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Novo marco - Lei n? 12.401/201 |

« Altera alein 8.080 e dispde sobre assisténcia
terapéutica e incorporacao de tecnologia em
saude no SUS

* Cria a Comissao Nacional de Incorporacao de
Tecnologias no SUS

CITEC Lei n® 12.401/201 |
Decreto n°® 7.646/201 | CONITEC

Comisséo Nacional de
Incorporagcdo de
Tecnologias no SUS



NOVO MARCO - LEI N°12.401/201 |

* Incorporagao baseada em evidéncias (eficacia e seguranga) e
estudos de avaliagao economica (custo-efetividade)

* Consulta Puablica para todas as avaliagoes
* Prazo para avaliagao: 180 dias, prorrogaveis por mais 90 dias

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

* Incorporagoes serao feitas mediante PCDT



A CONITEC

E um &rgdo colegiado de carater permanente, integrante
da estrutura regimental do Ministério da Saude, tem por
objetivo assessorar o Ministério da Saude nas
atribuicoes relativas a incorporagcao, 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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ESTRUTURA

SECRETARIA EXECUTIVA

13 MEMBROS DGITS
Secretarias do MS (SCTIE preside) Departamento de Gestéo e
CFM Incorporagao de Tecnologias em Saude
CNS (Criado pelo Decreto n°7.797/12)
CONASS
CONASEMS
ANS

ANVISA



COMPETENCIAS

De acordo com o Decreto n® 7.646/201 1:

| Emitir relatério sobre:
a. incorporacao, exclusao ou alteracao
pelo SUS de tecnologias em saude; e

b. constituicdao ou alteracao de
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas;



COMPETENCIAS

Il Propor a atualizacao da Relacao Nacional
de Medicamentos Essenciais- RENAME

nos termos do art. 25 do Decreto n°7.508, < .'@ ®m ’0
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REQUISITOS PARA AVALIACAO

| Formulario integralmente preenchido, de acordo com o
modelo estabelecido pela CONITEC

Il Nimero e validade do registro da tecnologia em saude —
ANVISA

1l Evidéncia cientifica que demostre que a tecnologia pautada
€, no minimo tao eficaz e segura quanto aquelas disponiveis no
SUS para determinada indicagao



REQUISITOS PARA AVALIACAO

IV Estudo de avaliacdo econdmica 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. [9-Q, nos termos do regimento interno

VI O preco fixado pela CMED, no caso de medicamentos



Entenda a

CONITEC




Lein® 12.401/2011

Define o que € PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZ TERAPEUTICA:

“‘Documento que estabelece critérios para o diagnostico da doenca ou
do agravo a saude; o tratamento preconizado, com 0s medicamentos e
demais produtos apropriados, quando couber; as posologias
recomendadas; o0s mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificacao dos resultados terapéuticos, a serem

seguidos pelos gestores do SUS.”



PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS

Ferramenta que propicia:

* Informagao técnica de qualidade da
melhor evidéncia existente

» Estabelecimento dos critérios de
diagnostico de doengas

* Algoritmo de tratamento com os
medicamentos e as doses adequadas



PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS

Ferramenta que propicia:

* Mecanismos para o monitoramento clinico
quanto a efetividade do tratamento e a ocorréncia
de efeitos adversos

* Auxilio aos gestores como instrumento

de apoio na disponibilizagao de medicamentos

e procedimentos
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FLUXO DE CONSTITUICAO/ATUALIZACAO DE PCDT

AREA TECNICA OU c CONSTITUICAO DO
DECISAO CONITEC COMITE GESTOR

< CONSTITUICAO
CONSULTA SUBCOMISSAO
osuca Bl CONITEC DE GRUPO

as ELABORADOR

AVALIAGAO DAS . CONITEC PUBLICACAO

CONTRIBUICOES NO D.O.U




SUBCOMISSAO TECNICA DE AVALIACAO DE PCDT

cO > &

DGITS DAF DECIT
Departamento de Gestao Departamento de Assisténcia Departamento de
e Incorporagao de Farmacéutica e Ciéncia e Tecnologia
Tecnologia em Saude Insumos Estratégicos

SAS SVS SESAI
Secretaria de Secretaria de Secretaria Especial

Atengao a Saude Vigilancia em Saude de Saude Indigena




ENQUETE

* Processo de participagao social iniciado em 2015

* Objetivo de captar informagoes que subsidiem a
delimitagao do escopo

ENQUETE .
PROTOCOLO - ATENGAO BASICA

DOR CROMNICA

25 de JULHO a 22 de AGOSTO




Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas

HIPERTENSAO ARTERIAL PULMONAR

Portaria SAS/MS n® 35, de |16 de janeiro de 2014, republicada em 06 de junho de
2014 e 23 de setembro de 2014.

Enquete n° 07

1 METODOLOGIA DE BUSCA E AVALIAGAO DA LITERATURA

Foram realizadas buscas, até a data limite de 0211/2013, nas bases de dados Medline/Pubmed,
Embase & Cochrane.

Ma base de dados Medline/Pubmed, utilizando-se os termos (Hyperfension, Pulmonary{Mesh]) AND
I n I’Cio . 26/0 9/20 16 Therapeutics[Mesh] e restringindo-se os limites a humanos, metandlizes e ensaios clinicos randomizados, a

. busca resultou em 231 arfigos.
. Ma base de dados Embase, utilizando-se os termos ‘hyperfension pulmonaryfexp OR ‘hypertension
F| m : 26/10/2016 pulmanary’ AND ‘therapeutics'/exp OR therapeutics e restringindo-se os limites a humanos, metandlises,
revisdes sistemdticas e ensaios clinicos randomizados, a busca resultou am 633 artigos.

Ma biblicteca Cochrane, utilizando-se os termos “pulmonary artenial hypertension”, foram identificadas
1565 revisdes sistemndticas completas.

Foram avaliados todos os estudos disponiveis nas bases descritas e selecionados para avaliagao
metanalises & ensaios clinicas randomizados publicados em portugués, ingkés ou espanhol.

Faram excluidos estudos de baixa gualidade metodoldgica, com tempo de seguimento infarior a 12

. « o~ semanas, com desfechos primdrios substitutos ndo primordiais, estudos para avaliagdo de tratamentos
1 5 1 CO ntrl b u I Qoes experimantais ou nao aprovados no Brasil, com populagao de estudo diferente ou mista (outros diagndsticos
, . além de hipertensfo arterial pulmonar), estudos sem possibilidade de acesso ao texto completo e estudos

1 3 7 p essoa fl SICa com resuliados inconclusivos ou insuficientes para resultar em recomendacgéo.

Foram também utilizados para a elaboragfo deste PCDT estudos enconirades por meio da andlise

14 pessoa juridica lrapétsicns de sociedades mécioss sore o tema, naconsis  emaconas.
2 INTRODUGAD
Atua I iza géo do PCDT em ela bora gao ﬁlgmfa:?;n:ﬁ:"pl:m {HAP) & uma sindrome clinica @ hemodinimica que resulta no aumento

da resisténcia vascular na pequena circulagdo, elevando os nivels pressdricos na circulagio pulmonar. Pode
ocomer associada tanio a uma vaniedade de condigbes médicas subjacentes, quanto a uma doenga que afeta
exclusivamente a drculagio pulmonar. A hiperiensio arierial pulmonar (HAP) é definida como presssdo artenial
pulmonar média igual ou acima de 25 mmHg em repouso, com pressao de oclusio da artéria pulmonar efou
pressao diastolica final do veniriculo esquerdo abaixo ou igual a 15 mmHg, medidas por cateterismo cardiaco (1)

Mo lll Simpdsio Internacional de Hipertensio Pulmonar de Veneza em 2003, a HAP foi subdividida em
cinco grupos, dos guais o primeiro recebeu a designagao de HAP (2). Em 2008, no IV Simpdsio Intermacional
de Hipertensao Pulmonar, realizado em Danna Point, Califérnia, foi decidide manter a filezofia da classificagao
de Veneza e corrigir alguns topicos especificos (3). A expressao HAP (Grupo 1) especifica situagbes que
guardam semelhancas fisiopatoldgicas e que tém sido estudadas em conjunto guanto as possibilidades
terapéuticas. Fol abandonada a expressio HAP familiar, substituindo-a por HAP hereditdria (HAPH); foi

Consultores: Maria Angélica Pires Ferreira, Hugo Goulart de Oliveira, Barbara Corréa Krug, Candice Beatriz
Treter Gongalves, Karine Medeiros Amaral, Mileine Mosca, Paulo Domelles Picon, Ricardo de March Ronsoni e
Roberto Eduardo Schneiders

Editores: Maria Inez Pordeus Gadelha & Rodrigo Fernandes Alexandre
Os autores declaram auséncia de conflito de interesses.

http://conitec.gov.br/images/Enquete/Resultado_Enquete07.pdf I .
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APLICATIVO

Download:

- Apple (10S)
- Play Store (Android)
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Comissao Nacional de Incorporagéo de
Tecnologias no SUS
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