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Aprova o Regimento Interno da Comissdo Nacional de Incorporagao de Tecnologias no
Sistema Unico de Saude (CONITEC).

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso da atribuicdo que lhe confere
0 art. 31 do Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011, e

Considerando os arts. 19-Q e 19-R da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990,
incluidos pela Lei n° 12.401, de 28 de abril de2011, que dispdem sobre a Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (CONITEC) e
sobre 0s processos de incorporagdo, exclusdo ou alteragio pelo Sistema Unico de Satde
(SUS) de medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou a
alteragdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica;

Considerando a competéncia do Ministério da Salde para dispor sobre a Relacao
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME),observadas as diretrizes pactuadas
pela Comissdo Intergestores Tripartite (CIT), nos termos do art. 26 do Decreto n°
7.508, de 28 de junho de 2011; e

Considerando a competéncia do Ministério da Sadde para dispor sobre a Relacao
Nacional de AcOes e Servigos de Salde (RENASES), em ambito nacional, observadas
as diretrizes pactuadas pela CIT, nos termos do art. 22 do Decreto n° 7.508, de 28 de
junho 2011, resolve:

Art. 1° Fica aprovado o Regimento Interno da Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saide (CONITEC), na forma do
Anexo a esta Portaria.

Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagé&o.

Art. 3° Fica revogada a Portaria n°® 1.254/GM/MS, de 29 de julho de 2005,
publicada no Diério Oficial da Unido n° 146, Secdo 1, de 1° de agosto de 2005, pagina
73.



ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA

ANEXO

REGIMENTO INTERNO DA COMISSAO NACIONAL DE

INCORPORACAO DE TECNOLOGIAS NO SISTEMA UNICO DE SAUDE
(CONITEC)

CAPITULO |

DA NATUREZA E FINALIDADE

Art. 1° A Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico
de Saude (CONITEC), de que trata o art. 19- Q da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de
1990, incluido pela Lei n° 12.401, de 28 de abril de 2011, e regulamentado pelo Decreto
n°® 7.646, de 21 de dezembro de 2011, é 6rgdo colegiado de carater permanente,
integrante da estrutura regimental do Ministério da Saude.

Art. 2° A CONITEC tem por objetivo assessorar o Ministério da Salde nas
atribuicdes relativas a incorporacdo, exclusio ou alteracdo pelo Sistema Unico de Satde
(SUS) de tecnologias em saude, na constituicdo ou na alteracdo de Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) e na atualizacdo da Relacdo Nacional de Medicamentos
(RENAME).

Paragrafo Unico. O assessoramento de que trata o caput consiste na producdo de
relatdrio que levard em consideracdo, no minimo, o0s seguintes elementos:

| - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acurécia, a efetividade e a
seguranca do medicamento, produto ou procedimento objeto do processo relatado,
acatadas pelo 6rgdo competente para o registro ou a autorizacdo de uso, de preferéncia
comparadas a melhor tecnologia disponivel no SUS e complementadas por revisdo da
literatura na perspectiva do SUS;

Il - a avaliacdo econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em relacao
as tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar,
ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel;

I11 - o impacto da incorporacdo da tecnologia no SUS;
IV - a relevancia da incorporacdo tecnologica para as politicas de saude



prioritarias do SUS;

V - as condicionantes necessarias, tais como 0 preco maximo de incorporacéo,
critérios técnico-assistenciais para alocagdo, estrutura e logistica necessarios para
implantacdo da tecnologia e acompanhamento da tecnologia incorporada, quando
pertinente;

VI - as contribuicdes recebidas nas consultas publicas e, quando realizadas, nas
audiéncias publicas; e

VII - a inovacdo e contribuicdo para o desenvolvimento tecnoldgico do Brasil.

Art. 3° No exercicio de suas competéncias, a CONITEC devera observar as
seguintes diretrizes:

| - a universalidade e a integralidade das a¢des de salde no &mbito do SUS;

Il - a protecdo do cidaddo nas acGes de promocao a saude, prevencao de doencas
e assisténcia, por meio de processo qualificado de incorporacao de tecnologias no SUS;

Il - a incorporacdo de tecnologias por critérios racionais e parametros de
eficécia, efetividade, eficiéncia e seguranca adequados as necessidades de saude; e

IV - a incorporacgdo de tecnologias que sejam relevantes para o sistema de salde,
baseadas na relagéo custo-efetividade.

§ 1° Os atos da CONITEC serdo publicos, ressalvados aqueles protegidos por
sigilo, nos termos da lei.

§ 29 Caberd exclusivamente a Secretaria-Executiva da CONITEC dar
publicidade aos atos do referido colegiado.

CAPITULO II
DAS COMPETENCIAS

Art. 4° Compete a CONITEC:

| - emitir relatdrio sobre:
a) a incorporacéo, exclusdo ou alteracdo no SUS de tecnologias em saude; e

b) a constituicdo ou alteracdo de PCDT; e
Il - propor a atualizacdo da RENAME.

Paragrafo Unico. Para o cumprimento de suas competéncias a CONITEC podera:



| - solicitar aos 6rgéos do Ministério da Saude:

a) a elaboracdo de proposta de constituicdo ou de alteracdo de PCDT de interesse
para o SUS;

b) a realizacdo de avaliacdo das solicitacbes de incorporacdo, alteracdo ou
exclusdo de tecnologias em saude no ambito do SUS; e

c) estudos de impacto orcamentario no SUS em virtude da incorporagéo,
exclusdo ou alteracdo de tecnologias em saude;

Il - solicitar a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do
Ministério da Saude (SCTIE/MS):

a) a realizacéo e contratacdo de estudos;

b) a celebracdo de acordos de cooperacdo técnica com entidades publicas e
privadas e hospitais de ensino para a realizacdo de estudos de avaliacdo de
tecnologias em salde; e

c) a celebracdo de acordos de cooperacdo técnica com Orgaos e entidades
publicas estrangeiras com atribuices afins;

Il - solicitar aos 6rgdos do Ministério da Saude e as entidades a ele vinculadas
informacdes relativas ao monitoramento de novas tecnologias em salde;

IV - solicitar a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
informacgdes relativas ao registro, indicagdes, caracteristicas, monitoramento de
mercado e vigilancia pos-comercializacdo de tecnologias em saude, além de outras
informacdes necessarias;

V - solicitar e fornecer informaces a Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED), criada pela Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003,

VI - disponibilizar informacfes a 6rgdos e entidades publicas para gestdo de
tecnologias em salde, ressalvadas as hipoteses de sigilo previstas em lei;

VII - organizar repositorio de informac@es sobre tecnologias em salde; e

VIII - constituir subcomissdes técnicas no ambito da CONITEC.

Art. 5° A CONITEC podera convidar representantes de entidades, autoridades,
cientistas e técnicos nacionais ou estrangeiros para, exclusivamente em carater auxiliar,
colaborar em reunides ou fornecer subsidios técnicos.

8 1° Ante a natureza das matérias tratadas, os convidados de que trata o caput
deverdo apresentar declaracdo de potenciais conflitos de interesse e firmar termo de
confidencialidade sobre as atividades que desenvolverem em cooperacdo com a
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CONITEC.

8§ 2° As despesas decorrentes do deslocamento e da estadia de convidados para a
participacdo nas reunides da CONITEC serdo custeadas por meio das dotagdes
orcamentarias consignadas ao Ministério da Saude, observados os limites de
movimentacdo, empenho e pagamento fixados anualmente e obedecido o disposto na
legislacdo vigente.

CAPITULO 11l

DA ORGANIZACAO DA CONITEC

Art. 6° A CONITEC tem a seguinte estrutura de funcionamento:

| - Plenario; e

Il - Secretaria-Executiva.
Secdo |

Do Plenério

Art. 7° O Plenario é o forum responsavel pela discussdo e deliberacdo das
matérias submetidas a CONITEC.

Art. 8° O Plenario € composto por treze membros, com direito a voto, que
representam os seguintes 6rgaos e entidades:

| - Ministério da Saude:

a) Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE/MS), que a
presidirg;

b) Secretaria-Executiva (SE/MS));

c) Secretaria Especial de Saude Indigena (SESAI/MS);

d) Secretaria de Atencdo a Saude (SAS/MS);

e) Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS/MS);

f) Secretaria de Gestdo Estratégica e Participativa (SGEP/MS); e

g) Secretaria de Gestdo do Trabalho e da Educacdo na Saude (SGTES/MS);

Il - Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS);

Il - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA);

IV - Conselho Nacional de Saude (CNS);

V - Conselho Nacional de Secretarios de Saude (CONASS);

VI - Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude (CONASEMS); e

VII - Conselho Federal de Medicina (CFM).
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Paragrafo anico. Os representantes serdo indicados pelos respectivos dirigentes
maximos a Secretaria-Executiva da CONITEC e serdo designados pelo Ministro de
Estado da Saude.

Art. 9° Cada 6rgdo ou entidade devera indicar um titular, além do primeiro e
segundo suplentes, para fins da respectiva representacdo no Plenario, cuja indicacdo
deverd ser comunicada a Secretaria-Executiva da CONITEC.

8§ 1° A eventual substituicdo de representante indicado, que podera ser efetuada a
qualquer tempo, devera ser comunicada a Secretaria- Executiva da CONITEC para fins
da respectiva designacdo pelo Ministro de Estado da Saude.

8§ 2° Os representantes, titulares e suplentes, deverdo firmar termo de
confidencialidade e declaracdo de conflito de interesse relativamente aos assuntos
deliberados no &mbito da CONITEC.

§ 3° A participagdo do representante na CONITEC sera considerada funcéo de
relevante interesse publico e ndo sera remunerada.

8 4° As despesas de transporte e estadia para a participagdo do titular ou seu
substituto serdo, quando necessario, custeadas por meio das dotacGes orcamentarias
consignados ao Ministério da Saude, observados os limites de movimentacdo, empenho
e pagamento fixados anualmente e o disposto na legislacéo vigente.

§ 5° O disposto no § 4° aplica-se as despesas decorrentes de reunifes ordinérias e
extraordinarias.

§ 6° Para fins de justificativa junto aos 6rgdos competentes, a Secretaria-

Executiva da CONITEC podera emitir declaracdo de participacdo dos membros do
Plenério nas reunides.

Art. 10. Aos membros do Plenario da CONITEC compete:

| - zelar pelo pleno exercicio das suas competéncias;

Il - analisar, nos prazos estabelecidos neste Regimento, matérias que lhes forem
distribuidas, podendo solicitar o assessoramento técnico e administrativo do Ministério

da Saude;

Il - elaborar relatério e voto fundamentado, a serem proferidos em reunido do
Plenario, sobre a matéria que lhes for distribuida;

IV - votar nas matérias submetidas a deliberacdo;

V - manter confidencialidade dos assuntos tratados no ambito da CONITEC; e



VI - declarar impedimento de votacdo na hipotese de haver conflito de interesse
na matéria a ser deliberada.

Secdo Il

Da Secretaria-Executiva da CONITEC

Art. 11. A Secretaria-Executiva é responsavel pela gestdo e pelo suporte
administrativo da CONITEC.

Paragrafo Unico. A Secretaria-Executiva da CONITEC sera exercida pelo
Departamento  de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em  Salde
(DGITS/SCTIE/MS).

Art. 12. Compete a Secretaria-Executiva da CONITEC:

| - realizar andlise prévia dos requerimentos administrativos apresentados a
CONITEC, por meio de avaliacdo da conformidade formal da documentacdo e das
amostras, nos termos do Capitulo V deste Regimento Interno;

Il - providenciar, a pedido do Plenério da CONITEC, a submissdo das matérias a
consulta publica;

1l - praticar todos os atos de gestdo administrativa necessarios ao
desenvolvimento das atividades da CONITEC, inclusive a sistematizacdo de
informacgdes para subsidiar as atividades dos membros do Plenério, nos termos deste
Regimento Interno;

IV - sem prejuizo das atribuicdes do Plenario, desenvolver as atividades
previstas nos incisos Il1, IV, VI e VII do paragrafo Unico do art. 4°;

V - sistematizar as informagdes para subsidiar as atividades dos membros do
Plenério;

VI - dar publicidade ao relatério da CONITEC ap06s o término do processo; e
VII - efetuar atividades determinadas pelo Plenério.

8§ 1° Para o cumprimento do disposto neste artigo, a Secretaria- Executiva podera
articular-se com os demais 6rgaos do Ministério da Salde.

8 2° Os integrantes da Secretaria-Executiva deverdo firmar termo de
confidencialidade e declaragdo de potenciais conflitos de interesses relativamente a
quaisquer assuntos tratados no ambito da CONITEC.

Secéo Il



Das Subcomissdes Técnicas

Art. 13. As subcomissdes tecnicas tém a funcdo de prover apoio técnico as
reunides do Plenario da CONITEC.

Paragrafo Unico. As atividades executadas pelas subcomissdes técnicas seréo
enviadas ao Plenario com tramite pela Secretaria- Executiva.

Art. 14. Os membros das subcomissdes técnicas serdo indicados pelos 6rgaos e
entidades designadas pelo Plenario da CONITEC.

Art. 15. Para cumprimento de suas finalidades, ficam instituidas as seguintes
subcomissOes técnicas permanentes no ambito da CONITEC:

| - Subcomissdo Técnica de Avaliacdo de PCDT;
Il - Subcomissdo Técnica de Atualizacdo da RENAME e do Formulario
Terapéutico Nacional (FTN); e

[l - Subcomissdo Técnica de Atualizacdo da Relacdo Nacional de Acdes e
Servicos de Salde (RENASES).

Art. 16. Fica o Plenério autorizado a instituir, se conveniente e oportuno, de
forma motivada, outras subcomissdes de carater temporario.

8 1° No caso de subcomissdes de carater temporario, a sua duracéo sera de dois
anos, prorrogavel uma dnica vez por, no maximo, dois anos.

§ 2° Decorrido o prazo maximo de prorrogacdo de que trata o paragrafo anterior,
caso seja conveniente e oportuna a manutencdo das atividades da subcomissdo
temporaria, fica o Plendrio da CONITEC autorizado a submeter a aprovacdo do
Ministro de Estado da Saude, de forma motivada, a sua constituicdo em carater
permanente mediante proposta de alteragdo deste Regimento Interno.

Art. 17. Para cumprimento de suas competéncias, as subcomissfes técnicas
poderdo convidar representantes de entidades, autoridades, cientistas e técnicos
nacionais ou estrangeiros para, exclusivamente em carater auxiliar, colaborarem em
suas atividades.

8 1° Aos convidados das subcomissdes aplica-se o disposto no § 1° do art. 5°.

8 2° Os convites deverdo ser previamente avaliados pela Secretaria-Executiva
sobre a existéncia de disponibilidade orcamentaria para custeio das despesas de que



trata o § 2° do art. 5°.

Subsecao |
Da Subcomissdo Técnica de Avaliacdo de PCDT

Art. 18. A Subcomissdo Técnica de Avaliacdo de PCDT sera composta de um
representante, titular e suplente, dos seguintes érgdos do Ministério da Salde:

| - da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE/MS):

a) do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologia em Saude
(DGITS/SCTIE/MS), que a coordenard;

b) do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
(DAF/SCTIE/MS); e

c) do Departamento de Ciéncia e Tecnologia (DECIT/SCTIE/ MS);
Il - da Secretaria de Atencéo a Saude (SAS/MS);

I11 - da Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS/MS); e
IV - da Secretaria Especial de Saude Indigena (SESAI/ MS).

Art. 19. Compete a Subcomissao Técnica de Avaliacdo de PCDT:
| - aprimorar guia metodolégico para a elaboracéo de PCDT;

Il - definir metodologia e fluxo para avaliacdo de PCDT;
I11 - construir banco de especialistas para elaborar e revisar PCDT;

IV - desenvolver critérios para a escolha de temas para futuros PCDT;
V - definir temas para novos PCDT e delimitar escopo;
VI - acompanhar, em conjunto com os érgdos competentes do Ministério da

Salde, a elaboracédo dos PCDT;

VIl - avaliar a versdo preliminar do texto do PCDT e os algoritmos de
diagndstico, tratamento e monitoramento propostos;

VIII - avaliar as evidéncias apresentadas e definir a necessidade de estudos
adicionais;

IX - receber a sintese das contribuicdes das consultas publicas realizadas pelos
Orgdos competentes do Ministério da Salde e avaliar a necessidade de informagdes
adicionais;

X - avaliar a versdo final do PCDT e preparar manifestacdo técnica para
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subsidiar a analise pelo Plenario;

XI - desenvolver estratégias de comunicacdo e disseminacdo dos PCDT para 0s
diversos atores da sociedade; e

XI1 - atualizar periodicamente os PCDT vigentes. Subsecéo Il

Da Subcomissé@o Técnica de Atualizacdo da RENAME e do FTN

Art. 20. A Subcomissdo Técnica de Atualizacdo da RENAME e do FTN seré
composta de um representante, titular e suplente, dos seguintes 6rgaos do Ministério da
Saude:

| - do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégico
(DAF/SCTIE/MS), que a coordenara;

Il - do Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Saude
(DGITS/SCTIE/MS); e

I11 - do Departamento de Ciéncia e Tecnologia (DECIT/SCTIE/ MS).

Art. 21. Compete a Subcomissdo Técnica de Atualizacdo da RENAME e do
FTN:

| - revisar o elenco de medicamentos e insumos da RENAME vigente, visando a
sua atualizagdo permanente;

Il - demandar ao Plenério a avaliacdo para incorporacgdo, exclusdo e alteracdo de
medicamentos e insumos da RENAME analisados pela subcomissdo, que constam ou
ndo da RENAME vigente;

1l - consolidar periodicamente a RENAME, a partir das deliberacdes da
CONITEC, e submeté-la ao DAF/SCTIE/MS para fins de pactuagéo tripartite; e

IV - atualizar de forma permanente o FTN, tornando-o instrumento para a
promocdo do uso racional dos medicamentos definidos na RENAME.

Subsecao |11
Da Subcomisséo Técnica de Atualizacdo da RENASES

Art. 22. A Subcomissdo Técnica de Atualizacdo da RENASES sera composta de
um representante, titular e suplente, dos seguintes 6rgaos do Ministério da Saude:

| - da Secretaria de Atencédo a Saude (SAS/MS), que a coordenara;
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Il - da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE/MS):

a) do Departamento e Gestdo e Incorporacdo de Tecnologia em Saude
(DGITS/SCTIE/MS);

b) do Departamento de Ciéncia e Tecnologia (DECIT/SCTIE/ MS);

c) do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
(DAF/SCTIE/MS); e

d) do Departamento do Complexo Industrial e Inovacdo em Saude
(DECIIS/SCTIE/MS);

I1l - da Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS/MS);
IV - da Secretaria-Executiva (SE/MS); e
V - da Secretaria Especial de Saide Indigena (SESAI/MS).

Art. 23. Compete a Subcomissao Técnica de Atualizacdo da RENASES:

| - revisar o elenco de acGes e servigos disponibilizados na RENASES vigente,
visando a sua atualizacdo permanente;

Il - demandar ao Plenério a avaliacdo para incorporacgdo, exclusdo e alteracéo de
tecnologias e procedimentos da RENASES analisados pela subcomissao, que constam
ou ndo da RENASES vigente; e

1l - consolidar periodicamente a RENASES, a partir das deliberacdes da
CONITEC, e submeté-la a pactuacao tripartite.

CAPITULO IV

DO PROCEDIMENTO ADMINISTRATIVO

Art. 24. A incorporacdo, a exclusdo e a alteracdo pelo SUS de tecnologias em
salde e a constituicdo ou alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas serdo
precedidas de processo administrativo.

Art. 25. O processo administrativo devera ser concluido em prazo ndo superior a
cento e oitenta dias, contado da data em que foi protocolado o requerimento, admitida a
sua prorrogacao por noventa dias, quando as circunstancias exigirem.

8 1° Considera-se a decisdo do Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos do Ministério da Salde sobre o pedido formulado no processo



administrativo como o termo final para fins de contagem do prazo previsto no caput.

8§ 2° No caso de impossibilidade de cumprimento do prazo previsto no caput, 0
processo administrativo entrard em regime de urgéncia nos seguintes termos:

| - se 0 processo estiver em analise pela CONITEC, ficam sobrestadas todas as
deliberagdes a respeito de processos prontos para avaliacdo até a emissao do relatorio
sobre o processo pendente; ou

Il - se o processo estiver em fase de decisdo pelo Secretario de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude, ficam sobrestados todos 0s
demais processos prontos para decisdo até a pratica do ato sobre o processo pendente.

Secéo |
Do Requerimento

Art. 26. Os requerimentos de instauracdo do processo administrativo para
incorporacdo, alteracdo ou exclusdo pelo SUS de tecnologias em salde e para
constituicdo ou alteracdo de PCDT deverdo ser protocolados pelo interessado na
Secretaria-Executiva da CONITEC, para registro no Sistema Integrado de Protocolo e
Arquivo do Ministério da Saude (SIPAR).

§ 1° O solicitante devera apresentar, no ato da protocolizacdo, os documentos
exigidos, obedecendo-se 0 modelo estabelecido pela CONITEC conforme descrito no
Capitulo V deste Regimento Interno.

8 2° Caso 0 medicamento seja destinado a mais de uma indicacdo, deverdo ser
protocoladas solicitacfes especificas para cada uma dessas indicagdes.

8§ 3° No caso de produto para saude, quando dois ou mais produtos compuserem
um Unico sistema, devera ser protocolado um Gnico requerimento abrangendo todos os
produtos para aquela indicacao.

§ 4° A Secretaria-Executiva podera solicitar informacdes complementares ao
requerente para subsidiar a analise do pedido.

8 5° No caso de propostas de iniciativa do proprio Ministério da Salde, serdo
consideradas as informacdes disponiveis e os estudos técnicos baseados em evidéncias
cientificas ja realizados para fins de andlise pela CONITEC.

§ 6° Para fins do disposto no paradgrafo anterior, quando se tratar de PCDT, a
documentacdo minima obrigatoria devera conter o algoritmo de diagnostico e
tratamento e os pareceres técnico-cientificos das tecnologias em satde a serem incluidas
e excluidas e cabera a area técnica indicar o relator da matéria na reunido do Plenério.

Art. 27. O requerimento de instauracdo do processo administrativo para a



exclusdo de tecnologias em saude no SUS devera ser acompanhado dos documentos
previstos no Capitulo V deste Regimento Interno, além de outros que venham a ser
determinados em ato especifico da CONITEC.

Art. 28. A Secretaria-Executiva da CONITEC verificara previamente a
conformidade da documentacao exigida.

§ 1° Constatada, de forma motivada, a auséncia de conformidade da
documentacdo com 0s requisitos previstos no Capitulo V deste Regimento Interno, a
Secretaria-Executiva remeterd o processo, com identificacdo do requisito formal
descumprido pelo interessado, para avaliacdo da matéria pelo Secretario de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Salde, que podera:

| - acolher a manifestacdo técnica e indeferir o processamento do pedido, sem
avaliacdo do mérito; ou

Il - ndo acolher a manifestacdo técnica e determinar o retorno dos autos a
Secretaria-Executiva da CONITEC para o processamento do pedido.

§ 2° Na hipdtese do inciso | do 8§ 1° a Secretaria-Executiva da CONITEC
notificara o requerente no prazo de quinze dias e procederd ao arquivamento do
requerimento, sem prejuizo da possibilidade de apresentacdo pelo interessado de novo
requerimento junto ao Ministério da Satde com observancia dos requisitos previstos no
Capitulo V desta Portaria.

8§ 3° Da deciséo de que trata o inciso | do 8§ 1° cabera a interposicao de recurso ao
Ministro de Estado da Salde, sem efeito suspensivo, no prazo de dez dias contado a
partir da ciéncia da decisdo.

Secéo Il
Da Instrugéo Processual

Art. 29. A Secretaria-Executiva da CONITEC, apo6s atestar o cumprimento dos
requisitos formais para o processamento do pedido, adotara as providéncias necessarias
para instrucao do processo e, posteriormente, a sua distribuicao ao Plenario.

Art. 30. Para os fins do disposto no artigo anterior, as providéncias necessarias
para a instrucéo do processo séo:

| - acionamento do 6rgdo do Ministério da Salde responsavel pelo tema
demandado para incorporacéo, alteracdo ou exclusédo de tecnologias em saude;

Il - analise das evidéncias cientificas e avaliacdes econémicas apresentadas pelo



solicitante; e

Il - se necessario, 0 desenvolvimento de estudos e pesquisas, em articulacdo
com os 6rgdos do Ministério da Saude ou das entidades a ele vinculadas e/ou com
instituicGes de ensino, pesquisa e assisténcia.

Pardgrafo Unico. Apo6s a conclusdo das providéncias descritas no caput, a
Secretaria-Executiva elaborara relatorio técnico e o encaminhara ao Plenario.

Art. 31. A Secretaria-Executiva, de ordem do Presidente da CONITEC, tornara
publica aos membros do Plenédrio a pauta de processos a serem deliberados, com
antecedéncia minima de dez dias da reunido.

Art. 32. O Plenéario poderd requerer a Secretaria-Executiva a realizacdo de
diligéncia para complementar a instrucao do processo.

Secéo Il
Das Reunides do Plenério

Art. 33. O Plenario reunir-se-a ordinar iamente de acordo com calendério anual
previamente por ele aprovado e, extraordinariamente, por convocagao da Presidéncia.

8 1° As reunides do Plenério serdo realizadas com o quorum minimo de sete
membros.

8 2° Caso seja constatada a auséncia do membro titular por trés reunides
ordinérias no periodo de seis meses, a Secretaria-Executiva da CONITEC solicitara ao
0rgdo ou entidade a indicacdo de novo membro titular para fins de substituicdo do
referido representante.

8§ 3° Depois de oficiada a solicitacdo de que trata o § 2°, deverdo ser observados
0s seguintes procedimentos:

| - o membro titular ficara impedido de votar nas reunides subsequentes do
Plenario, ocasifes em que o direito de voto podera ser provisoriamente exercido pelo
respectivo primeiro ou segundo suplente; e

Il - 0 6rgdo ou entidade tera até trinta dias a contar da ciéncia da solicitacdo para
que seja indicado novo membro titular para fins de designacao pelo Ministro de Estado
da Saude.

8§ 4° A reunido ordinéria podera ser cancelada por falta de quérum minimo, por
determinacéo do Presidente da CONITEC ou por motivo de forga maior, sendo possivel



ser substituida por reunido extraordinaria.

8 5° As reunides extraordinarias, quando convocadas, observardo 0s mesmos
procedimentos das reunides ordinarias.

Art. 34. As reunides do Plenario serdo registradas em atas, nas quais devem
constar, no minimo:

| - a relagdo dos participantes contendo o nome de cada membro, do 6rgdo ou
entidade que representa e a qualidade de sua participacao, ou seja, se titular, primeiro ou
segundo suplente;

Il - a simula dos assuntos tratados, descrita de forma sucinta, incluindo-se
sugestdes apresentadas, todos os votos proferidos e seus fundamentos; e

[l - a aprovacdo da ata da reunido anterior.

§ 1° A sUmula deve mencionar o numero de votos contra e a favor a uma
determinada posicdo adotada no &mbito do Plenério e os eventuais impedimentos de
votacdo para cada assunto da ordem do dia.

§ 2° A ata de cada reunido sera elaborada pela Secretaria- Executiva da
CONITEC, que providenciara o envio a cada membro do Plenario, para analise, no
prazo de quinze dias, apds a realizacao da reunido.

§ 3° As eventuais sugestdes de emendas e correcbes a ata deverdo ser
encaminhadas a Secretaria-Executiva da CONITEC no prazo de sete dias depois do seu
recebimento e poderao ser incluidas no texto para assinatura na reunido subsequente.

§ 4° Uma vez aprovada a ata pelo Plenario, a Secretaria- Executiva da
CONITEC providenciara os devidos registros e seu arquivamento.

Secdo 1V Das Deliberacdes do Plenario

Art. 35. As deliberacGes do Plenério serdo aprovadas preferencialmente por
CONSenNso.

§ 1° Caso ndo haja consenso, o Plenario firmara posicionamento sobre a matéria
por meio de votacdo nominal de seus membros, vencendo a posi¢cdo que obtiver
aprovacdo por maioria simples, observado o quorum minimo estabelecido no § 1° do
art. 33 para a realizacdo das reunides.

8 2° Caso haja pedido de vista por parte de um dos membros, a votacdo sera
suspensa temporariamente e a matéria devera retornarpara continuidade da deliberagdo
na proxima reunido, ordinaria ou extraordinaria.



8§ 3° Os convidados de que trata o art. 5°, os integrantes da Secretaria-Executiva
e 0 membro que esteja apenas acompanhando aquele em efetiva representacdo de seu
Orgdo ou entidade na reunido terdo direito a voz, mas nao a voto.

Art. 36. As deliberacBes do Plenario da CONITEC para cada processo serdo
convertidas em Registros subscritos por todos os votantes, na forma de relatorios,
separados por tipo de recomendagdo e numerados correlativamente.

8 1° No caso da impossibilidade de um ou mais membros subscreverem um
Registro, o Plenario podera conferir ao Presidente a responsabilidade por efetuar a
referida subscricdo.

8§ 2° O Registro podera ser de um dos seguintes tipos formais:
| - pela incorporacgédo da tecnologia em saude;

Il - pela ndo incorporacédo da tecnologia em sadde;

1l - pela ampliacdo da indicagdo da tecnologia em salde, segundo a
Classificacdo Estatistica Internacional de Doencas e Problemas Relacionados a
Saude (CID-10);

IV - pela restricdo da indicacdo da tecnologia em salde, segundo a CID-10;

V - pela exclusao da tecnologia em salde;

VI - pela ndo excluséo da tecnologia em saude;

VII - pela constituicdo ou alteracdo de PCDT; ou

VIII - pela aprovacédo de PCDT.

8§ 3° A deliberacdo do Plenario da CONITEC poderé ser condicionada a um ou
mais dos seguintes requisitos:

| - preco méaximo para incorporagdo da tecnologia em salde;

Il - selecdo de centros de notdria especializacdo para incorporacdo da tecnologia
em salde;

I11 - realizacdo de estudo nas condicGes reais de uso da populacéo brasileira;
IV - incorporacgdo de multiplas tecnologias em satide em uma linha de cuidado; e

V - outros requisitos que venham a ser estabelecidos pelo Plenario.

Art. 37. Para cada processo deliberado, o respectivo Registro, na forma de
relatorio, constituir-se-a no parecer conclusivo sobre o tema, que sera submetido pela
Secretaria-Executiva a consulta publica para recebimento de contribuicBes e sugestdes
pelo prazo de vinte dias.



8 1° A critério do Plenario e com a devida motivagéo, o periodo de recebimento
de contribui¢bes podera ser excepcionalmente reduzido, caso se verifique urgéncia na
deliberacéo, respeitado o periodo minimo de dez dias.

§ 2° As contribuigbes a consulta publica que se referirem ao merito das
evidéncias cientificas deverdo ser acompanhadas dos estudos completos sobre a matéria
e das respectivas referéncias bibliogréaficas.

§ 3° Quando se tratar de PCDT, cabera a Secretaria-Executiva da CONITEC
encaminhar a demanda ao 6rgdo do Ministério da Salude competente para realizacéo de
consulta publica, observados os prazos méximos definidos neste artigo.

Art. 38. As contribui¢bes e sugestbes recebidas na consulta publica serdo
organizadas pela Secretaria-Executiva e encaminhadas para analise pelo Plenario em
regime de prioridade.

Paragrafo Unico. O Plenario examinara as contribuicdes e sugestdes e retificara
ou ratificard o parecer conclusivo, com a respectiva fundamentacao.

Art. 39. Concluida a deliberacdo pelo Plenério, o Registro, na forma de relatério,
sera encaminhado pela Secretaria-Executiva da CONITEC ao Secretario de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude para decisao.

Secdo V
Da Deciséo Sobre o Requerimento Formulado no Processo
Administrativo

Art. 40. O Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do
Ministério da Saude podera solicitar a realizacdo de audiéncia publica antes de
sua decisdo, conforme a relevancia da matéria.

Paragrafo Unico. Na hipdtese de realizacdo de audiéncia publica, poderda o
Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Salde
requerer manifestacdo, em regime de prioridade, pelo Plenario da CONITEC sobre as
sugestBes e contribuicdes apresentadas, que as examinara, proferindo a respectiva
manifestacdo sobre a matéria com a devida fundamentacao.

Art. 41. Quando se tratar de constituicdo ou alteracdo de PCDT, o Secretario de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos devera submeter o pedido a manifestacdo
do titular da Secretaria responsavel pelo programa ou acéo, conforme a materia.

Art. 42. O Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estrategicos do
Ministério da Saude decidird sobre o requerimento formulado no processo



administrativo, com respectiva publicacdo do ato no Diario Oficial da Unido.

Paragrafo unico. A decisdo de que trata o caput deste artigo observara, no caso
de requerimento de constituicdo ou alteracdo de PCDT, a manifestacdo emitida nos
termos do art. 41.

Art. 43. Da decisdo de que trata o artigo anterior cabe recurso, sem efeito
suspensivo, no prazo de dez dias, contado a partir da publicacdo oficial da decisao.

Art. 44. O recurso devera ser dirigido ao Secretario de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos que, caso ndo reconsidere sua decisdo no prazo de cinco dias, 0
encaminhara de oficio ao Ministro de Estado da Saude, instancia maxima decisoria em
nivel administrativo.

Paragrafo Unico. Os recursos serdo interpostos por meio de requerimento no qual
o recorrente deverd expor os fundamentos do pedido de reexame, podendo juntar os
documentos que julgar convenientes para instrui-lo.

Art. 45. O Ministro de Estado da Saude podera confirmar, modificar, anular ou
revogar, total ou parcialmente, a decisdo recorrida em até trinta dias, prorrogaveis,
mediante justificativa expressa, por igual periodo de tempo.

§ 1° Se a decisdo do Ministro de Estado da Saude puder implicar gravame a
situacdo do recorrente, este devera ser cientificado para que formule suas alegagcdes em
até dez dias.

§ 2° A decisdo do Ministro de Estado da Saude sera publicada no Diario Oficial
da Unido.

Art. 46. Na contagem dos prazos, exclui-se o dia do inicio e inclui-se o dia do
vencimento.

§ 1° Considera-se prorrogado o prazo até o primeiro dia Gtil seguinte se a data
final para a préatica do ato se encerrar em dia ndo Util, feriado ou em dia em que:

| - for determinado o fechamento das dependéncias do Ministério da Salde; ou

Il - o expediente do Ministério da Saude for encerrado antes do horario regular
de funcionamento.

§ 2° Os prazos somente comegam a correr a partir do primeiro dia Gtil apos a



publicacéo das decisdes ou a notificacdo do interessado.

CAPITULO V

DAS INFORMACOES OBRIGATORIAS PARA APRESENTACAO DE
PROPOSTA

DE INCORPORACAO DE TECNOLOGIA PARA A SAUDE

Art. 47. Para cada tipo de tecnologia em salde a ser proposta para fins de
incorporacdo pelo SUS, o proponente devera entregar a seguinte documentacéo:

| - formulario para apresentacdo de proposta de incorporacao de tecnologia em
salde preenchido, impresso e assinado, contendo o0s seguintes itens:

a) informac0es sobre o proponente;

b) declaracdo de entrega de todas as informac6es e documentos obrigatérios para
a composicao do processo de proposta de incorporacao, exclusdo ou alteracdo de
tecnologia em salde; e

C) resumo executivo: descri¢do sucinta da proposta de incorporagéo, excluséo ou
alteracdo de tecnologia em saude, contendo, no minimo, as seguintes informacoes:

1. motivo da solicitacdo de incorporacéo, exclusdo ou alteracdo de tecnologia em
salde;

2. nome comercial da tecnologia em satde no Brasil e, no caso de medicamento,
também o do principio ativo;

3. nome do fabricante;
4. natureza da tecnologia: terapia, diagnostico, prevencdo ou, no caso de outra,
com a respectiva classificagéo;

5. protecOes patentarias da tecnologia em saude no Brasil e as respectivas
validades;

6. descricdo da(s) apresentacdo(des) solicitada(s), conforme registro na
ANVISA;

7. numero e validade do registro na ANVISA,

8. indicacg0es e/ou usos aprovados pela ANVISA,;

9. indicacdo proposta para o SUS (deve ser citada apenas uma indicacdao por
solicitacéo);

10. fase ou estagio da doenca ou da condicdo de saide em que a tecnologia em
salde sera utilizada (deve ser citada apenas uma fase/estagio por solicitagdo);

11. caracterizacdo da tecnologia em saude em relacdo (&)s atualmente
utilizada(s) no SUS (alternativa, complementar, substitutiva); 12. valor agregado com o
uso da tecnologia em saude, se houver;



13. necessidade de adequacdo de infraestrutura para o uso da tecnologia;

14. comparador principal ou padréo-ouro;
15. estudo(s) no(s) qual(is) a evidéncia clinica apresentada é baseada;

16. principais desfechos clinicos dos estudos apresentados na proposta;
17. tipo de avaliacdo econdmica realizada (na perspectiva do SUS);

18. razdo incremental de custo-efetividade;
19. preco CMED (prego fébrica - ICMS 18%), no caso de medicamento;

20. prego proposto para a incorporagdo ou alteracéo da tecnologia em satde, em
moeda corrente (R$);

21. estimativa anual do nimero de pacientes que poderdo utilizar a tecnologia
em salide nos primeiros cinco anos; e

22. estimativa de impacto orcamentério da tecnologia em saude no SUS, na
abordagem epidemioldgica, para os primeiros cinco anos de utilizacao;

Il - documento principal composto das seguintes partes:
a) sumario: lista organizada, com indicacdo dos numeros das paginas em que
estdo localizados os assuntos, secdes, etc;

b) descricdo da doenca e/ou condicdo de saude: epidemiologia, histdria natural
da doenca, incidéncia e/ou prevaléncia, etc;

c) descricdo da tecnologia em salde, com o seguinte conteido minimo:

1. informacdes 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, indicacdo (doenca ou condicdo de saude), proposta da tecnologia em saude
em conformidade com o registro do produto na ANVISA e forma de apresentacao e
concentracdo (em caso de medicamentos);

2. identificacdo de proposta: apontar se trata da incorporacéo de medicamento ou
produto para salde (diagnostico ou tratamento) ou procedimento ou nova indicacao ou
nova apresentacdo de medicamento ja disponivel no SUS;

3. informacGes sobre a regularidade sanitaria: nimero de registro na ANVISA
(13 digitos), validade do registro na ANVISA e data da publicacdo do registro na
ANVISA; e

4. informacOes de mercado: protecdo patentaria no Brasil, validade da patente,
preco aprovado pela CMED, no caso de medicamento, e preco proposto de venda ao
governo;

d) descricdo das evidéncias cientificas relativas a eficacia, efetividade, acurécia e
seguranga da tecnologia em salde proposta, comparadas, quando couber, a tecnologias



em saude ja incorporadas, por meio de apresentacdo de Revisdo Sistematica ou Parecer
Técnico- Cientifico (PTC) desenvolvido de acordo com a edicdo atualizada da Diretriz
Metodoldgica de Elaboracdo de PTC do Ministério da Salde;

e) apresentacdo de estudo de avaliacdo econdmica (custoefetividade, custo-
minimizacao, custo-utilidade ou custo-beneficio) na perspectiva do SUS, de acordo com
a edicdo atualizada da Diretriz Metodologica de Estudos de Avaliacdo Econdmica de
Tecnologias emSalde do Ministério da Salde;

f) apresentacdo de estimativa de impacto orcamentario, na abordagem
epidemioldgica, da tecnologia proposta e correspondente comparagdo com a tecnologia
em saude ja disponivel no SUS;

g) referéncias bibliograficas; e
h) anexo: copia da bula ou instrugdo de uso aprovada na ANVISA;

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

Paragrafo Unico. O formulério para apresentacéo de proposta de incorporacédo de
tecnologia em saude e as Diretrizes Metodoldgicas do Ministério da Saude encontram-
se disponiveis no Portal da Saude, no endereco eletronico http://portal.saude.gov.br, na
pagina da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos — Novas
Tecnologias.

Art. 48. Os artigos cientificos em lingua estrangeira, exceto nas linguas inglesa e
espanhola, deverdo ser entregues com traducdo juramentada para a lingua portuguesa.

Art. 49. A CONITEC poderé dispensar a entrega de documento( s) listado(s) nos
termos do art. 47 nos casos de necessidade emergencial ou interesse do SUS.

Art. 50. Os casos omissos e as ddvidas surgidas na aplicacdo do presente
Regimento Interno serdo dirimidos pelo Plenario.



