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PCDT Retinopatia Diabética
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Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) sdao documentos que estabelecem critérios para o diagndstico da
doenca ou do agravo a saude; o tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico, e o acompanhamento e a verificacao dos
resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS. Devem ser baseados em evidéncia cientifica e considerar
critérios de eficacia, seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.
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Contexto

A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde — Conitec, criada pela Lei n? 12.401/2011
e regulamentada pelo Decreto n? 7.508/2011, assessora o Ministério da Saude nas atribuicdes relativas a incorporacao,
exclusdo ou alteracdo de tecnologias em saude pelo SUS, bem como na constituicao ou alteracao de PCDT.

PLENARIO

Representantes de cada Secretaria do MS (em um total de 7) A Conitec apenas
CFM - Conselho Federal de Medicina

CNS - Conselho Nacional de Salde recornNen(,ja.
COMNASS - Conselho Nacional das Secretarias Estaduais de Saade A decisdo € do
CONASEMS - Conselho Nacional das Secrretarias Municipais de Satide Ministério da Saude.
ANS - Agéncia Nacional de Sadde Suplementar
ANVISA - Agéncia nacional de Vigilancia Sanitéria

SECRETARIA EXECUTIVA

DGITIS - Departamento de Gestdo e Incorporagao
de Tecnologias e Inovacao em Satde
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SE - Secretaria-Executiva

Subsecretana de
Assuntos
Administrativos

DE-FMS - Diretoria-

Executivado Fundo —

Macional de Saide

DESID - Depto. de
Economia da Satde,
Investimentos e
Desenvolvimento

DATASUS - Depto. de
Informatica do Sistema
Unico de Satide

Ministério da Saude

Secretaria de Atencao
Primaria a Satde

Subsecretana de .
Planeja toe Depto. de S@lude da
Familia
Orcamento

DAPES - Depto. de
— Agdes Programaticas
Estratégicas

DLOG - Depto. de
Logistica em Saide

Depto. de Gestao | | Depto.de Promogao
— Interfederativa e da Saide
Participativa

DEMAS - Depto. de
Monitoramento e
Avaliagio do SUS

Depto. de Saude Digital —
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Secretaria de Atencao
Especializada a Salde

DAHU - Depto. de
Atencado Hospitalar,
Domiciliar e de
Urgéncia

DRAC - Depto. de
— Regulagio, Avaliacio e
Controle

DCEBAS - Depto. de
| | Certificacdo e Articula-
¢do com Hospitais
Filantropicos e Privados

DAET - Depto. de
Atencio Especializada e
Tematica

Institutos Nacionais:
INCA, INC e INTO

SCTIE - Secretaria de
CTEI e Insumos
Estratégicos

DAF - Depto. de
Assisténcia
Farmacéutica e Insurmos
Estratégicos

DECIT - Depto. de
Ciéncia e Tecnologia

SVS - Secretaria de
Vigilancia em Sadde

DEVIT - Depto. de
Imunizacio e Doencas
Transmissiveis

DANTPS - Depto. de
Analise em Salide e
Vigilancia de Doencas
nao Transmissiveis

DGITS - Depto. de

Gestao e Incorporacao
de Tecnologias e
Inovacoes em Salde

DEGEVS - Depto. de

Articulacao Estratégica
de Vigilancia em Saude

DIAHV - Depto. de
Doencas de Condigdes
Cronicas e ISTs

DIVAL - Depto. de

| Salde Ambiental do
Trabalhador e Emergé-
ncias em Salde Pablica

SESAI - Secretaria
Especial de Salide

Indigena

DASI - Depto. de
Atencdo a Salde

Indigena

Depto. de
Determinantes
Ambientais da Saude
Indigena

Distritos Sanitarios
Especiais Indigenas

Conforme o Decreto 9795/19, publicado no
Diario Oficial da Unido (DOU) de 20/05/2019.

SGTES - Secretaria de
Gestdo do Trabalho e
da Educacao na Saude

DEGES - Depto. de
Gestdo da Educacio na
Saide

DEGERTS - Depto. de
— Gestao do Trabalho em
Saude



Estrutura do
DGITIS

: DGITIS

Departamento de Gestao
e Incorporacao de Tecnologias
e Inovacao em Saude

Coordenacao-Geral de
Gestao de Tecnologias
em Saude

Coordenacao-Geral de
Inovacao Tecnologica
na Saude

Coordenacao de Gestao de

Coordenacéao de
Incorporacao
de Tecnologias

Coordenacao de
Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas

Monitoramento e Avaliacao
de Tecnologias em Saude
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v Portaria SAS/MS n2 375/2009: Aprova roteiro a ser utilizado na elaboracdo de PCDT:;
v' Decreto n° 7.508/2011: Determina a atualizacdo dos PCDT a cada 2 anos;
v Portaria GM/MS n° 2.009/2012: Institui a Subcomissdo Técnica de Avaliacdo de PCDT, coordenada pelo DGITIS;

v’ Portaria SCTIE/MS n2 27/2015: Aprova o fluxo de trabalho para elaboracdo e atualizacdo dos PCDT no dmbito da

MiwsTERS 04 SAROE

Conitec;

v’ Diretrizes Metodoldgicas para elaboracio de diretrizes clinicas;

GUIA DE ELABORAGAO DE PROTOCOLOS
CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS:
DELIMITAGAQ DO ESCOPO

v' Guia de elaborag¢do de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — ELABORAGAO DE

DIRETRIZES CLINICAS

delimitacao do escopo.
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Demanda interna, demanda da Conitec ou atualizacao

Pré-Escopo

Escopo

|

Busca e sintese
dos achados e

analise do nivel
de evidéncia

v

Reuniao de
Recomendacao
(painel de
especialista)
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Houve recomendacao
pela avaliacao de uma
tecnologia?

Sim N3o

Encaminhar Relatorio

Conitec

Publicacao da decisao no
DOU

\ 4

Minuta

Subcomissao PCDT

Conitec (Recomendaco inicial)

Consulta Publica
Conitec (Recomendacgo final)

Avaliacao pelo MS

Publicacao da decisao no DOU
\
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Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas

Retinopatia Diabética @/\
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PCDT |
Retinopatia

Diabeética

Demanda da Conitec:
Portaria SCTIE/MS n? 50, de 5 de novembro de 2019 - tornou publica a decisdo de incorporar o aflibercepte para o

tratamento de pacientes com edema macular diabético, condicionada a negociacao de preco a partir da proposta
apresentada pelo demandante e a elaboracao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude.

Apreciacao inicial do PCDT:
862 Reunido Ordinaria do Plenario da Conitec (05/03/2020)

Consulta Publica:
Consulta Publica n2 12/2020: disponibilizada no periodo de 20/03 a 08/04/2020.

Apreciacao final do PCDT:
872 Reunido Ordinaria do Plenario da Conitec (03/06/2020)
Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, recomendar a aprovac¢ao do PCDT.
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PCDT |
Retinopatia

Diabeética

Demanda da Conitec:
Portaria SCTIE/MS n2 39, de 18 de setembro de 2020 - Torna publica a decisdo de incorporar o ranibizumabe para

tratamento de Edema Macular Diabético (EMD), no dmbito do Sistema Unico de Saude - SUS, conforme protocolo do
Ministério.

Apreciacao inicial do PCDT:
942 Reunido Ordinaria do Plenario da Conitec (03/02/2021)

Consulta Publica:
Consulta Publica n? 13/2021: Disponibilizada no periodo de 22/02/2021 a 15/03/2021

Apreciacdo final do PCDT:
972 Reunido Ordinaria do Plenario da Conitec (05/05/2021)
Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, recomendar a aprovac¢ao do PCDT.
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