


Marco legal

A Lel n°
12.401/2011
CITEC Lei n2 12.401/2011 Conitec

Decreto n? 7.646/2011

* Altera a Lei n2 8.080/1990 e dispGe sobre assisténcia
terapéutica e incorporacao de tecnologia em saude no SUS.

* Cria a Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no
Sistema Unico de Saude.




19

esesee

 ese.

A Conitec € um orgao colegiado
estrutura do Ministério da Saude.

integrante da

Tem por objetivo assessorar a Pasta nas
atribuicdes relativas a incorporag¢ao, exclusao
ou alteragcao de tecnologias em saude, pelo
SUS, bem como na constituicao ou alteracao de
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas.
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Principails
mudancas

Incorporacoes feitas

Incorporacao baseada mediante

em evidéncias . a
Prazo para avaliacao

de ,
prorrogaveis por
mais 90 dias o uso de

e estudos de
avaliacao econdmica

( ) tecnologias sem
registro na Anvisa
e de procedimentos
experimentais

para
todas as avaliacoes



Marco legal

Composicao 13 membros

* Secretarias do MS - SCTIE preside
* CFM

* CNS

* CONASS

* CONASEMS

- ¥ Conitec - s

Departamento de Gestao e Incorporacao de
Tecnologias e Inovacao em Saude (DGITIS),
criado pelo Decreto n2 7.797/12

PLENARIO
A

[

\

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e
Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE)

SECRETARIA
EXECUTIVA
A



Decreto n° 7.646/2011

Fluxo de i1incorporacao

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,
indicacao, alternativas
disponiveis no SUS e analise
critica de estudos apresentados

Conitec (Plenario)

ANALISA RELATORIO
e ratifica/retifica a
recomendagao

Conitec (SE)

SUBMETE PARECER
a consulta publica e apos,
as contribuicoes recebidas
sao organizadas e inseridas
no relatdrio técnico

Conitec (Plenario)

AVALIA RELATORIO
emite recomendagdo e
encaminha a consulta publica

] Secretario da SCTIE

RECEBE RELATORIO
e avalia recomendacao
da Conitec

Secretario da SCTIE

_REALIZA
AUDIENCIA PUBLICA
caso julgue necessario

Secretario da SCTIE

DECIDE E PUBLICA
NO DOU
apds analise do
relatério




Regras para 1ncorporacgao

EVIDE'NCIAS ESTUDOS DE
CIENTIFICAS AVALIAGCAO ECONOMICA
eficacia | seguranga | efetividade custo-efetividade

! I
!

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

SOLICITACAO DE DISPONIVEL
INCORPORACAQ NO SUS

PORTARIA DE

De acordo com a Lei n2? 12.401/2011, o prazo é de 180 dias para a INCORPORACAQ De acordo com o Decreto n? 7.646/2011, apds publicacdo de portaria
conclusdo de pedidos recebidos pela Conitec, prorrogaveis por mais de incorporac¢do de uma tecnologia, ainda existe um prazo maximo de
90 dias. 180 dias para que esta seja ofertada no SUS.




CLINICA

seguranca

eficacia

populacao beneficiada
outros resultados
indicacoes

efetividade

PACIENTE

etica

impacto social
aceitabilidade
reacoes psicologicas
conveniéncia

outros aspectos

impacto orcamentario
eficiéncia

custos de oportunidade
custo-efetividade
custo-utilidade

custos

|

./ ORGANIZACIONAL
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Relatdrios técnicos s
* Doenca

) le recomendacgao

* Tecnologia

* Analise das evidéncias apresentadas pelo demandante
(Evidéncia Clinica, Avaliacao Econdmica e Impacto Orgamentarlo)

* Busca e Analise de Evidéncias '

* Experiéncias internacionais

* Monitoramento do Horizonte Tecnoldgico

e Recomendacao da Conitec

e Consulta Publica \

* Deliberagao Final L "' B et

* Decisao

http://conitec.gov.br/decisoes-sobre-incorporacoes
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Diretrizes Metodoldgicas

MINISTERIO DA saUDE

MINISTERIO DA SAUDE
MINISTER10 DA saiioe

o 1111/

DIRETRIZES %@
METODOLGGIcAS =
Manua| metodolégico &g s ereceres
para identificagio e
avaliagdo de
tecnologias Novas e
€mergentes em salde

Comiso Nackani d Incorporacss
S Tecnologies no Saerma e aei
CeNITeC

DIRETRIZ METODOLOGICA:
ESTUDOS DE MICROCUSTEIQ

APLICADOS A AVALIACBES
ECONOMICAS EM SAUDE

DIRETRIZES
Edico brasileira do METOD OLOGICAS
"EuroScan Internationa/ Network,

A toolkit for the identification and

assessment of new and emerging
health technologies”
EuroScan International Network

Birmingham (2014)

Brasilia - pF
2021



Dados Conitec
ol | ele 2022



Reuniodes da Conitec

Reunioes
realizadas

Ordinarias

DUCICIERER

Das 9 reunides extraordinarias, 5 foram realizadas nos ultimos 2
anos em virtude da pandemia de Covid-19.




116
Y >
Nao COoNormes

32%)

DEMANDAS
RECEBIDAS

w577

INTERNAS

em avaliacao




Demandas recebidas
Tipo de tecnologila

761 168 115
medicamentos procedimentos produtos
1.044

total
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Transparéncia e participacado social

Irpara o conteddo [1] Irparaomenu[2] Irparaabusca[3] I para o rodapé (4]

CONITEC

COMISSAO NACIONAL DE INCORPORAGAO DE TECNOLOGIAS NO SISTEMA UNICO DE

SAUDE

PAGINA INICIAL

A COMISSAO

CONSULTA PUBLICA

Entenda a Conitec

PCDT da
: retocolite
Legislagio u|ceratlva

Reunides da Comissdo

Histérico Institucional

A- A+ ACESSIBILIDADE  ALTO CONTRASTE  MAPA DO SITE

Buscar no portal

Paginalnicial  Perguntas Frequentes  Fale Conosco

Biblioteca virtual

ULTIMAS NOTICIAS

AVALIAGAO DE MS publica PCDT para as mucopolissacaridoses IVA e VI

A?A DIREITO E SAUDE
parak

TECNOLOGIAS
x aprovacao Saiba quais sdo as novidades no

Submissdo de

propostas

PCDT
Tecnologias Mucopolissacaridose
demandadas Tipos IVAe VI

PCDT em Elaboragdo

Recomendagdes da
Conitec

Consultas Pablicas

Enquetes %

& Publicada a Portaria que atualiza a
 Rename

Paroxistica Noturna PROTOCOLOS
CLiNICOS E

Consulta Pablica avalia tratamento DIRETRIZES
i = TERAPEUTICAS

' para lesées de pele ndo melanoma

.}“‘ PARTICI::E;OL

RENAME 2018

Gravagdes das Reunides da Conitec 2020

Publicado: Sexta, 11 de Setembro de 2020, 15h04 | Ultima atualizagdo em Sexta, 11 de

Setembro de 2020, 15h10 | Acessos: 36
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Consultas Publlcas
= i

Chamadas publicas
para perspectiva
do paciente.

1 196 = fevereiro | 2020

RELATORIO PARA
SOCIEDADE

infarmagbes sobre recomendacdes de incorporagio
de medicamentos e outras tecnelogias no SUS

TOFACITINIBE PARA O TRATAMENTO DE PACIENTES ADULTOS
COM ARTRITE PSORIATICA ATIVA MODERADA A GRAVE
INTOLERANTES QU COM FALHA TERAPEUTICA AQ

TRATAMENTO PREVIO COM MEDICAMENTOS MODIFICADORES
DO CURSO DA DOENGA SINTETICOS QU BIOLOGICOS

{3 Conitec




n. 59

publicado em agosto/2017
DECISAO FINAL em janeiro/2018

Atualmente esta disponivel para o tratamento medicamentoso da
amiloidose o tafamidis meglumina para pacientes adultos com polineuropatia
sintomatica em estagio inicial e nao submetidos a transplante hepatico, que

foi incorporado em janeiro de 2018, através da portaria SCTIE-MS N2 2,

RELATORIO PARA
SOCIEDADE

informagoes sobre recomendacdes de incorporacao
de medicamentos e outras tecnologias no SUS

relatdério numero 339.

TAFAMIDIS MEGLUMINA NO TRATAMENTO DA
POLINEUROPATIA AMILOIDOTICA FAMILIAR

CeNITEC




Em marco de 2021 houve uma nova submissao do
tafamidis meglumina a qual a decisao foi de nao incorporar
para o tratamento de pacientes com cardiomiopatia
amiloide associada a transtirretina (selvagem ou hereditaria)
acima de 60 anos de idade através da portaria SCTIE/MS N@
10, relatdrio numero 600.

O motivo da nao incorporacao esta associado ao pre¢o

proposto da tecnologia apresentado pelo demandante que é

muito elevado e nao é justificado pelas evidéncias cientificas

Tafamidis meglumina no tratamento de pacientes com

apresentadas.

cardiomiopatia amiloide associada a transtirretina
(selvagem ou hereditaria) acima de 60 anos de idade
Como resultados da andlise, uma ampliagéo de uso do tafamidis meglumina no

tratamento da CM-TTR resultou em um impacto orcamentdrio de RS 31,4 milhdes no

primeiro ano e, em um horizonte de temporal de 5 anos, foi calculado um total

acumulado de aproximadamente RS 1,46 bilhdo.



Atualmente uma nova tecnologia serd avaliada para incorporacao, que é inotersena nonadecassddica (Tegsedi®) a qual
esta sendo indicada para o tratamento da polineuropatia em pacientes adultos com PAF-TTR em estagio 2 e pacientes em
estagio 1 que nao responderam ao tratamento de tafamidis, a qual é a terapia atualmente disponivel no SUS. Com previsao de

ser avaliada pela Conitec em julho de 2022.



