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CITEC Lei n® 12.401/201 |
Decreto n° 7.646/201 | CONITEC

Comissao Nacional de
Incorpora¢dao de
Tecnologias no SUS

* Altera alei n 8.080 e dispoe sobre assisténcia
terapéutica e incorporagao de tecnologia em saude no SUS

* Cria a Comissao Nacional de Incorporacao de
Tecnologias no SUS
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* Incorporagao baseada em evidéncias (eficacia e seguranca) e
estudos de avaliagao economicas (custo-efetividade)

* Consulta Puablica para todas as avaliagoes
* Prazo para avaliagao: 180 dias, prorrogaveis por mais 90 dias

* Veda o uso de tecnologias sem registro na Anvisa e de
procedimentos experimentais

* Define o que é Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
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A CONITEC

E um 6rgio colegiado de carater permanente, integrante da
estrutura regimental do Ministerio da Saude, tem por objetivo
assessorar o Ministério da Saude nas atribuicoes relativas a
incorporacao, exclusao ou alteragao pelo SUS de tecnologias em
saude, bem como na constituicao ou alteragao de protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas.

§

SISTEMA
UNICO DE
SAUDE
(SUS)
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CONITEC NA ESTRUTURA DO MS

SCTIE

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos

COMISSAO NACIONAL DE
INCORPORACAO DE
TECNOLOGIAS NO SUS

[ | ] l
DAF DECIT DECIIS DGITS

Departamento de Departamento de Departamento do Departamento de
Assisténcia Farmacéutica Ciéncia e Tecnologia Complexo Industrial e Incorporagao de Tecnologia
Inovacao em Salde em Saude
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ESTRUTURA

SECRETARIA EXECUTIVA

I3 MEMBROS DGITS

Secretarias do MS (SCTIE preside) Departamento de Gestao e
CEM Incorporagao de Tecnologias em Satide

CNS (Criado pelo Decreto n°7.797/12)

CONASS
CONASEMS
ANS
ANVISA
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O DEPARTAMENTO DE GESTAO E
INCOPORACAO DE TECNOLOGIAS EM
SAUDE - DGITS

EQUIPE INSTITUICOES
MULTIDISCIPLINAR PARCEIRAS



Equipe de Trabalho: 34 profissionais
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SUBCOMISSOES

e Subcomissao de Avaliacao de Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapeuticas PCDT - SCTIE/DGITS

e Subcomissao de Atualizacao da Relacao Nacional de

Medicamentos Essenciais RENAME e do Formulario
Terapéutico Nacional FTN - SCTIE/DAF

e Subcomissao de Atualizacao da Relacao Nacional de Acoes e
Servicos de Saude RENASES - SAS
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REQUISITOS PARA AVALIACAO

| Formulario integralmente preenchido, de acordo com o
modelo estabelecido pela CONITEC

Il Nimero e validade do registro da tecnologia em saude —
ANVISA

1l Evidéncia cientifica que demostre que a tecnologia pautada
€, no minimo tao eficaz e segura quanto aquelas disponiveis no
SUS para determinada indicagao
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REQUISITOS PARA AVALIACAO

IV Estudo de avaliacdo econémica 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. [9-Q, nos termos do regimento interno

VI O preco fixado pela CMED, no caso de medicamentos
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FLUXO

)

CONITEC (SE) analisa os
estudos apresentados
pelo demandante

Secretario da SCTIE avalia
relatério, decide e
publica no DOU

C@NITEC

=]

CONITEC (SE) recebe pedido
de incorporagdo e avalia a
conformidade documental

%

m.
L
[

CONITEC (SE) solicita estudos e
pesquisas complementares,
se necessario

Q

CONITEC (SE) realiza
audiéncia publica se o
Secretario da SCTIE solicitar

CONITEC (PLENARIO)
analisa relatorio e faz
recomendacao preliminar

Secretario da SCTIE
avalia se havera
audiéncia publica

Q

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

E

CONITEC (PLENARIO)
ratifica/retifica a
recomendacdo
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TOMADA DE DECISAO

CLINICA ECONOMICA

Seguranca  Indicagoes Custos Eficiéncia
Eficacia Efetividade Custo-efetividade
Populagao Beneficiada Custo-utilidade

Outros Resultados Custos de Oportunidade

Impacto Orgamentario

PACIENTE

Impacto Social  Reagdes Psicoldgicas

ORGANIZACIONAL

i e Difusao Acessibilidade

Etica Conveniéncia )

Aceitabilidade Outros Aspectos Logistiea Capaxitacas
Utilizacao Sustentabilidade
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RELATORIO -ATS

e Doenca

* Tecnologia

* Anadlise das evidéncias apresentadas
pelo Demandante

CONITEC =55

Everolimo para imunossupressao em

- EVidénCia lenica transplante hepdtico em adultos
- Avaliacao Economica
- Impacto Orcamentario Ne 174
7 qe . A . osto/
 Busca e Anilise de Evidéncias _ B
Cientificas complementares (AvE, C.Ind.) ‘ RELATORIO
NS R ~ DERECOMENDAGAO
* Experiencias internacionais —_—

e Recomendacao da Conitec
e Consulta Publica

* Deliberacao Final
 Decisao
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INCORPORACAO BASEADA EM

EVIDENCIAS ESTUDOS DE AVALIACAO
CIENTIFICAS ECONOMICA

eficacia / segurancga / efetividade custo-efetividade

AVALIACAO DISPONIBILIZACAO -SUS
|80 dias (+90 dias) 180 dias

solicitagao de disponivel

NEQERREREAS portaria de incorporagao no SUS

oooooooooooo DGITS Departamento de Gestao e Incorporacdo de Tecnologias em Saude
oooooooooo R ) . .
SCTIE Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégic
sterio da Sauc



DEMANDAS -TIPO DE TECNOLOGIA

305 103 68
. medicamento  procedimento produto
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RESULTADOS

Janeiro/2012 a maio/2016

Nimero de reunioes mensais ... . . 48 (45 ordinarias e 3 extraordinérias)

* Numero de demandas por incorporagao 476
Externas 211

Internas (MS) 265

* Demandas externas nao conformes 78(39%)

e Demandas em avaliacao

5 internas e |2 ext.
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PERCENTUAL DE DEMANDAS
NAO CONFORMES

43 %

2012 2013 2014 2015



RESULTADOS

Janeiro/2012 a maio/2016

TODAS AS
* Consultas publicas 145 RECOMENDACOES
DA CONITEC
e NP°de Contribuigaes ........................................................ > 20.669 FORAM ACATADAS
PELO SECRETARIO DA
* Tecnologias incorporadas —> 173 SCTIE/MS

E PELO
MINISTRO
DA SAUDE

* Nao incorporadas 84

Impacto Estimado Total com as incorporagoes

R$ bilhoes
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CONSULTAS PUBLICAS -
evolucao de contribui¢cdes por ano

12.393
65,8%

2.584
13,7 %



NOVO SITE

* Site no modelo E-gov

www.conitec.gov.br

 Em 2016:

-Versao em inglés

e espanhol (PROADI)

- Resumos dos Relatorios

em inglés e espanhol (UNB)
CONITEC =i

Ir para o conteddo [1]  Irpara o menu (2] Irpara 8 busca [3]  Ir para o rodapé (4]

CONITEC

COMISSAO NACIONAL DE INCORPORAGAO DE TECNOLOGIAS NO SUS

ACESSIBILIDADE  ALTO CONTRASTE  MAPA DO SITE

Pagina Inicial | Perguntas Frequentes ] Fale Conosco

e CONSULTAS PUBLICAS

Risperidona; Abatacepte subcutineo;
Clozapina, Lamotrigina, Olanzapina, Quetiapina e Risperidona;
Dispositivo percutineo e Oxigenagdo extracorpdrea

TECNOLOGIAS

l @ FLUXO DE INCORPORAGAO RELAT s e
@ RECOMENDAGAO

0 ® Dt TECNOLOGIAS NO SUS e

ULTIMAS NOTICIAS PROTOCOLOS

r CLINICOS E

DGITS: Visita do Ministério da Satide do Equador E TE;:;J::S:

Ministério da Saude


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

RENAME 2016

MINISTERIO DA SAUDE

 DGITS: Evidéencias Cientificas
- HC USP; HCPA; HC Botucatu;
INC; UNB e UFPE

 DAF: Formulario Terapéutico Nacional

- ABRACIT RENAME 2014
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PARCEIROS CONITEC

. Hospital de Clinicas da Universidade federal de Minas Gerais (UFMG)
Centro Colaborador de Avaliagao de Tecnologias & Exceléncia em Saude- CCATES ( UFMG)

Instituto Nacional de Cardiologia (INC)

Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia (INTO)

"I‘\ PARCEIROS SE Instituto Alberto Luiz Coimbra de Pds-Graduagao e Pesquisa de Engenharia-COPPE (UFR|)
%W  CONITEC
% . Rede Paulista de Avaliacdo de Tecnologias (REPATY)
Hospital de Clinicas da Faculdade de Medicina da USP — Ribeirao Preto - (HCFMRP USP)
Hospital de Clinicas de Botucatu, Universidade Estadual Paulista (UNESP)

Hospital de Clinicas da Universidade de Campinas (UNICAMP)

CO Universidade de Brasilia - Campus — Faculdade de Ceilandia (UnB)

. Universidade de Brasilia - Centro de Apoio ao Desenvolvimento Tecnolégico (UnB)

NE = Instituto Suely Galdino (ISG)
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RELATORIO PARA SOCIEDADE

0 QUE A A DOENGA? Hepatiie C

iz canzaz de tranzplantes de figade no munds — com
fi 185 mi

2 hepatite C pode

). cerea de B0 dos casos n
e ma dor abdominal
eoceira, urina eaeara, fezes claras e ¢ e Ia"nes Normalme:
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COMO 0 SUS TRATA 0S PACIENTES
COM HEPATITE CRONICA TIPO C

0 Ministério da Sadde ahwliza frequestemente sew protocolo de tratamends conforme moves medicamentos vio
surgindo no mercadn. A dhtima atealizagdo incluin o3 medicamentos boceprevi e telaprevir usades na terapia
tripla para doentes com Hepatits G do gendtipo 1. Em jwho de 2013, o Ministéric da Sadde pubficou o “Probocoio
Clinica & Diretriz apEutizas — POOT — para Hepatil | e G 5US oferta toda 2 finha de cuidado
prevista no referido protocal

s esquemas ferapBubicos do PCOT absal s3o ferapia dupla (24-48 semanas de tratamentn com: os medicamenbes
aliapsgmierferona e ribavirmz) e ferapia fripla (em média 42 semanas de tratamesbs com os medica 5
alfapeginierfierona, ribavining & boceprevir om telaprewirl. Mo entanto. apesar dos avangos terapéuticos. as taras
de eliminagSo do vires com tis exquemas ainda estdo abaizo do esperade, exigem longs tem po de tratamento,
implicam no w0 de medicamentos injetivels e com impeortantes efeites indesejaveiz, sendo dificdl a adeado
doz doenter 3o tratamento.

Dentre oz moves medicamentos contra o wirug da hepatits G, j esto disponiveiz no mercado Brasilein,
aprovadus pela ANWIZA: o sofosbuvir: o simeprevir:; o daclatzwir e a combinago de ombitasvir, veraprevir,
ritomavir e dazabuvir. As associagies desses novos medicamentos representam m avango no tratamentn da
hegatite C porque

1} permitem fratar doentes j& tratados no passado, mas que ndo conseguiram eliminer o wires da hepafe G, e
também aqueles que eram intoleranies a teragias com alfay

2} o kenefis
&35 Carach
SEManas:

€ superior a0 dos esquemas 2iuass. Cond rmenses udes
= oearre enfre B0 e 100% dos tratamentos de 128 24

3} aliguns estudes demonstraram um beneficio superior 2 B0% também em paci
tratades, que 53 o5 grupos mais dificess de fratar com o5 esquemas com interf

COM cimose & previamente
5;

4} permitem o aumentn da ades3o a0 rafamento devido 20 wso de apenas dois comgrimidos oras por dia e do
tempe de tratamentn, que foi reduzide para 12 on 24 semanas

entam menos efeitos ind eribaviring

ciades a bocaprevie

= qundn comparadas 3 {erapia tripla com alfapeginters

e

Mo entantn, & imporfante dizer que pecizhu desses remédios serem muif novos no mercado mundial. ainda ndn
hi dades suficientes schre 5

5 também nde conseguem esbimar de forma precisa qual serd o by
2, Na necessidade de transplanie de figade e na redug3o da mortalida

ssntiada 3 doenga.

QUAL A RECOMENDACAO INICIAL DA CONITEC

da wines obtidas com o5 novos
tra posims, a CONITEG recomendou 2 mcorporag
simeprevir para o trataments da hepatite viral G, conforme r

o balango favordvel de riscos e beneficios e os custos
SUS dos medicamentes daclata:
i do protocals chisics que serd jpub

icado em breve.

s deciararam, predominantz:
chances de cera da hepatite. Em

foi relatada com maior frequinciz), redugdn da agressdn ao figads
Em relzgdn ans medicamenfes & incorporados, foram relafados warins pantos wes, 2lém de efzibos adverses
Varaoos.

RECOMENDAQ&D FINAL DA CONITEC

Bpis a andlise das contribuigtes recebidas alravés dna consultz piblca, 2 CONTE! fzve 3 recomendag o de
meomporar o5 medicamentys sofoshunir, daclatasvir e simeprevir para o fratzmentn da hepafite virl © crbsica. Tal
recomendagn fica comdicionada:

I is30 do Protocalo Clinico & Diretrize

La erapéuticas (PCOT) de hepatite viral C;
2. & priorizagdn des individues com fibrese avangada

3. 20 apesso A infmagdo e esclarecimento dos pacients
beneficios e riscos esperades;

sebre 3 prevengdn e os objetives do ratamentn,

4. & redug 30 de preges a partir das propostas inicais apresentadas pelos fabricantes:

3. 35 condiges de comercializagse

B 30 dos medicamenos boceprevir & belaprevin. ressaltando-se que os pacientes que & oifizam
esses medicamentos seus ratamentos garantidos nte o5 critérins do PGIT vigente,

sem qualquer prejuizo 2t 2 efetiva implementagdo dos noves trabamentos.




COOPERACAO INTERNACIONAL SEVER S

 Disseminagiao da experiéncia em eventos internacionais > ore0e? >

* Visitas técnicas

v
D~ : , , o
° Part|C|pagao em redes internacionais I'.

T
3
1.:1

‘3.:
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- REDETSA
- INAHTA

- EUROSCAN
- POLICY FORUM / HTAI . IMHTA

-GIN
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BALANCO CONITEC 2012-2014
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REVISTA ELETRONICA GESTAO E SAUDE - UNB

Vol. 6 (Supl. 4)
Outubro 2015

Editorial CONlTEC Revista Eletronica i
Gestdo Saude

1'

| | artigos originais

06 relatos de experiéncia

Ol artigo de revisao

gestaoesaude.bce.unb.br

um balango dos primeiros
anos de atuagdo
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OBRIGADA!

CONITEC.GOV.BR
CONITEC@SAUDE.GOV.BR

Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS (CONITEC)
Departamento de Gestao e Incorporagao de Tecnologias em Saude (DGITY)
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Ministério da Saude (MS)




