilizumabe,
Golimumabe e
Certolizumabe Pegol

Indicacao

Artrite Reumatoide

Beneficios

Os trés medicamentos (infliximabe, etanercepte e adalimumabe)
que ja estavam disponiveis no SUS tinham custo de tratamento
maior que os novos. A incorporagao dos 5 novos medicamentos

possibilitou a redugdo dos pregos dos 3 medicamentos,
ampliando o acesso dos pacientes.

MEDICAMENTO

Erlotinibe e Gefitinibe

Cancer de pulmao de células ndo
pequenas avang¢ado ou metastatico
com mutac¢do EGFR, em primeira linha.

N3o haverad criacdo de novo procedimento, nem alteragdo de
valor dos procedimentos disponiveis e nem modificagdo do
modelo de financiamento da quimioterapia no SUS (valor Apac:
RS$ 1.100,00).

MEDICAMENTO

Ambrisentana e
Bosentana

Hipertensdo Arterial Pulmonar (HAP)

Foi realizada negocia¢do de preco com os produtores da
ambrisentana e bosentana. Desta forma, o custo mensal de
tratamento acordado para os dois medicamentos foi de
R$530,00, igualando o custo de tratamento com a sildenafila,
alternativa ja disponibilizada pelo SUS.

MEDICAMENTO

Acetato de lanreotida

Acromegalia

A incorporacgao da lanreotida autogel pelo SUS, ao oferecer uma
terapia alternativa para os pacientes com acromegalia, tem o
potencial para forgar a redugao dos custos da octreotida LAR e

com isso levar a uma reducdo ainda maior nos custos de
tratamento (diferenca de preco entre Lanreotida ATG e
Octreotida LAR é de 26,4 a 61,9%, dependendo da apresentacao)

PRODUTO

Stent farmacoldgico

Intervengdes endovasculares cardiacas
e extracardiacas para pacientes
diabéticos e vasos finos

O valor do procedimento do stent farmacoldgico serd o mesmo
do stent convencional, RS 2.034,50




SUBCOMISSOES DA CONITEC

 Subcomissao de Avaliacao de Protocolos Clinicos e Diretrizes

Terapéuticas (PCDT’s);

 Subcomissao de Atualizacao da Relagao Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME) e do Formulario

Terapéutico Nacional (FTN); e

* Subcomissao de Atualizacao da Relacao Nacional de Acdes e

Servicos de Saude (RENASES).



OUTRAS ACOES

1) Encontro de Parceiros Conitec : hospitais de ensino, secretarias estaduais de
saude, CONASS e CONASEMS para incentivo a implantacao de nucleos locais de
ATS, troca de conhecimentos e harmonizacao de procedimentos - marco de
2014 - organizador DGITS;

2) Oficina para Priorizacao de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDTs) de Doencas Raras — maio de 2014 — parceria DGITS/SCTIE e
CGMAC/SAS;

3) Elaboracao de Policy Brief da Evipnet — Avaliacdo: Uso das evidéncias nas
decisbes judiciais sobre tecnologias em saude — DGITS e CGGC/DECIT;

4) Parceria com o CNJ: e-mail da CONITEC disponivel para o judiciario e fichas
técnicas dos medicamentos mais judicializados;

5) Desenvolvimento do monitoramento do horizonte tecnolégico.



Portal da Saude

PAGINA DA CONITEC

BS5ude_, \

www.saude.gov.br/conitec yggovaas

Cidaddo Profissional e Gestor | O Ministério Biblioteca

Principal  Salde para Vocé  Orientacdo e Prevencdo  Acgdes e Programas

unicacdo

Acosso & nformagéo

Buscar...

Acesso a Informacado A+ A- C+

Legislogdo Redes Sociais Enfenda o SUS  Vigjan

Médicos cubanos receberdo RS 3

mil por més no Brasil exdus3do de municipios

Ministério detalha regras para

Programa atende demanda de

o2 3 Informaghes >>
munidpios mais pobres

Inscrighes >>

Agéncia Satvde
ATENGAO BASICA

A
&QQQ Quarto ciclo do Mais Médicos
1 “ ~\ ./ garante afingimento de meta

f
v ’

(S, i
FORCA NACIONAL 5US CARNAVAL 2014
Saude realiza capacitacdo  MS promoveu acdes de
para Copa do Mundo prevencdo confra a aids
ATENCAO BASICA URGENCIA E EMERGENCIA

C O N I T E C Provab seleciona 1.525 Ministério inaugura SAMU e
enfermeiros e dentistas UPA no Alfo Solimbes (AM)
+ noticias Autoridaces

Servicos

- Cartdo SUS
Cart3o Nacional de Saddz
Portzl dz Salde do Cidad3o

- CNES - Estabelecimentos de Saide:
Verifigue os disponiveis em sua cidade

- Farmada Popular

Medicamentos disponibilizados pelz rede
- CONITEC
Comiss2o de Incorporacio de Tecnologias

- SIOPS
Receitas 2 despesas dos servicos de salde

Veja todas as campanhas

Alagoas mapd - Ciéncia & Tecnologia
Lista de produtos estrategicos para o SUS

+ Leia mais

D Ao vivo 8 Noticias
07/0372014

BAHIA: Satide promove agdes de
prevencao as doencas
sexualmente transmissiveis na
cidade

O Ministério
Arzncao 2 Salde

Destaques

B portal de cgrmgvas
sam..;.

Cincia, Tecnologia e Insumos
Estrategicos

Consultoria Juridica - Conjur
Executiva
Gest3o Estratsgica & Partidpativa

Gest3o do Trabzlho e da Educacio na
Saide

Sald= Indigena
Vigildncda em Salds

’
gaseada em

evidéncias

Grg3os Vinculados / Hospitais Federais

+ Leia mais




PAGINA DA CONITEC

(1) Todos os Relatérios sdo
disponibilizados para
Consulta Publica e as
Contribuicoes da Consulta
Publica sao publicadas.

@Lista das Propostas
demandadas para a
avaliacao de tecnologias
no Sistema Unico de
Saude

@Decisﬁes e Relatdrios
da CONITEC disponiveis no
Portal da Saude.

@ Todos PCDTs e as listas
da RENAME e RENASES

SCTIE CONITEC | Comissfio Nadional de Incorporagiio de Tecnologias no SUS

INFORMACOES
(; Histarico

ol | eqistagio Especifica

Institucional

SIPAR
Vieja agui em gual instancia
enoontra-se seu pedido.

@

CONSULTAS PUBLICAS

& ~ Consulta Fiblica £ uma
exigéncia legal, dada pelo Decreto
n° 7.648, de 21 de derembro de
2011 em seu art. 19, para
aszegurar que 3 populagio se
informe & opine sobre as proposias
de incorporagdes.

# Leda mais

PROTOCOLOS CLINICOS

aCon'la;a o Protocolo Clinico &
Ciretrizes Terapéuticas & as
Diretrizes Diagndsticas e
Terapéuticas para Oncologia.

# Leia maic

O DGITS

)0 Departamenta de Gestio e
ncorporagdo de Tecnologias em
Salide (MGITS) foi criade em 2013
com o objstivo de subsidiar a
Secrataria de Ciéncia, Tecnelegia
& Insumas Estratégicos {SCTIE)
na formulagio de poliicas,
diretrizes & metas para 3
incorporagio, akeragdo ou
excluzio pelo SUS de tecnologias
em salde.

+ L=io mais

FROPOSTA DE INCO RI‘DEJ\\{_ZEO

OPara apresentaco de proposta
3 CONITEC & necessario que 52
atendam alguns critérios. Seguem
orientapbes necessdrias para 3
elaboracio da proposta de
incorporagae no SUS.

+ Leio mais

®

REMASZES 2012

al:onhega & Relagdo Macional
de Aghes e Servigos de Sadde no
Ambite do SUS.

+ Leio maois

A CONITEC

8 Crizda com a Lei n° 12.401 de
2011, que dispde sobre a
assisténeia terapéutica e a
incorporagio de tecnologia em
salide no dmbito do Sistema Unico
de Salde (SUS) a Comissdo tem
por objetive 3ssessorar o
Ministéric nas atrbuigdes relativas
3 incorporagso, exclusio ou
slterscdo pelo SUS de tecnologias
em salde.

+ Leia mais

DEMANDAS AVALIADAS

°=ropostas dermandadas para a
avaliagie de tecnologias no
Sistema Unico de Salide, listadas
por ardem alfabética ou por status
ou seja em qual situacio
proposia se enconira.

# L=ia mais

REMAME 2012/2013

a\.l'eja snui a lista de
Medicamentos e Insumas da
Relagio Nacional de
Medicamentos Essencizis.

# Laio maic

NOTICIAS

07 /02 CONITEC: 222 reunido
ordindria

D6/12 CONITEC: Comissdo realiza
21? reunido ordindria

28/11 CONITEC: 18° Concurso
Inovacio na Gestdo Piblica

18711 DGITS: IX Cong resso
Brasileiro de Farmécia Hospitalar

+ Leiz Mais

INCORPDH‘.AE;‘E’ES NO 3US

Veija agui

Tecnologias

[

+ Leic mois

CALENDARIO DE REUNIGES

Més Data Hora
12 12 35 17h
Margo -
13 Bas 17h

oe 1285 17h

Abril -
10 @as 17h
or 12 35 17h
Maio ——
08 8as 17Th

+ Leic moi



OBRIGADA!

Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS (CONITEC)
Departamento de Gestao e Incorporagao de Tecnologias em Saude (DGITS)
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE)

Ministério da Saude (MS)

G OV ERNDO PoRIBTR R A L

ol e BRASIL

PAIS RICO E PAIS SEM POBREZA




