CAMARA DOS DEPUTADOS
Centro de Documentacdo e Informacao

DECRETO N° 7.646, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2011

Dispoe sobre a Comissao Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude e sobre o processo administrativo para
incorporacdo, exclusdo e alteracdo de tecnologias
em satde pelo Sistema Unico de Satide - SUS, e
da outras providéncias.

A PRESIDENTA DA REPUBLICA, no uso das atribuicdes que lhe conferem o art.
84, incisos IV e VI, alinea "a", da Constituicdo, e tendo em vista o disposto nos arts. 19-Q e 19-R
da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990,

DECRETA:

Art. 1° Este Decreto dispde sobre a composicdo, competéncias e funcionamento da
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide - CONITEC,
sobre o processo administrativo para incorporacgao, exclusdo e alteracao de tecnologias em satde
pelo Sistema Unico de Satide - SUS.

Paréagrafo tnico. Para os fins do disposto neste Decreto, considera-se:

I - medicamento - produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com
finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnéstico;

IT - produto - equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicacao
médica, odontolégica ou laboratorial, destinado a prevencdo, tratamento, reabilitacdo ou
anticoncepcdo e que ndo utiliza meio farmacolégico, imunolégico ou metabolico para realizar sua
principal funcdo em seres humanos, mas que pode ser auxiliado por esses meios em suas funcoes;

IIT - protocolo clinico e diretriz terapéutica - documento que estabelece critérios para
o diagnostico da doenga ou do agravo a satde; o tratamento preconizado, com os medicamentos e
demais produtos apropriados, quando 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; e

IV - tecnologias em satde - medicamentos, produtos e procedimentos por meio dos
quais a atencao e os cuidados com a sauide devam ser prestados a populacdo, tais como vacinas,
produtos para diagnostico de uso in vitro, equipamentos, procedimentos técnicos, sistemas
organizacionais, informacionais, educacionais e de suporte, programas e protocolos assistenciais.

CAPITULO I
DA COMPOSICAO, DAS COMPETENCIAS E DO FUNCIONAMENTO DA CONITEC



Art. 2° A CONITEC, orgao colegiado de carater permanente, integrante da estrutura
regimental do Ministério da Satde, tem por objetivo assessorar o Ministério da Satde nas
atribuicOes relativas a incorporacao, exclusao ou alteracao pelo SUS de tecnologias em satde,
bem como na constituicdo ou alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas.

Art. 3° Sdo diretrizes da CONITEC:

I - a universalidade e a integralidade das agcOes de satide no ambito do SUS com base
no melhor conhecimento técnico-cientifico disponivel;

IT - a protecdo do cidadao nas acoes de assisténcia, prevengao e promogao a saude por
meio de processo seguro de incorporagao de tecnologias pelo SUS;

IIT - a incorporacdo de tecnologias por critérios racionais e parametros de eficacia,
eficiéncia e efetividade adequados as necessidades de satide; e

IV - a incorporacdo de tecnologias que sejam relevantes para o cidaddao e para o
sistema de saide, baseadas na relagdo custo-efetividade.

Art. 4° A CONITEC compete:

I - emitir relatorio sobre:

a) a incorporacao, exclusdo ou alteracdo pelo SUS de tecnologias em satde; e

b) a constituicdao ou alteragcdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas; e

IT - propor a atualizagdo da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais -
RENAME nos termos do art. 25 do Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011.

Paragrafo tinico. Para o cumprimento de suas competéncias a CONITEC podera:

I - solicitar as unidades do Ministério da Saude:

a) a elaboracdo de proposta de constituicdo ou de alteracdo de protocolos clinicos e
diretrizes terapéuticas de interesse para o SUS;

b) a realizacdo de avaliacdo das solicitagdes de incorporagdo, alteracdo ou exclusdao
de tecnologias no ambito do SUS; e

c) estudos de impacto or¢amentario no SUS em virtude da incorporagdo, exclusdo ou
alteracdo de tecnologias em satide pelo SUS;

IT - solicitar a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude do Ministério
da Saude: (Inciso com redagdo dada pelo Decreto n®12.716. de 12/11/2025)

a) a realizacao e contratagcdo de pesquisas e estudos;

b) a celebracdo de acordos de cooperacao técnica com entidades publicas e privadas e
hospitais de ensino para a realizacdo de estudos de avaliacdo de tecnologias em sauide; e

c) a celebracdo de acordos de cooperacdo técnica com oOrgaos e entidades publicas
estrangeiras com atribuicGes afins;

III - solicitar as unidades do Ministério da Saude e as entidades a ele vinculadas
informacoes relativas ao monitoramento de tecnologias em saude;

IV - solicitar informacdes a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA
relativas ao registro, indicagdes, caracteristicas, monitoramento de mercado e vigilancia pds-
comercializacdo de tecnologias em satide, além de outras informagdes necessarias;

V - solicitar informagdes a Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos -
CMED, criada pela Lei n° 10.742, de 6 de outubro de 2003;

VI - disponibilizar informagdes a 6rgdos e entidades publicas para gestdo de
tecnologias em satide, ressalvadas as hipoteses de sigilo previstas em Lei;

VII - organizar repositorio de informacdes sobre tecnologias em satde; e
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VIII - constituir subcomissoes técnicas no ambito da CONITEC.

Art. 5° A estrutura de funcionamento da CONITEC compde-se de:

I - Comité de Medicamentos; (Inciso com redacdo dada pelo Decreto n® 11.161, de
4/8/2022, publicado no DOU de 5/8/2022, em vigor 120 dias apds a publicacdo)

II - Comité de Produtos e Procedimentos; (Inciso com redacdo dada pelo Decreto n°
11.161, de 4/8/2022, publicado no DOU de 5/8/2022, em vigor 120 dias apds a publicacdo)

IIT - Comité de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas; e (Inciso acrescido pelo
Decreto n°® 11.161, de 4/8/2022, publicado no DOU de 5/8/2022, em vigor 120 dias apds a
publicacdo)

IV - Secretaria-Executiva. (Inciso acrescido pelo Decreto n® 11.161, de 4/8/2022,
publicado no DOU de 5/8/2022, em vigor 120 dias apos a publicagdo)

Art. 6° Os Comités sdao responsaveis pela emissdo de relatérios e pareceres
conclusivos destinados a assessorar o Ministério da Sadde: (“Caput” do artigo com redacdo
dada pelo Decreto n° 11.161, de 4/8/2022, publicado no DOU de 5/8/2022, em vigor 120 dias
apos a publicagdo)

I - na incorporacao, exclusao ou alteracdao, pelo SUS, de tecnologias em saude;
(Inciso acrescido pelo Decreto n® 11.161, de 4/8/2022, publicado no DOU de 5/8/2022, em vigor
120 dias apés a publicagdo)

IT - na constituicdo ou alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas; e
(Inciso acrescido pelo Decreto n® 11.161, de 4/8/2022, publicado no DOU de 5/8/2022, em vigor
120 dias apos a publicagdo)

III - na atualizacdo da RENAME. (Inciso acrescido pelo Decreto n° 11.161, de
4/8/2022, publicado no DOU de 5/8/2022, em vigor 120 dias apds a publicacdo)

Art. 7° Cada Comité da CONITEC sera composto por dezessete membros, com
direito a voto, dos seguintes orgaos e entidades: (“Caput” do artigo com redacdo dada pelo
Decreto n® 12.716, de 12/11/2025)

I - do Ministério da Saude: (Inciso com redagdo dada pelo Decreto n° 11.161, de
4/8/2022, publicado no DOU de 5/8/2022, em vigor 120 dias apds a publicagdo)

a) Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao em Saide do Ministério da Saude,
que os presidira; (Alinea com redagdo dada pelo Decreto n® 12.716, de 12/11/2025)

b) Secretaria-Executiva;

c) Secretaria de Saude Indigena; (Alinea com redacdo dada pelo Decreto n° 12.716,
de 12/11/2025)

d) Secretaria de Atencdo Especializada a Satde; (Alinea com redagdo dada pelo
Decreto n° 11.161, de 4/8/2022, publicado no DOU de 5/8/2022, em vigor 120 dias apos a
publicagdo)

e) Secretaria de Vigilancia em Saide e Ambiente; (Alinea com redac¢do dada pelo
Decreto n® 12.716, de 12/11/2025)

f) Secretaria de Atencao Primaria a Satide; (Alinea com redagdo dada pelo Decreto n°
12.716, de 12/11/2025)

g) Secretaria de Gestdo do Trabalho e da Educacdo na Satde; e (Alinea com redagdo
dada pelo Decreto n° 12.716, de 12/11/2025)

h) Secretaria de Informacao e Sadde Digital; (Alinea acrescida pelo Decreto n°
12.716, de 12/11/2025)
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IT - da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS;

IIT - da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA;

IV - do Conselho Nacional de Sadde - CNS;

V - do Conselho Nacional de Secretarios de Satide - CONASS;

VI - do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saide - CONASEMS;
(Inciso com redagdo dada pelo Decreto n® 11.161, de 4/8/2022, publicado no DOU de 5/8/2022,
em vigor 120 dias ap6s a publicagdo)

VII - do Conselho Federal de Medicina - CFM, especialista na area nos termos do
disposto no § 1° do art. 19-Q da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990; (Inciso com redacdo
dada pelo Decreto n° 11.161, de 4/8/2022, publicado no DOU de 5/8/2022, em vigor 120 dias
apos a publicagdo)

VIII - da Associacdo Médica Brasileira - AMB, especialista na area, nos termos do
disposto no art. 19-Q, § 1°, da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990; (Inciso acrescido pelo
Decreto n° 11.161, de 4/8/2022, e com redagdo dada pelo Decreto n® 12.716, de 12/11/2025)

IX - do Ntcleo de Avaliacao de Tecnologias em Sauide, nos termos do disposto em
ato do Ministro de Estado da Saude; e (Inciso acrescido pelo Decreto n° 11.161, de 4/8/2022, e
com redacdo dada pelo Decreto n® 12.716, de 12/11/2025)

X - de organizacdo da sociedade civil constituida ha mais de dois anos e atuante na
area da respectiva especialidade ou patologia, nos termos do disposto no art. 19-Q, § 1°, da Lei n°
8.080, de 19 de setembro de 1990, e em ato do Ministro de Estado da Saude; (Inciso acrescido
pelo Decreto n° 12.716, de 12/11/2025)

8 1° Os membros titulares e suplentes serdo indicados pelos titulares dos 6rgdos e
entidades de que trata o caput. (Pardgrafo com redacdo dada pelo Decreto n° 11.161, de
4/8/2022, publicado no DOU de 5/8/2022, em vigor 120 dias apds a publicagdo)

§ 2° Ap6s indicacdo, os membros titulares e suplentes da CONITEC serdo designados
pelo Ministro de Estado da Saude.

§ 3° O quérum minimo para realizagdo das reunioes dos Comités é de nove membros.
(Pardgrafo com redagdo dada pelo Decreto n® 12.716, de 12/11/2025)

§ 4° As deliberacoes dos Comités serdo aprovadas, preferencialmente, por consenso.
(Pardgrafo com redagdo dada pelo Decreto n° 11.161, de 4/8/2022, publicado no DOU de
5/8/2022, em vigor 120 dias apds a publicacdo)

§ 5° Na hipotese de ndo haver consenso, os Comités firmardo posicionamento sobre a
matéria por meio de votacao nominal de seus membros, mediante aprovacao por maioria simples.
(Pardgrafo com redagdo dada pelo Decreto n° 11.161, de 4/8/2022, publicado no DOU de
5/8/2022, em vigor 120 dias apds a publicacdo)

8§ 6° Na hipotese de empate, além do voto ordinario, o Presidente de cada Comité tera
o voto de qualidade. (Pardgrafo acrescido pelo Decreto n° 11.161, de 4/8/2022, publicado no
DOU de 5/8/2022, em vigor 120 dias apos a publicagdo)

§ 7° O membro de que trata o inciso IX do caput devera pertencer a Nucleo de
Avaliacao de Tecnologias em Satide que integre a Rede Brasileira de Avaliacao de Tecnologias
em Satde - REBRATS. (Pardgrafo acrescido pelo Decreto n® 11.161, de 4/8/2022, publicado no
DOU de 5/8/2022, em vigor 120 dias apos a publicagdo)

§ 8° O membro de que trata o § 7° serd escolhido mediante processo seletivo a ser
realizado pela REBRATS, conforme regulamento. (Pardgrafo acrescido pelo Decreto n° 11.161,
de 4/8/2022, publicado no DOU de 5/8/2022, em vigor 120 dias apds a publicagdo)

§ 8°-A A participacdao do membro de que trata o inciso X do caput sera realizada por
entidade atuante na area da respectiva especialidade ou patologia e se darda de forma rotativa,
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conforme a matéria a ser analisada, nos termos do disposto em ato do Ministro de Estado da
Saude. (Pardgrafo acrescido pelo Decreto n® 12.716, de 12/11/2025)

8§ 9° Os indicados para compor os Comités deverao:

I - ter experiéncia profissional e capacitacdo no campo de avaliacao de tecnologias
em saude; ou

IT - ter mestrado ou doutorado em areas relacionadas a avaliagdao de tecnologias em
saude. (Pardgrafo acrescido pelo Decreto n° 11.161, de 4/8/2022, publicado no DOU de
5/8/2022, em vigor 120 dias apds a publicagdo)

Art. 7°-A Serdo convidados a participar das reunides da CONITEC, sem direito a
voto, representantes do Conselho Nacional de Justica, do Conselho Nacional do Ministério
Publico e do Conselho Superior da Defensoria Publica.

Paragrafo unico. Os dirigentes maximos dos 6rgaos de que trata o caput indicardo até
trés representantes para participarem das reunioes da CONITEC. (Artigo acrescido pelo Decreto
n°11.161, de 4/8/2022, publicado no DOU de 5/8/2022, em vigor 120 dias apds a publicacdo)

Art. 7°-B As reunioes dos Comités da CONITEC ocorrerao:

I - em carater ordindrio, uma vez ao més, entre os meses de fevereiro a dezembro,
conforme calendario aprovado por seus membros; e

IT - em carater extraordinario, mediante convocacao de seu Presidente, nos termos do
disposto em ato do Ministro de Estado da Satide.

Paragrafo unico. A reunido ordindria sera cancelada por falta de quérum minimo, por
determinacdo do Presidente do Comité ou por motivo de forca maior. (Artigo acrescido pelo
Decreto n® 12.716, de 12/11/2025)

Art. 8° A participacdo na CONITEC sera considerada prestacdo de servico publico
relevante, ndo remunerada.

Art. 8°-A Os membros da CONITEC que se encontrarem no Distrito Federal se
reunirdo presencialmente ou por videoconferéncia, e os membros que se encontrarem em outros
entes federativos participardao da reunido por meio de videoconferéncia. (Artigo acrescido pelo
Decreto n° 12.716, de 12/11/2025)

Art. 9° Os membros dos Comités deverdo firmar termo de confidencialidade e
declarar eventual conflito de interesse relativo aos assuntos tratados no ambito da CONITEC.
(Artigo com redacdo dada pelo Decreto n® 11.161, de 4/8/2022, publicado no DOU de 5/8/2022,
em vigor 120 dias apds a publicacdo)

Art. 10. Aos membros dos Comités da CONITEC compete: (“Caput” do artigo com
redacdo dada pelo Decreto n® 11.161, de 4/8/2022, publicado no DOU de 5/8/2022, em vigor
120 dias apds a publicagdo)

I - zelar pelo pleno exercicio das competéncias do colegiado;

IT - analisar, nos prazos fixados, as matérias que lhes forem encaminhadas, com a
possibilidade de solicitar assessoramento técnico e administrativo do Ministério da Saude; (Inciso
com redacdo dada pelo Decreto n° 11.161, de 4/8/2022, publicado no DOU de 5/8/2022, em
vigor 120 dias apds a publicagdo)
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III - proferir, em reunido, voto fundamentado das matérias submetidas a deliberagao;
(Inciso com redacdo dada pelo Decreto n°® 11.161, de 4/8/2022, publicado no DOU de 5/8/2022,
em vigor 120 dias apds a publicacdo)

IV - manter confidencialidade sobre os assuntos tratados no ambito da CONITEC; e

V - declarar-se impedidos de votar na hipétese de conflito de interesse na matéria a
ser votada.

Art. 11. A Secretaria-Executiva da CONITEC sera exercida por uma das unidades da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude, responsavel pelo suporte técnico e
administrativo e pela coordenacao das atividades dos Comités. (Artigo com redacdo dada pelo
Decreto n° 12.716, de 12/11/2025)

Art. 12. A Secretaria-Executiva da CONITEC compete:

[ - realizar analise prévia dos requerimentos administrativos apresentados a
CONITEC, por meio de avaliacdo da conformidade formal da documentagdo e das amostras
apresentadas nos termos do art. 15;

IT - submeter as matérias de competéncia da CONITEC a consulta puiblica, quando
cabivel; (Inciso com redacdo dada pelo Decreto n® 11.161, de 4/8/2022, publicado no DOU de
5/8/2022, em vigor 120 dias apds a publicacdo)

IIT - praticar todos os atos de gestdo técnica e administrativa necessarios ao
desenvolvimento das atividades da CONITEC, inclusive a sistematizacdo de informacdes para
subsidiar as atividades dos membros dos Comités, nos termos do disposto em regimento interno;
e (Inciso com redacdo dada pelo Decreto n° 11.161, de 4/8/2022, publicado no DOU de
5/8/2022, em vigor 120 dias apds a publicagdo)

IV - ofertar e incentivar a participacdo em cursos de aperfeicoamento aos membros da
CONITEC. (Inciso acrescido pelo Decreto n° 11.161, de 4/8/2022, publicado no DOU de
5/8/2022, em vigor 120 dias apds a publicacdo)

Pardgrafo unico. Os integrantes da Secretaria-Executiva firmardo termo de
confidencialidade e declarardo eventual conflito de interesse relativo aos assuntos tratados no
ambito da CONITEC. (Pardgrafo tinico com redacdo dada pelo Decreto n° 11.161, de 4/8/2022,
publicado no DOU de 5/8/2022, em vigor 120 dias apés a publicagdo)

Art. 12-A. A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude podera firmar
contratos, convéenios e instrumentos congéneres com instituicoes que integrem a REBRATS para
subsidiar a elaboracdo do relatério de que trata o art. 18. (“Caput” do artigo acrescido pelo
Decreto n° 11.161, de 4/8/2022, publicado no DOU de 5/8/2022, em vigor 120 dias apos a
publicacdo, e com redacdo dada pelo Decreto n° 12.716, de 12/11/2025)

Paragrafo unico. Os integrantes das instituicdes de que trata o caput que participarem
da elaboracao do relatério firmardao termo de confidencialidade e declarardo eventual conflito de
interesse relativo aos assuntos tratados no ambito da CONITEC. (Pardgrafo tinico acrescido pelo
Decreto n° 11.161, de 4/8/2022, publicado no DOU de 5/8/2022, em vigor 120 dias apds a

publicagdo)

Art. 13. A CONITEC podera convidar representantes de entidades, autoridades,
cientistas e técnicos nacionais ou estrangeiros para, exclusivamente em carater auxiliar,
colaborarem em suas reunides, fornecerem subsidios técnicos.
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Paragrafo unico. Os convidados deverdo firmar termo de confidencialidade e declarar
eventual conflito de interesse relativamente as atividades que desenvolverem em cooperacao com
a CONITEC.

Art. 14. Os atos processuais serdo publicizados, ressalvadas as hipoteses previstas em
Lei. (Artigo com redagdo dada pelo Decreto n° 11.161, de 4/8/2022, publicado no DOU de
5/8/2022, em vigor 120 dias apds a publicacdo)

CAPITULO II
DO PROCESSO ADMINISTRATIVO

Art. 15. A incorporacao, a exclusao e a alteracao pelo SUS de tecnologias em satde e
a constituicdo ou a alteracdao de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas serdo precedidas de
processo administrativo, em procedimento a ser definido em ato do Ministro de Estado da Satde,
que observara as seguintes etapas: (“Caput” do artigo com redac¢do dada pelo Decreto n° 11.161,
de 4/8/2022, publicado no DOU de 5/8/2022, em vigor 120 dias apds a publicacdo)

I - protocolo do requerimento pela parte interessada; (Inciso acrescido pelo Decreto
n°11.161, de 4/8/2022, publicado no DOU de 5/8/2022, em vigor 120 dias apos a publicagdo)

IT - andlise de conformidade pela Secretaria-Executiva da CONITEC, nos termos do
disposto no art. 16; (Inciso acrescido pelo Decreto n° 11.161, de 4/8/2022, publicado no DOU de
5/8/2022, em vigor 120 dias apos a publicagdo)

IIT - elaboracao de relatorio pela Secretaria-Executiva da CONITEC, para subsidiar as
recomendacdes dos Comités da CONITEC, nos termos do disposto no art. 18; (Inciso acrescido
pelo Decreto n® 11.161, de 4/8/2022, publicado no DOU de 5/8/2022, em vigor 120 dias apos a
publicagdo)

IV - deliberacao preliminar dos Comités da CONITEC, com a sua posterior
submissdo a consulta publica, nos termos do disposto no art. 19; (Inciso acrescido pelo Decreto
n°11.161, de 4/8/2022, publicado no DOU de 5/8/2022, em vigor 120 dias apos a publicagdo)

V - deliberacao final dos Comités da CONITEC, convertida em registro, nos termos
do disposto no art. 17; (Inciso acrescido pelo Decreto n° 11.161, de 4/8/2022, publicado no DOU
de 5/8/2022, em vigor 120 dias apds a publicacdo)

VI - decisao do Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Satide, nos termos
do disposto no art. 23; e (Inciso acrescido pelo Decreto n° 11.161, de 4/8/2022, e com redagdo
dada pelo Decreto n® 12.716, de 12/11/2025)

VII - julgamento de eventual recurso pelo Ministro de Estado da Satide, nos termos
do disposto no art. 27. (Inciso acrescido pelo Decreto n® 11.161, de 4/8/2022, publicado no DOU
de 5/8/2022, em vigor 120 dias apds a publicacdo)

8 1° O requerimento de instauracdo do processo administrativo para a incorporacao e
a alteracdo pelo SUS de tecnologias em sauide sera protocolado pelo interessado na Secretaria-
Executiva da CONITEC, e sera acompanhado de: (Pardgrafo com redacdo dada pelo Decreto n°
11.161, de 4/8/2022, publicado no DOU de 5/8/2022, em vigor 120 dias apds a publicacdo)

I - formulério integralmente preenchido, de acordo com o modelo estabelecido pela
CONITEG;

IT - namero e validade do registro da tecnologia em satide na ANVISA;

IIT - evidéncia cientifica que demonstre que a tecnologia pautada é, no minimo, tao
eficaz e segura quanto aquelas disponiveis no SUS para determinada indicacao;
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IV - estudo de avaliagdo econdmica comparando a tecnologia pautada com as
tecnologias em satide disponibilizadas no SUS;

V - amostras de produtos, se cabivel para o atendimento do disposto no § 2° do art.
19-Q da Lei n° 8.080, de 1990, nos termos do disposto em regimento interno; (Inciso com
redacdo dada pelo Decreto n° 11.161, de 4/8/2022, publicado no DOU de 5/8/2022, em vigor
120 dias apés a publicagdo)

VI - o preco fixado pela CMED, no caso de medicamentos; e (Inciso com redacdo
dada pelo Decreto n° 11.161, de 4/8/2022, publicado no DOU de 5/8/2022, em vigor 120 dias
apos a publicagdo)

VII - andlise de impacto orcamentario da tecnologia em saide no SUS. (Inciso
acrescido pelo Decreto n° 11.161, de 4/8/2022, publicado no DOU de 5/8/2022, em vigor 120
dias apés a publicagdo)

§ 1°-A O processo administrativo para constituicdo ou alteracdo de protocolo clinico
ou de diretriz terapéutica podera ser instaurado:

I - pelas areas do Ministério da Sadde, para a consecucdo de acles e programas
estratégicos; ou

IT - a pedido da prépria CONITEC, quando da incorporacdo, alteracdao ou exclusao de
tecnologias em saide no SUS. (Pardgrafo acrescido pelo Decreto n° 11.161, de 4/8/2022,
publicado no DOU de 5/8/2022, em vigor 120 dias apés a publicagdo)

§ 1°-B Na hipétese do § 1°-A, sera elaborada manifestacdo técnica fundamentada pela
area demandante, dirigida a Secretaria-Executiva da CONITEC. (Pardgrafo acrescido pelo
Decreto n° 11.161, de 4/8/2022, publicado no DOU de 5/8/2022, em vigor 120 dias apos a
publicacdo)

§ 2° O requerimento de instauracao do processo administrativo para a exclusao pelo
SUS de tecnologias em satide devera ser acompanhado dos documentos previstos nos incisos I,
II, VI do §1°, além de outros determinados em ato especifico da CONITEC.

§ 2°-A As metodologias empregadas na avaliacdo econdmica de que trata o inciso IV
do § 1° serdo dispostas em ato do Ministro de Estado da Sadde e amplamente divulgadas,
incluidos os indicadores e parametros de custo-efetividade utilizados em conjunto com outros
critérios. (Pardgrafo acrescido pelo Decreto n° 11.161, de 4/8/2022, publicado no DOU de
5/8/2022, em vigor 120 dias apds a publicacdo)

§ 3° A CONITEC podera solicitar informacoes complementares ao requerente, com
vistas a subsidiar a analise do pedido.

8 4° No caso de propostas de iniciativa do proprio Ministério da Saude, serdao
consideradas as informagdes disponiveis e os estudos técnicos ja realizados para fins de analise
pela CONITEC.

§ 5° O requerimento que tenha por objeto a incorporacao pelo SUS de tecnologias em
saude de uso experimental serd indeferido, na forma do art. 16. (Pardgrafo acrescido pelo
Decreto n° 11.161, de 4/8/2022, publicado no DOU de 5/8/2022, em vigor 120 dias apds a
publicagdo)

§ 6° Na andlise de proposta de incorporacdo de medicamentos e produtos com
indicacdo distinta daquela aprovada no registro na ANVISA, serdo observados, além dos
requisitos dispostos no § 1°, os seguintes:

I - demonstracdo das evidéncias cientificas sobre a eficdcia, acurdcia, efetividade e
seguranca do medicamento ou do produto para o uso pretendido na solicitacdo; e

IT - o uso consagrado ou a existéncia de autorizacao do uso pretendido em um dos
paises cuja autoridade regulatéria competente seja membro do Conselho Internacional para
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Harmonizacao de Requisitos Técnicos de Produtos Farmacéuticos de Uso Humano - ICH ou do
Forum Internacional de Reguladores de Produtos para a Satde - IMDRF. (Pardgrafo acrescido
pelo Decreto n® 11.161, de 4/8/2022, publicado no DOU de 5/8/2022, em vigor 120 dias apds a
publicacgdo)

§ 7° O requerimento para a incorporagdo de que trata o § 6° cabera somente as areas
do Ministério da Satde e, ap6s a incorporacao ou alteracao, devera haver previsao em protocolos
do Ministério da Saude previamente a disponibilizacdao para o fim pretendido. (Pardgrafo
acrescido pelo Decreto n® 11.161, de 4/8/2022, publicado no DOU de 5/8/2022, em vigor 120
dias apds a publicagdo)

§ 8° Poderao ser dispensados, para fins de incorporacdo, os requisitos previstos nos
incisos II e VI do § 1°, na hipétese de tecnologias em sauide a serem adquiridas por intermédio de
organismos multilaterais internacionais, para uso em programas de saude publica do Ministério
da Satide e suas entidades vinculadas, nos termos do disposto no § 5° do art. 8° da Lei n° 9.782,
de 26 de janeiro de 1999. (Pardgrafo acrescido pelo Decreto n° 11.161, de 4/8/2022, publicado
no DOU de 5/8/2022, em vigor 120 dias apds a publicagdo)

Art. 16. A Secretaria-Executiva da CONITEC verificara previamente a conformidade
da documentacao e das amostras apresentadas.

§ 1° Identificada a auséncia de conformidade da documentagdao e das amostras
apresentadas, a Secretaria-Executiva da CONITEC remetera o processo para avaliacdo do
Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao em Satde, com indicacio da formalidade
descumprida pelo requerente. (Pardgrafo com redacdo dada pelo Decreto n° 12.716, de
12/11/2025)

§ 2° Para fins do disposto no § 1°, o Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao em
Satide podera: (Pardgrafo com redacdo dada pelo Decreto n° 12.716, de 12/11/2025)

I - acolher a manifestacio técnica da Secretaria-Executiva a respeito da
inconformidade do requerimento e indeferir o seu processamento, sem avaliacao do mérito; ou

IT - ndo acolher a manifestacdo técnica da Secretaria-Executiva da CONITEC a
respeito da inconformidade do requerimento e determinar o processamento do pedido com o
consequente retorno da matéria ao respectivo Comité. (Inciso com redacdo dada pelo Decreto n°
11.161, de 4/8/2022, publicado no DOU de 5/8/2022, em vigor 120 dias apds a publicacdo)

8§ 3° Na hipotese do inciso I do § 2°, a Secretaria-Executiva notificard o requerente e
procedera ao arquivamento do requerimento, sem prejuizo da possibilidade de apresentacdo pelo
requerente de novo requerimento com observancia do disposto no art. 15.

§ 4° Da decisdo de que trata o inciso I do § 2° cabera recurso ao Ministro de Estado
da Saude, sem efeito suspensivo, no prazo de dez dias, contados a partir da ciéncia ou divulgacao
oficial da decisdo.

Art. 17. As deliberacdes dos Comités da CONITEC com a recomendacao final serdo
convertidas em registros, separados por tipo de recomendacdao, numerados correlativamente e
subscritos pelos membros presentes na reunido. (“Caput” do artigo com redac¢do dada pelo
Decreto n° 11.161, de 4/8/2022, publicado no DOU de 5/8/2022, em vigor 120 dias apos a
publicacgdo)

Paragrafo tinico. A CONITEC podera recomendar a incorporagdo provisoria, cuja
manutencdo serda condicionada a reavaliacdo dos parametros do art. 18, além de outros
parametros definidos em ato do Ministro de Estado da Saude. (Pardgrafo tinico acrescido pelo
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Decreto n® 11.161, de 4/8/2022, publicado no DOU de 5/8/2022, em vigor 120 dias apds a
publicagdo)

Art. 18. Para subsidiar a deliberacdo de que trata o art. 17, a Secretaria-Executiva da
CONITEC elaborara relatério que levara em consideracdo: (“Caput” do artigo com redagdo
dada pelo Decreto n° 11.161, de 4/8/2022, publicado no DOU de 5/8/2022, em vigor 120 dias
apos a publicagdo)

I - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acurdcia, a efetividade e a seguranca do
medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo 6rgao competente para
0 registro ou a autorizacao de uso;

IT - a avaliacdo econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em relacao as
tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar, ambulatorial
ou hospitalar, quando cabivel; e

IIT - o impacto da incorporacao da tecnologia no SUS.

§ 1° Na hipétese prevista no art. 12-A, a Secretaria-Executiva da CONITEC
distribuird o processo de forma aleatéria as instituicoes que integrem a REBRATS, respeitadas a
especializacdo e a competéncia técnica requeridas para a analise da matéria, nos termos definidos
em ato do Ministro de Estado da Sadde. (Pardgrafo acrescido pelo Decreto n° 11.161, de
4/8/2022, publicado no DOU de 5/8/2022, em vigor 120 dias apds a publicagdo)

§ 2° A avaliacao de tecnologias em satide para doencas ultrarraras sera feita por meio
do uso de metodologias especificas para:

I - avaliacdo da eficécia, acurdcia, efetividade e seguranca; e

I - avaliacdo econdmica e de impacto orcamentario. (Pardgrafo acrescido pelo
Decreto n° 11.161, de 4/8/2022, publicado no DOU de 5/8/2022, em vigor 120 dias apos a
publicacdo)

8 3° Ato do Ministro de Estado da Saude dispora sobre o uso das metodologias
especificas e sobre o conceito de doengas ultrarraras de que tratam o § 2°. (Pardgrafo acrescido
pelo Decreto n® 11.161, de 4/8/2022, publicado no DOU de 5/8/2022, em vigor 120 dias apos a

publicacdo)

Art. 19. A Secretaria-Executiva da CONITEC providenciard a submissdo da
recomendacado preliminar emitida pelos Comités a consulta publica pelo prazo de vinte dias.

§ 1° O prazo previsto no caput podera ser reduzido para dez dias, a critério dos
Comités, nos casos de urgéncia na analise da matéria, devidamente motivada.

§ 2° As contribui¢Ges e sugestdes recebidas no ambito da consulta publica serdao
organizadas pela Secretaria-Executiva da CONITEC e encaminhadas para analise, em regime de
prioridade, pelos Comités, que as examinara, com a respectiva fundamentacdo, para emissdao de
recomendacdo final. (Artigo com redagdo dada pelo Decreto n® 11.161, de 4/8/2022, publicado
no DOU de 5/8/2022, em vigor 120 dias apds a publicagdo)

Art. 20. Concluido o processo administrativo no ambito dos Comités, com a
recomendacdo final, o processo serd encaminhado pela Secretaria-Executiva da CONITEC ao
Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Satide para decisdo. (Artigo com redacdo dada
pelo Decreto n° 12.716, de 12/11/2025)

Art. 21. O Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao em Saude podera solicitar a
realizacdo de audiéncia publica antes de sua decisdo, conforme a relevancia da matéria.
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Paragrafo unico. Na hipotese de realizacao de audiéncia publica de que trata o caput,
o Secretdrio de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Satide podera requerer a manifestacdo, em
regime de prioridade, dos Comités da CONITEC sobre as sugestdes e as contribui¢oes
apresentadas. (Artigo com redagdo dada pelo Decreto n° 12.716, de 12/11/2025)

Art. 22. Na hipotese de se tratar de requerimento de constituicao ou de alteracao de
protocolo clinico ou diretriz terapéutica, o Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em
Satde submetera o relatério da CONITEC a manifestacao do titular da Secretaria responsavel
pelo programa ou pela acdo, conforme a matéria. (Artigo com redacdo dada pelo Decreto n°
12.716, de 12/11/2025)

Art. 23. O ato decisorio do Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdao em Sautde
sobre o pedido formulado no requerimento administrativo serd publicado no Diario Oficial da
Unido. (“Caput” do artigo com redagdo dada pelo Decreto n®12.716, de 12/11/2025)

Paragrafo unico. A decisdo de que trata o caput, no caso de requerimento de
constituicdo ou alteracao de protocolo clinico ou diretriz terapéutica, devera considerar a
manifestacdo a que se refere o art. 22.

Art. 24. O processo administrativo de que trata este Capitulo devera ser concluido em
prazo nao superior a cento e oitenta dias, contado da data em que foi protocolado o requerimento
de instauracdo, admitida a sua prorrogacdo por noventa dias, quando as circunstancias exigirem.
(“Caput” do artigo com redacdo dada pelo Decreto n® 11.161, de 4/8/2022, publicado no DOU
de 5/8/2022, em vigor 120 dias apés a publicagcdo)

8 1° A decisdao do Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdao em Saude sobre o
requerimento de instauracdo do processo administrativo serd considerada como termo final para
fins de contagem do prazo previsto no caput. (Pardgrafo com redagdo dada pelo Decreto n°
12.716, de 12/11/2025)

8 2° Na impossibilidade de cumprimento dos prazos previstos no caput, 0 processo
administrativo entrara em regime de urgéncia, nos seguintes termos:

I - se o processo estiver em andlise pela CONITEC, ficam sobrestadas todas as
deliberacGes a respeito de processos prontos para avaliacdo até a emissdo do relatério sobre o
processo pendente; ou

IT - se o processo estiver em fase de decisdo pelo Secretario de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacdo em Saude, ficam sobrestados todos os demais processos prontos para decisdo até a
pratica do ato sobre o processo pendente. (Inciso com redacdo dada pelo Decreto n° 12.716, de

12/11/2025)

Art. 25. A partir da publicacdo da decisdao de incorporar tecnologia em saide, ou
protocolo clinico e diretriz terapéutica, as areas técnicas terdo prazo maximo de cento e oitenta
dias para efetivar a oferta ao SUS.

Paragrafo unico. Na hipétese de publicacdo da decisdo de exclusdao de tecnologia em
saude, os tramites necessarios a sua consecucao ocorrerdao no prazo indicado no caput.
(Pardgrafo tnico acrescido pelo Decreto n° 11.161, de 4/8/2022, publicado no DOU de
5/8/2022, em vigor 120 dias apds a publicagdo)

Art. 26. Da decisdo de que trata o art. 23, cabe recurso, sem efeito suspensivo, no
prazo de dez dias, contados a partir da ciéncia ou divulgacdo oficial da decisao.
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Paragrafo unico. (Revogado pelo Decreto n°® 11.161, de 4/8/2022, publicado no DOU
de 5/8/2022, em vigor 120 dias apds a publicagdo)

§ 1° O recurso de que trata o caput sera dirigido ao Secretario de Ciéncia, Tecnologia
e Inovacao em Sauide, o qual, se nao reconsiderar a decisdio no prazo de cinco dias, o
encaminhara de oficio ao Ministro de Estado da Saude. (Pardgrafo acrescido pelo Decreto n°
11.161, de 4/8/2022, e com redacdo dada pelo Decreto n® 12.716, de 12/11/2025)

§ 2° A decisdo do Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Satde, quanto ao
recurso de que trata o § 1°, serd publicada no Diério Oficial da Unido. (Pardgrafo acrescido pelo
Decreto n® 11.161, de 4/8/2022, e com redagdo dada pelo Decreto n°® 12.716, de 12/11/2025)

Art. 27. O Ministro de Estado da Saude podera confirmar, modificar, anular ou
revogar, total ou parcialmente, a decisdao recorrida em até trinta dias, prorrogavel, mediante
justificativa expressa, por igual periodo de tempo.

8§ 1° Se a decisdao do Ministro puder implicar gravame a situacdao do recorrente, este
devera ser cientificado para que formule suas alegacoes em até dez dias.

§ 2° A decisdo do Ministro sera publicada no Diario Oficial da Unido.

Art. 28. Aplicam-se ao processo administrativo de que trata este Capitulo, no que
couber, as disposi¢oes da Lei n° 9.784, de 29 de janeiro de 1999.

CAPITULO III
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 29. O Ministro de Estado da Saide podera, em caso de relevante interesse
publico, mediante processo administrativo simplificado, determinar a incorporagdo ou alteracao
pelo SUS de tecnologias em saude.

Art. 30. O pedido de incorporacgao, exclusao e alteracao pelo SUS de tecnologias em
saude, de constituicio ou alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas e de
atualizacdo da RENAME em data anterior ao inicio de vigéncia da Lei n° 12.401, de 28 de abril
de 2011, e ainda ndo decidido, serad restituido ao requerente para sua adequacdo as novas
exigéncias legais, e complementacao, se for o caso.

Paragrafo tnico. A data de apresentacio na CONITEC, pelo requerente, da
complementacdo de que trata o caput sera considerada como termo inicial de contagem do prazo
previsto no art. 24.

Art. 31. A CONITEC elaborara seu regimento interno, no prazo maximo de noventa
dias, a partir da data de sua instalacdao, submetendo-o a aprovacao do Ministro de Estado da
Saude.

Art. 32. O funcionamento da CONITEC e demais despesas necessarias a implantacao
deste Decreto serdo custeados por dotacoes orcamentarias da Unido consignadas anualmente no
orcamento do Ministério da Satde, observados os limites de movimentagdo, de empenho e de
pagamento fixados anualmente.

Art. 33. O Ministério da Saude podera editar normas e orientacdes complementares
para o cumprimento do disposto neste Decreto.
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Art. 34. (Declarado revogado pelo Decreto n° 10.086, de 5/11/2019, publicado no
DOU de 6/11/2019, em vigor 30 dias apos a publicacdo)

Art. 35. Este Decreto entra em vigor na data de sua publicacao.
Brasilia, 21 de dezembro de 2011; 190° da Independéncia e 123° da Republica.
DILMA ROUSSEFF

Alexandre Rocha Santos Padilha
Miriam Belchior
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