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Marco legal

Lei n® 12.401/2011

C|T'Ec " “Leine 12.401/2011 ’COnltec

Decreto n? 7.646/2011

e Altera a Lei n2 8.080 e dispde sobre assisténcia terapéutica
e incorporacao de tecnologia em saude no SUS;

* Cria a Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias
no Sistema Unico de Saude.
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Marco legal

Lei n® 12.401/2011

e Incorporacdo baseada em evidéncias (eficacia e seguranga) e estudos de
avaliacao economica (custo-efetividade).

* Consulta Publica para todas as avaliagdes.
* Prazo para avaliacao: 180 dias, prorrogaveis por mais 90 dias.

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

* Incorporacgdes feitas mediante PCDT.
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Marco legal

Lei n® 12.401/2011

E um 6rgdo colegiado de carater
permanente, integrante da estrutura
regimental do Ministério da Saude.

Tem por objetivo assessorar a Pasta

nas atribuicOes relativas a incorporacao,
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

7 N

PLENARIO

13 MEMBROS

* Secretarias do MS -

SCTIE preside
CFM

CNS

CONASS
CONASEMS
ANS

ANVISA

SECRETARIA EXECUTIVA

DGITIS
Departamento de Gestao e
Incorporacao de Tecnologias

e Inovacao em Saude, criado
pelo Decreto n® 7.797/12

Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovacao e
Insumos Estratégicos
em Saude
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Fluxo

Conitec (SE)

RECEBE PEDIDO
de incorporacgao e
avalia a conformidade
documental

Conitec (SE)

ANALISA ESTUDOS
cientificos apresentados e,
caso julgue necessario, solicita
estudos complementares

Conitec (SE)

ELABORA RELATORIO
sobre a tecnologia em analise,
indicagdo, alternativas
disponiveis no SUS e analise
critica de estudos apresentados
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Conitec (Plenario)

ANALISA RELATORIO
e ratifica/retifica a
recomendagdo

Conitec (Plenario)

AVALIA RELATORIO
emite recomendagdo e
encaminha a consulta publica

Secretario da SCTIE

RECEBE RELATORIO
e avalia recomendacdo
da Conitec

Secretario da SCTIE

REALIZA AUDIENCIA PUBLICA
caso julgue necessario

Secretario da SCTIE

REENCAMINHA TEMA
para reavaliagdo da Conitec
para analise das contribui¢cdes
da audiéncia publica

Secretario da SCTIE

DECIDE E PUBLICA NO DOU
apods andlise do relatério




P

Regras para incorporacao baseadas em

EVIDENCIAS ESTUDOS DE
CIENTIFICAS AVALIACAO ECONOMICA
eficacia | segurancga | efetividade custo-efetividade
AVALIACAO DISPONIBILIZACAO - SUS
180 dias (+90 dias) 180 dias
SOLICITACAO DE DISPONIVEL
INCORPORACAO NO SUS
PORTARIA DE
INCORPORACAO
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Requisitos para avaliacao
I.  Formulario integralmente preenchido, de acordo com o modelo estabelecido
pela Conitec;
Il. Numero e validade do registro da tecnologia em saude na Anvisa;

lll. Evidéncia cientifica que demostre que a tecnologia pautada é, no minimo, tao
eficaz e segura quanto aquelas disponiveis no SUS para a indicacao avaliada;

IV. Estudo de avaliagao econémica comparando a tecnologia pautada com as
tecnologias em saude disponibilizadas no SUS;

Amostras de produtos, se cabivel, para o atendimento do disposto no
§ 22 do art. 19-Q, nos termos do regimento interno;

2\ O preco fixado pela CMED, no caso de medicamentos.
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Tomada de decisao

SEGURANCA
EFICACIA
INDICACOES
EFETIVIDADE

POPULACAO BENEFICIADA
OUTROS RESULTADOS

IMPACTO SOCIAL

ETICA

ACEITABILIDADE
REACOES PSICOLOGICAS
CONVENIENCIA
OUTROS ASPECTOS

CUSTOS
EFICIENCIA
CUSTO-EFETIVIDADE
CUSTO-UTILIDADE

CUSTOS DE OPORTUNIDADE
IMPACTO ORCAMENTARIO

DIFUSAO

ACESSIBILIDADE
LOGISTICA
CAPACITACAO
UTILIZACAO
SUSTENTABILIDADE
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Relatorio - ATS
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* Evidéncia Clinica

* Avaliacao Econbmica

* Impacto Orcamentario
* Busca e Analise de Evidéncias
e Experiéncias internacionais
 Recomendacao da Conitec
e Consulta Publica
* Deliberagdo Final e recomendagse 7 {5010 recomendagae
* Decisao

http://conitec.gov.br/decisoes-sobre-incorporacoes
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Relatoério - ATS L J\

—_— R E B R m INSTITUCIONAL SISREEBRATS MEMBEROS

Rede Brasileira de Avaliacdo
da Tecnalogios em Soude.

Rebrats - Diretrizes Metodologicas - Diretrizes metodologicas

Diretrizes metodologicas
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Relatorio para Sociedade

1°225 = setembro | 2020

RELATORIO PARA
SOCIEDADE

informagdes sobre recomendagdes de incorporagao
de medicamentos e outras tecnologias no SUS

BRONCODILATADORES ANTAGONISTAS
MUSCARINICOS DE LONGA AGAQ (LAMA) + _
AGONISTAS BETA2-ADRENERGICOS DE LONGA ACAO

{LABA) PARA O TRATAMENTO DE PACIENTES COM
DOENGA PULMONAR OBSTRUTIVA CRONICA

£¥ Conitec
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Este documento é uma versao resumida do relatorio
técnico da Comissao Nacional de Incorporagao de Tec-
nologias no Sistema Unico de Satide — Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de facil compreensao,
para estimular a participagdo da sociedade no processo
de Avaliago de Tecnologias em Salide (ATS) que antece-
de aincorporagdo, excluso ou alteragao de medicamen-
tos, produtos e procedimentos utilizados no SUS.

As recomendagdes da Comissao sao submetidas
a consulta publica pelo prazo de 20 dias. Apds anali-
sar as contribuicdes recebidas na consulta piblica, a
Conitec emite a recomendagao final, que pode ser a
favor ou contra a incorporacao, exclusao ou alteracao
da tecnologia analisada.

A recomendacao final é, entdo, encaminhada ao
Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insu-
mos Estratégicos em Salide do Ministério da Satide -
SCTIE/MS, que decide sobre quais tecnologias em sali-
de serdo disponibilizadas no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:

PATRIA AMADA
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0 que é a Doenca Pulmonar Obstrutiva
Gronica (DPOC)?

£ uma doenca que ataca os pulmdes e causa dificul-
dade para respirar, devido ao quadro de inflamacéo e de
destruicéo dos alvgiolos, responsaveis pelas trocas gaso-
sas nos pulmaes. E provocada geralmente pela fumaca do
cigarro ou de outras substancias irritantes. Os principais
sinais ¢ sintomas so tosse, falta de ar, chiado no peito e

Traqueia
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catarro em excesso. A DPOC é classificada de leve a muito
grave. 0 diagnostico é feito com base em sinais e sinto-
mas respiratérios cronicos, por meio de exames e testes
diversos no paciente.

RAATORN PARA
SOCIEDADE

Como os pacientes com DPOC sao tratados
no SUS?

0 Protocolo Clinicoe Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para
DPOC, publicado em 2013, orienta o uso de tratamentos
medicamentosos e ndo medicamentosos, com objetivo de
diminuir os sintomas, melhorar a respiracéo e a qualidade
de vida do paciente.

0 tratamento ndo medicamentoso consiste em evitar
0 contato as substéncias que causam reacdo fumaca do
cigarro ou de outras substancias); reabilitagao pulmonar;
fisioterapia respiratoria e cirurgia.

A DPOC ¢ considerada a quarta
principal causa de morte no mundo,
prevendo-se que alcance a terceira
posicac em 2020. No Brasil, é a
terceira causa de morte entre as
doencas crénicas nio
transmissivels, com um aumento de
12% no numero de mortes entre 2005 e
2010. Isso representa atualmente quase
40000 obitos anuais.
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JResultados da Conitec
2012 a marco de 2022

114

reunioes

106 8

ordinarias extraordinarias
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JResultados da Conitec
2012 a marco de 2022

46 1.023

demandas

N demandas
em avaliacao

455

externas

068

INEHES)]

141

nao conforme
(31%)
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JRecomendagées da Conitec
2012 a marco de 2022

incorporagao nao incorporacao exclusao

954.,1% 32,9% 12,4%

Em 2022: 11 incorporagdes, 7 ndo incorporagdes, nenhuma exclusao e nenhuma nao exclusao.
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Demandas
Por tipo de tecnologia

2012 a margo de 2022

742 167 114

medicamentos procedimentos produtos

1.023

total
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Demandas

Por area da saude

2012 a marco de 2022 1 1 O

136 oncologia
infectologia
68
441 neurologia
85 demais 66
®/\ reumatologia pneumologia

/ genética
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N
Consultas Publicas 615 CP

Evolucao de contribuicoes por ano

100.000 T \/

90.000 85.939
80.000
70.000 S3o disponibilizados
60.000 formularios para envio
50.000 de contribuicdes de
experiéncia/opiniao e
40.000 . P , , / p
técnico-cientificas.
30.000
20.000
5.761
10.000
0
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DISQUE

e 5 : PATRIA AMADA
X Conitec 5§ .4 | o EBRAST



Perspectiva do Paciente

E um momento, que ocorre durante a apreciagao inicial dos temas pela Comissao,

para relatos sobre a experiéncia com a condi¢cao de saude, com a tecnologia em
avaliacao e sobre o impacto desta na qualidade de vida.

Tipos de
participantes

84 chamadas Publicas
Paciente
1.212 inscritos

55 rarticipacées nas reunies da Conitec .
Familiar,

cuidador de paciente

Representante
de associacao
de pacientes
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Divulgacao

. NOVOS INFORMES
Monitoramento do
Horizonte Tecnolégico

CHAMADAS PUBLICAS

B ) )
'WQ“}""' Diretrizes parao
AUDIENCIA tratamento da Covid-19

PUBLICA

saiba quais estao abertas e participe!

CHAMADA PUBLICA

Eltrombopague para o tratamento adicional
a imunossupressor em pacientes adultos
coim anemia aplastica grave

Epidermdlise Bolhosa
ATUALIZACAO DE PROTOCOLO

- ra
Conitec em Numeros
destaca andamento dos processos de
avaliagdo de tecnologias em saude
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CONITEC

S I I E ‘ COMISSAO NACIONAL DE INCORPORAGAQ DE TECNOLOGIAS NO SISTEMA UNICO DE
| SAUDE

CO n iteC . g OV. b r ,j Pagina Inicial ~ Perguntas Frequentes  Fale Conosco

PAGINA INICIAL

A COMISSAD

AMPLIACAD DE USD

TROMBECTOMIA MECANICA

Entenda a Conitec

B para Acidente Vascular Cerebral (AVC)

Reunides da Comissdo

Legisiagdo

Biblioteca virtual

A Conitec e membro

9 ‘ CONSULTAS
:“ PUBLICAS

AVALIACAD DE
TECNOLOGIAS
Submissdo de ULT'MAS NOT[C'AS REM‘;?:E:
prapostas SOC|EDADE

Tecnologias

Ministério da Satide convoca audiéncia publica sobre a
alfacerliponase para tratamento da lipofuscinose ceroide

demandadas

PCOT em elaboras neuronal tipo 2 r— IR SEONS
COT em elaboragdo p + cLiNICOoS E

e oFaufe DIRETRIZES
RECamenaghes Atualizagdo de protocolo amplia ] — TERAPEUTICAS
Conitec

tratamento ndo medicamentoso
para Epidermalise Bolhosa

Projeto ATS Educagdo - ProadisUs vai DIREITO E SAUDE
inserir estados no processo de

avaliagdo de tecnolfogias em saude

Conitec em numeros

PARTICIPACAD SOCIAL

Consultas publicas

ctiva do paciente

Ministerio da Saude publica

Diretrizes Brasileiras para ; '\\ .

Cadastro

pesclerestansodigibs Diagnastico & Tratamento da Doenga DE TECNOLOGIAS

de Fabry

Audigncias publicas

trieres MAIS NOTICIAS >
PATRIA AMADA Enquetes
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OBRIGADA!

conitec.gov.br

DISQUE _
SAUDE P70 PATRIA AMADA
1 36 ssun | mmsteroon P BRASIL

EEEEEEEEEEEEEE



