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ESTRUTURA

Conitec

A Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no
Sistema Unico de Saude (Conitec) € um d6rgao colegiado
integrante da estrutura do Ministério da Saude.

Tem por objetivo assessorar a Pasta nas atribuicodes
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 Sisterma 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° 14.313/2022 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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LEI N° 12.401/2011

Ilnovacao

Incorporacao baseada
em evidéncias
(eficacia e seguranca)
e estudos de avaliacao

economica
(custo-efetividade)

Consulta
Publica para
todas as
avaliacoes

Veda o uso de
procedimentos
experimentais
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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
INCORPORAGAO NO SUS
PORTARIA DE
: , INCORPORAGAO , L
De acordo com a Lei n® 12.401/2011, o prazo é de 180 : 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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Estrutura MEDICAMENTOS

COMITES PRODUTOS E PROCEDIMENTOS

Decreto n° 11.161/2022

PROTOCOLOS CLINICOS E
DIRETRIZES TERAPEUTICAS

DGITS

Departamento de Gestao e Incorporagao
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,
Inovacao e Complexo de Saude
(SECTICS)
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DECRETO N° 11.161/2022

Composicao dos Comités

e

Ministério da Saude:
« Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Complexo de Saude (SECTICS)
« Secretaria-Executiva (SE)
« Secretaria de Saude Indigena (SESAI)
« Secretaria de Atencao Especializada a Saude (SAES)
« Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente (SVSA)
— « Secretaria de Atencao Primaria a Saude (SAPS)
membros « Secretaria de Gestao do Trabalho e da Educacao na Saude (SCTES)
(cada Comité) Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS)
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
Conselho Nacional de Saude (CNS)
Conselho Nacional de Secretarios de Saude (CONASS)
Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude (CONASEMS)
Conselho Federal de Medicina (CFM)
Associacao Médica Brasileira (AMB)
Nucleo de Avaliacao de Tecnologias em Saude (NATS)




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 apos,
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 contribuig¢des
da audiéncia publica
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SECRETARIO

SECTICS
DECIDE E PUBLICA
NO DOU
apos analise
do relatério




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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4 132

Reunidoes da Conitec realizadas
 TI8 ordinariase

e 14 extraordinarias.

2012 A ABRIL DE 2023

Dados Conitec 1.107

Demandas recebidas

* 501 externas, sendo 145 (29%)
nao conformes;

e 0606 internase
 B52em avaliacio.
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Demandas .
% 806 medicamentos
Total de
10107 e 181 procedimentos
)
recebidas
%% 120 produtos
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diovascular
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Recomendacoes

0 414 tecnologias incorporadas

O 253 tecnologias nao

incorporadas

Q 84 tecnologias excluidas

& tecnologias nao excluidas

-



TEMPO MEDIO ANUAL

Recomendacoes
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302,7
».
*.278,0 236,5
2085 o
i . 227,3 X .
204,0
*.163,3
50,7
¢ 120,7
* 96,6

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

{¥ Conitec
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REALIZADAS

Consultas
Publicas

725

consultas publicas
realizadas

CONTRIBUICOES POR ANO

85.939

82.447

13.619

384.264 ... AN
o 1.812

total de contribuicdes
rece b|d as 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023
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MECANISMOS

Participacao Social

CADASTRO DE PACIENTES E ASSOCIACOES DE PACIENTES, ESPECIALISTAS EM SAUDE, GESTORES DO SUS

. Utilizado para divulgacdo/comunicacado das acdes da Secretaria-Executiva da Conitec.

PERSPECTIVA DO PACIENTE

- Participagcao do segmento nas reunides da Conitec.

CONSULTA PUBLICA

- Elaboracao de Relatérios para a Sociedade.

AUDIENCIA'PUBLICA

- Oitiva de segmentos sociais interessados no processo de avaliacao (qQquando solicitado
pela SECTICS).
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PARTICIPACAO SOCIAL

Transparéncia

Pautas e
Atas das
reunioes da
Conitec

Gravacgodes
das reunides
da Conitec

Demandas
avaliadas e
em avaliagao

Conitec em
tempo real

Dossiés dos Conitec em
demandantes nUumeros
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https://www.gov.br/conitec

Site

g “b Orgaos do Governo  Ace

= Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no Sistema
Unico de Saude - CONITEC

W Servicos recomendados paravocé  V O  Servicos mais acessadosdogovbr WV

BIBLIOTECA VIRTUAL

Publicada

I Sintese de evidé
p =8 -
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= Entrar com o govbr

O gue voceé procura?

Q

Servicos em destaque dogovbr VvV
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