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Novo Marco
Lei nº 12.401/2011

• 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 Sistema Único de Saúde.

CITEC Lei nº 12.401/2011
Decreto nº 7.646/2011



É um órgão colegiado de caráter 
permanente, integrante da estrutura 
regimental do Ministério da Saúde. 
Tem por objetivo assessorar a Pasta 
nas atribuições relativas à 
incorporação, exclusão ou alteração, 
pelo SUS, de tecnologias em saúde, 
bem como na constituição ou 
alteração de protocolos clínicos e 
diretrizes terapêuticas.

Novo Marco
Lei nº 12.401/2011

Min. da
Saúde



• 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

Novo Marco
Lei nº 12.401/2011



PLENÁRIO

13 MEMBROS
• Secretarias do MS

SCTIE preside
• CFM
• CNS
• CONASS
• CONASEMS
• ANS
• ANVISA

SECRETARIA EXECUTIVA

DGITIS
Departamento de Gestão e 
Incorporação de Tecnologias 
e Inovação em Saúde, criado 
pelo Decreto nº 7.797/12

Secretaria de Ciência, 
Tecnologia, Inovação e 
Insumos Estratégicos
em Saúde

Conitec - Estrutura



Fluxo



Regras para incorporação baseadas em



Tomada de decisão



• Doença
• Tecnologia
• Análise das evidências apresentadas 

pelo Demandante
 Evidência Clínica
 Avaliação Econômica
 Impacto Orçamentário

• Busca e Análise de Evidências 
• Experiências internacionais
• Recomendação da Conitec
• Consulta Pública
• Deliberação Final
• Decisão
http://conitec.gov.br/decisoes-sobre-incorporacoes

Relatório - ATS
Diretrizes 
Metodológicas



incorporação não 
incorporação

exclusão

56,72% 34,75% 8,52%

Resultados da Conitec
2012 a setembro de 2021

670
medicamento

163
procedimento

113
produto

946
total

106

reuniões

101

ordinárias

5

extraordiná
rias



Resultados da Conitec
2012 a setembro de 2021

Transparência e participação social
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