CAMARA DOS DEPUTADOS
Centro de Documentacdo e Informacao

DECRETO N° 11.161, DE 4 DE AGOSTO DE 2022

Altera o Decreto n° 7.508, de 28 de junho de
2011, e o Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de
2011, para dispor 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 satide pelo Sistema Unico de Satide.

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

DECRETA:

Art. 1° O Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011, passa a vigorar com as seguintes

alteracoes:

"ATE. 26, ceeieieeieeteste ettt ettt ettt ettt st e b et esa e e teentesse e teentenneents
Paragrafo tinico. O Ministério da Saide consolidara e publicara as atualizagoes:
I - da RENAME, a cada dois anos, e disponibilizara, nesse prazo, a lista de
tecnologias incorporadas, excluidas e alteradas pela CONITEC e com a
responsabilidade de financiamento pactuada de forma tripartite, até que haja a
consolidacdo da referida lista;

II - do FTN, a medida que sejam identificadas novas evidéncias sobre as
tecnologias constantes na RENAME vigente; e

IIT - de protocolos clinicos ou de diretrizes terapéuticas, quando da
incorporacdo, alteracdo ou exclusdo de tecnologias em saide no SUS e da
existéncia de novos estudos e evidéncias cientificas identificados a partir de
revisoes periddicas da literatura relacionada aos seus objetos." (NR)

Art. 2° O Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011, passa a vigorar com as
seguintes alteracgdes:

Paragrafo TNICO. .....cceerieeiiiiieeieetee ettt s



IT - (Revogado, na parte em gue altera o art. 4° do Decreto n° 7.646, de
21/12/2011, pelo Decreto n® 12.716, de 12/11/2025)

I - Comité de Medicamentos;

IT - Comité de Produtos e Procedimentos;

IIT - Comité de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas; e
IV - Secretaria-Executiva." (NR)

"Art. 6° Os Comités sdo responsaveis pela emissdo de relatérios e pareceres
conclusivos destinados a assessorar o Ministério da Saude:

I - na incorporacgdo, exclusdo ou alteracdo, pelo SUS, de tecnologias em satide;
IT - na constituicdao ou alteracdao de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas;
e

III - na atualizacao da RENAME." (NR)

"Art. 7° Cada Comité da CONITEC sera composto por quinze membros, com
direito a voto, dos seguintes 6rgdos e entidades:

I - do Ministério da Saude:

a) (Revogada, na parte em que altera a alinea “a” do inciso I do art. 7° do
Decreto n° 7.646, de 21/12/2011, pelo Decreto n° 12.716, de 12/11/2025)

f) (Revogada, na parte em que altera a alinea “f” do inciso I do art. 7° do
Decreto n° 7.646, de 21/12/2011, pelo Decreto n° 12.716, de 12/11/2025)

VI - do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saide - CONASEMS;
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;
VIII - (Revogado, na parte em que altera o inciso VIII do “caput” do art. 7° do
Decreto n° 7.646, de 21/12/2011, pelo Decreto n° 12.716, de 12/11/2025)

IX - (Revogado, na parte em que altera o inciso IX do “caput” do art. 7° do
Decreto n° 7.646, de 21/12/2011, pelo Decreto n° 12.716, de 12/11/2025)

8 1° Os membros titulares e suplentes serdao indicados pelos titulares dos érgaos
e entidades de que trata o caput.

8§ 3° (Revogado, na parte em que altera o §3° do art. 7° do Decreto n° 7.646, de
21/12/2011, pelo Decreto n° 12.716, de 12/11/2025)

8 4° As deliberacoes dos Comités serdo aprovadas, preferencialmente, por
consenso.
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§ 5° Na hipdtese de ndo haver consenso, os Comités firmarao posicionamento
sobre a matéria por meio de votagdo nominal de seus membros, mediante
aprovacao por maioria simples.

8 6° Na hipotese de empate, além do voto ordinario, o Presidente de cada
Comité tera o voto de qualidade.

8 7° O membro de que trata o inciso IX do caput devera pertencer a Nucleo de
Avaliacdo de Tecnologias em Saide que integre a Rede Brasileira de Avaliagdo
de Tecnologias em Satide - REBRATS.

§ 8° O membro de que trata o § 7° serd escolhido mediante processo seletivo a
ser realizado pela REBRATS, conforme regulamento.

§ 9° Os indicados para compor os Comités deverao:

I - ter experiéncia profissional e capacitacio no campo de avaliacdo de
tecnologias em satde; ou

IT - ter mestrado ou doutorado em areas relacionadas a avaliacdo de tecnologias
em saude." (NR)

"Art. 7°- 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 Ptblica.

Paragrafo unico. Os dirigentes maximos dos 6rgdos de que trata o caput
indicardo até trés representantes para participarem das reunides da CONITEC."
(NR)

"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." (NR)

"Art. 10. Aos membros dos Comités da CONITEC compete:

IT - analisar, nos prazos fixados, as matérias que lhes forem encaminhadas, com
a possibilidade de solicitar assessoramento técnico e administrativo do
Ministério da Saude;

IIT - proferir, em reunido, voto fundamentado das matérias submetidas a
deliberacao;

"Art. 11. (Revogado, na parte em que altera o art. 11 do Decreto n° 7.646, de
21/12/2011, pelo Decreto n° 12.716, de 12/11/2025)" (NR)

IT - submeter as matérias de competéncia da CONITEC a consulta publica,
quando cabivel;

IIT - praticar todos os atos de gestdo técnica e administrativa necessarios ao
desenvolvimento das atividades da CONITEC, inclusive a sistematizacdo de
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informacg0es para subsidiar as atividades dos membros dos Comités, nos termos
do disposto em regimento interno; e

IV - ofertar e incentivar a participacdo em cursos de aperfeicoamento aos
membros da CONITEC.

Paragrafo unico. Os integrantes da Secretaria-Executiva firmardo termo de
confidencialidade e declarardo eventual conflito de interesse relativo aos
assuntos tratados no ambito da CONITEC." (NR)

"Art. 12-A. (Revogado, na parte em que altera o “caput” do art. 12-A do
Decreto n°® 7.646, de 21/12/2011, pelo Decreto n® 12.716, de 12/11/2025)
Paragrafo unico. Os integrantes das instituices de que trata o caput que
participarem da elaboracdo do relatério firmardao termo de confidencialidade e
declarardo eventual conflito de interesse relativo aos assuntos tratados no
ambito da CONITEC." (NR)

"Art. 14. Os atos processuais serdo publicizados, ressalvadas as hipoteses
previstas em Lei." (NR)

"Art. 15. A incorporagao, a exclusdo e a alteracao pelo SUS de tecnologias em
saide e a constituicdo ou a alteracdo 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:

I - protocolo do requerimento pela parte interessada;

I - analise de conformidade pela Secretaria-Executiva da CONITEC, nos
termos do disposto no art. 16;

III - elaboracdo de relatério pela Secretaria-Executiva da CONITEC, para
subsidiar as recomendac¢des dos Comités da CONITEC, nos termos do disposto
no art. 18;

IV - deliberacdo preliminar dos Comités da CONITEC, com a sua posterior
submissdo a consulta publica, nos termos do disposto no art. 19;

V - deliberacdo final dos Comités da CONITEC, convertida em registro, nos
termos do disposto no art. 17;

VI - (Revogado, na parte em que altera o inciso VI do “caput” do art. 15 do
Decreto n° 7.646, de 21/12/2011, pelo Decreto n° 12.716, de 12/11/2025)

VII - julgamento de eventual recurso pelo Ministro de Estado da Saude, nos
termos do disposto no art. 27.

8 1° O requerimento de instauracdo do processo administrativo para a
incorporacdo e a alteracdo pelo SUS de tecnologias em satde sera protocolado
pelo interessado na Secretaria-Executiva da CONITEC, e sera acompanhado de:

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;

VI - o preco fixado pela CMED, no caso de medicamentos; e

VII - anélise de impacto or¢camentario da tecnologia em satide no SUS.
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§ 1°-A O processo administrativo para constituicao ou alteracdo de protocolo
clinico ou de diretriz terapéutica podera ser instaurado:

I - pelas areas do Ministério da Satde, para a consecugao de acOes e programas
estratégicos; ou

IT - a pedido da propria CONITEC, quando da incorporacdo, alteragdo ou
exclusdo de tecnologias em saide no SUS.

§ 1°-B Na hipotese do § 1°-A, sera elaborada manifestacdo técnica
fundamentada pela area demandante, dirigida a Secretaria-Executiva da
CONITEC.

8 2°-A As metodologias empregadas na avaliacio economica de que trata o
inciso IV do § 1° serdo dispostas em ato do Ministro de Estado da Satide e
amplamente divulgadas, incluidos os indicadores e parametros de custo-
efetividade utilizados em conjunto com outros critérios.

8 5° O requerimento que tenha por objeto a incorporacdo pelo SUS de
tecnologias em satide de uso experimental sera indeferido, na forma do art. 16.

8 6° Na analise de proposta de incorporacao 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 eficacia, acurdcia,
efetividade e seguranca do medicamento ou do produto para o uso pretendido
na solicitacao; 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 Harmonizacdo de Requisitos Técnicos de Produtos
Farmacéuticos de Uso Humano - ICH ou do Foérum Internacional de
Reguladores de Produtos para a Saide - IMDREF.

§ 7° O requerimento para a incorporagdo de que trata o § 6° cabera somente as
areas do Ministério da Saude e, ap6s a incorporacdo ou alteracao, devera haver
previsao em protocolos do Ministério da Satde previamente a disponibilizagao
para o fim pretendido.

§ 8° Poderdo ser dispensados, para fins de incorporagao, os requisitos previstos
nos incisos II e VI do § 1° na hipotese de tecnologias em satide a serem
adquiridas por intermédio de organismos multilaterais internacionais, para uso
em programas de saude publica do Ministério da Saude e suas entidades
vinculadas, nos termos do disposto no § 5° do art. 8° da Lei n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999."(NR)

R & R I TR

8 1° (Revogado, na parte em que altera o §1° do art. 16 do Decreto n° 7.646, de
21/12/2011, pelo Decreto n® 12.716, de 12/11/2025)

8 2° (Revogado, na parte em que altera o “caput” do §2° do art. 16 do Decreto
n®7.646, de 21/12/2011, pelo Decreto n® 12.716, de 12/11/2025):
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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 Comiteé.

"Art. 17. As deliberacdes dos Comités da CONITEC com a recomendacao final
serao convertidas em registros, separados por tipo de recomendacao, numerados
correlativamente e subscritos pelos membros presentes na reunido.

Paragrafo tnico. A CONITEC podera recomendar a incorporacdo provisoria,
cuja manutengao sera condicionada a reavaliacdo dos parametros do art. 18,
além de outros parametros definidos em ato do Ministro de Estado da Satde."
(NR)

"Art. 18. Para subsidiar a deliberacao de que trata o art. 17, a Secretaria-
Executiva da CONITEC elaborara relatério que levara em consideragao:

8 1° Na hipétese prevista no art. 12-A, a Secretaria-Executiva da CONITEC
distribuira o processo de forma aleatéria as instituicbes 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
Saude.

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

I - avaliacao da eficacia, acuracia, efetividade e seguranca; e

IT - avaliacdo econdomica e de impacto orcamentario.

§ 3° Ato do Ministro de Estado da Satide dispora sobre o uso das metodologias
especificas e sobre o conceito de doencas ultrarraras de que tratam o § 2°."(NR)

"Art. 19. A Secretaria-Executiva da CONITEC providenciara a submissao da
recomendacdo preliminar emitida pelos Comités a consulta publica pelo prazo
de vinte dias.

8§ 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 contribuicdes e sugestdes recebidas no ambito da consulta publica serdo
organizadas pela Secretaria-Executiva da CONITEC e encaminhadas para
analise, em regime de prioridade, pelos Comités, que as examinard, com a
respectiva fundamentacdo, para emissao de recomendacao final." (NR)

"Art. 20. (Revogado, na parte em que altera o art. 20 do Decreto n° 7.646, de
21/12/2011, pelo Decreto n® 12.716, de 12/11/2025)" (NR)

"Art. 21. (Revogado, na parte em que altera o art. 21 do Decreto n° 7.646, de
21/12/2011, pelo Decreto n° 12.716, de 12/11/2025)" (NR)
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"Art. 22. (Revogado, na parte em que altera o art. 22 do Decreto n° 7.646, de
21/12/2011, pelo Decreto n® 12.716, de 12/11/2025)" (NR)

"Art. 23. (Revogado, na parte em que altera o art. 23 do Decreto n° 7.646, de
21/12/2011, pelo Decreto n® 12.716, de 12/11/2025)

"Art. 24. O processo administrativo de que trata este Capitulo devera ser
concluido em prazo ndo superior a cento e oitenta dias, contado da data em que
foi protocolado o requerimento de instauracdo, admitida a sua prorrogacao por
noventa dias, quando as circunstancias exigirem.

§ 1° (Revogado, na parte em que altera o §1° do art. 24 do Decreto n° 7.646, de
21/12/2011, pelo Decreto n° 12.716, de 12/11/2025)

IT - (Revogado, na parte em gue altera o §2° do art. 24 do Decreto n° 7.646, de
21/12/2011, pelo Decreto n® 12.716, de 12/11/2025)" (NR)

TATE. 25, oottt ettt et et a et e et e ae et e et e sae e beeanens
Paragrafo unico. Na hipétese de publicacdo da decisdo de exclusdo de
tecnologia em saide, os tramites necessarios a sua consecu¢ao OCOITerao no
prazo indicado no caput." (NR)

"Art. 26. (Revogado, na parte em que altera o art. 26 do Decreto n° 7.646, de
21/12/2011, pelo Decreto n® 12.716, de 12/11/2025)" (NR)

Art. 3° A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Satide - Conitec adequara seu regimento interno no prazo de noventa dias, contados da data da
publicacdo deste Decreto, submetendo-o a aprovacao do Ministro de Estado da Saude.

Art. 4° Ficam revogados:
I - o paragrafo unico do art. 26 do Decreto n° 7.646, de 2011; e
IT - o art. 21 do Decreto n° 8.077, de 14 de agosto de 2013.

Art. 5° Este Decreto entra em vigor em cento e vinte dias ap6s a data de sua
publicacdo.

Brasilia, 4 de agosto de 2022; 201° da Independéncia e 134° da Republica.

JAIR MESSIAS BOLSONARO
Marcelo Antonio Cartaxo Queiroga Lopes
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