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Comissao Nacional de Incorporacao de
Tecnologias no SUS - Conitec

A Conitec é um 6rgao colegiado permanente, integrante da
estrutura do Ministério da Saude, e tem por objetivo
assessorar a Pasta nas atribuicdes relativas a incorporacao,
exclusao ou alteragcao de tecnologias em saude, pelo SUS,

bem como na constituicdo ou alteracao de protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas.

LEI N° 12.401/2011
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LEI N° 12.401/2011

Mudancas

Prazo para
avaliacao
de 180 dias,
prorrogaveis por
mais 90 dias

Incorporacao baseada
em evidéncias
(eficacia e segurancga)
e estudos de avaliacao
econdmica
(custo-efetividade)

Veda o uso de
procedimentos
experimentais

Consulta
Publica para
todas as
avaliagodes
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CONITEC

Estrutura MEDICAMENTOS

COMITES PRODUTOS E PROCEDIMENTOS

Decreto n° 11.161/2022 .
PROTOCOLOS CLINICOS E

DIRETRIZES TERAPEUTICAS

DGITS

Departamento de Gestao e Incorporagao
de Tecnologias em Saude, criado pelo
criado pelo Decreto n° 7.797/2012
SECRETARIA (Decreto n° 11.358/2023)

EXECUTIVA

Secretaria de Cie’fcia, Tecnologia,
Inovacao e Complexo de Saude
(SECTICS)
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DECRETO N° 11.161/2022

Composicao dos Comités

—

Ministério da Saude:
» Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Complexo de Saude (SECTICS)
* Secretaria-Executiva (SE)
* Secretaria de Saude Indigena (SESAI)
* Secretaria de Atencao Especializada a Saude (SAES)
* Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente (SVSA)
— » Secretaria de Atencao Primaria a Saude (SAPS)
membros * Secretaria de Gestao do Trabalho e da Educacao na Saude (SCTES)
(cada Comité) Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS)
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
Conselho Nacional de Saude (CNS)

. i ~ Conselho Nacional de Secretarios de Saude (CONASS)
P.art.|C|pagao,.sem Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude (CONASEMS)
direito a voto: Conselho Federal de Medicina (CFM)

CNJ, CNMP e CSDP. Associacdo Médica Brasileira (AMB)

NuUcleo de Avaliacao de Tecnologias em Saude (NATS)




Fluxo de Incorporacao

CONITEC (SE)
RECEBE PEDIDO
de incorporacao e
avalia a conformidade
documental

CONITEC (SE)
ANALISA ESTUDOS
cientificos apresentados e,
caso julgue necessario,
solicita estudos
complementares

CONITEC (SE)
ELABORA RELATORIO
sobre a tecnologiaem

andlise, indicacao,

alternativas disponiveis no
SUS e analise critica de
estudos apresentados

CONITEC (COMITES)
ANALISA RELATORIO
e ratifica ou altera a
recomendacao

CONITEC (SE)
SUBMETE PARECER
a consulta publica. Apos
organiza e insere as
contribuicoes recebidas
no relatério técnico

CONITEC (COMITES)
AVALIA RELATORIO
emite recomendacao
e encaminha a
consulta publica

SECRETARIO

SECTICS
RECEBE RELATORIO
e avalia recomendacao
da Conitec

SECRETARIO

SECTICS
REALIZA
AUDIENCIA PUBLICA
caso julgue necessario

SECRETARIO SECTICS
REENCAMINHA TEMA
para reavaliacao da
Conitec para analise
das contribuicoes
da audiéncia pubilica
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SECRETARIO

SECTICS
DECIDE E PUBLICA
NO DOU
apos analise
do relatério
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DECRETO N° 7.646/201T

Requisitos para avaliagcao

|.  Formulario integralmente preenchido, de acordo com o modelo estabelecido pela
Conitec;

lI.  NuUmero e validade do registro da tecnologia em saude na Anvisa;

lIl. Evidéncia cientifica que demostre que a tecnologia pautada €, no minimo, tao eficaz e
segura quanto aquelas disponiveis no SUS para a indicagao avaliada;

V. Estudo de avaliagao econdmica comparando a tecnologia pautada com as tecnologias em
saude disponibilizadas no SUS;

V. Amostras de produtos, se cabivel, para o atendimento do disposto no § 2° do art. 19-Q da
Lei n8.080/1990, nos termos do regimento interno;

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

VIl. Estudo de analise de impacto orcamentario da tecnologia em saude no SUS.
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REGCRAS

Incorporacao de Tecnologias

EVIDENCIAS ESTUDOS DE
CIENTIFICAS AVALIACAO ECONOMICA
eficacia | segurancga | efetividade custo-efetividade
AVALIAGCAO DISPONIBILIZAGCAO - SUS
180 dias (+90 dias) 180 dias
SOLICITAGAO DE DISPONIVEL
INCORPORAGAO NO SuUs
PORTARIA DE
De acordo com a Lei n® 12.401/2011, o prazo € de 180 HIERCh g De acordo com o Decreto n° 7.646/2011, apos
dias para a conclusdao de pedidos recebidos pela publicagdo de portaria de incorporacdo de uma
Conitec, prorrogaveis por mais 90 dias. tecnologia, ainda existe um prazo maximo de 180 dias

para que esta seja ofertada no SUS.

—



Relatorio de recomendacao

Doenca
Tecnologia
Analise das evidéncias apresentadas pelo
Demandante

= Evidéncia Clinica

= Avaliacdo Econbmica

= |mpacto Orcamentario
Busca e Analise de Evidéncias
Experiéncias internacionais
Monitoramento do Horizonte Tecnoldgico
Recomendacao da Conitec
Consulta Publica
Deliberacao Final
Decisao

http://conitec.gov.br/decisoes-sobre-incorporacoes
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recomendacdo

£$ Conitec

torio de recomendacgéo

[Relatorio de recomendacgéo
Dwsirizes Diagnosticas Terapeuticas
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i c 8 rebrats.saude.gov.br W B

REBRATS NSTTUCIONAL  SISREBRATS

Rede Brasileira de Avaliagio de Tecnologias em Sadde

Rebrats > Diretrizes Metodolégicas = Diretrizes metodolégicas

Diretrizes metodoldgicas

e oo sz st wsizomsie

DIRETRIZES METODOLOGICAS

Elaboragao de Estudos para Avaliagao de
Equipamentos medico-assistenciais

Estudo de Cas
sistema de Cirurg|

MINISTERO DA SAUDE .
HOSPIAL AIEWAD GSWALDO CRUZ

SV Y \|
A

Estudos de Avaliacao
Econémica de
Tecnologias em Saude

Monitoramento do Horizonte Tecnolégico
em Satide no Ambito da Rebrats

DIRETRIZES M DOLOGICAS
Proposta Preliminar

DIRETRIZES
METODOLOGICAS//
ELABORACAO DE

DIRETRIZES CLINICAS
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| | « Eficécia x risco a saude
d .
@ * Qualidade

I I' » Boas praticas de fabricacao

ANVISA

» FUNCIONA?
Por que

avaliar?

» Eficacia, efetividade e

seguranca vs disponibilizado epege n
10Us LX Conitec

* Os resultados podem ser

extrapolados? » VALE A PENA?

« Custo (custo-efetividade)
« Orgamento il
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CONCEITO

Avaliacao de Tecnhologias em Saude

E a sintese do conhecimento produzido sobre as implicacées da
utilizacdo das tecnologias em saude e constitui subsidio técnico
iIimportante para a tomada de decisdo sobre difusGo e incorpora¢do
de tecnologias em saude.

(Banta e Luce, 1993)
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TOMADA DE DECISAO

Parametros

CLiNICA

seguranga
eficacia
populacao
beneficiada
indicacdes
Efetividade
outros resultados

PACIENTE
ética
impacto social
aceitabilidade
reacoes psicoldgicas
Conveniéncia
outros aspectos

ECONOMICA

impacto
orcamentario
eficiéncia

custos de
oportunidade
custo-efetividade
custo-utilidade
custos

ORGANIZACIONAL

difusao
acessibilidade
logistica
capacitacao

utilizacao
sustentabilidade
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Situacao atual

» Rapida inovacao em saude

» Pressao por incorporacao
de novas tecnologias

» Tecnologias de alto custo
» Recursos limitados
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Tomada de decisao

sobre a SO
incorporacao +3

e cusTo
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Custo de oportunidade

O beneficio ganho com o novo tratamento é maior do
que o beneficio perdido com os tratamentos ou outros
cuidados que deixarao de ser ofertados?
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ENUNCIADO N. 353

Recomenda-se aos magistrados e membros do Ministério
Publico, da Defensoria Publica e aos Advogados a analise dos
pareceres técnicos da Agéncia Nacional de Saude Suplementar -
ANS e da Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no
SUS - Conitec para auxiliar a prolacao de decisao ou a propositura
da acao.

(Redacao dada pela lll Jornada de Direito da Saude - 18.03.2019)

» Utilizacao da tecnologia em desacordo com o preconizado nos
Protocolos do Ministério da Saude

v' Risco para o paciente v' N&o seguir a ordem/sequéncia
. légica de tratamento
v' Falta de efeito

v' Maleficio sanitario (resisténcia
antimicrobiana)
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ENUNCIADO N. 50

Nao devem ser deferidas medidas judiciais de acesso a
medicamentos e materiais nao registrados na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria - 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 Goncalves
- 1a Secdo Civel - julgamento repetitivo dia 25.04.2018 e RE 566471/RN, RE 657718/MG do
STF). (Redacdo dada na lll Jornada de Direito da Saude - 18.03.2019)

v LEI N° 12.401, DE 28 DE ABRIL DE 2011. Art 19-T: veda o uso
experimental ou sem registro na ANVISA

v Eficacia, seguranca, qualidade, responsabilizacao
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ENUNCIADO N. 57

Em processo judicial no qual se pleiteia o fornecimento de
medicamento, produto ou procedimento, é recomendavel
verificar se a questao foi apreciada pela Comissao Nacional de
Incorporacao de Tecnologias no SUS - CONITEC.

ENUNCIADO N. 103

Havendo recomendacao da Comissao Nacional de Incorporacao
de Tecnologias no SUS - CONITEC pela nao incorporacao de
tecnologia judicializada, a decisao que a deferir, desacolhendo
tais fundamentos técnicos, deve ser precedida de analise do
Nucleo de Apoio Técnico do Judiciario - NatJus, ou substituto,
que aponte evidéncia cientifica de desfecho significativo a luz da
condicao especifica do paciente.

(Redacao dada na VI Jornada de Direito da Saude - 15.06.2023)

>



Generalizagao de Paucidade de dados

dados do estudo clinicoj de longo prazo tanto

a partir de amostra de seguranga quanto
populacional reduzida de eficacia

Incertezas sobre a
durabilidade dos
efeitos do tratamento

Registro acelerado,
com dados clinicos Vieses da Beneficio real da
limitados e com base comparagao com terapia determinado
em antecipagao dos coorte histérica e por extrapolagcao de
beneficios de metodologia dados do estudo
magnitude real incerta estatistica utilizada clinico
no momento da

Incerteza de se

~ considerar Uso de atributos de

diferentemente os valor que podem néo
tratamentos curativos ser capturados

daqueles que criam adequadamente por

_ beneficios harametros como QALY
Scrementais menore

MINISTERIO DA

||
SUS? SAUDE
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ﬁ U.5. FOOD & DRUG
ADMINISTAATION

22 CASE
STUDIES
WHERE PHASE
2 AND PHASE 3
TRIALS HAD
DIVERGENT
RESULTS
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g “b Ministerio da Saude Orgdosdo Governo  Acessoa Informacdo  Legislacdo  Acessibilidade @ O & Entrar como gov.br

Ageéencia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa O que voce procura? Q

A > Assuntos > Noticias > 2023 > Anvisacancela registro do medicamento Adakveo

MEDICAMENTOS

Anvisa cancela registro do medicamento Adakveo

Produto estava indicado para reduzir a frequéncia de crises vaso-oclusivas em pacientes com doenca falciforme.

Publicado em 30/10/2022 08h29 = Atualizado em 30/10/2023 10h41 Compartilhe 'F X inpP @

Anvisa publicou, no Diario Oficial da Uniao desta segunda-feira (30/10), o cancelamento do registro do medicamento Adakveo ® {crizanlizumabe).
numero de registro 1006811690010

O Adakvec estava indicado para reduzir a frequéncia de crises vaso-oclusivas (CVOs) em pacientes adultos e pediatricos de 16 anos de idade ou mais com
doenca falciferme. O registro do produto foi cencedide com base na RDC 205/2017, que permite a apresentacao de Termo de Compromisse (TC) para
medicamentos utilizados para doencas raras
wwvERNO FEDERAL
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Financiamento (Bets It

Altos precos iniciais

podem comprometer

a sustentabilidade do
sistema de saude

Potencial redugcéo nos
custos de saude vs
| aumento nos custos de
Aspectos Legais par saude relacionados e ndo
acordos de financiame relacionados (incerteza
sobre o restabelecimento
total de salde)
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Capacitacao e
certificagdo para
Administracao e

realizagao do

procedimento

Logistica de
distribuicao e
armazenamento

Terapia Equidade no Acesso

individualizada SUS
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Monitoramento e e

Sistema de Registro longitudinal Reavaliacdo da
informagéo dos pacientes incorporacio

- Riscos compartilhados
Critérios para entre o sistema de
definigéo de salde, os produtores,

falha terapéutica 0s prescritores e 0s
pacientes

GOVERNO FEDERAL
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Acoes e Avancos

Participacao Social > Melhoria do processo
deliberativo da Conitec

Gestor do Sus

Prescrltor
I\/Ietodologlsta

v

Comtec Pauente Industrla

Sistema de Justica

e
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Participacao Social e Diretrizes
Clinicas

» Participacao da reuniao para definicao do escopo das diretrizes.
 Representantes de pacientes (cadastro de pacientes)
«  Especialistas (cadastro de especialistas)
 Representantes de sociedades médicas

» Priorizacao de atualizacao de PCDT e de temas para ATS

» Consulta Publica

GOVERNO FEDERAL
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M nats

representados por todas
as regides do Brasii

Nucleos de ATS

Parceria com Ministério da Saude: | I
v' Elaboracao de PCDTs; .
Elaboragcao de Diretrizes Metodoldgicas; ...

v
v" Analise de demandas de incorporacao solicitadas a Conitec;
v

Elaboracao de ATS para o Ministério da Saude.
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137

Reunioes da Conitec realizadas
e 123 ordindrias e

. o
5012 A OUTUBRO DE 16 extraordinarias.

2023

Dados Conitec 1.139

Demandas recebidas

e BJ6 externas, sendo 147 (29%)
nao conformes;

« 623 internase
 B5emavaliacio.
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POR TIPO DE TECNOLOGIA 90006 mizaude
Demandas o
@ 833 medicamentos
Total de
1.139 — % 186 procedimentos
recebidas
%% 120 produtos
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TECNOLOGIAS AVALIADAS 0000 minsaude
Recomendacoes
Q 266 tecnologias nao
incorporadas
Q 427 tecnologias
incorporadas

Q 84 tecnologias excluidas

“ tecnologias nao excluidas




DIAGNOSTICO E
TRATAMENTO

Diretrizes
Clinicas

N
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Melhores praticas para o diagndstico, tratamento e
mMonitoramento de pacientes no ambito do SUS.

INncluem recomendacdes de condutas clinicas,

medicamentos, produtos e procedimentos nas diferentes
fases evolutivas da doenca ou do agravo a saude.

178

diretrizes publicadas pelo Ministério da Saude

76

62 sobre Doencas Raras (35,8%)

em fase de atualizacao, elaboracao ou andlise

e
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90 cursos ofertados entre 2019 e

TEMAS RELACIONADOS 2023.
A ATS

CURSOS E Entre estes estao o Curso Introdutorio de ATS,

~ MBA em Economia e ATS, Curso de Elaboracao de
CAPAC |TA§:O ES Guias de Préticas Clinicas Baseados em Evidéncia
S Clentifica, Oficina de Revisao Sistematica e Meta-
analise, Oficina de Parecer Tecnico Cientifico,
Escola de Altos Estudos Seminario em
Metodologia GRADE, Curso Intermediario de
Avaliacao de Tecnologias em Saude para Gestores

e Introducao a Pesquisa Qualitativa.




Processo deliberativo

Transparéncia e Comunicacao

Pautase
Atas das
reunides
da
Conitec

Conitec Demanda
em s avaliadas

tempo
real avaliacao

Dossiés
dos

demanda

ntes

Gravacgoes
das
reunides
da Conitec

Conitec
em
numeros

Melhoria -
nos Relatérios

Relatério para a
S sociedade
Técnicos

A
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https://www.gov.br/conitec

Site

N
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g “b Orgaos do Governo  Acesso a Informacgao egislacdo  Acessibilidade e 0O

= Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no Sistema
Unico de Saude - CONITEC

W Servigosrecomendados paravocé ] Servigos mais acessados dogovbr vV

BIBLIOTECA VIRTUAL

O que vocé procura?

Q

Servigos em destaque do govbr Vv
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OBRIGADA!

conitec@saude.gov.br
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