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NOVO MARCO – LEI N0 12.401/2011 

 
• Altera a lei n 8.080 e dispõe sobre assistência 

terapêutica e incorporação de tecnologia em saúde no SUS 

 

• Cria a Comissão Nacional de Incorporação de 

Tecnologias no SUS 

 



NOVO MARCO – LEI N0 12.401/2011 

• Incorporação baseada em evidências (eficácia e segurança) e 

estudos de avaliação econômicas (custo-efetividade)  

 

• Consulta Pública para todas as avaliações 

 

• Prazo para avaliação: 180 dias, prorrogáveis por mais 90 dias 

 

• Veda o uso de tecnologias sem registro na Anvisa e de 

procedimentos experimentais 

 

• Define o que é Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas 

 



A CONITEC 

É um órgão colegiado de caráter permanente, integrante da 

estrutura regimental do Ministério da Saúde, tem por objetivo 

assessorar o Ministério da Saúde nas atribuições relativas à 

incorporação, exclusão ou alteração pelo SUS de tecnologias em 

saúde, bem como na constituição ou alteração de protocolos 

clínicos e diretrizes terapêuticas.  

 



CONITEC NA ESTRUTURA DO MS 



ESTRUTURA 



O  DEPARTAMENTO  DE  GESTÃO  E 

INCOPORAÇÃO  DE  TECNOLOGIAS  EM 

SAÚDE - DGITS 



Equipe de Trabalho:  34 profissionais 
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• Subcomissão de Avaliação de Protocolos Clínicos e  

    Diretrizes Terapêuticas  PCDT – SCTIE/DGITS 

 

• Subcomissão de Atualização da Relação Nacional de  

    Medicamentos Essenciais RENAME e do Formulário 

    Terapêutico Nacional FTN – SCTIE/DAF 

 

• Subcomissão de Atualização da Relação Nacional de Ações e  

    Serviços de Saúde RENASES – SAS 

SUBCOMISSÕES 



I  Formulário integralmente preenchido, de acordo com o 

modelo estabelecido pela CONITEC 

 

II Número e  validade do registro da tecnologia em saúde – 

ANVISA 

 

III Evidência científica que demostre que a tecnologia pautada 

é,  no  mínimo tão eficaz e segura quanto aquelas disponíveis no 

SUS para determinada indicação 

 

 

REQUISITOS PARA AVALIAÇÃO 



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, nos termos do regimento interno 

 

VI O preço fixado pela CMED, no caso de medicamentos 

 

 

REQUISITOS PARA AVALIAÇÃO 



FLUXO 





 

 

• Doença 

• Tecnologia 

• Análise das evidências apresentadas  

pelo Demandante  

 - Evidência Clínica 

 - Avaliação Econômica 

 - Impacto Orçamentário 

• Busca e Análise de Evidências  

Científicas complementares (AvE, C.Ind.) 

• Experiências internacionais 

• Recomendação da Conitec 

• Consulta Pública 

• Deliberação Final 

• Decisão 

 

 

 

 

 

Everolimo para imunossupressão em 

transplante hepático em adultos  

Nº 174 

Agosto/2015 

RELATÓRIO - ATS 



INCORPORAÇÃO  BASEADA  EM  



DEMANDAS – TIPO  DE  TECNOLOGIA 

TOTAL 476 

305 

medicamento 

103 

procedimento 

68 

produto 



Janeiro/2012 a maio/2016 

 
• Número de reuniões mensais    48 (45 ordinárias e 3 extraordinárias) 
 

• Número de demandas por incorporação  476 

    Externas      211 

    Internas (MS)     265 
 
• Demandas externas não conformes   78(39%) 
 
• Demandas em avaliação     5 internas e 12 ext. 

 

RESULTADOS 



PERCENTUAL  DE  DEMANDAS 

NÃO  CONFORMES 

43 % 

2012 2013 2014 2015 

35 % 31 % 14 % 



Janeiro/2012 a maio/2016 

 
• Consultas públicas   145 
 

• Nº de Contribuições              20.669 
 

• Tecnologias incorporadas  173 
 

• Não incorporadas   84 

 

 

RESULTADOS 

Impacto Estimado Total com as incorporações 

R$ 2,5 bilhões  



CONSULTAS PÚBLICAS –  

evolução de contribuições  por ano  

1.812 

 9,6 % 

2.049 

 10,9 % 

2.584 

 13,7 % 

12.393 

 65,8% 



NOVO SITE  

• Site no modelo E-gov 

www.conitec.gov.br 

 

• Em 2016 : 

 - Versão em inglês  

e espanhol (PROADI)  

- Resumos dos Relatórios  

em inglês e espanhol (UNB) 

 

http://www.conitec.gov.br/


RENAME 2016 

 

 
• DGITS: Evidências Científicas 

 - HC USP; HCPA; HC Botucatu; 

              INC; UNB e UFPE 

 

• DAF: Formulário Terapêutico Nacional 

 - ABRACIT 

 

 



PARCEIROS  CONITEC 



RELATÓRIO PARA SOCIEDADE 



COOPERAÇÃO  INTERNACIONAL 

• Disseminação da experiência em eventos internacionais 

• Visitas técnicas  

• Participação em redes internacionais 

 - REDETSA 

 - INAHTA    

 - EUROSCAN 

 - POLICY FORUM / HTAi 

 -GIN 

 

 

 





REVISTA ELETRÔNICA  GESTÃO E SAÚDE - UNB 

• Editorial CONITEC 

• 11 artigos originais 

• 06 relatos de experiência 

• 01 artigo de revisão 

 

gestaoesaude.bce.unb.br 

 

 

 

 

 




