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PORTARIA N< 2.587, DE 30 DE OUTUBRO DE 2008

Dispbe sobre a Comissdao de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Saude e vincula sua
gestéo a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso de suas atribuicdes que Ihe confere os incisos I e II do
paragrafo unico do art. 87, da Constituicao, e

Considerando os objetivos e atribuicdes do Sistema Unico de Saude SUS, de incrementar o
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico conforme o art. 62, inciso X, da Lei n® 8.080, de 19 de setembro de
1990 e em consonancia com o disposto no art. 200, inciso V, da Constitui¢cao;

Considerando que a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos compete definir normas e
estratégias para desenvolver mecanismos de controle e avaliacdo da incorporacao de tecnologias, consoante a
Secéo I, art. 24, inciso 111, do Decreto n® 5.974, de 29 de novembro de 2006;

Considerando a competéncia da Secretaria de Atencdo a Saude em participar da elaboracéao,
implantacdo e implementacdo de normas, instrumentos e métodos que fortalecam a capacidade de gestdo do
SUS, nos trés niveis de governo, em conformidade com a Sec¢ao Il, art. 13, inciso XIl, do Decreto n® 5.974, de
29 de novembro de 2006;

Considerando a competéncia da Secretaria de Vigilancia em Saude em participar da elaboracéao,
implantacdo e implementacdo de normas, instrumentos e métodos que fortalecam a capacidade de gestdo do
SUS, nos trés niveis de governo, em conformidade com a Secédo Il, art. 29, inciso VIl, do Decreto n° 5.974,
de 29 de novembro de 2006;

Considerando o Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999, e o Decreto n® 3.571, de 21 de agosto de
2000, que dispdem sobre a regulamentagcdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA;

Considerando o Decreto n® 3.327, de 5 de janeiro de 2000, que aprova o regulamento da Agéncia
Nacional de Saude Suplementar — ANS; e

Considerando a Portaria n® 3.323, de 27 de dezembro de 2006, que instituiu a Comissdao de
Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Saude — CITEC, resolve:

Art. 1° Estabelecer que a Comissdo de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Saude — CITEC
passa a ser vinculada a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos — SCTIE/MS.

Paragrafo unico. O processo de incorporacdo ou retirada de tecnologias de salde e de revisdo de
diretrizes clinicas, protocolos terapéuticos e assistenciais organizar-se-a com base em ag¢des articuladas entre
a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, a Secretaria de Atencdo a Saude, a Secretaria de
Vigilancia em Saude, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e a Agéncia Nacional de Saude Suplementar.

Art. 22 Definir, na forma dos Anexos | e Il a esta Portaria, o fluxo para incorporacdo de tecnologias no
ambito do SUS e do Sistema de Saude Suplementar, assim como as informacfes necessarias a solicitacdo de
incorporacgao de tecnologias em saude, ajustando-as a vinculagdo da Comissao.

Art. 32 Definir que a Comissdo de que trata esta Portaria, compde-se de representantes, titular e
suplente, dos seguintes 6rgaos e entidades:

| - Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos - SCTIE;

Il - Secretaria de Atencéo a Saude - SAS;

Il - Secretaria de Vigilancia em Saude - SVS;

IV - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA;

V - Agéncia Nacional de Saude Suplementar -ANS.

Paragrafo Unico. A coordenacdo da CITEC sera exercida pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos.

Art. 42 Para o adequado desempenho de sua funcdo, a Comissao podera constituir grupos de trabalho
temporéarios ou permanentes para assessoramento técnico-cientifico em temas considerados de relevancia
para o sistema publico de saude.

Paragrafo unico. Sao considerados grupos de trabalhos permanentes da CITEC:

| - Grupo de Trabalho para Revisdo de Protocolos Terapéuticos e Assistenciais.

Il - Grupo de Trabalho para Monitoramento de Tecnologias Novas e Emergentes.

Art. 52 A Comissdo compete:

| - recomendar a incorporacado ou retirada de produtos de saude na lista de procedimentos do Sistema
Unico de Saude - SUS e do rol de procedimentos da ANS;

Il - propor a revisao de diretrizes clinicas e protocolos terapéuticos e assistenciais de interesse para o
sistema publico de salde, considerando as competéncias da Secretaria de Atencdo a Saude e da Secretaria de
Vigilancia em Saude; e

Il - solicitar ao Departamento de Ciéncia e Tecnologia a realizacdo de estudos de avaliacdo de
tecnologias de saude, tais como pareceres técnico-cientificos, revisdes sisteméticas, metanalise, estudos
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econbmicos e ensaios clinicos, estabelecidos como necessarios a elaboracdo de parecer quanto a
incorporacgao e a retirada de tecnologias.

Art. 62 A CITEC, no prazo de 60 dias (sessenta dias), a contar da publicacdo desta Portaria, devera
elaborar regimento interno, que ser& publicado em Diario Oficial da Uni&o.

Art. 7° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacgéo.

Art. 82 Fica revogada a Portaria n® 3.323/GM, de 27 de dezembro de 2006, publicada no Diéario Oficial
da Unido n® 248, secdo 1, pagina 143 .

JOSE GOMES TEMPORAO
ANEXO |

Fluxo para Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (SUS) e no Sistema de Salde
Suplementar

Art. 12 As solicitacdes para a incorporacdo e retirada de tecnologias de saude, de revisao de diretrizes
clinicas, protocolos terapéuticos e assistenciais serdo protocolizadas na Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos, para registro no Sistema Integrado de Protocolo e Arquivo — SIPAR, e posterior
encaminhamento a CITEC.

§ 12 As solicitacbes previstas no item anterior sé poder&o ser protocolizadas nos periodos entre 12 de
fevereiro e 31 de marco e entre 12 de agosto e 30 de setembro de cada ano.

§ 22 As demandas procedentes do Ministério da Saude adotarédo o procedimento descrito no art. 1°, ndo
se aplicando o prazo estabelecido no§ 12 deste Anexo.

8§ 32 Os solicitantes deverédo apresentar, no ato do protocolo, formulério disponibilizado na secretaria do
Programa de Prospeccado e Incorporacdo Tecnoldgica , preenchido com todas as informacdes relacionadas no
Anexo Il desta Portaria, as quais serdo consideradas para efeito de admissdo do pedido e abertura do
processo.

Art.22 A Coordenacdo da CITEC encaminhara o processo as Secretarias do Ministério da Saude, que
serdo responsaveis pela analise preliminar quanto ao mérito da solicitacdo, com base em metodologia definida
pela CITEC.

Art. 32 Cabera a Secretaria responsavel pela incorporacdo da tecnologia a elaboracdo de Parecer
Técnico-Cientifico (PTC), conforme metodologia estabelecida pela Comissdo, e considerando a analise da
relevancia e pertinéncia da incorporacdo, no contexto dos programas e politicas do Ministério da Saude.

8§ 1° Para elaboracdo do PTC as Secretarias deverao solicitar apoio técnico do Departamento de Ciéncia
e Tecnologia, da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (DECIT/SCTIE).

§ 22 Apdbs a conclusdo do PTC nas Secretarias, este serd revisto no grupo técnico assessor e,
posteriormente, submetido a apreciagcédo ao plenério da CITEC.

Art. 42 A CITEC produzira recomendacdes com base no impacto da incorporacdo da tecnologia no
sistema publico de salde e na relevancia tecnolégica estabelecida com base na melhor evidéncia cientifica,
obtida por meio de ensaios clinicos e de outros estudos de avaliagcdo de tecnologias de saude.

Art. 52 A modelagem dos estudos de ATS sera definida pelo DECIT/SCTIE, em conjunto, com as
Secretarias do Ministério da Saude e ANS, respeitando as afinidades com a solicitacdo de incorporacéo,
retirada ou revisao.

Art. 62 As recomendacdes produzidas na CITEC serdo referendadas pelo Secretario de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos e posteriormente encaminhadas ao Ministro de Estado da Saude.

8§ 1° Apds deliberacdo do Ministro de Estado da Saude, o processo retornara a CITEC para providéncias
de retorno a Secretaria responsavel pela incorporagéo ou retirada da tecnologia.

§ 22 Quando couber, o Ministro de Estado da Saude encaminhara a matéria para exame e decisdo da
Diretoria Colegiada da ANS.

8 32 No caso de decisdo desfavoravel a solicitacdo, a CITEC aceitara pedidos de reconsideracdo, no
prazo de 30 dias, que tramitardo conforme o disposto no art. 2° e seguintes deste Anexo.

8§ 4° Em caso de indeferimento do pedido de reconsideracdo, a CITEC s6 aceitara nova solicitacdo para
a mesma tecnologia, caso sejam incluidos no processo fatos novos e relevantes, devidamente registrados
conforme as previsées do Anexo Il.

ANEXO 11
INFORMACOES OBRIGATORIAS PARA A SOLICITACAO DE INCORPORAGCAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE

| - Assunto - Descrigcao sintética das principais caracteristicas da tecnologia e suas aplicacdes.
Il - Identificacdo do responséavel/ instituicdo pela proposta:
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a) pessoa juridica: nome da instituicdo, CNPJ, endereco de contato, telefone e e-mail; e

b) pessoa fisica: nome, CPF, enderec¢o de contato, telefone e e-mail.

Il - Informar o nimero do registro com 13 digitos na ANVISA, no caso de medicamentos e produtos
para a saude.

IV - Preco aprovado pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), no caso de
medicamentos.

V — Apresentar relatério técnico com as evidéncias cientificas relativas a eficacia, acuracia, efetividade e
seguranca, comparativas em relacdo a tecnologias ja incorporadas.

VI - Estudos de avaliacdo econdmica - custo-efetividade ou custo-utilidade ou custo-beneficio-, quando
houver alegacao pelo demandante de Beneficios Terapéuticos e Custos Adicionais em relacdo as tecnologias ja
incorporadas.

VIl - Estimativas de impacto econbmico estimado para tecnologia proposta e correspondente
comparacdo com a tecnologia incorporada.
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