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NOVO MARCO -LEI N° 12.401/2011
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CITEC Lei n° 12.401/201 |
Decreto n® 7.646/201 | CONITEC

Comissdo Nacional de
Incorporacdao de
Tecnologias no SUS

* Altera a lei n® 8.080 e dispoe sobre assisténcia terapéutica e
incorporagao de tecnologia em saude no SUS

* Cria a Comissao Nacional de Incorporacao
de Tecnologias no SUS




NOVO MARCO - LEI N°12.401/201 |

* Incorporagao baseada em evidéncias (eficacia e seguranca) 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 6rgio colegiado de carater permanente, integrante
da estrutura regimental do Ministério da Saude, tem por objetivo
assessorar o Ministério da Saude nas atribuicoes relativas a
incorporacgao, exclusao ou alteragao pelo SUS de tecnologias em
saude, bem como na constituicao ou alteragao de protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas.
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SISTEMA
UNICO DE
SAUDE
(SUS)




CONITEC NA ESTRUTURA DO MS

SCTIE

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos

COMISSAO NACIONAL DE
INCORPORACAO DE
TECNOLOGIAS NO SUS

| | ] l

DAF DECIT DECIIS DGITS
Departamento de Departamento de Departamento do Departamento de
Assisténcia Farmacéutica Ciéncia e Tecnologia Complexo Industrial e Incorporagao de Tecnologia

Inovagao em Saude em Saude




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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FLUXO

)

CONITEC (SE) analisa os
estudos apresentados
pelo demandante

Pla it

CONITEC (PLENARIO)
ratifica/retifica a
recomendagao

-

CONITEC (SE) recebe pedido

de incorporagao e avalia a
conformidade documental

o
£l

CONITEC (SE) solicita CONITEC (PLENARIO) analisa

estudos e pesquisas relatorio, faz recomendagoes
complemetares, se necessdrio e parecer conclusivo

O XY

Secretario da SCTIE CONITEC (SE) realiza
avalia se havera audiéncia publica se o
audeéncia publica Secretario da SCTIE

solicitar

Q

CONITEC (SE) submete
parece a consulta publica
e avalia as contribuigoes

Secretario da SCTIE
avalia, relatorio, decide
e publica no DOU



REGRAS PARA INCORPORAGCAO BASEADAS EM

EVIDENCIAS ESTUDOS DE AVALIACAO

CIENTIFICAS ECONOMICA
eficacia / seguranca | efetividade custo-efgtividade

Vo
AVALIACAO DISPONIBILIZAGAO -SUS
180 dias (+90 dias) 180 dias
—

solicitagao de disponivel
incorporagao no SUS

portaria de incorporagao



REQUISITOS PARA AVALIACAO

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

Il Niumero 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 econémica 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



TOMADA DE DECISAO

CLINICA ECONOMICA

Seguranca  Indicagoes Custos Eficiéncia
Eficacia Efetividade Custo-efetividade
Populagao Beneficiada Custo-utilidade

Outros Resultados Custos de Oportunidade

Impacto Orgamentario

PACIENTE

Impacto Social ~ Reagoes Psicoldgicas

ORGANIZACIONAL

o _ Difusao Acessibilidade

Etica Conveniéncia

Aceitabilidade =~ Outros Aspectos Logisued Capucitac
Utilizacao Sustentabilidade

Comissao Nacional de DGITS Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude
Incorporagdo de PSR =S = :
Tecnologias no SUS SCTIE Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos

Ministério da Saude



RELATORIO -ATS

e Doenca
* Tecnologia
* Anadlise das evidéncias apresentadas
pelo Demandante
- Evidencia Clinica
- Avaliacao Economica
- Impacto Orcamentario
* Busca e Analise de Evidéncias
Cientificas complementares (AVE, C.Ind.)
* Experiéncias internacionais
e Recomendacao da Conitec
* Consulta Publica
* Deliberacao Final
* Decisao

medicamento

CeNITEC s

Everolimo para imunossupressao em

transplante hepatico em adultos

Ne 174
Agosto/2015




Resultados da CONITEC

Janeiro/2012 a Setembro/2016

e NUmero de reunioes 51 (48 ordinarias e 3 extraordinarias)

e Numero de demandas por incorporacao 506

Externas 225
Internas (MS) 281
 Demandas externas nao conformes 84 (37%)

e Demandas em avaliacao 36



PERCENTUAL DE DEMANDAS - EXTERNAS
NAO CONFORMES

43 %
38%  35%  32% a7y

2012 2013 2014 2015 2016



Resultados da CONITEC

Janeiro/2012 a Setembro/2016

e Consultas publicas 171
TODAS AS
’ | RECOMENDAGOES
* No de Contribuicoes 24.162 | DA CONITEC
| FORAM ACATADAS
PELO SECRETARIO DA
. . ‘ SCTIE/MS
* Tecnologias incorporadas 176 | E PELO
MINISTRO
DA SAUDE
 Nao incorporadas 83
* Tecnologias excluidas 36

Impacto Estimado Total com as incorporagoes

R$ 2,5 bilhoes



DEMANDAS -TIPO DE TECNOLOGIA

330 106 70
~ medicamento  procedimento produto

TOTAL 506




DEMANDAS - AREA DA SAUDE

infectologia

oncologia

nefrologia

genética

reumatolo@

pneumologia f_cardiovascular




CONSULTAS PUBLICAS -
evolucao de contribui¢cdes por ano
13.619

56,4%

2013 2014



O DEPARTAMENTO DE GESTAO E INCOPORACAO DE
TECNOLOGIAS EM SAUDE - DGITS

EQUIPE INSTITUICOES
MULTIDISCIPLINAR PARCEIRAS



COOPERACAO INTERNACIONAL

Disseminacao da experiéncia em eventos internacionais
Visitas técnicas (Noruega)

Projeto Japao ( HTAI 2016)

Participacao em redes internacionais

- REDETSA

orosonn . INAHTA

- Rep. L. A.POLICY FORUM / HTAI

5 RedEISA

Red de Evaluacion de Tecnologias en Salud de las Américas




A CONITEC esta agindo para reduzir
0 gap entre o registro de um
produto e sua incorporacao no SUS

Implantacao de novo modo de captura
de demandas para avaliacao a partir de
entrada de medicamentos em
prioridade de analise na Anvisa



RELATORIO PARA SOCIEDADE

Oqueina DUEH§A7 Heparie C

B3 prln' ipaiz na uzaz de tranzplantes de figade no munds

mais dz

185 milhes 4

da hepatite G pode

levar 3 morte.
mpartilham seringa:

eoceira. urina escura, fezes claras e d
em sua fase crémica (a parfir e seis meses

no dor abdominal, cor amarelada da pele e Ih 08,

nas articulagies. Normalmente a bepatite
or meio de exames de sang

olhos
amarelados

urina excura/
fezes clarae

deres naz
articulagies

sticada

COMO 0 SUS TRATA 0S PACIENTES
COM HEPATITE CRONICA TIPO C

0 Ministério da Sadde abweliza frequentemente sew protocale de tratame
surgindo no mercado. A dhtima atealizagio incluin o3 medicamentos boceprevir & telaprevir usades na terapia
tripla para doentes com Hepatite G do gendtipo 1. Em jeho de 2013, o Mintsténio da Sadde pubc
Cliniza & Direfrizes TerapSubizas — POOT — para Hepatite Viral C e Coi =" &0 U5 oferta toda 2 linha de
prevista no referido protoeale.

anfome noves medicamentos vao

s esquemas ferapSubicos do PCOT ahea -48 semanas de ratamentn com: os medicamentes
afapeginierfenina e ribairing)
alfape, mna, ribavinng & b
de eliminago do vine com tis exquemas ainda estdo abai

implicam no w0 de medi injetavels & com i !feltnrs
dos doentes 2o iratamento.

=0 ferapia dupla
pia fripla (em média 4% semanas de tratamenbo com os medicamenfos

eeir 0w telapresirl. Ho !ntarnn. zp-e@zr doz avangos terapéuticos, as taras

I tempo de

iz, zendo dificil a adeado

Dentre oz moves medicamentos contra o wirug da hepatits G, j esto disponiveiz no mercado Brasilein,
aprovadus pela ANWIZA: o sofosbuvir: o simeprevir:; o daclatzwir e a combinago de ombitasvir, veraprevir,
ritomavir e dazabuvir. As associagies desses novos medicamentos representam m avango no tratamentn da
hegatite C porque-

1} permitem fratar doentes j3 tratados no passado, mas que nseguiram eliminar o wires da hepafie G, e
também aqueles que eram intoleranizs a teragias com affapeginterferona e rbavirine.

2} o Benefizin das asseciagies desses noves medicamenbes € superior ao dos esqeemas afuas. Conforme o3 estudes
& 35 caracierisficas dos pacientes, 3 elminagS dovirus ocorre endre B0 e 100% dos tratamentos de 12 24
sEmanas;

3} aliguns estudes demonstraram um beneficio superior a B0% também em paci
tratades, que 530 o5 grupos mais dificeis de frakar com os esquemas com inter’

COM cimese & previamente
5;

permitzm 0 aumentn da adesdn ao tratamentn devido 30 wso de apenas dois comgrimidos orais por dia e do
tempa de tratamentn. que fi reduzide para 12 oo 24 semanas:

ritam mengs efeibos indess
s 3 boceprevir

eis quandn comparados 3 terapia fripla com atfapeginterfzrma e rigaviring
laprevic

Mo entantn, & imporfante dizer que. pelo fato desses remédies serem muis novos no mercado mundial. ainda no
hi dades suficientes sobre seus resultades fora do ambiende da pesquisa cinica, ou ssja, na vida real Os esfudes
avaliades também ndo conseguem esbmar de forma precisa qual serd o beneficio desses tratamentes na redugo da
gimuse, na necessidade de transplanée de figado e na redug3n da mortalidade associada 3 doenga.

QUAL A RECOMENDACAO INICIAL DA CONITEC

-’qpesarﬂealg mas limitagies encontradas nos estudas bes, mas considerands as melares taas deciminagdn
o5 novos medicamentos, o Balangs favorivel de riscos e beneficins e oz custos associzdos as

opostis, 3 CONITEG rezomendiou 2 mcorporagde no SUS dos medicamentos daclatasvir, sofoshuir e
simeprevir para o tratamends da hepatite viral C, conforme revis3o do protoeols clinico que serd peblicado em breve.

Faram rezshidas 378 contribuigies (238 de panientes ou resporsdveis 2 30 contribuigles téonizas). As confribuighes
refteravam @ recomendag dnl nowes medicamentos, quesfionavam o dados do relatino ou apresentavam
evidennias aficinais. 05 pacientes declararam, predominantemes! perar mems efeites indessjaveiz do que os
des tratamentn: & maiores changes de cara da hepatite. Em relagde aos novos m |cam-nbcs pmpnlbcs
nove pacizabes declararam serem usedrios des mesmas e afimaram ter tdo powcos efed

cabega foi relatada com maior frequénciz), redug3o da agress3o ao figads & ripi
Em relzgdn ans medicamenfes j# incorporados, foram reletades varins pantns negatives,
Varaos.

2lém de efed bcs:cmss

RECOMENDAQﬁU FINAL DA CONITEC

Bpis a andlize das contribuigBes recebidas abrawés dna consulta pibbca, 2 CONITEC manfzve a recomendagdo de
mcorporar os medic: amenhul sofpshunir, daclatasvir e simeprewir para o fratamentn da hepafite viral G crmica. Tal

2. & priorizagdo des indiitues com fibrose avangada:

3. 20 apesso d infrmag 3o e esclarecimentn dos paciendes sobre a prevengan & os objetivos do tratamento,
bensfiios e riscos esperades;
13

3. &5 condigles de comenializagde:

[ % o dios med cam-rhcs boceprevir & telaprevin ressaRands-se que os pacientes que @

esses medicamentn: s tratamentos garantidos mediante os critérios do PCOT vigente.
sem qualquer prejuizn 2t 3 efeliva mplementago dos noves tratamentos.

e preges a partir das propostas iniciais apresentadas peles fabricantes:




DIVULGACAO DAS CONSULTAS PUBLICAS

* E-mail marketing

CHAMADA \, .
DE CONSULTA
PUBLICA

Diretriz Nacional

densstencazs PA R TO

nnnnnnnnnnnnnn

CONITEC =i ~+ "=~ BRESIL
Satde
SUS AAAAAAAAAAAAAAA
@ ﬁ

e Banner no site CONITEC

COMO VOCE DESEJA PARTICIPAR DAS CONSULTAS PUBLICAS?
 CONTRIBUIGAO TECNICO-CIENTIFICA ou & OPINIAQ/EXPERIENCIA

A partir de agora sua contribuicao serd ainda mais qualificada, clique aqui
e conheca os novos formularios de Consulta Piiblica. Participe!

... CHAMADA DE CONSULTA PUBLICA

bevacizumabe e ranibizumabe
no tratamento do edema macular diabético

de 06 a 25 de novembro

CHAMADA DE CONSULTA PUBLICA
Imunossupressores para Transplante de Pulmao

20 de agosto a 08 de setembro



SITE

* Site no modelo E-gov

conitec.gov.br/

 Em 2016:

-Versao em inglés

e espanhol (PROADI)

- Resumos dos Relatorios

em inglés e espanhol (UNB)

Irpara o conteddo {1] Ir para o menu [2] Irpara 8 busca {3] I para 0 rodapé (4] ACESSIBILIDADE  ALTO CONTRASTE  MAPA DO SITE

CONITEC T

COMISSAO NACIONAL DE INCORPORAGAO DE TECNOLOGIAS NO SUS

Pagina Inicial | Perguntas Frequentes ] Fale Conosco

ACOMISSAO

CONSULTAS PUBLICAS

{ Risperidona; Abatacepte subcutineo;
Calendario de reunides Clozapina, Lamotrigina, Olanzapina, Quetiapina e Risperidona;
Dispositivo percutineo e Oxigenagao extracorpirea

INCORPORAGAO DE
TECNOLOGIAS

FescusiR EQLOQKS AR 0| A?A omero  saos

RELATORIOS DE
RECOMENDAGAO
DA CONITEC

o FLUXO DE INCORPORACI\O
@ DE TECNOLOGIAS NO SUS

CLiNICOS E

DIRETRIZES
TERAPEUTICAS

ULTIMAS NOTICIAS E PROTOCOLOS

DGITS: Visita do Ministério da Satde do Equador



http://conitec.gov.br/

CG\NITEC

A PARTIR DE 29 DE AGOSTO

companhe te http://conitec.gov.br
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