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• Altera a lei nº 8.080 e dispõe sobre assistência terapêutica e 

incorporação de tecnologia em saúde no SUS

• Cria a Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no 

SUS

Novo marco – Lei nº 12.401/2011



NOVO MARCO – LEI N0 12.401/2011

• Incorporação baseada em evidências (eficácia e segurança) e 
estudos de avaliação econômica (custo-efetividade) 

• Consulta Pública para todas as avaliações

• Prazo para avaliação: 180 dias, prorrogáveis por mais 90 dias

• Veda o uso de tecnologias sem registro na Anvisa e de 
procedimentos experimentais

• Incorporações serão feitas mediante PCDT















I  Formulário integralmente preenchido, de acordo com o 
modelo estabelecido pela CONITEC

II Número e  validade do registro da tecnologia em saúde –
ANVISA

III Evidência científica que demostre que a tecnologia pautada
é,  no  mínimo tão eficaz e segura quanto  aquelas disponíveis no 
SUS para determinada indicação

REQUISITOS PARA AVALIAÇÃO



IV Estudo de avaliação econômica comparando a tecnologia 
pautada com as tecnologias em saúde disponibilizadas no SUS 

V Amostras de produtos, se cabível para o atendimento do 
disposto no § 2º do art. 19-Q, nos termos do regimento interno

VI O preço fixado pela CMED, no caso de medicamentos

REQUISITOS PARA AVALIAÇÃO











Monitoramento do  Horizonte  Tecnológico

Etapa específica na ATS que
identifica tecnologias novas e
emergentes e prever os
impactos que essas possam
causar no sistema de saúde



Janeiro/2012 a Agosto/2017

• Número de reuniões 63 (59 ordinárias e 4 extraordinárias)

• Número de demandas            592

Externas 258

Internas (MS) 334

• Demandas não conformes 94 (36%)

• Demandas em avaliação 64

Resultados da CONITEC



Janeiro/2012  a Agosto/2017

• Consultas públicas 231

• Nº de Contribuições 39.022

• Tecnologias incorporadas 204

• Não incorporadas 92

• Tecnologias excluídas 43

Resultados da CONITEC

Impacto Estimado Total com as incorporações
R$ 2,5 bilhões 
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DEMANDAS –TIPO  DE  TECNOLOGIA
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• SITE: conitec.gov.br/



DIVULGAÇÃO



Twitter - @conitec_gov



Download:

- Apple (IOS)

- Play Store (Android)

APLICATIVO






