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Missão
Qualificar o processo decisório na avaliação de
tecnologias em saúde, buscando a promoção e
a proteção da saúde da população brasileira,
a melhor alocação dos recursos disponíveis e a
redução das desigualdades regionais.

Ser reconhecido pela excelência na gestão e
incorporação de tecnologias em saúde considerando o
desenvolvimento tecnológico e as transformações
sociais para um Brasil saudável.

Visão



3

Eixos de atuação do DGITIS

E

Monitoramento 

de tecnologias



• Criada pela Lei nº 12.401/2011 e regulamentada pelo
Decreto nº 7.508/2011, assessora o Ministério da Saúde
nas atribuições relativas à incorporação, exclusão ou
alteração de tecnologias em saúde pelo SUS, bem como na
constituição ou alteração de Protocolos Clínicos e Diretrizes
Terapêuticas.
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Fluxo de incorporação de tecnologias em saúde



Protocolos e Diretrizes



Fluxo de elaboração de Protocolos e Diretrizes
Comitê Gestor

Formado por áreas técnicas do
MS, responsáveis por gerenciar
processo, organizar reuniões,
correções e diagramação dos
documentos

Grupo Elaborador

Formado por pesquisadores,
especialistas, representantes de
sociedade médicas responsáveis
por analisar as evidências
científicas de forma
independente



 Portaria SAS/MS nº 375/2009: Aprova roteiro a ser utilizado na elaboração de PCDT;

 Decreto n° 7.508/2011: Determina a atualização dos PCDT a cada 2 anos;

 Portaria GM/MS n° 2.009/2012: Institui a Subcomissão Técnica de Avaliação de PCDT,

coordenada pelo DGITIS;

 Portaria SCTIE/MS nº 27/2015: Aprova o fluxo de trabalho para elaboração e atualização dos

PCDT no âmbito da Conitec;

 Diretrizes Metodológicas para elaboração de diretrizes clínicas;

 Guia de elaboração de Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas – delimitação do escopo.

Normativas para elaboração e atualização de Diretrizes 



Protocolo Clínico e Diretrizes 
Terapêuticas –
Lipofuscinose Ceroide 
Neuronal tipo 2



09 de fevereiro de 2022 – 105ª Reunião Ordinária da Conitec. O Plenário deliberou por
maioria simples não recomendar a incorporação de alfacerliponase para o tratamento de
pacientes com CLN2 no SUS. Considerou-se que a evidência clínica, apesar de graduada
como baixa (GRADE), é adequada e suficiente para mostrar os benefícios clínicos da
alfacerliponase ao se ponderar a gravidade da doença, sua raridade, e o alto
desempenho do medicamento em modificar a história natural da doença em
comparação com coorte controle histórica. Contudo, o preço e consequentes relação de
custo-efetividade incremental e impacto orçamentário foram considerados
demasiadamente elevados.

23 de março de 2022 – Audiência Pública nº 1 de 2022. Foram ouvidos 16 participantes
inscritos. Novo valor ofertado foi um desconto de 15% em relação ao preço máximo de
venda ao governo, sem impostos.

07 de abril de 2022 – 107ª Reunião Ordinária da Conitec. Deliberou por maioria simples
recomendar a incorporação de alfacerliponase para o tratamento de pacientes com CLN2
no SUS

PORTARIA SCTIE/MS Nº 39, de 20 de abril de 2022 - Tornou pública a decisão de
incorporar, no âmbito do Sistema Único de Saúde - SUS, a alfacerliponase para
tratamento da CLN2, conforme Protocolo Clínico do Ministério da Saúde.



• Processo de elaboração do PCDT já foi
iniciado.

• A reunião de escopo ocorreu em 15 de
junho de 2022 com a presença de
especialistas e representantes de
pacientes.

• Prazo máximo de cento e oitenta dias para
efetivar a oferta ao SUS – DECRETO Nº
7.646, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2011.



Obrigada pela atenção!


