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INCORPORACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE NO

= A Comissao de Incorporagao de Tecnologias do Ministério da
Saude - CITEC, no periodo de 2006 a 2011

= AlLei12.401/2011 e o Decreto 7.646/2011

= A Comissao Nacional de Incorpora¢ao de Tecnologias no SUS
- CONITEC
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Institucionalizacao do mecanismo de decisao

sobre incorporacéo no Ministério da S

» Portaria GM/MS 152 (19/01/2006)
=  Fluxo para incorporacgao de tecnologias no SUS

= Criagcao da Comissao para Incorporag¢ao de Tecnologias do MS
(CITEC)

= Portaria GM/MS 3.323 (27/12/2006)
= Nova redacdo. Inclusao da Saude Suplementar.

= Portaria GM/MS n2 2.587 (30/10/2008)

= Vincula a gestao a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos - SCTIE. Estabelece novo fluxo para analise.




Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos —
SCTIE/MS

Secretaria de Atencao a Saude - SAS/MS
Secretaria de Vigilancia em Saude - SVS/MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS
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atuacao da CITEC no periodo de 2006 a 2011
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W2y Saide NUMEROS CITEC

Winistério da 5adde 2006 - 2011
v" 351 PROPOSTAS APRESENTADAS
Centre elas:
88 Tecnologias incorporadas pelo Ministério da Salde; 2 Proposta de exclusdo de tecnologia ndo aceita, ou seja
tecnologia ndo excluida do elenco do SUS;
65 Propostas de Inclus3o de Tecnologias ndo incorporadas; 8 Tecnologias excluidas do elenco do SUS;
1 Propostas consideradas fora do escopo da CITEG; 4 Tecnologias arquivadas a pedido da empresa;

Fonte: http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/NUMEROS CITEC 2006 2011 05 12 2011.pdf

Apesar do grande numero de deliberagdes, inUmeros processos nao
puderam ser analisados antes da vigéncia da Lei 12.401/2011

Conforme a legislacao, foi comunicado aos demandantes que néao
seriam efetuadas as analises de mérito e, caso existisse ainda o
interesse, deveriam tomar as providéncias para adequacao as
exigéncias da nova Lei, submetendo para analise da CONITEC.
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A Lein° 12.401/2¢ 011
altera a Lei n° 8.080/1 \\\\
A\ —
gUlamentacao por meio do Decreto
n° 7.646/2011




Lei 12.401 — 28 de abril de 2011 — altera a lei 8.080 e dispoe
sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacao de tecnologia
em saude no ambito do SUS

Decreto 7.646 — 21 de dezembro de 2011 — cria a CONITEC e
dispde sobre o processo administrativo para a incorporacao,
exclusao e alteracao de tecnologias no SUS

Portaria MS 204 — 7 de fevereiro de 2012 — designa os
membros do Plenario da CONITEC

Decreto 7.797 — 30 de agosto de 2012 — Cria o Departamento
de Gestao e Incorporacao de Tecnologias em Saude — DGITS

Portaria MS 2.009 — 13 de setembro de 2012 — Regimento
Interno da CONITEC
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A Comissao Nacional de Incorporacao de
Tecnolog

A CONITEC, orgao colegiado de carater permanente, integrante
da estrutura regimental do Ministério da Saude, tem por
objetivo assessorar o Ministério da Saude nas atribuicoes
relativas a incorporacao, exclusao ou alteracao pelo SUS de
tecnologias em saude, bem como na constituicao ou alteragao
de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas



A Comissao Nacional de Incorporacao de
Tecnologias no SUS - CONITEC

Secretaria-Executiva
Analisa a conformidade da

documentacao;
Plenario Realiza a gestao
Analisa relatérios e vota administrativa da CONITEC
sobre as matérias; e a sistematizacao das
Mantém confidencialidade informagdes para o Plenario;
sobre o0s assuntos:; Realiza as consultas e

Deve declarar-se impedido audiéncias publicas.
de votar na hipotese de

conflito de interesse.



A Comissao Nacional de Incorporacao de
Tecnologi

®» O Plenario da CONITEC é composto de treze membros, com
direito a voto:

| - do Ministério da Saude (7 membros):

a) Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério
da Saude, que o presidira;

b) Secretaria-Executiva;

c) Secretaria Especial de Saude Indigena;

d) Secretaria de Atenc¢ao a Saude;

e) Secretaria de Vigilancia em Saude;

f) Secretaria de Gestao Estratégica e Participativa; e

g) Secretaria de Gestao do Trabalho e da Educag¢ao na Saude.



A Comissa"io Nacional de Incorporacao de

Il - da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS

Il - da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA

IV - do Conselho Nacional de Saude - CNS

V -do Conselho Nacional de Secretarios de Saude -
CONASS

VI - do Conselho Nacional de Secretarias Municipais
de Saude - CONASEMS; e

VIl - do Conselho Federal de Medicina - CFM,
(especialista na area)



Decreto 7.646 — Novos requisitos para demanda
de incorpora

4,

| - formulario integralmente preenchido, de acordo com o modelo
estabelecido pela CONITEC; (FORMSUS)

Il - numero e validade do registro da tecnologia em saude na ANVISA;

lIl - evidéncia cientifica que demonstre que a tecnologia pautada é, no
minimo, tao eficaz e segura quanto aquelas disponiveis no SUS para
determinada indicacao;

|V - estudo de avaliacao 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
§ 20 do art. 19-Q, nos termos do regimento interno; e

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



Tomada de decisao baseada em evidéncia




A Lel n®12.401/2011 e o Decreto n° 7.646/2011

INSTRUMENTO DE
CRIACAO

PORTARIA DO MS

LEI; DECRETO

PARTICIPACAO
CONSULTA PUBLICA

AUDIENCIA PUBLICA

MS: ANVISA:ANS
NAO PREVISTA

NAO PREVISTA

MS:; ANVISA:ANS: CNS;
CONASS; CONASEMS; CFM
NECESSARIA EM TODOS 0OS

¢
SIM, EM CASO RELEVANTE

QUEM DECIDE
INCORPORACAO

MINISTRO DE ESTADO

SECRETARIO DA SCTIE

POSSIBILIDADE DE
RECURSO A DECISAO

NAO PREVISTO

SIM

PRAZO PARA DECISAO
PRAZO PARA
DISPONIBILIZAR

180 DIAS, PRORROGAVEL POR
%
180 DIAS APOS A DECISAO DA
J— e e o e Ve E—




Subcomlssoes da CONITEC

= Subcomissao de Avaliacao de Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDTs);

= Subcomissao de Atualizacao da Relacao Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME) e do Formulario
Terapéutico Nacional (FTN); e

= Subcomissao de Atualizacao da Relacao Nacional de Acdes e
Servicos de Saude (RENASES).



Como e o processo da CONITEC?
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12% nos Oltimos 10 anos
19/10/2012
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REHUF TECNOLOGIA

MS libera RS 21,3 mi aos Hemobras produz primeiro
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Teste rapido diagnostica Salvde aumenta em 34%
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03/10/2012 - CONITEC participa da 1° Oficina de
O Departamento de Gestdo e Incorporagao de Tecnologias aloca a Secretaria Pareceres Técnico-Cientificos do Hospital das
Executiva da Comissdao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS. A Clinicas da UNICAMP.
CONITEC € regida pela Lei n® 12.401, de 28 de abril de 2011, que altera a Lei n?
8.080 de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a assisténcia terapéutica e
a incorporacgdo de tecnologia em salde no ambito do Sistema Unico de Salde
(SUS). 21/09/2012 - CONITEC participa do XXIX Congresso

Brasileiro de Reumatologia.

27/09/2012 - CONITEC participa do Il Congresso de
Administragdo Hospitalar do Mato Grosso do Sul.

18/09/2012 - Tratamento da Asma no Brasil € tema
de evento na Camara dos Deputados e tem
participagao da CONITEC.

> PREPARANDO A SUA PROPOSTA > PROTOCOLOS CLINICOS 14/09/2012 - CONITEC participa do 1° Curso de
Educacao Continuada (ICHCFMUSP) em Avaliagao de

Tecnologias em Salde.

Favor ler atentamente agui as orientacdes para preparar Conhega aqui as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas
a sua proposta. em oncologia € os demais Protocolos Clinicos publicados 14/09/2012 - CONITEC participa de reunido na
pelo Ministério da Saide. Associacac Médica Brasileira - AMB.

Acesse aqui o formulario para levantamento de demandas 14/09/2012 - Publicado o Regimento Interno da

> PROPOSTAS SUBMETIDAS A CONITEC de alteracao ou constituicdo de Protocolos Clinicos e CONITEC.



Gestao de Incorporacao - Fluxo

Demandante
preenche formulario
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Pesquisar
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Redes Sociais Entenda o SUS

CONITEC

O Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias aloca a Secretaria
Executiva da Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS. A
CONITEC € regida pela Lei n® 12.401, de 28 de abril de 2011, que altera a Lei n?
8.080 de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a assisténcia terapéutica e
a incorporagdo de tecnologia em saide no ambito do Sistema Unico de Salde
(SUS).

> PREPARANDO A SUA PROPOSTA > PROTOCOLOS CLINICOS

> NOTICIAS CONITEC

Conheca aqui as Diretrizes Diagnd Terapéuticas

Favor ler atentamente aqui as orientacdes para preparar
a sua proposta.

em oncologia € os demais Protocolos Clinicos publicados

pelo Ministério da Saude.

Acesse agui o formulario para levantamento de demandas
de alteracao ou constituicado de Protocolos Clinicos e

> PROPOSTAS SUBMETIDAS A CONITEC

Calendario de reunides da CONITEC.

03/10/2012 - CONITEC participa da 1° Oficina de
Pareceres Técnico-Cientificos do Hospital das
Clinicas da UNICAMP.

27/09/2012 - CONITEC participa do Il Congresso de
Administragdo Hospitalar do Mato Grosso do Sul.

21/09/2012 - CONITEC participa do XXIX Congresso
Brasileiro de Reumatologia.

18/09/2012 - Tratamento da Asma no Brasil € tema
de evento na Camara dos Deputados e tem
participagao da CONITEC.

14/09/2012 - CONITEC participa do 1° Curso de
Educagao Continuada (ICHCFMUSP) em Avaliagao de
Tecnologias em Salde.

14/09/2012 - CONITEC participa de reuniao na
Associacdo Médica Brasileira - AMB.
14/09/2012 - Publicado o Regimento Interno da
CONITEC.
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> PREPARANDO A SUA PROPOSTA

Para apresentacac de propostas a CONITEC, a documentacdo listada nos itens | a V deve ser protocolada no Apoio da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
Ministéric da Saude (SCTIESMS).

Favor ndo entregar a documentacdo em formate encadernade.
s seguintes itens compdem a documentacdo para solicitacdo de incorporacao de tecnologia em sadde no SUS:

1. OFicIo

0 oficio deve estar na primeira pagina do processo e conter a identificacdo do proponente, do destinatario (CONITEC/SCTIE/MS), assunto inome da tecnologia e indicacdoe solicitada), d:
e local.

Il. FORMULARIO

Para cada tipo de tecnolegia, ha um formulario de solicitacdo esps o Bormulario, observe a:

instrucées gerais & o exemple de cada formuldrio nos links ac ladg

= Formuldrio para apresentacdo de proposta de incorperagdo de tecnologia em sadde - MEDICAMENTO

= Formuldrio para apresentagdo de proposta de incorporagdo de tecnologia em sadde - PRODUTO PARA salUDE

= Formuldrio para apresentacdo de proposta de incorperacdo de tecnologia em sadde - PROCEDIMENTO

lll. POCUMENTO PRINCIPAL

O documento principal deve conter:

= Descricdo da doencal/condicdo de sadde relacionada & utilizagdo da tecnologia;

= Descricdo da tecnologia;

= Descricdo das evidéncias cientificas da tecnologia comparada a(s) disponibilizada(s) no SUS - Revisdo Sistematica ou Parecer Técnico-Cientifico;
= Estudo de avaliagio econdmica na perspectiva do SUS;

= Andlise de impacto orgamentario;

» Referéncias bibliograficas;

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

IV. TEXTOS COMPLETOS dos estudos cientificos referenciados (apenas em meio digital - CD, DVD ou memoria USE).

V. DOCUMENTO CONTENDO OS ARTIGOS em lingua estrangeira, exceto inglés e espanhel, com traducdo juramentada para o portugués, se for o caso.
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FORMULARIO PARA APRESENTACAO DE PROPOSTA DE INCORPORACAO DE TECHOLOGIA EM SAUDE - Medicamento Formulario | Altera Ficha | Imprimir Form

Formulario para apresentagéo de proposta de incorporagéo de tecnologia em saude - Medicamento
Versdo 1.2 (atualizada em 29/03/2012)

Favor ler atentamente as informagdes abaixo:

Este formulario & composto pelos seguintes itens:
|} Dados do proponente
Il Declaracdo de entrega da documentacdo exigida
I} Resumo Executivo

0 preenchimento on-line do formulario ndo implica sua submissao para avaliagdo da Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC). O proponente devera imprimir e assinar o

formulario preenchido, o qual devera ser protocolado no Apoio da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) do Ministerio da Saude, juntamente com:

2) Textos completos dos artigos cientificos referenciados - apenas em meio digital;
3) Documento contendo os artigos em lingua estrangeira, exceto inglés e espanhol, com tradug&o juramentada para o portugués.
Somente apos a protocolizagdo dos documentos no Ministério da Saude, tera inicio o processamento da solicitagdo.

* Preenchimento Obrigatorio
Clique aqui em caso de dividas relativas a este formulario.

r Avaliagdo da proposta
1) Situacdo da avahiacio:
Este campo sera atualizado apds a submissdo da proposta ao Ministério da Salde.,

- 1) INFORMACOES SOBRE O PROPONENTE
2) Proponente: *
() Pessoa juridica

[ Pessoa fisica

o . P .
- . —— - —_— -



Gestao de Incorporacao - Fluxo

Demandante Processo é
submete processo no protocolado

MS (SIPAR)

Demandante
preenche formulario
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Avallagao da sohatagao d orporagao
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MINISTERIO DA SAUDE

DIRETRIZES METODOLOGICAS:

ELABORACAO DE PARECERES Estudos de Avaliacao

TECNICO-CIENTIFICOS Economica de

32 edicao revisada e atualizada Tec n°|°g ias em Saude

BRASILIA- DF
21 BRASILIA - DF
2009



Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos

Conteudo:

Informacdes sobre a doenca

Informacdes sobre a tecnologia padrao-ouro e

Inibidores de Protease alternativas disponiveis
(Boceprevir e Telaprevir)
para o tratamento da

Hepatite Cronica C Analise critica da evidéncia apresentada

Informacgdes sobre a tecnologia solicitada

Evidéncia clinica
Avaliacdo econGmica e impacto orcamentario

s Busca na literatura
Abril de 2012

Consideracoes éticas, sociais e de implantacao
da tecnologia

Relatodrio de Recomendagdo da Comissdo Nacional de
Incorporagao de Tecnologias no SUS — CONITEC - 01



Gestao de Incorporacao - Fluxo

- CONITEC* recebe
Demandante Processo e ~
Demandante documentacéo e
L. rotocolado \ ¢a
preenche formulario pubmete If)ﬂrgcesso 1 P avalia conformidade
(SIPAR) documental

’ CONITEC* realiza
avaliacdo técnica da

documentacgao

RE
LA
TO
=][e)
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le.gov.br/portal/saude/Gestor/area.cfm?id_area=1611

& - Portal da Satde - www.5a... %

> PROPOSTAS SUBMETIDAS A CONITEC

Weja as propostas demandadas para a avaliacdo da
COMITEC.

CONSULTAS PUBLICAS DA CONITEC

Yeja agui as infermagdes relacionadas a este tema.

> LOCALIZE - SIPAR

Yeja em gual instdncia encontra-se o pedido.

> LEGISLACAD

Lei 12.401/2011 - altera a Lei n® 8.080, de 19 de setembro
de 1990, para dispor sobre a assisténcia terapéuticae a
incorporagdo de tecnologia em sadde no Ambito do Sistema
Unico de Satde - SUS.

DECRETO 7.646/2011 - regulamenta a Lei 12.401 scbre o
processo de incorporacdoe de tecnologias no SUS.

PORTARIA M7 204/ 2012- Composicdo membros COMITEC.

FLUXO_- entenda o passc a passo da incorporacdo de
tecnologias.

< Voltar

Acessos

DISQUE SAUDE

> PROTOCOLOS CLINICOS

Conheca agui as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas
em oncologia & os demais Protocolos Clinicos publicados
pelo Ministério da Sadkde.

> ESTUDOS PARA DECISOES

Para a incorporacio de tecnologias no SUS € necessaria a
investigacdo das conseqliéncias clinicas, econdmicas e
sociais da utilizacdo das mesmas. Saiba mais...

> CLASSIFICAGAO DE EVIDENCIAS CIENTIFICAS

Ha varias maneiras de se classificar as evidéncias
cientificas, oz métodos recomendados pelo Ministério da
Salde sdo:

Classificacdo de Oxford Centre for Evidence-Based

Medicine.

Classificacdo do Grading of Recommendations, Assessment,
Development and Evaluation - GRADE

> FALE COM A CONITEC

Aqui vocé tem um canal com a CONITEC.

> HISTORICO INSTITUCIONAL

Veja aqui histdria do processo de incorporagao de
tecnologia, antiga e nova legislagdo.

> AS DELIBERAGOES DA ANTIGA CITEC

Veja as deliberagdes da antiga CITEC.

> ARTIGOS E PUBLICAGOES

Veja os artigos e publicacdes que tratam deste
tema.
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> Consultas Publicas da CONITEC
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< Voltar
DISQUE SAUDE e st
Transparéncia
Pablica
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gg}_ ::":? d_ ranfﬁﬁcm?h:g 32 ;:lastie'e |re Relatdrio sobre solicitacio de incorporacio Formulério - Consulta seraaro | 3504501 Prazo
CERICVH: para tiglaing paties do telaprevir e boceprevir Publica n® 02/2012 S sl encerrado
genotipo |
Solicitacao de incorporacdo da ambrisentana para Relatdrio sobre solicitacao de incorporacdo Formulario - Consulta 1670472012 | 2570472012 Prazo
tratamento de hipertensao arterial pulmonar da ambrisentana Publica n® 03/2012 ' e encerrado
Solicitacao de incorporacao do everolimo para
tr. e astrocitoma s imari telatorio sobre solici e incorporaca Formulario - Consul e ’ - Praz
atanjent‘od astro '.C‘mja ,up_eperjdjmano de Relatorio sobr 20 incorporacac ormulario C:iL‘J ta 1670472012 | 2570472012 | a0
celulas gigantes (SEGA) associado a esclerose Publica n® 04/2012 encerrado
tuberosa

Destaques
Destaques

Enfrentamento das
Doengas Crénicas
N3o Transmissiveis
2011 - 2022

Guia de

Sinalizacdo

susufe




l.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/Relatorio_completo_Eve
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos

Everolimo para o
tratamento de astrocitoma
subependimario de células
gigantes (SEGA) associado a
Esclerose Tuberosa

Abril de 2012

Relatorio de Recomendagao da Comissao Nacional de
Incorporagao de Tecnologias no SUS — CONITEC - 03




Gestao de Incorporacao - Fluxo

Demandante Processo é CONITEC* recebe

rotocolado documentacao e
submete processo no P avalia conformidade

MS (SIPAR) documental

Demandante
preenche formulario

[ CONITEC* realiza
avaliacdo técnica da
documentacgao

CONITEC* Plenario da
disponibiliza relatério CONITEC avalia
para Consulta relatério e emite
Pulblica recomendacao

RE
LA
TO

RELATORIO
FINAL

Q! 0/ V. & RN O F&OERAL

SuUS + Minsisatgrdig da

*Secretaria Executiva S m——



Numero de reunioes realizadas: 9

Numero de demandas por incorporacao de tecnologias: 134

- Externas: 80

- Internas (MS): 54

Demandas por medicamentos: 93 (70% do total)

Demandas conformes: 90 (Externas: 36 — 45% do total e Internas: 54 — 100%)
Demandas conformes com avaliacao finalizada: 50

Tecnologias Incorporadas: 33; nao incorporadas: 12; exclusao de CID: 1
Consultas Publicas: 22 e n? de contribuicoes: 1598

Portal Conitec: todas as demandas e os relatorios estao disponiveis. Cerca de
1.000 acessos em janeiro e 5.800 em agosto (aumento de 500%)
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Tomada de decisao baseada em evidéncia




Reuniao da CONITEC




fernanda.laranjeira@saude.gov.br



