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QUAL O PAPEL DA CONITEC NISSO TUDO?

TACILA PIRES MEGA




COMO SURGIU A CONITEC?

LEI 8.080- SISTEMA UNICO DE SAUDE
* Universalidade

* Equidade

 Integralidade

e Controle social




PANORAMA

Rapida inovagao em saude x

Pressao por incorporagao de novas tecnologias
Tecnologias de alto custo

Recursos limitados

- Judicializagao da saude
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QUESTOES A SEREM RESPONDIDAS

v Como avaliar e decidir quais medicamentos, produtos e
procedimentos adotar no SUS?

v Como criar um processo valido e semelhante para cada
avaliacao?

v Como garantir que este seja um processo em que haja
participacao social?

v Como garantir a andlise e implementacéo das decisdes
em um prazo definido?




UM CAMINHO: ATS

Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS) é a sintese
do conhecimento produzido sobre as implicacoes da
utilizacdo das tecnologias em salde e constitui
subsidio técnico importante para a tomada de
decisdo sobre difusdo e incorporacdo de tecnologias
em saude (Banta e Luce, 1993).




TECNOLOGIAS EM SAUDE

Medicamentos, equipamentos e procedimentos técnicos,
sistemas organizacionais, informacionais, educacionais e de
suporte, e programas e protocolos assistenciais por meio dos
quais a atencao e os cuidados com a saude sdo prestados a
populacao (BRASIL, 2005). . : . o . ;




POLITICA NACIONAL DE GESTAO DE
TECNOLOGIAS EM SAUDE (PNGTS)

Diretrizes

1. Utilizacdo de evidéncias cientificas para subsidiar a gestdo por meio da ATS.

2. Aprimoramento do processo de incorporacao de tecnologias

¥

“O Ministério da Saude devera coordenar, em ambito nacional, as acoes
de ATS previstas nas diretrizes desta Politica por meio do Departamento
de Ciéncia e Tecnologia (Decit) ou de entidade especificamente criada
para tal fim”

Fonte: SCTIE/DECIT. Politica Nacional de Gestao de Tecnologias em Saude, 2010.




NOVO MARCO - LEI N°12.401/201 |

@ ccrerecsessrcsccnasnsnscsssssssssssssssssssasy I @ ccecccrcsssescassassssssasasssssssscsssas >
CITEC Lei n° 12.401/201 |
Decreto n°® 7.646/201 | CONITEC

ComissGo Nacional de
Incorpora¢ao de
Tecnologias no SUS

* Altera alein 8.080 e dispoe sobre assisténcia
terapéutica e incorporacgao de tecnologia em saude no SUS

* Cria a Comissao Nacional de Incorporacao de
Tecnologias no SUS




O QUE E A CONITEC?

A CONITEC

E um oOrgdo colegiado de carater permanente, integrante da estrutura
regimental do Ministério da Saude, tem por objetivo assessorar o Ministerio da
Saude nas atribuicGes relativas a incorporacéo, exclusdo ou alteracdo pelo SUS

de tecnologias em saude, bem como na constituicdo ou alteracéo de protocolos

clinicos e diretrizes terapéuticas.




NOVO MARCO - LEI'N 12.401/2011

Incorporacao baseada em evidéncias (eficacia e seguranca) e
estudos de avaliacao economicas (custo-efetividade)

Consulta Publica para todas as avalia¢oes

Prazo para avaliacdo: 180 dias, prorrogaveis por mais 90 dias




NOVO MARCO - LEI'N 12.401/2011

MUDANCAS CITEC x CONITEC

CITEC CONITEC

INSTRUMENTO DE CRIAGAO PORTARIA DO MS LEI, DECRETO, PORTARIA

MS,ANVISA,ANS, CNS, CONASS,

PARTICIPACAO

Lo MS,ANVISA,ANS CONASEMS, CFM
CONSULTA PUBLICA NAO PREVISTA NECESSARIA EMTODOS OS CASOS
AUDIENCIA PUBLICA NAO PREVISTA | SIM, EM CASO RELEVANTE
QUEM DECIDE INCORPORACAO MINISTRO DE ESTADO SECRETARIO DA SCTIE
POSSIBILIDADE DE RECURSO ~ 180 DIAS, PRORROGAVEL
A DECISAO AR POR MAIS 90 DIAS
PRAZO PARA DECISAO NAO SIM
PRAZO PARA DISPONIBILIZAR kG 180 DIAS APOS A DECISAO DA

‘ INCORPORACAO



ATS E A INCORPORACAO DE TECNOLOGIAS

CLINICA ECONOMICA

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

Outros Resultados Custos de Oportunidade

Impacto Orgamentario

PACIENTE

Impacto Social  Reagoes Psicoldgicas

-~ _ORGANIZACIONAL

. o Difusao Acessibilidade

Etica Conveniéncia
Aceitabilidade Outros Aspectos Logstea CApARITIEAD
Utilizacao Sustentabilidade

Comissdo Nacional de DGITS Departamento de Gestao e Incorporacdo de Tecnologias em Saude
Incorporacdo de - s -
Tecnologias no SUS SCTIE Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos

Ministério da Saude



ORGANOGRAMA

SCTIE

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos

COMISSAO NACIONAL DE
INCORPORACAO DE
TECNOLOGIAS NO SUS

I I I |

DAF DECIT DECIIS DGITS
Departamento de Departamento de Departamento do Departamento de
Assisténcia Farmacéutica Ciéncia e Tecnologia Complexo Industrial e Incorporagao de Tecnologia

Inovacido em Saude em Salde




ESTRUTURA

13 MEMBROS DGITS
Secretarias do MS (SCTIE preside) Departamento de Gestao e

CFM Incorporagao de Tecnologias em Saude
CNS (Criado pelo Decreto n®7.797/12)

CONASS

CONASEMS

ANS

ANVISA



O DGITS

Avaliacdo e
Monitoramento de
Tecnologias

Gestdo Administrativa
e Participacdo Social

Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas




COMO FUNCIONA A CONITEC?
Coevaon Y conrec |

Quem pode demandar?

Internamente, o proprio Ministério;
externamente, toda a sociedade:

Pessoa fisica

IndUstria

AssociacOes de usuarios
Entidades académicas etc




COMO FUNCIONA A CONITEC?
Cocvanon [

O que pode ser demandado?

Qualquer tecnologia em saude!

Medicamentos, equipamentos, procedimentos, sistemas,
utilizados tanto no diagnostico, tratamento e prevencdo de doencgas
e agravos




COMO FUNCIONA A CONITEC?
Cocvanon L

Avalia o qué?

Em resumo:

« Efetividade e seguranca

e Custo-efetividade

e Impacto econOmMico

» Consonancia com as demais politicas do SUS



DIA A DIA DA CONITEC

1
CONITEC (SE) recebe pedido
de incorporagdo e avaliaa
conformidade documental

CONITEC (SE) analisa os CONITEC (SE) solicita estudos e
estudos apresentados pesquisas complementares,
pelo demandante se necessario

CONITEC (PLENARIO)
analisa relatério e faz
recomendacdo preliminar

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

Secretario da SCTIE avalia CONITEC (SE) realiza Secretario da SCTIE CONITEC (PLENARIO)
relatério, decide e audiéncia publica se o avalia se havera ratifica/retifica a
publica no DOU Secretario da SCTIE solicitar audiéncia publica recomendagdo




DIA A DIA DA CONITEC

INCORPORACAO BASEADA EM EVIDENCIAS

EVIDENCIAS ESTUDOS DE AVALIACAO
CIENTIFICAS ECONOMICA
eficacia / seguranca | efetividade custo-efgtividade
v v
AVALIAGAO DISPONIBILIZACAO -SUS

180 dias (+90 dias) i 180 dias

solicitacao de

disponivel
incorporagao

portaria de incorporagao no SUS



DIA A DIA DA CONITEC

Doenca

« Tecnologia P
« Analise das evidéncias apresentadas pelo Demandante

- Evidéncia Clinica

- Avaliacdo EconOmica

- Impacto Orgcamentario
* Busca e Analise de Evidéncias cientificas complementares

o o RELATORIO
« Experiéncias internacionais DE RECOMENDAGAO

« Recomendacéao da Conitec

 Consulta Publica

» Deliberacéo Final

« Decisao



ANALISE DAS EVIDENCIAS

Revisoes
sistematicas e
metanalise

Estudos ' J LN Ensaios

observacionais 1 AT clinicos

Estudos
economicos

Fonte:
CCATES/UFMG



APROBACION DE UN MEDICAMENTO
Requiere de varios ensayos

Qué se estudia Como se estudia
Estudios @ Efecto del medicamento Cultivos celulares

preclinicos en las células, farmaco- Animales
cinética, toxicidad...

Ensayos @ FASE| Farmacocinética, Voluntarios
clinicos segurnidad, dosis eficaz  sanos

® FASE Il Seguridad Pacientes con
y eficacia la enfermedad

® FASE lll Eficacia Miles de pacientes
y seguridad con la enfermedad

® Aprobacion y comercializacion del medicamento

® FASE IV Nuevas pautas Pacientes que reciben
el medicamento

pré-cLinicos

Tesres
cLinicos

1novo
mepicamenTo




DIA A DIA DA CONITEC

A incorporacao de tecnologias no
sistema de saude brasileiro

f\ Avaliacdo
econdmica

Evidéncias
cientificas de
eficaciae {—\
seguranca
r\ Impacto
or¢amentario
necesidades do SUS

Tecnologias custo-efetivas,
seguras e sustentdveis



CONITEC EM NUMEROS

Consultas publicas: 234
N° de Contribuigdes: 39.249

Consultas Publicas

Ano Realizadas Contribuicoes

NUumero de demandas recebidas: 611

e EXxternas: 266

e Internas (MS): 345 2012 36 1.812

Demandas em avaliagao: 81 2013 42 2.049

2014 28 2.584

DECISOES DA CONITEC 2015 36 13.619

2016 47 5.233

Tecnologias incorporadas: 208 2017 45 13.952

N&o incorporadas: 93 Total 234 39.249
Tecnologias excluidas: 43 dios até set/2017




CONITEC EM NUMEROS

DECISAO - CONITEC Tempo médio para Deliberagdo

incorporacio ndo incorporagao exclusdo
157,2
l x - 98,3 e
60,5% 27,0% 12,5%

2012 2013 2014 2015 2016 2017

> L=
e < ANIGE >L smc 3 cor <> CONITEC
TIPO DE DECISAO 2000-2016 2009-2015 2013-2015 2012-2017

B odi=ccmencachol I 81,1% 438 75,8% 83 70,9% 204 69,1%
com Restrigdo

N&do Recomendagdo 119 18,9% 140 24,2% 34 29,1% 92 30,9%

TOTAIS 631 100,0% 578 100,0% 117 100,0% 296 100,0%




OUTRAS ATIVIDADES

PROTOCOLOS
CLINICOS E
DIRETRIZES

-Elaboracéo e reviséo dos PCDTs do Ministério da Saude TERAPEUTICAS

-Atualizacio da Relacdo Nacional de Medicamentos (RENAME) |

RADAR

-Monitoramento do Horizonte Tecnoldgico @ MONITORAMENTO

DO HORIZONTE
TECNOLOGICO




NOSSO SITE

Ir para o contetdo [1] Irpara o menu [2] Ir para a busca [3]  Ir pars o rodapé [4] ACESSIBILIDADE ALTO CONTRASTE MAPA DO SITE

CONITEC
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RECONHECIMENTO

- Premio ENAP- 2014.

- Finalista do Prémio ENAP em 2017.

- Membro de importantes associac0es internacionais em ATS.




CERTA TARDE, NO CONSULTORIO... |

0 QUE O
SR. TEM, SEV
JOAQUIM?Z

UMA MUIE,
UM PORCO E
UMA GALINHA!

DiAsS.
NAO...EU QUEROD
SABER 0 QUE
0 SR. ESTA
SENTINDO.

{ VONTADE DE LARGA A MUIE, )
) VENDE O PORCO E COME
A GALINHA COM PEQUI!




OBRiGADA!

HTTP-://CONITEC.GOV.BR TWITTER: (@CONITEC__ GOV




