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A Conitec é um órgão colegiado permanente, integrante da
estrutura do Ministério da Saúde, e tem por objetivo
assessorar a Pasta nas atribuições relativas à incorporação,
exclusão ou alteração de tecnologias em saúde, pelo SUS,
bem como na constituição ou alteração de protocolos
clínicos e diretrizes terapêuticas.

Comissão Nacional de Incorporação de 
Tecnologias no SUS - Conitec

L E I  N º  1 2 . 4 0 1 / 2 0 1 1



Mudanças
L E I  N º  1 2 . 4 0 1 / 2 0 1 1

Incorporação baseada 
em evidências 

(eficácia e segurança) 
e estudos de avaliação 

econômica
(custo-efetividade)

Incorporação baseada 
em evidências 

(eficácia e segurança) 
e estudos de avaliação 

econômica
(custo-efetividade)

Prazo para 
avaliação

de 180 dias,
prorrogáveis por 

mais 90 dias

Prazo para 
avaliação

de 180 dias,
prorrogáveis por 

mais 90 dias

Veda o uso de 
procedimentos 
experimentais

Veda o uso de 
procedimentos 
experimentaisConsulta 

Pública para 
todas as 

avaliações

Consulta 
Pública para 

todas as 
avaliações



COMITÊS

MEDICAMENTOS

PRODUTOS E PROCEDIMENTOS

PROTOCOLOS CLÍNICOS E
DIRETRIZES TERAPÊUTICAS

SECRETARIA 
EXECUTIVA

DGITS
Departamento de Gestão e Incorporação

de Tecnologias em Saúde, criado pelo
criado pelo Decreto nº 7.797/2012

(Decreto nº 11.358/2023)

Secretaria de Ciência, Tecnologia, 
Inovação e Complexo de Saúde 

(SECTICS)

Estrutura
C O N I T E C

Decreto nº 11.161/2022



Ministério da Saúde:
• Secretaria de Ciência, Tecnologia, Inovação e Complexo de Saúde (SECTICS)
• Secretaria-Executiva (SE)
• Secretaria de Saúde Indígena (SESAI)
• Secretaria de Atenção Especializada à Saúde (SAES)
• Secretaria de Vigilância em Saúde e Ambiente (SVSA)
• Secretaria de Atenção Primária à Saúde (SAPS)
• Secretaria de Gestão do Trabalho e da Educação na Saúde (SGTES)

Agência Nacional de Saúde Suplementar (ANS)
Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA)
Conselho Nacional de Saúde (CNS)
Conselho Nacional de Secretários de Saúde (CONASS)
Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saúde (CONASEMS)
Conselho Federal de Medicina (CFM)
Associação Médica Brasileira (AMB)
Núcleo de Avaliação de Tecnologias em Saúde (NATS)

Composição dos Comitês
D E C R E T O  N º  1 1 . 1 6 1 / 2 0 2 2

15
membros
(cada Comitê)

Participação, sem 
direito a voto:
CNJ, CNMP e CSDP.



Fluxo de Incorporação

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 (COMITÊS)
AVALIA RELATÓRIO

emite recomendação
e encaminha à

consulta pública

CONITEC (SE)
SUBMETE PARECER

à consulta pública. Após 
organiza e insere as 

contribuições recebidas
no relatório técnico

CONITEC (COMITÊS)
ANALISA RELATÓRIO
e ratifica ou altera a 

recomendação

SECRETÁRIO 
SECTICS

RECEBE RELATÓRIO
e avalia recomendação

da Conitec

SECRETÁRIO 
SECTICS

REALIZA
AUDIÊNCIA PÚBLICA

caso julgue necessário

SECRETÁRIO 
SECTICS

DECIDE E PUBLICA
NO DOU

após análise
do relatório

SECRETÁRIO SECTICS
REENCAMINHA TEMA

para reavaliação da
Conitec para análise

das contribuições
da audiência pública 



Requisitos para avaliação
D E C R E T O  N °  7 . 6 4 6 / 2 0 1 1

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 da
Lei n8.080/1990, nos termos do regimento interno;

VI. O preço fixado pela CMED, no caso de medicamentos;

VII. Estudo de análise de impacto orçamentário da tecnologia em saúde no SUS.



Incorporação de Tecnologias
R E G R A S

De acordo com a Lei nº 12.401/2011, o prazo é de 180 
dias para a conclusão de pedidos recebidos pela 
Conitec, prorrogáveis por mais 90 dias.

De acordo com o Decreto nº 7.646/2011, após
publicação de portaria de incorporação de uma
tecnologia, ainda existe um prazo máximo de 180 dias
para que esta seja ofertada no SUS.

DOU



• Doença
• Tecnologia
• Análise das evidências apresentadas pelo 

Demandante
 Evidência Clínica
 Avaliação Econômica
 Impacto Orçamentário

• Busca e Análise de Evidências 
• Experiências internacionais
• Monitoramento do Horizonte Tecnológico
• Recomendação da Conitec
• Consulta Pública
• Deliberação Final
• Decisão
http://conitec.gov.br/decisoes-sobre-incorporacoes

Relatório de recomendação





Por que 
avaliar?

• Eficácia x risco à saúde

• Qualidade

• Boas práticas de fabricação

 FUNCIONA?

• Eficácia, efetividade e 
segurança vs disponibilizado 
no SUS 

• Os resultados podem ser
extrapolados?

• Custo (custo-efetividade)

• Orçamento

 VALE A PENA?



É a síntese do conhecimento produzido sobre as implicações da
utilização das tecnologias em saúde e constitui subsídio técnico
importante para a tomada de decisão sobre difusão e incorporação
de tecnologias em saúde.

(Banta e Luce, 1993) 

Avaliação de Tecnologias em Saúde
C O N C E I T O



Parâmetros
T O M A D A  D E  D E C I S Ã O

CLÍNICA

• segurança
• eficácia
• população 

beneficiada
• indicações
• Efetividade
• outros resultados

ECONÔMICA

• impacto 
orçamentário

• eficiência
• custos de 

oportunidade
• custo-efetividade
• custo-utilidade
• custos

PACIENTE

• ética
• impacto social
• aceitabilidade
• reações psicológicas
• Conveniência
• outros aspectos

ORGANIZACIONAL

• difusão
• acessibilidade
• logística
• capacitação
• utilização
• sustentabilidade

ATS



Situação atual

 Rápida inovação em saúde 
 Pressão por incorporação 

de  novas tecnologias 

 Tecnologias de alto custo 
 Recursos limitados 



CUSTO

GANHO EM 
SAÚDE

Custo de oportunidade
O benefício ganho com o novo tratamento é maior do 
que o benefício perdido com os tratamentos ou outros 

cuidados que deixarão de ser ofertados?

Tomada de decisão 
sobre a 
incorporação



ENUNCIADO N. 33
Recomenda-se aos magistrados e membros do Ministério 
Público, da Defensoria Pública e aos Advogados a análise dos 
pareceres técnicos da Agência Nacional de Saúde Suplementar - 
ANS e da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no 
SUS - Conitec para auxiliar a prolação de decisão ou a propositura 
da ação.
(Redação dada pela III Jornada de Direito da Saúde - 18.03.2019)

 Utilização da tecnologia em desacordo com o preconizado nos 
Protocolos do Ministério da Saúde

 Malefício sanitário (resistência 
antimicrobiana)

 Falta de efeito

 Risco para o paciente  Não seguir a ordem/sequência 
lógica de tratamento



ENUNCIADO N. 50
Não devem ser deferidas medidas judiciais de acesso a 
medicamentos e materiais não registrados na Agência Nacional 
de Vigilância Sanitária - ANVISA ou deferidas medidas judiciais 
que assegurem acessos a produtos ou procedimentos 
experimentais.
(Tema 106 STJ - STJ - Recurso Especial Resp. n° 1.657.156, Relatoria do Ministro Benedito Gonçalves 
- 1a Seção Cível - julgamento repetitivo dia 25.04.2018 e RE 566471/RN, RE 657718/MG do 
STF). (Redação dada na III Jornada de Direito da Saúde - 18.03.2019)

 LEI Nº 12.401, DE 28 DE ABRIL DE 2011. Art 19-T: veda o uso 
experimental ou sem registro na ANVISA

 Eficácia, segurança, qualidade, responsabilização



ENUNCIADO N. 57
Em processo judicial no qual se pleiteia o fornecimento de 
medicamento, produto ou procedimento, é recomendável 
verificar se a questão foi apreciada pela Comissão Nacional de 
Incorporação de Tecnologias no SUS - CONITEC.

ENUNCIADO N. 103
Havendo recomendação da Comissão Nacional de Incorporação 
de Tecnologias no SUS - CONITEC pela não incorporação de 
tecnologia judicializada, a decisão que a deferir, desacolhendo 
tais fundamentos técnicos, deve ser precedida de análise do 
Núcleo de Apoio Técnico do Judiciário - NatJus, ou substituto, 
que aponte evidência científica de desfecho significativo à luz da 
condição específica do paciente.
(Redação dada na VI Jornada de Direito da Saúde - 15.06.2023)



ATS

Uso de 
desfechos 
substitutos

Registro acelerado, 
com dados clínicos 

limitados e com base 
em antecipação dos 

benefícios de 
magnitude real incerta 

no momento da 
aprovação

Generalização de 
dados do estudo clínico 

a partir de amostra 
populacional reduzida

Generalização de 
dados do estudo clínico 

a partir de amostra 
populacional reduzida

Vieses da 
comparação com 
coorte histórica e 

metodologia 
estatística utilizada

Paucidade de dados 
de longo prazo tanto 
de segurança quanto 

de eficácia

Benefício real da 
terapia determinado 
por extrapolação de 

dados do estudo 
clínico

Incertezas sobre a 
durabilidade dos 

efeitos do tratamento

Incerteza de se 
considerar 

diferentemente os 
tratamentos curativos 

daqueles que criam 
benefícios 

incrementais menores

Uso de atributos de 
valor que podem não 

ser capturados 
adequadamente por 

parâmetros como QALY







 Financiamento

Aspectos Legais para 
acordos de financiamento

Altos preços iniciais 
podem comprometer 
a sustentabilidade do 

sistema de saúde

Potencial redução nos 
custos de saúde vs 

aumento nos custos de 
saúde relacionados e não 
relacionados (incerteza 

sobre o restabelecimento 
total de saúde)



Implementação

Logística de 
distribuição e 

armazenamento

Capacitação e 
certificação  para 
Administração e 

realização do 
procedimento

Terapia 
individualizada

Equidade no Acesso

SUS



Monitoramento

Sistema de 
informação

Registro longitudinal 
dos pacientes

Critérios para 
definição de 

falha terapêutica

Riscos compartilhados 
entre o sistema de 

saúde, os produtores, 
os prescritores e os 

pacientes

Reavaliação da 
incorporação



Ações e Avanços
Participação Social  Melhoria do processo 

deliberativo da Conitec



 Participação da reunião para definição do escopo das diretrizes:
• Representantes de pacientes (cadastro de pacientes)
• Especialistas (cadastro de especialistas)
• Representantes de sociedades médicas

 Priorização de atualização de PCDT e de temas para ATS

 Consulta Pública

Participação Social e Diretrizes 
Clínicas



Núcleos de ATS 111           

Parceria com Ministério da Saúde:

 Elaboração de  PCDTs;

 Elaboração de Diretrizes Metodológicas;

 Análise de demandas de incorporação solicitadas à Conitec;

 Elaboração de ATS para o Ministério da Saúde.

NATS           
representados por todas
as regiões do Brasil.



Dados Conitec

2 0 1 2  A  O U T U B R O  D E  
2 0 2 3

Reuniões da Conitec realizadas
• 123 ordinárias e
• 16 extraordinárias.

137

Demandas recebidas
• 516 externas, sendo 147 (29%) 

não conformes;
• 623 internas e
• 55 em avaliação.

1.139



Demandas
P O R  T I P O  D E  T E C N O L O G I A

833 medicamentos

186 procedimentos

120 produtos

Total de

1.139
recebidas



55%

11%

34%

0,5%

84 tecnologias excluídas

Recomendações
T E C N O L O G I A S  AV A L I A D A S

266 tecnologias não 
incorporadas

427 tecnologias 
incorporadas

4 tecnologias não excluídas



Diretrizes 
Clínicas

D I A G N Ó S T I C O  E  
T R A TA M E N T O

Melhores práticas para o diagnóstico, tratamento e
monitoramentodepacientesnoâmbitodoSUS.

Incluem recomendações de condutas clínicas,
medicamentos, produtos e procedimentos nas diferentes
fasesevolutivasdadoençaoudoagravoàsaúde.

62 sobre Doenças Raras (35,8%)

178
diretrizes publicadas pelo Ministério da Saúde 

76
em fase de atualização, elaboração ou análise



CURSOS E 
CAPACITAÇÕES

T E M A S  R E L A C I O N A D O S
À  AT S

90 cursos ofertados entre 2019 e 
2023.

Entre estes estão o Curso Introdutório de ATS, 
MBA em Economia e ATS, Curso de Elaboração de 
Guias de Práticas Clínicas Baseados em Evidência 
Científica, Oficina de Revisão Sistemática e Meta-
análise, Oficina de Parecer Técnico Científico, 
Escola de Altos Estudos, Seminário em 
Metodologia GRADE, Curso Intermediário de 
Avaliação de Tecnologias em Saúde para Gestores 
e Introdução à Pesquisa Qualitativa.



Pautas e 
Atas das 
reuniões 

da 
Conitec

Gravações 
das 

reuniões
da Conitec

Conitec 
em 

tempo 
real

Demanda
s avaliadas 

e em 
avaliação

Conitec 
em 

números

Dossiês 
dos 

demanda
ntes

Melhoria 
nos 

Relatório
s 

Técnicos

Relatórios 
para a 

sociedade

Transparência e Comunicação
P r o c e s s o  d e l i b e r a t i v o



Site
h t t p s : / / w w w. g o v . b r /c o n i t e c



conitec@saude.gov.br

OBRIGADA!


