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Marco legal
Lei nº 12.401/2011

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

• Cria a Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias 
no Sistema Único de Saúde.

CITEC Lei nº 12.401/2011
Decreto nº 7.646/2011



• 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 feitas mediante PCDT.

Marco legal
Lei nº 12.401/2011



É um órgão colegiado de caráter 
permanente, integrante da estrutura 
regimental do Ministério da Saúde.
Tem por objetivo assessorar a Pasta
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.

Min. da
Saúde

Marco legal
Lei nº 12.401/2011



DGITIS
Departamento de Gestão e 

Incorporação de Tecnologias 
e Inovação em Saúde, criado 

pelo Decreto nº 7.797/12

Secretaria de Ciência, 
Tecnologia, Inovação e 
Insumos Estratégicos

em Saúde

PLENÁRIO

13 MEMBROS
• Secretarias do MS -

SCTIE preside
• CFM
• CNS
• CONASS
• CONASEMS
• ANS
• ANVISA

SECRETARIA EXECUTIVA

Estrutura



Fluxo

Conitec (SE)
RECEBE PEDIDO

de incorporação e
avalia a conformidade

documental

Conitec (SE)
ANALISA ESTUDOS

científicos apresentados e,
caso julgue necessário, solicita 

estudos complementares

Conitec (SE)
ELABORA RELATÓRIO

sobre a tecnologia em análise, 
indicação, alternativas 

disponíveis no SUS e análise 
crítica de estudos apresentados

Conitec (Plenário)
AVALIA RELATÓRIO

emite recomendação e 
encaminha à consulta pública

Conitec (SE)
SUBMETE PARECER

à consulta pública e após,
as contribuições recebidas
são organizadas e inseridas

no relatório técnico

Conitec (Plenário)
ANALISA RELATÓRIO

e ratifica/retifica a 
recomendação

Secretário da SCTIE

RECEBE RELATÓRIO
e avalia recomendação

da Conitec

Secretário da SCTIE

REALIZA AUDIÊNCIA PÚBLICA
caso julgue necessário

Secretário da SCTIE
DECIDE E PUBLICA NO DOU

após análise do relatório

Secretário da SCTIE
REENCAMINHA TEMA

para reavaliação da Conitec
para análise das contribuições

da audiência pública 



Regras para incorporação baseadas em



Requisitos para avaliação

I. Formulário integralmente preenchido, de acordo com o modelo estabelecido 
pela Conitec;

II. Número e validade do registro da tecnologia em saúde na Anvisa;

III. Evidência científica que demostre que a tecnologia pautada é, no  mínimo, tão 
eficaz e segura quanto aquelas disponíveis no SUS para a indicação avaliada;

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.



Tomada de decisão



• Doença
• Tecnologia
• Análise das evidências apresentadas

pelo Demandante
• Evidência Clínica
• Avaliação Econômica
• Impacto Orçamentário

• Busca e Análise de Evidências 
• Experiências internacionais
• Recomendação da Conitec
• Consulta Pública
• Deliberação Final
• Decisão 

http://conitec.gov.br/decisoes-sobre-incorporacoes

Relatório - ATS



Relatório - ATS



Relatório para Sociedade



Resultados da Conitec
2012 a março de 2022

114
reuniões

106
ordinárias

8
extraordinárias



1.023
demandas

455
externas

568
internas (MS)

141
não conforme 

(31%)
46

demandas
em avaliação

Resultados da Conitec
2012 a março de 2022



incorporação não incorporação exclusão

54,1% 32,9% 12,4%

Recomendações da Conitec
2012 a março de 2022

Em 2022: 11 incorporações, 7 não incorporações, nenhuma exclusão e nenhuma não exclusão.



Demandas
Por tipo de tecnologia

2012 a março de 2022

742
medicamentos

167
procedimentos

114
produtos

1.023
total



441
demais 
temas

136
infectologia

110
oncologia

68
neurologia

66
pneumologia

57
cardiovascular60

genética

85
reumatologia

Demandas
Por área da saúde
2012 a março de 2022



Consultas Públicas
Evolução de contribuições por ano

1.812

2.049

2.584

13.619

5.233

17.376

72.985

85.939

69.768
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5.761
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Perspectiva do Paciente

É um momento, que ocorre durante a apreciação inicial dos temas pela Comissão,
para relatos sobre a experiência com a condição de saúde, com a tecnologia em
avaliação e sobre o impacto desta na qualidade de vida.

Tipos de 
participantes

Paciente

Familiar,
cuidador de paciente

Representante
de associação
de pacientes

84 Chamadas Públicas

1.212 Inscritos

55 Participações nas reuniões da Conitec



Divulgação



SITE
conitec.gov.br



OBRIGADA!
conitec.gov.br


