Ministério da Saude

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos

PORTARIA N2 26, DE 12 DE JUNHO DE 2015

Aprova os requisitos para submissao e analise de proposta de
incorporacdo, alteracdo ou exclusdo de tecnologia em saude
no SUS, por iniciativa do Ministério da Saude e de Secretarias de

Saude dos Estados, dos Municipios e do Distrito Federal.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS DO MINISTERIO DA
SAUDE, no uso das atribuicdes que lhe conferem o inciso XlI, do art. 29, do Decreto n.2 8.065,
de 7 de agosto de 2013, 0 § 42 do art. 15 e 0 art. 20 do Decreto n.2 7.646, de 21 de dezembro
de 2011, resolve:

Art. 12 Ficam aprovados os requisitos para submissao e andlise de proposta de incorporacgao,
alteragdo ou exclusao de tecnologia em saude no SUS, por iniciativa do Ministério da Saude e
de Secretarias de Saude dos Estados, dos Municipios e do Distrito Federal, a ser analisada pela
Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC), na forma do anexo a

esta portaria.

Art. 29 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR
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ANEXO |

Requisitos para submissdo de proposta de incorporacgao, alteracado ou exclusdo de tecnologia
em saude no SUS, por iniciativa do Ministério da Saude e de Secretarias de Saude dos Estados,
dos Municipios e do Distrito Federal a ser analisada pela Comissdo Nacional de Incorporagao

de Tecnologias no Sistema Unico de Satide (CONITEC).

Art. 12 Conforme estabelece a Portaria GM/MS n.2 2009, de 13 de setembro de 2012, a
Secretaria-Executiva da CONITEC é exercida pelo Departamento de Gestdo e Incorporacao de

Tecnologias em Saude (DGITS/SCTIE/MS).

Art. 22 A proposta para incorporagdo, alteragdo ou exclusdo de tecnologia em saude, por
iniciativa do Ministério da Saude e de Secretarias de Saude dos Estados, dos Municipios e do
Distrito Federal devera ser protocolada pelo interessado no apoio da Secretaria de Ciéncia,

Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude (SCTIE/MS).

Art. 32 Para cada tipo de tecnologia em salde a ser proposta para fins de incorporacdo pelo

SUS, o proponente devera entregar a seguinte documentagao:

| - formulario eletrbnico para apresentagao de proposta de incorporagao de tecnologia em
saude preenchido, impresso e assinado pelo Secretdrio respectivo, contendo os seguintes

itens:
a) informacgGes sobre o proponente;

b) resumo executivo: descri¢cdo sucinta da proposta de incorporagdo, exclusao ou alteragdo de

tecnologia em saude, caracterizagdo da tecnologia e, dentre outras, as seguintes informagoes:

1) justificativa e necessidade da proposta;

2) pactuacdo e fonte de financiamento da incorporagao;

3) indicagdo proposta para o SUS (deve ser citada apenas uma indicacdo por proposta);
4) fase ou estagio da doenca ou da condicdo de salde em que a tecnologia em saude

sera utilizada (deve ser citada apenas uma fase/estagio por solicitacdo);



5)

6)
7)
8)
9)
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caracterizacdo da tecnologia em saude em relacdo (a)s atualmente utilizada(s) no SUS
(alternativa, complementar, substitutiva);

valor agregado com o uso da tecnologia em saude, se houver;

necessidade de adequacdo de infraestrutura para o uso da tecnologia;

comparador principal ou padrao-ouro;

estudo(s) no(s) qual(is) a evidéncia clinica apresentada é baseada;

10) principais desfechos clinicos dos estudos apresentados na proposta;

11) tipo de avaliagdo econémica realizada (na perspectiva do SUS);

12) razdo incremental de custo-efetividade;

13) estimativa anual do nimero de pacientes que poderao utilizar a tecnologia em saude

nos primeiros cinco anos; e

14) estimativa de impacto orcamentario da tecnologia em satde no SUS para os primeiros

cinco anos de utilizacao.

Il - documento principal, composto das seguintes partes:

a)

1)

2)

sumario: lista organizada, com indica¢do dos nimeros das paginas em que estdo
localizados os assuntos, segdes, etc;

descricdo da doenga e/ou condig¢do de salde: epidemiologia, histéria natural da
doenga, incidéncia e/ou prevaléncia, etc;

descricao da tecnologia em saude, com o seguinte contetido minimo:

informagdes sobre a tecnologia em saude: nome comercial do produto no Brasil e no
pais de origem, descricdo sintética da tecnologia em saude, identificacdo do
fabricante, indicagdo (doenca ou condicdo de saude), proposta da tecnologia em satde
em conformidade com o registro do produto na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA); e forma de apresentacdo e concentracdo (em caso de
medicamentos);

informacdes sobre a regularidade sanitdria: nimero, validade e data da publica¢do do

registro na ANVISA; e
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3) informacGes de mercado: protec¢do patentaria no Brasil, validade da patente, preco
aprovado pela Camara de Regulag¢do do Mercado de Medicamentos (CMED) e preco

maximo de venda ao governo (PMVG), no caso de medicamento.

d) descricdo das evidéncias cientificas relativas a eficacia, efetividade, acuracia e seguranca da
tecnologia em saude proposta, comparadas, quando couber, a tecnologias em saude ja
incorporadas, por meio de apresentacdo de Revisao Sistematica ou Parecer Técnico-Cientifico
(PTC), desenvolvido de acordo com a edicdo atualizada das Diretrizes Metodoldgicas de

Elaboragdo de PTC e de Revisdo Sistematica e Metanalise de Estudos do Ministério da Saude;

e) apresentacdo de estudo de avaliagdo econémica na perspectiva do SUS, se houver, de
acordo com a edi¢do atualizada da Diretriz Metodolégica de Estudos de Avaliagdo Econémica

de Tecnologias em Saude do Ministério da Saude;

f) apresentagdo de estimativa de impacto orgamentdrio da tecnologia proposta e

correspondente comparagdo com a tecnologia em saude ja disponivel no SUS;

g) referéncias bibliograficas; e

h) anexo: cépia da bula ou instrugdo de uso aprovada na ANVISA.

Il - textos completos dos estudos cientificos referenciados (apenas em meio digital).

Art. 42 O formulario eletrénico para apresentacgdo de proposta de incorporacdo de tecnologia
em saude e as Diretrizes Metodoldgicas do Ministério da Saude encontram-se disponiveis no

endereco eletrénico http://conitec.gov.br.

Art. 52 A SCTIE podera apoiar tecnicamente os demandantes na elaboragdo de estudos de

avaliacdo de tecnologias em saude para subsidiar a solicitacdo de analise pela CONITEC.

Art. 62 O DGITS/SCTIE/MS podera solicitar informagdes complementares ao requerente para

subsidiar a andlise do pedido.

Art. 72 O DGITS/SCTIE/MS verificara previamente a conformidade da documentac&o exigida.
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§ 12 Constatada, de forma motivada, a auséncia de conformidade da documenta¢dao com os
requisitos previstos no art. 32, o DGITS/SCTIE/MS remetera o processo, com identificacdo do
requisito formal descumprido pelo interessado, para avaliagdo da matéria pelo Secretdrio de

Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude, que podera:

I acolher a manifestacao técnica e indeferir o processamento do pedido, sem avaliagcdo
do mérito; ou
Il. ndo acolher a manifestacdo técnica e determinar o retorno dos autos ao

DGITS/SCTIE/MS para o processamento do pedido.

§ 22 Na hipétese do inciso | do § 12, o DGITS/SCTIE/MS notificard o érgdo requerente e, caso
nao haja manifestacdo no prazo de quinze dias, procedera ao encerramento e arquivamento
do processo, sem prejuizo da possibilidade de apresentacdo pelo interessado de novo

requerimento.

Art. 82 Apds ser atestado o cumprimento dos requisitos formais para o processamento do
requerimento, o fluxo de andlise seguird o estabelecido nas Se¢des Il, lll, IV e V da Portaria

GM/MS 2009, de 13 de setembro de 2012.



