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NOVO MARCO -LEI N° 12.401/2011

Lein® 12.401/2011
Decreto n® 7.646/201 |

CONITEC

Comisséo Nacional de
Incorporagdo de
Tecnologias no SUS

* Altera a lei n® 8.080 e dispoe sobre assisténcia terapéutica e
incorporagao de tecnologia em saude no SUS

* Cria a Comissao Nacional de Incorporacao

de Tecnologias no SUS

CONITEC:

DDDDDD Nacional de
mcorporccoo de
Tecnologias no SUS

o de Gestdo e Incorporacido de Tecnologia N Saude
SCTIE Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumaos Estratégicc




NOVO MARCO -LEI N° 12.401/2011

* Incorporagao baseada em evidéncias (eficacia e seguranca) e
estudos de avaliagao economica (custo-efetividade)

« Consulta publica para todas as avaliagoes

* Prazo para avaliagao: 180 dias, prorrogaveis por mais 90 dias.

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

* Define o que é Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
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A CONITEC

E um érgio colegiado de cardter permanente, integrante
da estrutura regimental do Ministério da Saude, tem por objetivo
assessorar o Ministério da Saude nas atribuicoes relativas a
incorporagao, exclusao ou alteragao pelo SUS de tecnologias em
saude, bem como na constituigao ou alteragao de protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas.

+

SISTEMA
UNICO DE
SAUDE
(SUs)
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ESTRUTURA

..........................................................

PLENARIO

13 MEMBROS DGITS

Secretarias do MS (SCTIE preside) Departamento de Gestao e
CFM Incorporagao de Tecnologias em Saude

SECRETARIA EXECUTIVA

CNS (Criado pelo Decreto n°7.797/12)

CONASS
CONASEMS
ANS
ANVISA
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SUBCOMISSOES

* Subcomissao de Avaliacao de Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas PCDT’s = SCTIE/DGITS

* Subcomissio de Atualizacao da Relagao Nacional de

Medicamentos Essenciais RENAME e do Formulario
Terapéutico Nacional FTN - SCTIE/DAF

* Subcomissio de Atualizacao da Relacao Nacional de Agodes e
Servicos de Saude RENASES - SAS



PARCEIROS CONITEC

¢ Hospital de Clinicas da Universidade federal de Minas Gerais (UFMG)
Centro Colaborador de Avaliagao de Tecnologias & Exceléncia em Saide- CCATES ( UFMG)

Instituto Nacional de Cardiologia (INC)

Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia (INTO)

¥ / /“ PARCEIROS SE Instituto Alberto Luiz Coimbra de Pos-Graduagao e Pesquisa de Engenharia-COPPE (UFR])

" c
4 0N| E Rede Paulista de Avaliag:]o de ecnologias (REPA )

Hospital de Clinicas da Faculdade de Medicina da USP — Ribeirdo Preto - (HCFMRP USP)
Hospital de Clinicas de Botucatu, Universidade Estadual Paulista (UNESP)

Hospital de Clinicas da Universidade de Campinas (UNICAMP)

CO Universidade de Brasilia - Campus — Faculdade de Ceilandia (UnB)

. Universidade de Brasilia - Centro de Apoio ao Desenvolvimento Tecnoldgico (UnB)

NE gmlnstituto Suely Galdino (ISG)
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REQUISITOS PARA AVALIACAO

| Formulario integralmente preenchido, de acordo com o
modelo estabelecido pela CONITEC

Il Nimero e validade do registro da tecnologia em saude - ANVISA

Il Evidéncia cientifica que demonstre que a tecnologia pautada é&,
no minimo, tao eficaz e segura quanto aquelas disponiveis no SUS
para determinada indicagao
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REQUISITOS PARA AVALIACAO

IV Estudo de avaliacao econdomica comparando a tecnologia
pautada com as tecnologias em saude disponibilizadas no SUS

V Amostras de produtos, se cabivel para o atendimento do disposto
no §2o do art. 19-Q, nos termos do regimento interno

VI O preco fixado pela CMED, no caso de medicamentos
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}
FLUXO —

CONITEC (SE) recebe pedido
de incorporagdo e avalia a
conformidade documental

bl 2 O

CONITEC (SE) analisa os CONITEC (SE) solicita

estudos apresentados

i

CONITEC (PLENARIO) analisa CONITEC (SE) submete

estudos e pesquisas relatorio, faz recomendagoes parece a consulta publica
pelo demandante complemetares, se necessario e parecer conclusivo e avalia as contribuicGes
o . .
= S
CONITEC (PLENARIO) Secretario da SCTIE CONITEC (SE) realiza Secretario da SCTIE
ratifica/retifica a avalia se havera audiéncia publica se o avalia, relatorio, decide
recomendagao audéncia publica Secretdrio da SCTIE e publica no DOU
solicitar

Tecnologias no SUS
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RELATORIO - ATS

* Doenca
* Tecnologia
* Anailise das evidéncias apresentadas
pelo Demandante
- Evidéncia Clinica
- Avaliacio Econbmica
- Impacto Orgamentario
* Busca e Andlise de Evidéncias
Cientificas complementares (AvE, C.Ind.)
* Experiéncias internacionais
* Recomendacao da Conitec
* Consulta Publica
* Deliberagao Final
* Decisao

CONITEC i

Everolimo para imunossupressao em

transplante hepatico em adultos

RELATORIO

N2 174
Agosto/2015

DE RECOMENDAGAO
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EVIDENCIAS ESTUDOS DE AVALIACAO
CIENTIFICAS ECONOMICA

eficacia / seguranca / efetividade custo-efetividade

AVALIACAO
180 dias (+90 dias)

solicitagao de

incorporacao ; H -
et portaria de incorporagao
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EVIDENCIAS ESTUDOS DE AVALIACAO
CIENTIFICAS ECONOMICA

eficacia / seguranca / efetividade custo-efetividade

...................
........

AVALIACAO DISPONIBILIZACAO -SUS
180 dias (+90 dias) 180 dias

solicitacdo de disponivel

b S portaria de incorporagao no SUS
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DEMANDAS DE INCORPORACAO
(POR TECNOLOGIA)

medicamento procedimento produto
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DEMANDAS DE INCORPORACAO
(POR TEMA DA SAUDE)

oncologia

infectolo&

nefrologia

162

genética
demais temas

reumatolo&

pneumologia cardiovascular
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RESULTADOS
Janeiro/2012 a Julho/2015

* Consultas publicas - 123
* No de Contribuicées . 16.416

* Tecnologias incorporadas 1 32

* Nao incorporadas -~ 69 >

Impacto Estimado Total com as incorporagdes

R$ 2,5 bilhoes

Comissdo Nacional de DGITS Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias |
Incorporacgdo de :
Tecnologias no SUS ] retar | ncia, Tecnol ] LITTIC

da ] 1

TODAS AS
RECOMENDACOES
DA CONITEC
FORAM ACATADAS
PELO SECRETARIO DA
SCTIE/MS
E PELO
MINISTRO
DA SAUDE
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TERAPEUTICAS

PROTOCOLOS
CLiNICOS E
DIRETRIZES

PROTOCOLOS CLINICOS E
DIRETRIZES TERAPEUTICAS

Volume 2
PROTOCOLOS CLINICOS E

DIRETRIZES TERAPEUTICAS Silkeielo ch suxle
Wolume |

INERTE

Ministério da Sadde

Secretirla de Arencks d Ssode
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3 Y P it : .

Comissdo Nacional de
Incorporagdo de
Tecnologias no SUS

5
-"'!. - i . r e i
@ 2 -H- P .
e A o -
- . .l‘ ' -"-
. Lt e e
- i > b ™
L} - b " »
r . . :
- b i ? -
-
|
Protocoros Cuwicos e
DireTrIZES TERAPEUTICAS Protacolos Clinkcos &
Vouurr 3 - . = =
7 Diretrizes Terapéuticas
ooy =i em Oncologia

- Cerca de 100 PCDTs publicados
em 5 anos

- Diretriz Metodologica para PCDT




DIREITO E SAUDE

Respostas a demandas por informagdes

E-mail disponivel para o Judiciario
(interlocugao com o CNj)

Participacao em audiéncias sobre ACP

44 Fichas Técnicas de Tecnologias

a A DIREITO E SAUDE

Comissdo Nacional de
Incorporacgdo de
Tecnologias no SUS

ficha técnica sobre medicamentos

ACIDD URSODESOXICALICO PARA TRATAMENTO DAS
DOENCAS HEPATO-BILIARES E COLESTATICAS CROMNICAS

s - coraprirmiziz ¥ my, 139 rag, J30my

PosusCEREND Tem  Eria

RECOMENOACAD DACONTIC  Clracnewndats  Ealswaiads ks recaneiais

DHPORNEL WO SIS Tiim Trsa

CONITEC

icnica sobre medicamentos

OO TTS M SLTE PN, & MM, PUNEACAD

BESTERAPCTICAY (FETT) T S4hs

LA, 44 GOVEFING - PALE - 1EWAS 1)

‘Sins com 30 comprinedes B0

CENITEC

Ministério da Salde
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DIREITO E SAUDE

NUMERO DE SOLICITACOES DE INFORMACOES E ESCLARECIMENTOS PROTOCOLADOS
NO MINISTERIO DA SAUDE (PERIODO JANEIRO/2012 — DEZEMBRO/2014)

DEMANDAS POR INFORMAGOES m 2013 | 2014

Ministério Publico Federal - MPF 149 288
(Procedimento Preparatoério, Inquérito Civil Publico)
Ministérios Publicos Estaduais - MPEs 6 8 5
(Procedimento Preparatoério, Inquérito Civil Publico)
Defensoria Publica da Uniao - DPU 1 2 8
(Procedimento de assisténcia juridica)
Poder Judiciario - Agao Judicial 123 75 15
(antes de liminares ou para fins de defesa da Uniao)
Poder Judiciario - Agao Judicial

i e 4 4 0
(cumprimento de decisao)
Poder Judiciario - A¢cao Judicial 0 13 8
(elaboracao de quesitos, indicacao de assistente técnico)
Outras demandas 25 29 36

TOTAIS POR ANO 249 280 | 360
TOTAL DE SOLICITACOES 889

Comissdo Nacional de
Incorporacgdo de
Tecnologias ne SUS
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DIREITO E SAUDE

NUMERO DE CONSULTAS TECNICAS DO PODER JUDICIARIO A CONITEC,
VIA CORREIO ELETRONICO (PERIODO MAIO/2014 — SETEMBRO/2015)

N¢ DE
CONSULTAS

>
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C@eNITEC

0,2%_ 0,2%

mAL
uCE
u DF
m MG
= MS
= PA
= PB
aRJ
= RN
ERS
uSC

Comissdo Nacional de
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DGITS Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologia

Ministério da Saude
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Dialogo com a sociedade

Relatério para a Sociedade

PARTICIPACAO SOCIAL

Formulario para opinido/experiéncia

Formulario técnico-cientifico

Mala direta
Cadastro para assinatura no site
Boletim informativo mensal

CONSULTAS PUBLICAS ,g
CO N ITEC matenha-se informado,cadastre-se

TR B3

e O 3 e 0 0 0 ) O 0 3 O

CEeNITEC

——— ACONTECEU NA REUNIAQ ——

nnnnnnnnnnnnnn
aaaaaaaaaaaaaaaa
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T nc-l g r:cSUS



MONITORAMENTO DO HORIZONTE
TECNOLOGICO

* |nformes e alertas de MHT

v Informe N’ |: Stent Bioabsorvivel coune

v" Alerta N° |: Harvoni para Hepatite C \
_ \\

RADAR
@) MONIITORAMENTO _) l
DE TECNOLOGIAS
NAQ COMERCIALIZADAS informe
S ———“'—) MONITORAMENTO DO HORIZONTE TECNOLOGICO # 0 1

N I T E C mu:mn chm DGITS Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude
T n¢}| g r‘r_} SUS SCTIE Secretaria de Ciéncia, Tecnol - a e Insumos Estratégicos
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BALANCO CONITEC 2012-2014

A —d

SECRETARIA DE CIENGIA TEGNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS

BALANGO CONITEC
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DESAFIOS CONITEC 2015-2018

* Rede de Parceiros

* Participagao da Social

« Comunicagao e transparéncia
« RENAME

e Saude e Direito

« Cooperagao Internacional
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WWW.CONITEC.GOV.BR

Ir para o conteddo [1]  Ir pars o menu (2]  Ir para & busca [3]  Ir para o re 1 ACESSIBILIDADE ALTO CONTRASTE  MAPA DO SITE

CONITEC EE—

COMISSAO NACIONAL DE INCDRF‘ORAQAO DE TECNOLOGIAS NO SUS

Perguntas Frequentes | Fale Conosco

A comissio

r
N [iY AS
Entenda a Conitec co SU LT S PU BLIC
beutineo;
Calendario de reunides Clozapina, Lamotrigina 3 pina e Risperidona;
Dispositivo percutineo e Oxigenacdo extracorpdrea
Historico Institucional

Legislagio

Biblioteca Virtual

INCORPORAGAD DE
TECNOLOGIAS

Proposta de

incorporagio e : o~ RELATORIOS DE
recnolomes e @ FLUXO DE INCORPORACAO &

DA CONITEC

Ao
P - DE TECNOLOGIAS NO SUS S
avaliacao @

Consultas Publicas

PROTOCOLOS
CLINICOS E
DIRETRIZES

TERAPEUTICAS

Decistes sobre ULTIMAS NOTICIAS

incorporagao

DGITS: Visita do Ministério da Satide do Equador

Comissdo Nacional de
Incorporacgdo de
Tecnologias no SUS

Estrate
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OBRIGADA!

CONITEC.GOV.BR
CONITEC@SAUDE.GOV.BR

Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS (CONITEC)
Departamento de Gestao e Incorporacao de Tecnologias em Satde (DGITY)
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE)

Ministério da Saude (MS)
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