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Revisão do Protocolo Nacional de 

Hipertensão Arterial Pulmonar



• Altera a lei n 8.080 e dispõe sobre assistência 
terapêutica e incorporação de tecnologia em 
saúde no SUS

• Cria a Comissão Nacional de Incorporação de 
Tecnologias no SUS

Novo marco – Lei n0 12.401/2011



NOVO MARCO – LEI N0 12.401/2011

• 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

• Incorporações serão feitas mediante PCDT



É um órgão colegiado de caráter permanente, integrante
da estrutura regimental do Ministério da Saúde, tem por
objetivo assessorar o Ministério da Saúde 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.

A CONITEC









I  Formulário integralmente preenchido, de acordo com o 

modelo estabelecido pela CONITEC

II Número e  validade do registro da tecnologia em saúde –

ANVISA

III Evidência científica que demostre que a tecnologia pautada

é,  no  mínimo tão eficaz e segura quanto  aquelas disponíveis no 

SUS para determinada indicação

REQUISITOS PARA AVALIAÇÃO



IV Estudo de avaliação econômica comparando a tecnologia 

pautada com as tecnologias em saúde disponibilizadas no SUS 

V Amostras de produtos, se cabível para o atendimento do 

disposto no § 2º do art. 19-Q, nos termos do regimento interno

VI O preço fixado pela CMED, no caso de medicamentos

REQUISITOS PARA AVALIAÇÃO





“Documento que estabelece critérios para o diagnóstico da doença ou

do agravo à saúde; o tratamento preconizado, com os medicamentos e

demais produtos apropriados, quando couber; as posologias

recomendadas; os mecanismos de controle clínico; e o

acompanhamento e a verificação dos resultados terapêuticos, a serem

seguidos pelos gestores do SUS.”

Lei n0 12.401/2011

Define o que é PROTOCOLO CLÍNICO E DIRETRIZ TERAPÊUTICA: 







ÁREA TÉCNICA OU 
DECISÃO CONITEC

NOTA TÉCNICA
CONSTITUIÇÃO  DO 

COMITÊ GESTOR

CONSTITUIÇÃO 
DE GRUPO 

ELABORADOR

SUBCOMISSÃO  
PCDTCONITEC

CONSULTA 
PÚBLICA

AVALIAÇÃO DAS  
CONTRIBUIÇÕES CONITEC

PUBLICAÇÃO 
NO D.O.U

FLUXO DE CONSTITUIÇÃO/ATUALIZAÇÃO DE PCDT





ENQUETE

• Processo de participação social iniciado em 2015

• Objetivo de captar informações que subsidiem a 

delimitação do escopo 



Enquete nº 07

Início: 26/09/2016
Fim: 26/10/2016

151 contribuições
137 pessoa física 
14 pessoa jurídica

Atualização do PCDT em elaboração

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



• SITE: conitec.gov.br/

http://conitec.gov.br/


Twitter - @conitec_gov



Download:

- Apple (IOS)
- Play Store (Android)

APLICATIVO



pcdt.conitec@saude.gov.br


