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Art. 18. O relatório de que trata o art. 17 levará em con-
sideração:

I - as evidências científicas sobre a eficácia, a acurácia, a
efetividade e a segurança do medicamento, produto ou procedimento
objeto do processo, acatadas pelo órgão competente para o registro ou
a autorização de uso;

II - a avaliação econômica comparativa dos benefícios e dos
custos em relação às tecnologias já incorporadas, inclusive no que se
refere aos atendimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar, quan-
do cabível; e

III - o impacto da incorporação da tecnologia no SUS.

Art. 19. A Secretaria-Executiva da CONITEC providenciará
a submissão do parecer conclusivo emitido pelo Plenário à consulta
pública pelo prazo de vinte dias.

§ 1o O prazo previsto no caput poderá ser reduzido para dez
dias, a critério do Plenário, nos casos de urgência na análise da
matéria, devidamente motivada.

§ 2o As contribuições e sugestões recebidas no âmbito da
consulta pública serão organizadas pela Secretaria-Executiva da CO-
NITEC e encaminhadas para análise, em regime de prioridade, pelo
Plenário, que as examinará, com a respectiva fundamentação.

Art. 20. Concluído o relatório da CONITEC, o processo será
encaminhado pela Secretaria-Executiva da CONITEC ao Secretário
de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saú-
de para decisão.

Art. 21. O Secretário de Ciência, Tecnologia e Insumos Es-
tratégicos do Ministério da Saúde poderá solicitar a realização de
audiência pública antes de sua decisão, conforme a relevância da
matéria.

Parágrafo único. Na hipótese de realização de audiência pú-
blica, poderá o Secretário de Ciência, Tecnologia e Insumos Es-
tratégicos do Ministério da Saúde requerer a manifestação, em regime
de prioridade, do Plenário da CONITEC sobre as sugestões e con-
tribuições apresentadas.

Art. 22. Quando se tratar de requerimento de constituição ou
de alteração de protocolo clínico ou diretriz terapêutica, o Secretário
de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos deverá submetê-lo à
manifestação do titular da Secretaria responsável pelo programa ou
ação, conforme a matéria.

Art. 23. O ato decisório do Secretário de Ciência, Tecnologia
e Insumos Estratégicos do Ministério da Saúde sobre o pedido for-
mulado no requerimento administrativo será publicado no Diário Ofi-
cial da União.

Parágrafo único. A decisão de que trata o caput, no caso de
requerimento de constituição ou alteração de protocolo clínico ou
diretriz terapêutica, deverá considerar a manifestação a que se refere
o art. 22.

Art. 24. O processo administrativo de que trata este Capítulo
deverá ser concluído em prazo não superior a cento e oitenta dias,
contado da data em que foi protocolado o requerimento, admitida a sua
prorrogação por noventa dias, quando as circunstâncias exigirem.

§ 1o Considera-se a decisão do Secretário de Ciência, Tec-
nologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saúde sobre o re-
querimento formulado no processo administrativo como o termo final
para fins de contagem do prazo previsto no caput .

§ 2o Na impossibilidade de cumprimento dos prazos pre-
vistos no caput , o processo administrativo entrará em regime de
urgência, nos seguintes termos:

I - se o processo estiver em análise pela CONITEC, ficam
sobrestadas todas as deliberações a respeito de processos prontos para
avaliação até a emissão do relatório sobre o processo pendente; ou

II - se o processo estiver em fase de decisão pelo Secretário
de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saú-
de, ficam sobrestados todos os demais processos prontos para decisão
até a prática do ato sobre o processo pendente.

Art. 25. A partir da publicação da decisão de incorporar
tecnologia em saúde, ou protocolo clínico e diretriz terapêutica, as
áreas técnicas terão prazo máximo de cento e oitenta dias para efe-
tivar a oferta ao SUS.

Art. 26. Da decisão de que trata o art. 23, cabe recurso, sem
efeito suspensivo, no prazo de dez dias, contados a partir da ciência
ou divulgação oficial da decisão.

Parágrafo único. O recurso será dirigido ao Secretário de
Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saúde, o
qual, se não reconsiderar a decisão no prazo de cinco dias, o en-
caminhará de ofício ao Ministro de Estado da Saúde.

Art. 27. O Ministro de Estado da Saúde poderá confirmar,
modificar, anular ou revogar, total ou parcialmente, a decisão re-
corrida em até trinta dias, prorrogável, mediante justificativa expres-
sa, por igual período de tempo.

§ 1o Se a decisão do Ministro puder implicar gravame à
situação do recorrente, este deverá ser cientificado para que formule
suas alegações em até dez dias.

§ 2o A decisão do Ministro será publicada no Diário Oficial
da União.

Art. 28. Aplicam-se ao processo administrativo de que trata
este Capítulo, no que couber, as disposições da Lei no 9.784, de 29 de
janeiro de 1999.

CAPÍTULO III
DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS

Art. 29. O Ministro de Estado da Saúde poderá, em caso de
relevante interesse público, mediante processo administrativo sim-
plificado, determinar a incorporação ou alteração pelo SUS de tec-
nologias em saúde.

Art. 30. O pedido de incorporação, exclusão e alteração pelo
SUS de tecnologias em saúde, de constituição ou alteração de pro-
tocolos clínicos e diretrizes terapêuticas e de atualização da RE-
NAME em data anterior ao início de vigência da Lei no 12.401, de 28
de abril de 2011, e ainda não decidido, será restituído ao requerente
para sua adequação às novas exigências legais, e complementação, se
for o caso.

Parágrafo único. A data de apresentação na CONITEC, pelo
requerente, da complementação de que trata o caput será considerada
como termo inicial de contagem do prazo previsto no art. 24.

Art. 31. A CONITEC elaborará seu regimento interno, no
prazo máximo de noventa dias, a partir da data de sua instalação,
submetendo-o à aprovação do Ministro de Estado da Saúde.

Art. 32. O funcionamento da CONITEC e demais despesas
necessárias à implantação deste Decreto serão custeados por dotações
orçamentárias da União consignadas anualmente no orçamento do
Ministério da Saúde, observados os limites de movimentação, de
empenho e de pagamento fixados anualmente.

Art. 33. O Ministério da Saúde poderá editar normas e orien-
tações complementares para o cumprimento do disposto neste Decreto.

Art. 34. O Anexo I ao Decreto no 7.530, de 21 de julho de
2011, passa a vigorar com as seguintes alterações:

"Art. 2o ....................................................................................
..........................................................................................................

III - ..........................................................................................
..........................................................................................................

c) Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no
Sistema Único de Saúde - CONITEC;

IV - ..........................................................................................
..............................................................................................." (NR)

"Art. 48-A. À CONITEC compete:

I - emitir relatório sobre:

a) a incorporação, exclusão ou alteração pelo SUS de tec-
nologias em saúde; e

b) a constituição ou alteração de protocolos clínicos e di-
retrizes terapêuticas; e

II - propor a atualização da Relação Nacional de Medi-
camentos Essenciais - RENAME nos termos do art. 25 do De-
creto no 7.508, de 28 de junho de 2011." (NR)

Art. 35. Este Decreto entra em vigor na data de sua publicação.

Brasília, 21 de dezembro de 2011; 190o da Independência e
123o da República.

DILMA ROUSSEFF
Alexandre Rocha Santos Padilha
Miriam Belchior

DECRETO No- 7.647, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2011

Dispõe sobre a obrigatoriedade de exibição
de obras audiovisuais cinematográficas bra-
sileiras.

A PRESIDENTA DA REPÚBLICA, no uso da atribuição
que lhe confere o art. 84, inciso IV, da Constituição, e tendo em vista
o disposto no art. 55 da Medida Provisória no 2.228-1, de 6 de
setembro de 2001,

D E C R E T A :

Art. 1o As empresas proprietárias, locatárias ou arrendatárias
de salas ou complexos de exibição pública comercial estão obrigadas a
exibir, no ano de 2012, obras cinematográficas brasileiras de longa
metragem, no âmbito de sua programação, observado o número mínimo
de dias e a diversidade de títulos fixados no Anexo a este Decreto.

Parágrafo único. A obrigatoriedade de que trata o caput
abrange salas, geminadas ou não, pertencentes à mesma empresa exi-
bidora e que integrem espaços ou locais de exibição pública comercial
localizados em um mesmo complexo, conforme definido por instrução
normativa expedida pela Agência Nacional do Cinema - ANCINE.

Art. 2o Os requisitos e condições de validade para o cum-
primento da obrigatoriedade de que trata este Decreto, e sua forma de
comprovação, serão disciplinados em instrução normativa expedida
pela ANCINE.

Art. 3o A ANCINE, visando a promover a autossustenta-
bilidade da indústria cinematográfica nacional, o aumento da pro-
dução, da distribuição e da exibição das obras cinematográficas bra-
sileiras, regulará as atividades de fomento e proteção à indústria
cinematográfica nacional, podendo dispor sobre o período de per-
manência dos títulos brasileiros em exibição em cada complexo em
função dos resultados obtidos.

Art. 4o Este Decreto entra em vigor na data de sua publicação.

Brasília, 21 de dezembro de 2011; 190o da Independência e
123o da República.

DILMA ROUSSEFF
Anna Maria Buarque de Hollanda

ANEXO

Quantidade de salas
do complexo

Cota por Complexo Número Mínimo de
Títulos Diferentes

1 28 3
2 70 4
3 126 5
4 196 6
5 280 7
6 378 8
7 441 9
8 448 10
9 468 11

10 490 12
11 506 13
12 516 14
13 533 14
14 546 14
15 570 14
16 592 14
17 612 14
18 630 14
19 637 14
20 644 14

Mais de 20 salas 644 +7 dias por sala
adicional do complexo 14

DECRETO No- 7.648, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2011

Concede indulto natalino e comutação de
penas, e dá outras providências.

A PRESIDENTA DA REPÚBLICA, no exercício da com-
petência privativa que lhe confere o art. 84, inciso XII, da Constituição,
tendo em vista a manifestação do Conselho Nacional de Política Cri-
minal e Penitenciária, acolhida pelo Ministro de Estado da Justiça, e
considerando a tradição, por ocasião das festividades comemorativas
do Natal, de conceder indulto às pessoas condenadas ou submetidas a
medida de segurança e comutar penas de pessoas condenadas,

D E C R E T A :

Art. 1º É concedido indulto às pessoas, nacionais e estrangeiras:

I - condenadas a pena privativa de liberdade não superior a
oito anos, não substituída por restritivas de direitos ou multa e não
beneficiadas com a suspensão condicional da pena que, até 25 de
dezembro de 2011, tenham cumprido um terço da pena, se não rein-
cidentes, ou metade, se reincidentes;
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