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Marco legal

A Lei n°®12.401/20T1
CITEC Lei n2 12401/2011 conitec

Decreto n? 7.646/2011

* Altera a Lein? 8.080/1990 e dispse sobre assisténcia
terapéutica e incorporacao de tecnologia em saude no SUS.

* Cria a Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no
Sistema Unico de Saude.




A Conitec € um orgao colegiado integrante da
estrutura do Ministério da Saude.

Tem por objetivo assessorar a Pasta nas
atribuicoes relativas a incorporag¢ao, exclusao
ou alteragao de tecnologias em saude, pelo
SUS, bem como na constituicao ou alterag¢ao de
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas.



Marco legal
Principais mudancas

Incorporacoes feitas

Incorporacao baseada mediante

em evidéncias . .
Prazo para avaliacao

de ,
prorrogaveis por

mais 90 dias o uso de
( ) tecnologias sem

registro na Anvisa
e de procedimentos
experimentais

e estudos de

avaliacao econ6mica

para
todas as avaliacoes



Marco legal

Composigao ~ 13 membros
* Secretarias do MS - SCTIE preside
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- {¥ Conitec - AR

Departamento de Gestao e Incorporacao de
Tecnologias e Inovacao em Saude (DGITIS),
criado pelo Decreton®7.797/12

|

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e
Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE)

SECRETARIA
EXECUTIVA
A



Decreto n° 7.646/201

Fluxo de incorporacgao

Conitec (SE)

RECEBE PEDIDO
de incorporacgao 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,
indicagao, alternativas
disponiveis no SUS e analise
critica de estudos apresentados

Conitec (Plenario)

ANALISA RELATORIO
e ratifica/retifica a
recomendacao

Conitec (SE)

SUBMETE PARECER
a consulta publica e apos,
as contribui¢cGes recebidas
saoorganizadas e inseridas
no relatoério técnico

Conitec (Plenario)

AVALIA RELATORIO
emite recomendagao e
encaminha a consulta publica

s  Secretério da SCTIE

RECEBE RELATORIO
e avalia recomendacao
da Conitec

Secretario da SCTIE

REALIZA
AUDIENCIAPUBLICA
caso julgue necessario

Secretério da SCTIE

DECIDE E PUBLICA
NO DOU
apods analise do relatério



Regras para incorporacao

EVIDENCIAS ESTUDOS DE
CIENTIFICAS AVALIACAO ECONOMICA
eficacia | segurancga | efetividade custo-efetividade

! !
!

AVALIACAO DISPONIBILIZACAO - SUS
180 dias (+20 dias) 180 dias

SOLICITAGAO DE DISPONIVEL
INCORPORACAO NO SUS

PORTARIA DE

De acordo com a Lei n? 12.401/2011, o prazo é de 180 dias para a INCORPORACAO De acordo com o Decreto n? 7.646/2011, apds publicacdo de portaria

conclusdo de pedidos recebidos pela Conitec, prorrogdveis por mais de incorporacao de uma tecnologia, ainda existe um prazo maximo de
90 dias. 180 dias para que esta seja ofertada no SUS.




CLINICA

seguranca impacto orcamentario
eficacia eficiéncia
populacao beneficiada custos de oportunidade
outros resultados custo-efetividade
indicacoes custo-utilidade
efetividade custos

PACIENTE _______/ ORGANIZACIONAL
etica difusao
impacto social acessibilidade
aceitabilidade ogistica
reagoes psicologicas capacitacao
conveniéncia utilizacao
outros aspectos sustentabi

idad

e

.
L 5
)



ATS

Relatorios técnicos
* Doenca

lc recomendagao

* Tecnologia

* Analise das evidéncias apresentadas pelo demandante
(Evidéncia Clinica, Avaliacao Econdmicae Impacto Orcamentario)

* Buscae Analise de Evidéncias |

e Experiéncias internacionais

* Monitoramento do Horizonte Tecnoldgico

e Recomendacao da Conitec

* Consulta Publica

* Deliberagao Final i ecomendcte B

* Decisao

http://conitec.gov.br/decisoes-sobre-incorporacoes



http://conitec.gov.br/decisoes-sobre-incorporacoes

MINISTERIO Da Saipe
fomissdo Nacionsl de Incorporagse

% Tecnologias no Satema Unich oo cide

CeNiTec

Manual Mmetodolégico
para identificagio e
avaliagdo de
tecnologias Novas e
€mergentes em salde

Edicdo brasileira do
"EuroScan Internationa/ Network,
A toolkit for the identification and
assessment of new and emerging
health technologies”
EuroScan International Network

Birmingham (2014)

Diretrizes Metodolégicas

MINISTERIO DA saUDE

MINISTERIO DA SAGDE

DIRETRIZES

METODOLG
E

1" edicdo eletrénica com atualizacdes da 4* edicso impressa

DIRETRIZES

METODOLOGICAS

Brasilia - pF
2021

MINISTERIO DA SAUDE
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DIRETRIZ METODOLOGICA:
ESTUDOS DE MICROCUSTEIO

APLICADOS A AVALIACBES
ECONOMICAS EM SAUDE




®
Dados Conntec
2012 a abril de 2022



Reunides da Conitec

Reunioes
CEUVELGER

Ordinarias

Extraordinarias

Das 9 reunioes extraordinarias, 5 foram realizadas nos ultimos 2
anos em virtude da pandemia de Covid-19.




DEMANDAS

RECEBIDAS
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em aval




Demandas recebidas

Tipo de tecnologia
761 168 115
medicamentos procedimentos produtos

1.044
total
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Transparéncia e participaciao social

o -
I S ¥ Conitec
em numeros

Paset 4 50 Suterms Unice o Tuite

COMISSAO NACIONAL DE INCORPORAGAO DE TECNOLOGIAS NO SISTEMA UNICO DE oy
SAUDE S
Pagina Inicial ~ Perguntas Frequentes  Fale Conosco " 186 ¢ fevereira | 2020
PAGINA INICIAL
ACOMISSAO

e PCDT da
istorico Institucional I'et°c°“te
e ulcerativa

Entenda a Conitec

Consultas Publicas e
Reunides da Comissio
» " ' w | 498 274.077
Bibloteca virtua B

ULTIMAS NOTICIAS R
A A DIREITO E SAUDE $
AVALACAO DE MS publica PCDT para as mucopolissacaridoses IVA e VI e

TECNOLOGIAS -
aprovagao Saiba quais sdo as novidades no

Submiss3o de
ara
propostas parat

PCDT Paroxistica Noturna PROTOCOLOS
Tecnologias Mucopolissacaridose cLinicos €
demandadas Tipos IVAe VI Consulta Pdblica avalia tratamento DIRETRIZES

" para lesdes de pele ndo melanoma TERAPEUTICAS
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% Publicada a Portaria que atualiza a ; |

& B i SOCIEDADE

T @ ¢ PARTICIPAGAO we ¢ 3

PCDT em Elaboragio

Recomendagdes da
Conitec

Consultas Pablicas

rd L]
“ SOCIAL Chamadas publlcas informagdes sobre recomendacdes de incorporagio

Recomendagdes e de medicamentos e outras tecnologias no SUS
para perspectiva
TOFACITINIBE PARA O TRATAMENTO DE PACIENTES ADULTOS

Enquetes

RenVE 2018 Gravacoes das Reunides da Conitec 2020

Publicado: Sexta, 11 de Setembro de 2020, 15h04 | Ultima atualizagdo em Sexta, 11 de

o
do paciente. GOM ARTRITE PSORIATICA ATIVA MODERADA A GRAVE
INTOLERANTES 0U COM FALHA TERAPEUTICA A0

Setembro de 2020, 15h10 | Acessos: 36

TRATAMENTO PREVIO COM MEDICAMENTOS MODIFICADORES
DO CURSO DA DOENGA SINTETICOS OU BIOLOGICOS
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