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Novo Marco |
Lein® 12.401/2011

zITEC > Sieine 12.401/2011 g conltec

Decreto n2 7.646/2011

* Altera a Lei n2 8.080 e dispde sobre assisténcia terapéutica
e incorporacao de tecnologia em saude no SUS;

* Cria a Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias
no Sistema Unico de Saude.
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Novo Marco
Lei n°® 12.401/2011

E um 6rgdo colegiado de carater
permanente, integrante da estrutura
regimental do Ministério da Saude.
Tem por objetivo assessorar a Pasta
nas atribuicoes relativas a
incorporacao, exclusao ou alteracao,
pelo SUS, de tecnologias em saude,
bem como na constituicao ou
alteracao de protocolos clinicos e
diretrizes terapéuticas.
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Novo Marco
Lei n°® 12.401/2011

* Incorporacado baseada em evidéncias (eficacia e seguranga) e
estudos de avaliacao econdmica (custo-efetividade)

e Consulta Publica para todas as avaliacoes
* Prazo para avaliacao: 180 dias, prorrogaveis por mais 90 dias

* Veda o uso de tecnologias sem registro na Anvisa e de
procedimentos experimentais
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Conitec - Estrutura

PLENARIO SECRETARIA EXECUTIVA

13 MEMBROS DGITIS
 Secretarias do MS Departamento de Gestao e

. Incorporacao de Tecnologias
SCTIE preside e Inovacao em Saude, criado

* CFM pelo Decreto n® 7.797/12
* CNS
K * CONASS

e CONASEMS Secretaria de Ciéncia,
.« ANS Tecnologia, Inovagao e

Insumos Estratégicos
* ANVISA em Saude
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Conitec (SE) recebe Conitec (SE) analisa os Conitec (SE) solicita Conitec (Plenario) Conitec (SE) submete
Pedido de incorporagéo e estudos apresentados pelo estudos e pesquisas analisa relatorio, faz parecer a consulta puolica
avalia a conformidade Oemandante complementares, se recomendacgdes e parecer e avalia as contribuigdes

documental necessario conclusivo
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* * *
Conitec (Plenario) Secretario da SCTIE Conitec (SE) realiza Secretario da SCTIE
ratifica/retifica a avalia se havera audiéncia audiéncia publica se o avalia relatdrio, decide e
recomendacgéo publica Secretario da SCTIE solicitar publica no DOU
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Regras para incorporacao baseadas em

EVIDENCIAS ESTUDOS DE
CIENTIFICAS AVALIACAO ECONOMICA
eficacia | segurancga | efetividade custo-efetividade
AVALIACAO DISPONIBILIZACAO - SUS
180 dias (+90 dias) 180 dias
SOLICITACAO DE DISPONIVEL
INCORPORACAO NO SUS
PORTARIA DE
INCORPORACAO
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Tomada de decisao

SEGURANCA
EFICACIA
INDICACOES
EFETIVIDADE

POPULACAO BENEFICIADA
OUTROS RESULTADOS

IMPACTO SOCIAL

ETICA

ACEITABILIDADE
REACOES PSICOLOGICAS
CONVENIENCIA
OUTROS ASPECTOS

CUSTOS
EFICIENCIA
CUSTO-EFETIVIDADE
CUSTO-UTILIDADE

CUSTOS DE OPORTUNIDADE
IMPACTO ORCAMENTARIO

DIFUSAO

ACESSIBILIDADE
LOGISTICA
CAPACITACAO
UTILIZACAO
SUSTENTABILIDADE
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Relatorio - ATS

* Doenca
* Tecnologia
e Analise das evidéncias apresentadas
pelo Demandante
= Evidéncia Clinica
= Avaliacao Econdmica
" |mpacto Orcamentario
* Busca e Analise de Evidéncias
e Experiéncias internacionais
e Recomendacao da Conitec
e Consulta Publica
* Deliberacao Final

e Decisao
http://conitec.gov.br/decisoes-sobre-incorporacoes
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JResultados da Conitec
2012 a setembro de 2021
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Resultados da Conitec

2012 a setembro de 2021
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