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ESTRUTURA

conitec

A Conitec é um Orgéo
colegiado permanente,
integrante da estrutura do
Ministério da Saude, e tem
por objetivo assessorar a
Pasta nas atribuicoes

KW\

AN

G NS

LAY

S\

\Qj

T\

b\ U
_\AY

TN\

YN

\y

RN YN

relativas a incorporacao, A
exclusdo ou alteracéao de bt

tecnologias em saude, pelo
SUS, bem como na constituicao
ou alteracdo de Protocolos
Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT).
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LEI N° 12.401/2011

Marco Legal

Portaria GM/MS n© 152/2006 - Lei n° 12.401/2011 - Cria a Lei n° 14.313/2022 - Altera a Lei
Institui o] fluxo para Conitec e altera a Lei n° n° 8.080/1990 para dispor sobre os
incorporacdo de tecnologias no 8.080/1990 para dispor sobre a processos de incorporacéao de
ambito do Sistema Unico de Salde. assisténcia terapéutica e a tecnologias em saude ao SUS e
incorporacdo de tecnologias em sobre a wutilizacédo, pelo SUS, de
saude no ambito do SUS. medicamentos cuja indicacdo de uso
o seja distinta daquela aprovada no

Decreto n° 7.646/2011 - Dispde registro da Anvisa.

sobre a Conitec e sobre o

processo administrativo para Decreto n° 11.161/2022 - Altera o
incorporacéo, excluséao e Decreto n° 7.508/2011 e o Decreto
alteracao de tecnologias em n° 7.646/2011, para dispor sobre a
saude pelo SUS, e da outras Conitec e sobre (o] processo
providéncias. administrativo para incorporacao,
excluséo e alteracao de

tecnologias em saude pelo SUS.
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LEI N° 12.401/2011

Mudancas

Prazo para
avaliacao
de 180 dias,
prorrogaveis
por mais 90

Incorporacéao dias
baseada em
evidéncias
(eficacia e
seguranca) e
estudos de
avaliacado econdmica
(custo-efetividade)

Veda o uso de
procedimentos
Consulta experimentais
Publica
para todas
as
avaliacoes
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CONITEC

Competéncias

De acordo com o Decreto n° 7.646/2011, cabe a Conitec:

Emitir relatorios com recomendacbOes sobre 1incorporacao,
exclusao ou alteracao, pelo SUS, de tecnologias em saude
e constituicao ou alteracao de protocolos clinicos e
diretrizes terapéuticas.

¥—| Propor a atualizacdo da RENAME (Relacdo Nacional de
o— | Medicamentos Essenciais) - Art. 25 do Decreto n°
7.508/2011.
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MEDICAMENTOS

COMITES

Decreto n®°
e el o sy i o

SECRETARIA

PRODUTOS E PROCEDIMENTOS

PROTOCOLOS CLINICOS E
DIRETRIZES TERAPEUTICAS

DGITS
Departamento de Gestdo e
Incorporacéao
de Tecnologias em Saude, criado
pelo
criado pelo Decreto n° 7.797/2012

EXECUTIVA

(Decreto n° 12.036/2024)

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacao e do Complexo Econdmico-
Industrial da Saude
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DECRETO N° 7.646/2011

Requisitos para avaliacao

' I. Formulario integralmente preenchido, de acordo com o modelo estabelecido pela Conitec;
lIl. NuUumero e validade do registro da tecnologia em saude na Anvisa;

lll. Evidéncia cientifica que demostre que a tecnologia pautada €, no minimo, tdo eficaz e segura quanto
aquelas disponiveis no SUS para a indicacéo avaliada;

V. Estudo de avaliacdo econdémica comparando a tecnologia pautada com as tecnologias em saude
disponibilizadas no SUS;

'V. Amostras de produtos, se cabivel, para o atendimento do disposto no § 2° do art. 19-Q da Lei
n8.080/1990, nos termos do regimento interno;

' VI. O preco fixado pela CMED, no caso de medicamentos; e

' VII. Estudo de analise de impacto orcamentario da tecnologia em salude no SUS.
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REGRAS

Incorporagcao 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
De acordo com a Lei n° 12.401/2011, o INEORECRERED De acordo com o Decreto n° 7.646/2011,
prazo € de 180 dias para a conclusao de apos publicacéao de portaria de
pedidos recebidos pela Conitec, incorporacdo de uma tecnologia, ainda
prorrogavelis por mais 90 dias. existe um prazo maximo de 180 dias para

gue esta seja ofertada no SUS.
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Fluxo de Incorporacao

CONITEC (SE)
RECEBE PEDIDO
de incorporacgdo e
avalia a conformidade
documental

CONITEC (SE)
ANALISA ESTUDOS
cientificos
apresentados e,
caso julgue necesséario,
solicita estudos
complementares

CONITEC (SE)
ELABORA RELATORIO
sobre a tecnologia em
anadlise, indicacéo,
alternativas
disponiveis no SUS e
anadlise critica de
estudos apresentados

CONITEC (COMITES)
ANALISA RELATORIO
e ratifica ou altera a
recomendacao

CONITEC (SE)
SUBMETE PARECER
a consulta publica.
Apbs organiza e insere
as contribuicdes
recebidas
no relatério técnico

CONITEC (COMITES)
AVALIA RELATORIO
emite recomendacdo
e encaminha a
consulta publica

SECTICS
RECEBE RELATORIO
e avalia recomendacdo
da Conitec

SECTICS
REALIZA
AUDIENCIA PUBLICA
caso julgue necessario

SECTICS
REENCAMINHA TEMA
para reavaliacdo da
Conitec para analise
das contribuicdes
da audiéncia publica
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SECTICS
DECIDE E PUBLICA
NO DOU
apds analise
do relatédrio
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TECNOLOGIAS AVALIADAS

Recomendacodes

0 334 tecnologias néo

incorporadas

Q 551 tecnologias

incorporadas

O 88 tecnologias

excluidas

4 tecnologias néao
excluidas




RELATORIOS TECNICOS
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Doenca

Tecnologia

Analise das evidéncias apresentadas pelo
demandante (evidéncias clinicas,
avaliacado econdmica e 1mpacto
orcamentario)

Busca e Analise de Evidéncias
Experiéncias internacionais
Monitoramento do Horizonte Tecnoldgico
Perspectiva do Paciente

Recomendacao da Conitec

Consulta Publica

Deliberacdo Final

Deciséao
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TOMADA DE DECISAO

Parametros

cLINICA

seguranca
eficacia
populacao
beneficiada
indicacdes
Efetividade
outros resultados

PACIENTE
ética
impacto social
aceitabilidade
reacoes
psicologicas
Conveniéncia
outros aspectos

ECONOMICA

impacto
orcamentario
eficiéncia

custos de
oportunidade
custo-efetividade
custo-utilidade
custos

ORGANIZACIONAL

difusao
acessibilidade

logistica
capacitacao
utilizacéo
sustentabilidade
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MECANISMOS

Participagcao Social

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

e Utilizado para divulgacao/comunicacao das acOes da Secretaria-Executiva da
Conitec.

PERSPECTIVA DO PACIENTE

e Participacao do segmento nas reunides da Conitec.

CONSULTA PUBLICA

« Elaboracédo de Relatorios para a Sociedade.

e 0Oitiva de segmentos sociais interessados no processo de avaliacao (quando
solicitado pela SECTICS).
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OBJETIVO

Perspectiva do Paciente_

TIPOS DE PARTICIPANTES

Abrir espaco durante a apreciacao inicilal
dos temas pela Comissao para relatos de Helslsaes
aspectos relacionados a experiéncia de
paclientes com a condicédo de saude, com a
tecnologia em avaliacdo e seu 1mpacto

desta na qualidade de vida. cusdador de
paciente
22 . 657 Inscritos
Represgntépte de
336 Chamadas Publicas associagdo de

pacientes

2 1 5 Participacoes
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FERRIPOI.IIIAI.TOSE

Oqueés anemia?

A anemia ¢ definida COMo ymg reducio ng concentracao de hemoglobina {proteing Que
transporty O Oxigénia Pelo sangue) abaixo dog valores de referéneiy As anemias podern ser
Causadas por deﬁcvéncv‘as de virigs Nutrientes COMG ferrq, Zineg, vitaming Bize Prateinas,

A anemia CaUsada par deficidneiy de ferra & 5 mais compym €se Caracteriza pely Quantidade
de farrg no Organisme insuhcieme Para manter a5 funcées ﬁsiologicas normais. Fia Bode ser
“ausada pelz Pouca ngestio do Nutriente, dimmuu;éo 9€ sua aheg, Icdo, aume nto da g, SManda
OU SUa pergy eXCessiva,

Como consequénma. 35 anemijsg
par deﬁciéncla de ferrg Pode causar
fraqueza, mau desempenho ho

intelecrya das Criancas o adultes indigestso, desconfort, acdo de Saciedade permanenteeconsnpacao Esses
afetados o levar 5 efeitas ifteversivejs efeitos Podem leyar 40 abandone do tratamente € a piores resultados, Isto torna IMportante
ne desenvolv[mento mental @ do a avaliacio de outra opcdo de tratamemo oral como Segunda linha de (ratamemo, com o

intuito de incorporacéo no Sus.

Impacta também g Satde Materng o [ ]
Medicamenlo analisado: 1erripolimaltose

A Secretaria de Ciéncia, Tecno(ogta, Inovacso ¢ Complexo ga Saude do Ministério 5 Saude
(SECTICS/MS) solicitoy & Conitec 5 avaliacio sobre a incorporacéo da fempolimalmse Para o
tratamente de Pacientes com anemia por deficiéncia de ferro (ADF) e intolerancia 40 sulfato
ferroso, no dmbito do Sistema Unico de Saude (Sus).

Estima-ge que entre 273 € 50% da Populacde mundial dpresente algum tipo de deficiéncis de
ferrp e Quase 2 bilhaes de pessoas em todo o mundea apresentem anemis por deficidneig de
ferro, Entre o5 grupos da NSO mais Vulnersyeis Para g OCarréncia g anemia estdo as criancas
€Om menos de » NS & Mutheres gestantes, ng Pos-parto e Pré-menopays, A ferripolimatose aPresenta registrog Na Agéncia Naciona| ge Vigilancia Sanitaria (Anvisa) o
atualmente é indicada Parao tratamente de Pacientes <om de anemia por deﬁciéncna de ferro.
Como o5 Pacientes €Om anemija sio tratados no Sus?

Q Protocols Clinico e Diretrizes Terapéy ticas [ PCDT) da Anemis por Dehciénc[a de Ferpe,
F E R R , P 0 I. , M A LT o s E Publicadg ey novembro ge 2014, indica ¢q mo tratamentg ndo medu:amentcso 4 ingestao

Para o tratamenty ge Pacientes com anemi por e ) P
deficiéncia de ferro e intolerancia a0 sulfato ferroso Q Comtec (3

Conitec
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PARTICIPACAO SOCIAL

Gravacgodes Pautas e

Transparéncia das Atas dss

reuniodes reunioes
da Conitec da Conitec

Demandas
avaliadas e Conitec em
em tempo real

avaliacao

Dossies dos Conitec em
demandantes numeros
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