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Promover e disseminar a avaliacao de tecnologias no
Brasil, estabelecendo qualidade e exceléncia na
conexao entre pesquisa, politica e gestao direcionada
ao acesso e qualidade na atencao da saude.

Pesquisa

Acesso e qualidade

Gestéy
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Rede Brasileira d jaca i ’
@ A R E D E . ira de Avaliagdo de Tecnologias em Satde
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> Movimento desde 2008, CGATS/DECIT/SCTIE/MS;

- Rede de centros colaboradores e instituicoes de
ensino e pesquisa no Pais, criada por meio
da Portaria n2 2.915 de 12 de dezembro de 2011,
voltada a geragao e a sintese de evidéncias
cientificas no campo de Avaliacao de Tecnologias
em Saude (ATS) no Brasil e no ambito
internacional.
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Rede Brasileira de Avaliagéo de Tecnologias em Satude

» Quem pode participar?
> Instituicdes de ensino e pesquisa

o InstituicOes gestoras e Agéncias Reguladoras
envolvidas com ATS

- Unidades prestadoras de servicos publicas e
privadas sem fins lucrativos, que tenham a area
de ATS institucionalizada

- Hospitais de exceléncia

ESTADO  INSTITUTO
DE SAUDE



Membros da REBRATS

Centro Cochrane do Brasil/ UNIFESP;

Departamento de Medicina Preventiva da Faculdade de
Medicina da USP;

Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas de Ribeirdao Preto da

1 1 5 USP;
1 1 Faculdade de Ciéncias e Tecnologia da UNESP - Campus de
2 1 Presidente Prudente;
FATEC Sorocaba;
5 Grupo Interdepartamental de Economia da Saude — EPM
2 UNIFESP;
14 5 Hospital Alemao Oswaldo Cruz — SP
HC/FMUSP;
Instituto Central HC/FMUSP;
12 Instituto de Medicina Fisica e Reabilitagdo HC/FMUSP;
HC da Faculdade de Medicina de Botucatu — UNESP;
3 SP HC da Faculdade de Medicina de Ribeirdao Preto da USP;
4 HC da UNICAMP — SP;

Hospital Sirio Libanés — SP;

Instituto de Ensino e Pesquisa do Hospital do Coracgao;
Instituto de Saude da SES-SP;

Fundagao Faculdade Regional de Medicina de S3o José do

MEMBROS Rio Preto;

Rede Paulista de ATS;
Hospital do Cancer de Barretos.

.
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Oficinas de curta duracéo, cursos de longa duracdo, MBA e
mestrado profissionalizante em ATS.

Levantamento de temas relevantes para estudos: editais,
chamadas publicas e contratagdes diretas.

Elaboracéo e padronizagéo de métodos em ATS, adotados pelo
Ministério da Saude e pelos membros da rede

Divulgacgéo de estudos elaborados pela rede com linguagem
apropriada para o gestor — SISREBRATS

Levantamento de tecnologias novas e emergentes —
elaboracdo de informe de tecnologias em saude

Subsidiar a institucionalizagdo da ATS em servicos de saude.
Propiciar um espaco para troca de experiéncias sobre ATS em
servicos de saude. Fomentar o desenvolvimento de novas
ferramentas metodoldgicas para elaboracéo de estudos de ATS
no dmbito dos servigos de saude

GT

Capacitagao

GT Métodos

c])
Disseminacac

GT
Monitoramento
do Horizonte
Tecnoldgico

GT
Servigos
de Saude

GOVERNO DO ESTADO INSTITUTO
DE SAO PAULO DE SAUDE



REBRATS
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Rede Brasileira de Avaliagéo de Tecnologias em Satude

\ —
| Métodos
| padronizados
Disseminagio -
dos estudos Capacitacao
para de
diferentes profissionais
publicos
PRODUTOS
Estudos Mapeamento
relevantes tecnologias
para o SUS emergentes .
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Acesso ao site: http://rebrats.saude.gov.br/

o Disponivel no site:

o SISREBRATS: Sistema de base de dados da rede;
- DIRETRIZES METODOLOGICAS e demais publicacdes;

o EDITAIS ABERTOS;

- EVENTOS; REBRATS

Rede Brasileira de Avaliagdo de Tecnologias em Satde

o CURSOS;

INSTITUTO
DE SAUDE
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Comissao Nacional de Incorporacao de
Tecnologias no SUS (CONITEC)

Amanda Cristiane Soares

Nucleo de Analise e Projetos de Avaliacdao de Tecnologias em Saude

Instituto de Saude da Secretaria de Estado da Saude de Sao Paulo

GOVERNO DO ESTADO
DE SAO PAULO



INCORPORACAO NO SUS - HISTORIA

—
e 2006;
ClTEC e Coord.: Secretaria de Atengdo a Saude (SAS);
t e 5 Representantes (SAS, SCTIE, SVS, ANS e ANVISA);
e 2008;
ClTEC e Coord.: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos

Estratégicos (SCTIE);

~*Lei 12.401, de 28 de abril de 2011;
| ® Beneficios:
¢ 13 Representantes;

CON ITEC e Estabelecimento de prazos (180 para andlise,

180 para disponibilizacdo apds a publicacdo
em DOU);
e Exigéncia de documentacgdo para protocolar;

Govsnmg; DO ESTADO INSTITUTO
DE SAO PAULO DE SAUDE




Qual a necessidade de criar um fluxo de incorporacao?

Avanco tecnologico;

Novas tecnologias surgindo a todo momento > Gera

pressao no sistema, que precisa fazer o uso racional
dessas tecnologias;

Institucionalizacao de um modelo de processo de

incorporacao dessas tecnologias que tivesse amparo
legal;

GOVERNO DO ESTADO INSTITUTO
DE SAO PAULO DE SAUDE




CONITEC

Orgdo colegiado, de carater permanente;

Criada pela lei n2 12.401 de 28 de abril de 2011, que
dispde sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacao
de tecnologia em saude no Ambito do Sistema Unico de
Saude — SUS;

Regulamentada pelo Decreto 7.646, de 21 de dezembro
de 2011;

Assessorar o MS;

Incorporacao, exclusao ou alteracao de tecnologias em saude
pelo SUS;

Constituicao ou alteracao de Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas - PCDT.

GOVERNO DO ESTADO INSTITUTO
DE SAO PAULO DE SAUDE



Relatdrio - CONITEC

Relatorio CONITEC

e
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AVALIACAO DE
TECNOLOGIAS EM
SAUDE

N

4

“Evidéncias cientificas sobre
a eficacia, a acuracia, a
efetividade e a seguranca”

“Avaliacao econdmica
comparativa dos beneficios
e dos custos em relacao as

tecnologias ja
incorporadas”

R

ESTADO INSTITUTO
DE SAUDE



Composicao CONITEC

Representantes de cada Secretaria do MS (em um total de 7)
CFM Conselho Federal de Medicina
CNS Conselho Nacional de Saude

CONASS Conselho Nacional das Secretarias Estaduais de Saude

PLENARIO

CONASEMS Conselho Nacional das Secretarias Municipais de Saude
ANS Agéncia Nacional de Saude Suplementar

ANVISA Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

DGITS Departamento de Gestao e
Incorporacao de Tecnologias em Saude

SECRETARIA
EXECUTIVA

GOVERNO DO ESTADO INSTITUTO
DE SAO PAULO DE SAUDE
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FLUXO DE INCORPORACAO DE TECNOLOGIA
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parecer a consulta publica e
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fEcormendacio
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Quem pode demandar? Como?

Qualquer pessoa ou instituicao;

Lista de Documentos:
Oficio;
Documentacgao do proponente;
Formulario;
Documento principal;
Estudos cientificos e

Artigos em lingua estrangeira.

GOVERNO DO ESTADO INSTITUTO
DE SAO PAULO DE SAUDE




Documentacao — Proposta CONITEC

Oficio;
identificacao do proponente, do destinatario

(CONITEC/SCTIE/MS), assunto (nome da tecnologia e indicacao
solicitada), data, local e assinatura;

Documentacao do proponente;
Pessoa juridica

Contrato Social da empresa (copia com firma
reconhecida em cartério);

Procuracao do proponente (caso o responsavel pela
assinatura da solicitacao nao conste no Contrato Social
da empresa);

Pessoa fisica

Copias autenticadas do RG e CPF.

INSTITUTO
DE SAUDE




Documentacao — Proposta CONITEC

Gestao Eletronica de Processos de Incorporacao de
Tecnologias no SUS (e-GITS);

Formuldrio — Demandas Externas (N3ao-SUS);
Formuldrio — Demandas Internas (SUS);

INSTITUTO
DE SAUDE




Documentacao — Proposta CONITEC

BRASIL Acesso a informagéo Participe Servigos Legislagdo Canais

G ITS Ministério da Saude
e - Gestao Eletrdnica de Processos de Incorporagio de Tecnologias no SUS

RMULARIO  DUVIDA

Proposta de Incorporacgao de Tecnologias em Saude no SUS - Instrucdes

Favor ler atentamente as informagdes abaixo:

Vocé acessou o formulario de DEMANDA INTERNA, o que significa que vocé representa um dos dérgdos internos do Ministério da Saide (MS), de entidades da Administragéo Indireta vinculada ao MS ou de Secretaria

Estadual ou Municipal de Sadde.

Este formulario & composto pelos seguintes itens:
1) Infermacies do proponente (Aba ldentificacdo)
I} Declaragdo de entrega da decumentagdo exigida {Aba Documentacao Exigida)

I} Resumo executivo (Aba Informagdes Técnicas)
Ao registrar as informacides ne formulario on line, questdes especificas aparecerde de acorde com o tipe de tecnologia demandada a avaliacdo: medicamento, produto para saude e precedimento.
O preenchimento on-line do formularic ndo implica sua submiss do imediata para avaliacdo da Comissdo Nacional de incorporacdo de Tecnelogia no SUS (CONITEC).

O propenente devera imprimir e assinar o formulario preenchide, o qual devera ser encaminhado come anexo ac oficio de selicitacde de incerporacae de tecnologia (Orgdos externos ac MS) ou memorande de mesme teer (Orgdes internos

ao MS) enderecados ao Departamento de Gestdo e Incorporacdoe de Tecnologias em Sadde (DGITS/SCTIEMS), juntamente com:

1) Documento Principal - impresso e copia digitalizada;
2) Textos completes dos artigos cientificos referenciados - apenas em meio digital;

3) Documentos contendo os artiges em lingua estrangeira, exceto inglés e espanhol, com tradug do juramentada para o portugués.

Somente apos a protocolizagéo dos documentos no Protocolo da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Sadde, tera inicio o processamento da solicitagéo;

MEDICAMENTO PROCEDIMENTO

GOVERNO DO ESTADO INSTITUTO
DE SAO PAULO DE SAUDE




Documentacao — Proposta CONITEC

ke BRAsIL Acesso a informagio Participe Servigos Legislagdo Canais

e-GITS Ministério da Saude

Gestio Eletronica de Processos de Incorporagio de Tecnologias no SUS

FORMULARIO  DUVIDA?

Proposta de Incorporac¢ao de Tecnologias em Saude no SUS - Instrugdes

Informagdes Técnicas

lil) RESUMO EXECUTIVO
1) TIPO DA SOLICITAGAD *

MEDICAMENTO

2) MOTIVO DA SOLICIT.t.(_:;E.O *

Incorperagdo Exclusdo Alteracdo de indicacdo/uso Nova apresentagdo/medelo

3) TEMA DA SAUDE *

4) ATECNOLOGIA PROPDSTA ESTA RELACIONADA A PCDT OU PROGRAMA DE SAUDE? *

Sim Mao

5) POSSUI CIENCIA E i.LITOF!IZi.CE.O DO SECRETARIO DO SETOR / DIRETOR DA IIISTITlJICf'-.O" "

Sim Mao

GOVERNO DO ESTADO INSTITUTO
DE SAO PAULO DE SAUDE



Documentacao — Proposta CONITEC

Documento principal:

Descricdo da doenca/condicdo de saude relacionada a
utilizacao da tecnologia;

Descricao da tecnologia;

Descricao das evidéncias cientificas da tecnologia comparada
a(s) disponibilizada(s) no SUS - Revisao Sistematica ou Parecer
Técnico-Cientifico;

Estudo de avaliacao econdmica na perspectiva do SUS;

Analise de impacto orcamentario;

Referéncias bibliograficas;

Anexo (copia da bula ou instrucdo de uso aprovada na ANVISA).

GOVERNO DO ESTADO INSTITUTO
DE SAO PAULO DE SAUDE



Documentacao — Proposta CONITEC

TEXTOS COMPLETOS dos estudos cientificos

referenciados (apenas em meio digital - CD, DVD ou
memoria USB).

DOCUMENTO CONTENDO OS ARTIGOS em lingua

estrangeira, exceto inglés e espanhol, com traducao
juramentada para o portugués, se for o caso.

ESTADO INSTITUTO
DE SAUDE



Caracteristicas das Demandas

Tecnologia Indicacoes Indicagao Tecnologias
A4 A4

Tecnologia Indicacao

A g X

ESTADO INSTITUTO
DE SAUDE




CONITEC - http://conitec.gov.br/

CONITEC prensp= kL

COMISSAO NACIONAL DE INCORPORACAO DE TECNOLOGIAS NO SUS

Pagina Inicial | Perguntas Frequentes ‘ Fale Conosco

A COMISSAC n e 2 £ - g
Participe! »TIARIVIARADA VE LUIYIQVLIA FUDLIGVA

Entenda a Conitec

i EOTITEC Cetuximabe - Fluticasona - Dolutegravir n

Historico Instituciona ‘ ‘
e v A )Q( Z ‘ de 16 de julho a 04 de agosto 4

Legislagao X

Biblioteca Virtua

. A A DIREITO E SAUDE
INCORPORACAO DE
TECNOLOGIAS
Proposta de
negrRorER0 e ~ RELATORIOS DE
= @ FLUXO DE INCORPORACAO AL
ecnologias em y
avaliacdo @ DE TECNOLOGIAS NO SUS DA CONITEC
Consultas Pablicas
Decisdes sobre ULTIMAS NOTICIAS PROTOCOLOS
ncorporagao CLINICOS E
) 2 S DIRETRIZES
Publicadas novas decisdes TERAPEUTICAS

GOVERNO DO ESTADO INSTITUTO
DE SAO PAULO DE SAUDE
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CONITEC

COMISSAO NACIONAL DE INCORPORACAO DE TECNOLOGIAS NO SUS

AGIMA INICIAL > TECHOLOGIAS EM AVALIAGAD

A COMISSAD

Entenda a Conitec
Reunides CONITEC
Histdrico Institucional
Legislagio

Biblioteca Virtua
INCORPORACAD DE

TECHOLOGIAS

Proposta de
ncorporagdo

Tecnologias em
avaliagdo

Consultas Pablicas

Decistes sobre
ncorporagdo

REMASES 2012

Agosto de 2015, 16000 | Acessos: 12727

| Uttima atualiz

Pagina Inicial | Perguntas Freguentes | Fale Conosco

Tecnologias em Avaliagéo

Publicado: Quarta, 18 de Junho de 2014, 12h06 o em Segunda, 24 de

| DEMANDAS ORDENADAS POR STATUS | DEMANDAS ORDENADAS POR TECNOLOGIA |

Tipode | Motiveda

IHTLTMINICIEIQIRISITIUINIXLZI

GOVERNO DO ESTADO

DE SAO PAULO

Nome da tecnologia Demandante Marca Status
Tecnologla | solicitagdo Registrada
Medicamento|Incorporagdo Abatacepte Artrite Reumatoide Bristol-Myers Orencia Processo
Squibkb encerrado:
Farmacéutica 5.4 decizdo de
incorporagdo
no 5U5
Medicamento Incorporagdo Abatacepte Artrite Reumatoide Associagdo Processo
Macional de Grupos encerrado:
de Pacientes decisdo de
Reumaticos - incorporagao
AN APAR no 5L5

INSTITUTO
DE SAUDE



Caracteristicas do STATUS da Demanda

Aguarda apreciacao final para publicacao;
Em analise;
Em analise de conformidade;

Processo encerrado;
a pedido do demandante;
demanda ja incorporada no SUS;
por decisao da Conitec;

proposta recusada por nao conformidade formal da
documentacao;

decisao de exclusao do SUS;
decisao de nao incorporacao no SUS;
decisao de incorporacao no SUS.

Em consulta publica;

Em analise apos consulta publica; i

DE SAUDE




A COMISSAD

Entenda a Conitec

Reunites CONITEC

Histarico Institucional

Legislagao

Biblioteca Virtuz

INCORPORACAO DE
TECNOLOGIAS

Proposta de
incorporag3o

Tecnologias em
avaliagdo

Consultas Pablicas

Decistes sobre
incorporag3o

REMASES 2012
REMAME 2014

Parceiros Conitec

A COMITEC E MEMBRO

Consultas Publicas 2015

Publicada: Sexta, 27 de Fevereiro de 2015, 05h57 | Ultima atualizagdo em Quarta, 26

de Agosto de 2015, 16027 | Acessos: 73863

= (O gue & consulta publica?

= Como asrecomendagdes da conitec sdo disponibilizadas?

® Como contribuir?

® Como a conitec avalia as contribuicdes?

CONSULTAS PUBLICAS VIGENTES

E muito importante que vocé preencha e grave o formulario para que suas as contribuicdes possam ser analisadas pelo

plendrio da CONITEC. Somente assim suas sugestdes e comentarios sobre o medicamento, produto ou procedimento

proposto serdo considerados.

CONSULTA PUBLICAN® 24 i3 no DOU 19/08/2015

Proposta de incorporagdo do everolimo, sirolimo e tacrolimo para imunossupressio em transplante de pulmdo

Relatério CONITEC

= Belatorio técnico de recomendacdo

== )
= Relatdrio para a Sociedade

Inicio: 20/08/2015 Término: 08/09/2015

Como deseja contribuir?

E/Cum contribuicdo técnico cientifica

=) oo
I=4 Com sua experiéncia ou opinido

GOVERNO DO ESTADO
DE SAO PAULO
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CONITEC

COMISSAO NACIONAL DE INCORPORACAO DE TECNOLOGIAS NO SUS

Pagina Inicial | Perguntas Frequentes | Fale Conosco

PAGINA INICIAL > DECISOES SOBRE INCORPORACAD

peonesie Decisdes sobre a incorporacao de
Entenda a Conitec tecnologias no SUS

Publicado: Terga, 24 de Junho de 2014, 10h534 | Ulima atualizagdo emn Segunda, 10 de

Reunides CONITEC

Histdrico Institucional
Agosto de 2015, 15013 | Acessos: 30084

Legislagao

Biblioteca Virtua ORDEM CRONOLOGICA | ORDEM ALEABETICA
1201212013 12014120151
INCORPORACAQ DE
TECNOLOGIAS TECNOLOGIA AVALIADA RELATORIO DE RECOM ENDACAOD DA DECISAO SOBRE A PORTARIA SCTIE/MS
CONITEC INCORPORACAD
Proposta de
incorporagdo 2012
_ecr_":'l':jg.as = Trastuzumakbe Relatorie 08 - Trastuzumabe para Incorporar ao SUS* M®18/2012 -
avaliagdo tratamento do cancer de mama Publicada em
Consultas Publicas gvanecado 26/07/2012
Decisfes sohre Trastuzumakbe Relatorie 07 - Trastuzumabe para Incorporar ao 5US* M®15/2012 -
incorporagdo tratamento do cancer de mama Publicada em
) inicial 26/07/2012
REMNASES 2012 Rorenrevir e Telanrevir Ralatario 01 - Inihidores de Incornorar an SLIS* N? 20/2012-Puhlicada
e o
GOVERNO DO ESTADO INSTITUTO

DE SAO PAULO DE SAUDE
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Ano x Tipo de Tecnologia
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M Medicamento ™ Procedimento Produto
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Direito e Saude

Parceira CNJ e CONITEC;

Contribuir para a tomada de decisao dos magistrados,
garantindo a populag¢ao o acesso a tecnologias eficazes,
seguras e custo-efetivas.

INSTITUTO
DE SAUDE




Direito e Saude

Elaboracao de Fichas técnicas;

Informacoes simples e claras sobre medicamentos e
produtos para a saude;

Tecnologias mais demandadas;
Atualizacao sistematica;
Conteudo:
Disponibilidade no SUS;
Avaliacao pela CONITEC;
Custo de tratamento;
Existéncia de alternativas no sistema publico de saude;

Disponibilidade de Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas para a situacao clinica relacionada.

GOVERNO DO ESTADO INSTITUTO
DE SAO PAULO DE SAUDE



Direito e Saude

o Exemplo: Dabigatrana para Prevencao de Acidente
Vascular Cerebral em Pacientes com Fibrilacao Atrial

GOVERNO DO ESTADO INSTITUTO
DE SAO PAULO DE SAUDE



Dabigatrana_AVC.pdf
Dabigatrana_AVC.pdf
Dabigatrana_AVC.pdf
Dabigatrana_AVC.pdf

Obrigada pela
atencao!

E-mail: amanda.soares@isaude.sp.gov.br
Tel.: 11 3116-8614

ESTADO INSTITUTO
DE SAUDE
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