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Organograma do Ministério da Saude
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Missao

Qualificar o processo decisério na avaliacao de
tecnologias em saude, buscando a promocao e
a protecao da saude da populacao brasileira,
a melhor alocacao dos recursos disponiveis e a
reducao das desigualdades regionais.

Visao

Ser reconhecido pela exceléncia na gestao e
incorporacao de tecnologias em saude considerando o
desenvolvimento tecnolégico e as transformagoes
sociais para um Brasil saudavel.
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Organograma do DGITIS

DGITIS
j
técnica
GATS CPCDT CITEC @ CMTS [ CGITS

DGITIS: Departamento de Gestao e Incorporacao de Tecnologias e Inovacao em Saude
CGATS: Coordenacao-Geral de Avaliacdo de Tecnologias na Saude (inclui a Rebrats)
CPCDT: Coordenacéao de Gestéo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
CITEC: Coordenacao de Incorporacao de Tecnologias

CMTS: Coordenacéo de Monitoramento de Tecnologias em Saude

CGITS: Coordenacao-Geral de Inovacao Tecnologica na Saude
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Conitec

A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude — Conitec, criada pela Lei n®
12.401/2011 e regulamentada pelo Decreto n2 7.508/2011, assessora o Ministério da Saude nas atribuicdes
relativas a incorporacao, exclusao ou alteracao 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)
CFM - Conselho Federal de Medicina

CNS - Conselho Nacional de Salde .
COMNASS - Conselho Macional das Secretarias Estaduais de Saude A Conitec apenas recomenda'

COMNASEMS - Conselho Nacional das Secrretarias Municipais de Saude A decisao é do Ministério da Saude.
ANS - Agéncia Nacional de Sadde Suplementar

ANVISA - Agéncia nacional de Vigilancia Sanitaria

SECRETARIA EXECUTIVA

DGITIS - Departamento de Gestao e Incorporagao
de Tecnologias e Inovacdo em Saude
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A Conitec assessora o Ministério na Saude na
elaboracao de quatro tipos de diretrizes clinicas:

Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas (DDT)

Protocolos de Uso

- A

Diretrizes Nacionais/Brasileiras
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Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)

S&o documentos que estabelecem critérios para o diagndstico da doenca ou do agravo a
saude; o tratamento preconizado, com 0s medicamentos e demais produtos apropriados,
guando couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificacdo 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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Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas (DDT)

« Sao documentos baseados em evidéncia cientifica que visam nortear as melhores

condutas na area da Oncologia.

« A principal diferenca em relacao aos PCDTs é que, por conta do sistema diferenciado
de financiamento dos procedimentos e tratamentos em oncologia, esse documento
nao se restringe as tecnologias incorporadas no SUS, mas ao que pode ser oferecido a
esse paciente, considerando o financiamento repassado aos centros de atencao e a

autonomia desses na escolha da melhor opcéo para cada situacéao clinica.
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Protocolos de Uso

« Documentos normativos, de escopo mais estrito, que estabelecem critérios,
parametros e padrOes para a utilizacao de uma tecnologia especifica em determinada

doenca ou condicéao.

Diretrizes Nacionais/Brasileiras

« Documentos norteadores das melhores praticas a serem seguidas por profissionais

de saude e gestores, sejam eles do setor publico ou privados da saude.
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Normativas para elaboracao e atualizacao de Diretrizes

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;

METODOLOGICAS//
ELABORAGAO DE

v' Portaria GM/MS n° 2.009/2012: Institui a Subcomissdo Técnica de Avaliacdo de PCDT, " DReTRZESCUNCAS

coordenada pelo DGITIS;

v Portaria SCTIE/MS n2 27/2015: Aprova o fluxo de trabalho para elaboracdo e atualizacdo dos

uuuuuuuuuu

PCDT no ambito da Conitec;

v’ Diretrizes Metodolégicas para elaboracdo de diretrizes clinicas;

GUIA DE ELABORAGAO DE PROTOCOLOS

v Guia de elaboracgdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — delimitacdo do escopo. CLINGOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS:

DELIMITACAO DO ESCOPO
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Fluxo de elaboracao e atualizacao
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» Diretrizes Diagnosticas e
Terapeuticas -
Melanoma Cutaneo
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Ministério da Saude
Secretaria de Atencdio a Saade

PORTARIA N2 357, DE 8 DE ABRIL DE 2013

Aprova as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do Melanoma Maligno Cutdneo.

O Secretario de Atencdo a Sadde, no uso de suas atribuigdes,

Considerando a necessidade de se estabelecerem parametros sobre o melanoma
maligno cutdnec no Brasil e diretrizes nacionais para diagnostico, tratamento e

acompanhamento dos individuos com esta doenga;

Considerando que as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas (DDT) sdo resultado de
consenso técnico-cientifico e sdo formuladas dentro de rigorosos parametros de

qualidade e precisdo de indicacao;

Considerando as sugestdes dadas a Consulta Publica SAS/MS no 7, de 03 de agosto de
2012; e

Considerando a avaliacdo técnica da Comissdo Macional de Incoproracdo de
Tecnologias do SUS (CONITEC) e do Departamento de Atencdo Especializada
(DAE/SAS/MS), resolve:

Art. 12 Ficam aprovadas, na forma do Anexo desta Portaria, as Diretrizes Diagndsticas e

Terapéuticas - Melanoma Maligno Cutdneo.

Paragrafo Unico. As Diretrizes, objeto desta Portaria, que contém o conceito geral de
melanoma maligno cutaneo, critérios de diagndstico, tratamento e mecanismos de
regulagdo, controle e avaliagdo, sdo de cardter nacional e devem ser utilizadas pelas
Secretarias de Salde dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios na regulagdo do
acesso assistencial, autorizagdo, registro e ressarcimento dos procedimentos

correspondentes.

A proposta de atualizacdo das Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas (DDT) do
Melanoma Cutaneo teve como base as DDT publicadas por meio da Portaria
SAS/MS n° 357, de 08/04/2013, e destina-se a estabelecer as recomendacgdes
diagndsticas, de tratamento ou acompanhamento.
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C@eNITEC

Terapia-alvo (vemurafenibe,
dabrafenibe, cobimetinibe, trametinibe)
e imunoterapia (ipilimumabe,
nivolumabe, pembrolizumabe) para o
tratamento de primeira linha do
melanoma avangado nao-cirdrgico e
metastatico

medicamento

14 de margo de 2019 — 752 Reunido Ordinaria da Conitec - Apreciacao inicial. Deliberaram
que as referidas DDT nao fossem encaminhadas para Consulta Publica, para que fossem
avaliados os farmacos indicados para o tratamento do melanoma cutaneo (terapia-alvo
(vemurafenibe, dabrafenibe, cobimetinibe, trametinibe) e imunoterapia (ipilimumabe,
nivolumabe, pembrolizumabe) e apds esta analise, o tema retornasse a Conitec.

20 de novembro de 2019 — 612 Reunido de Subcomisséo Técnica de Avaliacdo de PCDT.

13 de Julho de 2020 - 882 Reunido Ordinéaria da Conitec os membros do Plenario da
deliberaram por recomendar a incorporacdo da classe anti-PD1 (nivolumabe e
pembrolizumabe) para o tratamento de primeira linha do melanoma avangcado n&o-cirdrgico e
metastatico.

Portaria SCTIE/MS n° 23, de 4 de agosto de 2020, tornou publica a decisdo de incorporar a
classe anti-PD1 (nivolumabe e pembrolizumabe) para o tratamento de primeira linha do
melanoma avangado ndo-cirdrgico e metastatico, conforme o modelo da assisténcia
oncoldgica, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS.

28 de Outubro de 2021 - 942 Reunido Ordinaria da Subcomissdo Técnica de Avaliacdo de
PCDT

DDT est4 em fase final de revisdo para apreciacdo pela Subcomissao técnica de avaliacdo
de PCDT e Conitec.
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