Comissao Nacional de Incorporacao de
Tecnologias no SUS - CONITEC

Reunidao da CIT

Brasilia, 16 de fevereiro de 2012
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Contexto Atual

e Aumento expressivo da demanda de servicos para o SUS;

e Aumento “assombroso” da concentracdo de capital
internacional;

e Risco de aumento da assimetria tecnologica mundial;

e (O sistema produtivo pode se tornar mais monopolico e os
precos podem restringir as politicas nacionais de saude que
requerem produtos de alta tecnologia (imunizacoes, cancer,
Aids, doencas emergentes, doencas negligenciadas,
populacoes e regides negligenciadas, etc.);

e A guestao da subordinacao tecnologica se torna uma questao
central para os sistemas nacionais de saude e para o SUS em
particular.
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Complexo Economico-Industrial da Saude

Gerag¢ao de Conhecimentos
Institui¢coes Cientificas e Tecnologicas
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Prestacao de Servicos em Saude

Inovagao, Difusao e Incorporag¢ao Tecnoldgica

Desenvolvimento Economico e Social B
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Evolucao da Balanca Comercial da Saude — 2010
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Complexo Produtivo e de Inovacao em Saude
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Fonte: Gadelha, 2003.
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Saude e Desenvolvimento no Brasil:

Perspectivas

l——

e Articular a busca pelo acesso universal a saude com o
desenvolvimento econdmico para o fortalecimento da base
produtiva e de inovacao

e Superar a situacao de dependéncia e de atraso que se
reproduzem nos segmentos produtivos da saude

* Necessidade de ampliacao da agenda da saude: incorporacao da
questao da inovacao, da base produtiva em saude e de seu papel
estratégico na crise atual

e Aincorporacao tecnologica com papel central na inducao da
inovacao em saude
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Legislacao - CONITEC

= Lei12.401 - 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 — dispoe sobre a
CONITEC e 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

= Portaria MS — publicacao até 7 de maio de 2012 - Reg|mento
Interno da CONITEC




Lei 12.401 - Incorporacao Tecnoldgica

= Define o acesso universal regulado mediante PCDT.

= Determina que aincorporacao, a exclusao ou alteracao de
tecnologias no SUS, bem como a constituicao ou a alteracao de
PCDT, € competéncia do MS assessorado pela CONITEC.

= Estabelece sua composicao minima (MS, CNS e CFM).

= Define base para avaliacao: evidéncias cientificas (eficacia,
acuracia, efetividade e seguranca) e avaliacao econémica.




Lei 12.401 - Incorporacao Tecnoldgica

= Determina realizacao de consulta publica para todas as matérias e
de audiéncia publica, se a relevancia da materia justificar:
Transparéncia e participacao social.

= Atribui tempo maximo para decisao (180 dias + 90 dias).

= Prevé suplementacao de estados, municipios e DF com recursos
proprios.

= Veda a incorporacao de produtos sem registro na Anvisa e
procedimentos experimentais.




Lei 12.401 - Incorporacao Tecnoldgica

= Estabelece que a responsabilidade financeira pelo fornecimento
de medicamentos, produtos para a saude ou procedimentos sera
pactuada na Comissao Intergestores Tripartite.




Decreto 7.646 — Competéncias da CONITEC

| - emitir relatorio sobre:

a) a incorporacao, exclusao ou alteragao pelo SUS de
tecnologias em saude; e

b) a constituicao ou alteracao de protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas; e

Il - propor a atualizacao da Relagao Nacional de
Medicamentos Essenciais - RENAME.




Decreto 7.646 — Composi¢cao da CONITEC
e

= Plenario

- Secretarias do MS — SCTIE, SE, SAS, SESAI, SVS, SGEP e SGETS;
- CONASS;

- CONASEMS;

- CNS;

- CFM;

- ANVISA;

- ANS.

= Secretaria-Executiva
- Unidade da SCTIE




Decreto 7.646 — Atribuicoes da CONITEC

= Plenario
- Analisar relatorio e elaborar voto sobre as matérias;
- Manter confidencialidade sobre os assuntos;

- Declarar-se impedido de votar na hipotese de conflito de
interesse na matéria a ser votada.

= Secretaria-Executiva

- Analisar conformidade formal da documentacao;

- Realizar a gestao das atividades da CONITEC e a
sistematizacao das informacoes para subsidiar o Plenario;

- Realizar consultas e audiéncias publicas.
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Decreto 7.646 — Novos requisitos para demanda de

mcorporagao

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

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

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

IV - 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 § 2o do
art. 19-Q, nos termos do regimento interno; e

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




CONITEC (SE) recebe
pedido de incorporacao
e avalia a conformidade

documental

CONITEC (Plenario)
ratifica/retifica a
recomendacao

Secretario da SCTIE
avalia se havera
audiéncia publica

CONITEC (SE) analisa os
estudos apresentados
pelo demandante

CONITEC (SE) submete
parecer a consulta
publica (CP) e avalia as
contribuicoes

CONITEC (SE) realiza

audiéncia publica se

Secretario da SCTIE
solicitar
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CONITEC (SE) solicita

estudos e pesquisas

complementares, se
necessario

CONITEC (Plenario)
analisa relatério, faz
recomendacao e
parecer conclusivo

Secretdario da SCTIE
avalia relatorio, decide
e publica no DOU
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Prazo para decisao: 180 dias + 90 dias

Recurso: caso o Secretario da SCTIE nao reconsidere a decisao

no prazo de 5 dias, o recurso vai para o Ministro que tem 30
dias (prorrogaveis por mais 30) para se manifestar.

Oferta no SUS: a partir da publicacao da decisao de incorporar

tecnologia em saude, ou PCDT, as areas técnicas terao prazo
maximo de 180 dias para disponibilizacao no SUS.




Demandas internas do MS: serao consideradas as

informacoes disponiveis e os estudos técnicos ja realizados
para fins de analise pela CONITEC.

Relevante interesse publico: o Ministro pode determinar a
incorporacao de tecnologias no SUS, mediante processo
administrativo simplificado.

PCDT: quando se tratar de constituicao ou alteracao, o
Secretario da SCTIE deve submeter o PCDT a manifestacao do
titular da Secretaria responsavel pelo programa ou acao.

Funcionamento e despesas da CONITEC: orcamento do MS
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Objetivos Estratégicos: inovacao para o acesso a saude

: Fortalecer o Complexo Produtivo e de inovacao em saude como
vetor estruturante da Agenda Nacional de Desenvolvimento

*= Intensificar o conteudo nacional da Produ¢do e na Inovagdao como
Instrumentos de diminuicao da vulnerabilidade em saude

= Articular o uso do poder de compra do Estado para alcancar as metas
prioritarias de acesso com qualidade

= Priorizagdo da produgao no Pais que gera renda, emprego e
conhecimento: cinturao tecnoldgico de protecao ao SUS

= Uso estratégico da regulacdo para o acesso, a inovagdo e a produgao
local: regulacdao sanitaria, incorporacao tecnologlca da pesquisa e
propriedade intelectual

* |Implementar uma estrutura de financiamento a inovacao nao
fragmentada e que induza fortemente o sistema produtlvo para as
necessidades de saude
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Saude e CT&I: Sistemas Nacionais Estruturados prontos para

Sistema Padrao de Sistema
Nacional de Desenvolvimento Universal de
CT&I Economico e Social Saude




Obrigado!
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