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Provocac6es — Propostas aos Membros

Andlise de custo beneficio do uso do cateter venoso central de insercao periférica em
relacdo aos outros cateteres de média e longa permanéncia

Andrea Zamberlan FMB-UNESP
Introducgéo:

Os dispositivos de terapia intravenosa apresentaram grande avanco nas Ultimas décadas em
decorréncia da inovacao tecnoldgica, do incremento no nimero de farmacos, do aumento do
namero de pacientes oncolégicos, e da sobrevida dos pacientes neonatos . Os cateteres sao
dispositivos implantados cirurgicamente ou ndo, com o objetivo de garantir uma via rapida e
segura para infuses em pacientes que necessitam receber terapias prolongadas.

Dentre as possibilidades dos cateteregateter venoso central de insercdo periférica,
denominado PICC tem se mostrado uma boa alternativa para os pacientes que necessitam de
um namero maior de dias com acesso venoso frente ao grau de seguranga que tem demonstrado
como reducdo de infeccdo e flebites, preservacdo do sistema vascular periférico em pacientes
com fragilidade vascular, possibilidade de averiguacdo da pressdo venosa central, nutricdo
parenteral, infusdo de drogas vesicantes e com hiperosmolaridade, entre outras.

O material de fabricagdo dos PICCs também sdo outra vantagem sobre os outros tipos de
dispositivos pois sdo produzidos em silicone ou poliuretano que possuem alta resisténcia a
dobras, baixa trombogenecidade, baixa aderéncia bacteriana e boa biocompatibilidade.

No Brasil comecaram a ser comercializados em 1993, porém ainda sem ressarcimento pelo

Sistema Unico de Satide, mas com seu uso crescente pelas Instituicdes Hospitalares. O preco
praticado pelos fornecedores do PICC varia entre 220 a 280 reais,ja o cateter tradicional tem seu

preco estimado em 40 reais.

Pergunta: Quem est4 vivenciando o problema e esta interessado em participar do levantamento
da literatura e estruturar a revisdo de custos e efeitos?



Outras Provocacdes
Gislaine Fusco — H SJRP -

A equipe da vascular € a que mais solicita mat/med que ndo sdo contemplados pelo SUS.
Vou resumir alguns materiais com prec¢os e argumentacoes usadas pelos medicos

Alteplase- essa medicacgdo é permitida no SUS em caso de IAM e AVC. Porem a vascular refere
que pacientes principalmente os jovens com trombose venosa acometendo grandes segmentos,
tem indicacdo de trombdlise intra venosa, onde seria usado um cateter que custa em torno
de R$936 reais e 2 ampolas de alteplase de R$50. Essa medicagéo também € solicitada pelos
intensivistas em caso de tromboembolismo pulmonar- 3 ao mes

Valvulotomo - o medico refere que para realizar enxertos arteriais com veia safena, necessita de
valvulotomo para retirar as valvulas da safena e nao existe outra maneira de fazer isso o
valvulotomo custa R$ 2000 reais = uso 3 ao mes

Alprostadil 20 o medico refere que pacientes com insuficiéncia arterial descompensada, com
risco de amputacdo podem se beneficiar dessa medicacdo que deve ser usada 4 vezes ao dia por
20 dias [ Custo por ampola 50 reais. = Indicagao em media de 2 pac/mes]

Drenagem biliar

Pacientes com obstrucao de vias biliares necessitam de drenagem ,procedimento que existe, mas
€ zerado no SUS . O kit de drenagem tem custo medio de R$700 reais. Ndo € pago nem o
procedimento tampouco o kit esse procedimento e feito em media 4 vezes ao mes

Uro e ginecologia
Essas 2 especialidades necessitam de tela chashaglgpara cir de incontinéncia urinaria,
indicado em pac que ja foram operadas sem melhora/recidiva uso de 4 ao mes

0 nosso protocolo de sindrome hepato renal (cirrético) preve o uso de terlipressina |,
medicamento também né&o disponivel- 3pac/mes

Colabioglue usada em cirurgia cardiaca em casos dramaticos de aneurisma aorta. Cada tubo em
torno de R$3000 reais

Beriplex uso de 3 amp- e contemplado no transplante cardiaco, mas e usado aqui em cir
cardiaca com sangramento descontrolado, cir em criangcas com deformidades em coluna
vertebral e nesses casos 0 sus nao permite

Dexmedetomidina( precedex) é usado como protocolo de sedacdo em uti e como anestésico em
cir cardiacas e bariatricas, SUS nao contempla

Voriconazol/anfotericida liposomal sdo antibidticos de uso muito prolongado , para tratar
aspergilose, patologia muito comum em transplantados = custo diario em média R$400 a
R$1.500 reais 2 pac / dia em uso

Pergunta: Quem esta vivenciando o problema e esta interessado em participar do levantamento
da literatura e estruturar a revisdo de custos e efeitos?



Prevaléncia do uso de SVD e CVC e suas complicacbes em pacientes internados em
enfermaria para definicdo de estratégias de prevencao

Carlos Magno Fortaleza e Lucieni Conterni [FMB-UNESP e FAMEMA ]
Pergunta: Quem esta interessado em participar, fazer no seu hospital?

1. Introducéo

As InfeccBes associadas a assisténcia a saude (IRR&)ECbes Hospitalares (IHS) representam
um grande problema a seguranca do paciente e estdo associadas com altas taxas de mortalidade que
variam de 5% a 35% (Klevens 2007; Rosenthal 2006; Umscheid 2011). Importantes fatores de risco
associados as infeccdes hospitalares (IH) sdo o uso de dispositivos invasivos, que alteram os mecanismos
normais de defesa, e abaixa adesé&o do profissional da salde as praticas de prevencao durante a insercéo e
manutencdo desses dispositivos. Os dispositivos invasivos mais frequentemente usados e com forte
associacdo com as IH sé8o os cateters vasculares, principalmente os cateter venoso central, cateteres
urinarios e sondas oro ou nasotraqueal para a ventilagdo mecanica

Infeccbdes de sitio cirargico(ISC), infeccBes sanguineas associadas ao CVC (IS-CVCQ),
pneumonia associada a ventilagdomecanica (PAV), e Infeccdo urinaria associada a sonda vesical (ITU-
SVD) em conjunto representam mais de 80 por cento de todas as infec¢des hospitalares.

Embora muitos destes dispositivos invasivos sejam necessarios para a assisténcia adequda,
alguns dados sugerem que eles sdo usados em excesso (Conterno 2011). Muitas vezes, estes dispositivos
invasivos ndo atendem a indicacdes apropriadas para seu uso, ou permanecem em uso além do tempo
considerado necessario, ou ambos (Gowardman 1998;Saint2000)

As taxas e contribuicdo de cada tipo de infeccao variam com as caracteristicas dos hospitais, mas
entre 60% e 87% das infecgGes primdrias da corrente sanguinea sdo associadas ao CVC, 86% das
pneumonias adquiridas no hospital sdo VAP, e 80% a 95% das infec¢des do tracto urinario séo ITU-SVD
(Gravel2007;Klevens2007)

2. Descricédo do Problema

Os programas de Controle das infecgBes hospitai@nmesentrado seus esfor¢os de vigilancia e
prevencdo nas Unidades de tratamento intensivo (UTI). Isto se justifica devido a maior prevaléncia de
infeccdes neste setor, em parte relacionado elevada densidade de utilizacdo dos dispositivos invasivos
nas UTlIs.

As IH acarretm hospitalizacdo prolongada, aumentatitizacdo de antimicrobianos, sobrecarga
financeira adicional para o sistemas de salude, maior sofrimento para os pacientes e suas familias, e maior
mortalidade (Klevens 2007; Stone 2005; Umscheid 2011). De acordo com um relatério sobre as IH
associadas aos dispositivos invasivos em 173 unidades de terapia intensiva (UTI) de 25 paises da América
Latina, Asia, Africa e Europa, o excesso de mortalidade em pacientes adultos foi de 18,5%, 23,6% e
29,3% para UTI-CVC, IS-CVC, e VAP respectivamente (Rosenthal 2010).

Nas UTIs dos EUA aproximadamente 500 a 4000 pacientes morrem anualmente de IS-CVC e o
custo anual para tratar estes pacientes € de US $ 60 milhdes a US $ 460 milhdes (Mermel 2000; Pedra
2005); entre 10% e 20% dos pacientes em ventilagdo mecéanica por mais de 48 horas desenvolvem PAV.
As taxas brutas de mortalidade de pacientes com PAV é entre 5% a 65%, e 0s pacientes que desenvolvem
PAV acarretam mais de US $ 10.019 em custos hospitalares adicionais (Safdar 2005); ITU-SVD € a IH
mais frequente e considerada de maior potencial de prevengdo (Umscheid 2011); cada episddio de ITU-
SVD custa, pelo menos, US $ 600, e cada episddio de bacteremia secundérias a ITU-SVD custa pelo
menos US $ 2800 (Saint 2000; Tambyah 2002)

O uso de dispositivos invasivos, como CVC, sondécak$SVD) traqueostomia (Tqt) com ou
sem ventilacdo mecénica (VM), durante muito tempo era observado quase exclusivamente nas UTIs. No
entanto, com o aumento da complexidade dos pacientes, dos recursos diagndsticos e terapéuticos, a
caréncia cronica de leitos nas UTIs, tem se observado de forma cada vez mais frequente a utilizagédo
destes dipositivos em enfermarias clinicas, cirtrgicas e pediatricas.



Existem poucos estudos avaliando as IH relacionadas aos dispositivos invasivos em enfermarias.
No entanto, alguns dados sugerem que estas infec¢cdes podem ser mais freqientes do que se imagina,
com potencial de causarem maior impacto em termos de uso de antimicrobianos, tempo de permanéncia e
custo hospitalares (Marshall 2008).

Cateter vasculares

Estudo de prevaléncia realizado nos USA incluindo seis centros médicos estimaram que cerca de
7% a 39% dos pacientes fora da UTI usam CVC, correspondendo a 2/3 dos CVC inserido nos hospitais
(Climo 2003), o que corresponde a uma taxa de utilizacdo em enfermaria relativamente elevada de 0,22,
variando de 0,19 — 0,25 (Marchall 2008). A taxa de utilizacdo é a razéo entre numero de dias com cateter
e numero total de paciente-dia.

Os CVC também parecem ter indicagdo desnecesséaria mais freqiiente em enfermarias que nas
UTIs, além de poderem permanecer por mais tempo nestes pacientes (Trick 2004; Zingg 2009)

No estudo realizado por Zingg e colaboradoresompdemédio de permanéncia do CVC foi de
4 dias (variacdo de 2-7) nas UTISs e de 8 dias (variagdo de 3-15) nas enfermarias. O motivo mais
frequiente (49%) para o uso do cateter foi o tratamento antibiotico prolongado (> 7 dias),seguido por
nutricdo parenteral (22,3%). Um total de 130 cateter-dias (4,8%) foram considerados desnecessarios, com
maior propor¢cdo de ndo conformidade nas enfermarias(6,6%). Em 8,3% dos pacientes com CVC nem a
enfermeira nem o0 médico sabiam por que o cateter estava inserido.

Outro aspecto importante e comprovadamente relacionado com o risco de infeccdo é a técnica
asséptica durante a insercdo do cateter e o cuidado diario adequado na sua manutencéo. Falhas técnicas
parecem ser mais frequentemente observadas em enfermarias que nas UTIs (Shapey 2009).

As taxas de infeccdo da corrente sanguinea associadas a CVC é variavel, mas tem-se constatado
que elas podem ser semelhantes, ou até maiores que as taxas observadas nas UTlIs.

Estudo realizado na Espanha avaliou a ocorréncia de IPCS-CVC em unidades de internacdo
clinica e cirargicas, comparando-as com as observadas nas UTIs. As taxas observadas foram 0,12/1000,
0,14/1000 e 1,9/1000 pacientes dia em enfermarias clinicas, cirargicas e UTI, sendo o principal agente
isolado o S.aureus ( Bella 2010), mas os autores acreditam que estas taxas podem ter sido subestimadas.

No hospital da Universidade de Genebra as taxas de IPCS-CVC foram similares nas UTI, nas
enfermaria de clinica médica e enfermarias de cirurgia abdominal com valores de 5,6, 1.9, 2.4 e 7.7
respectivamente.

2. Sonda vesical

As ITUs adquiridas no hospital sdo uma das mais frequientes, correspondendo 40% do total de IH
. O uso SVD ¢é o principal fator de risco para as ITU associadas a assisténcia a saude: 97% das ITU no
hospital relacionam-se ao uso SVD (Saint 2000).

Estima-se que cerca de 20% a 50% dos pacientes hospitalizados sdo submetidos a cateterizacao
vesical, variando com o setor de internacao dos pacientes. Em enfermarias cirargicas varia de 15 a 30% e
em enfermarias clinicas 8% a 20% (ref)

Uso inadequado sonda-vesical e suas complicagcbes € um dos problemas mais
importantes nas enfermariaser@mente as SVD s&o inseridas sem prescricdo médica e permanecem
por longo periodo (Twiuari 2012);Alguns estudos sugerem que até de 38% dos médicos podem
desconhecer que o seu paciente estd sondado, o que contribui para que o CV seja mantido além do tempo
necessario (Raffaelle 2008).

Segundo o estudo que avaliou o perfil das IH relacionadas aos dispositivos invasivos em
enfermarias de 42 hospitais na Alemanha, a taxa média de ITU-SVD foi de 6.8 infec¢cdes por 1,000 SVD-
dia (Vonberg 2006), taxas semelhantes as descritas em UTI.

Conterno (2010) no seu estudo realizado no Hospital de Clinicas da Faculdade de Medicina de
Marilia observou que entre os pacientes clinicos, a indicagdo do SVD foi inadequada em 29%; o tempo de
permanéncia foi considerado inadequado em 49% dos pacientes clinicos e em 66,9% dos pacientes



cirdrgicos. Pacientes com uso inadequado do SVD tiveram mais infeccdo do trato urinario (RR1,86
IC95% 1,4 a 3,04) e maior tempo de permanéncia hospitalar (11,9 e 8,9 dias,p=0,002).

O uso de CV esta associado com o desenvolvimento de bacteridria muitas vezes assintoméaticas.
E sem necessidade de tratamento. No entanto € muito comum a prescri¢cdo de antimicrobianos de forma
desnecessaria, 0 que representa custo extra, risco para o paciente e um fator para a selecdo de bactérias
resistentes. Pacientes com SVD geralmente sao considerados fonte importante de bactérias
multirresistentes .no ambiente hospitalar.

As ITU associadas ao SVD sao consideradas a de maior potencial de prevencao. Por exemplo,
estudos sugerem que a participacdo sistematica de enfermeiros familiarizados com as indicacées SVD, e
que questionam diariamente o médico sobre a necessidade da sua permanéncia é essencial para diminuir
as ITU-CV (Fahkil 2008, Elpern 2009).

Por que é importante este trabalho

IH é o evento adverso mais frequente a que os fasi®ospitalizados estdo expostos
em todo o mundo. Centenas de milhdes de pacientes sdo afetados a cada ano, levando a
mortalidade significativa e prejuizos financeiros para os sistemas de saude (OMS 2011)

Nem todas as infec¢des hospitalares séo evitaveis, mas as estimativas recentes sugerem
que até 65% a 70% de todos os casos de IS-CVC e ITU-SVD e 55% dos casos de VAP podem
ser prevenidas, se estratégias de prevencao baseadas em evidéncias forem utilizadas durante a
insercdo e manutencao destes dispositivos (Umscheid 2011).

Embora existam evidéncias cientificas suficientes de como evitar infeccdes relacionadas
aos dispositivos invasivos, ainda permance uma lacuna significativa entre este conhecimento e
a pratica.

As principais medidas de controle e prevencdo existentes para minimizar as IH foram
elaboradas visando particularmente os pacientes internados em UTI. Embora sirvam de ponto
de partida ou referéncia, estas diretrizes podem néao ser totalmente transponiveis e aplicaveis aos
pacientes internados em enfermarias, devido as diferencas nas taxas de uso dos dispositivos
invasivos, do tempo de internacdo, da gravidade das doencas subjacentes ou por questdes
organizacionias e de recursos humanos.

As atividades habitualmente desenvolvidas na prevencdo das infeccbes hospitalares,
incluem a vigilancia epidemiolégica e a monitoragdo de taxas e incidéncias, que sé&o
considerados indicadores de resultados. Estas informagdes sdo cruciais para se caracterizar o
problema e dimensionar seu impacto. No entanto ao se trabalhar apenas com estes indicadores,
a compreensdo por que estes resultados ocorrem € limitada e se mostram insuficientes para a
melhoria das praticas de controle e prevencao.

Considerando as infec¢cbes hospitalares como falhas, a avaliagdo do processo de
assisténcia vem sendo gradativamente adotada, pois os indicadores de processo séo Uteis para o
diagnéstico, para a definicdo dos indices de conformidade, definicdo de metas e planejamento
de atividades educativas. (Secretaria Saude).

Para o planejamento de atividades educativas e o correto direcionamento dos esforcos de
prevencdo das IH associadas aos dispositivos invasivos € importante que cada hospital conheca
a prevaléncia do uso do CVC, SVD, Tqt e as possiveis inadequac¢des da indicacao, de possiveis
ndo conformidade técnica, do tempo de permanéncia, para se definir estratégias
contextualizadas a nossa realidade e as nossas possibilidades operacionais, além das UITs.



Objetivos Gerais

Conhecer a epidemiologia das IH associadas ao uso de CVC e SVD traqueostomia, sonda
nasotraqueal em pacientes internados nas enfermarias, ( ndo-UTI)

Propor estratégias de prevencdo das IH associadas ao uso destes dispositivos que tenham
efetividade comprovada e adequadas a realidade local

Desenvolver plano para disseminacdo destas estratégias visando garantir a adesdo dos
profissionais da saude.

Objetivos especificos
se coorte

1- Determinar a densidade de utilizagcdo de CVC, SVD em pacientes internados nas
diversas enfermarias de hospitais gerais.
2- Avaliar as indicacbes do uso da SVD, CVC, tragueostomia, VM em pacientes
internados em enfermaria.
3- Determinar a densidade de incidéncia da IS-CVC, ITU-SVD, trqueobronquite,
pneumonia por dispositivo-diaem enfermarias
Se Trasversais
4- Determinara prevaléncia do uso de dispositivos invasivos em enfermarias
5- Determinar a prevaléncia de pacientes em tratamento para ITU-SVD ou bacteriuria
assintomética
6- Determinar a prevaléncia de pacientes em tratamento para IP-CVC
7- Determinar a prevaléncia de uso de antimicrobianos nos pacientes em uso e dispositivos
invasivos
8- Identificar marcadores processuais relacionados a estes dispositivos:
a. SvVD
i. Prescricdo da insercdo, data da insercao, identificacdo de quem inseriu,
ii. Local e forma de fixacdo
iii. Volume de urina presente na bolsa coletora
iv. Cuidados prescritos
b. CvC
i. Prescricdo da insercdo, data da insercéo, identificagcdo de quem inseriu,
ii. Tipo de cateter vascular usado
iii. Local da insercao
iv. Cuidados prescritos

9- Identificar os fatores passiveis de modificacdo para elaborar estratégias de prevencao
condizente com nossa realidade e ao processo de trabalho das unidades de internacdo

10- Definir estratégias de sensibilizacao, capacitagdo do profissional da saude envolvidos na
assisténcia aos pacientes com dispositivos invasivos, para a prevencéo das IH em seus
setores de internacdo

11- Definir mecanismos de monitoramento das infec¢cbes e da adesdo as medidas de
prevencdo que possam ser incorporados a assisténcia diaria

Metodologia

a. Desenho: Estudo de série temporal com a participacdo de XX hospitais,
envolvendo XX enfermarias
Os dados seréo coletados uma vez por semana durante XX meses.
ou



Estudo de coorte com os dados coletados diariamente de segunda a sexta-feiras

Serdao incluidos todos os pacientes internados em enfermaria clinica ou cirirgica e que estejam
no momento da coleta em uso de SVD ou CVC, traqueostomia, IOT
Sera utilizado instrumento padronizado de coleta de dados que e incluira:
 Numero de pacientes internados no setor
¢ Numero de pacientes em uso de SVD, CVC, Tragueostomia VM
» Dados demograficos
» Diagnosticos
e Indicacdo de cada dispositivo, tempo em uso
e Uso de antimicrobianos e tempo de uso
e Hemoculturas e uroculturas coletados
e Registro de insercdo e permanénciados dispositivos
e Cuidados prescritos
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TROMBOLISE DIRIGIDA POR CATETER
NA TVP AGUDA

Leonardo Cortizo de Almeida — Residente de Cirurgia Vascular, Hospital de
Base, FAMERP

O trombo causa obstrugcdo venosa e/ou
insuficiéncia valvar, que pode levar com o tempo a
Sindrome po6s tromboética (SPT) com claudicacao
venosa incapacitante, dano a pele e com severo
prejuizo a qualidade de vida.

Apo6s 2 anos do episodio agudo, 50% dos pacientes
apresentam SPT severa e 10% apresentam ulceras.

Em 20 anos, cerca de 30% dos paciente
desenvolverao ulceras.

A trombose venosa profunda (TVP) é a terceira
patologia cardiovascular mais comum, apos
sindrome coronariana aguda e acidente vascular
cerebral.

Aproximadamente 1 em 1000
desenvolverao TVP a cada ano.

PESSoas

A TVP aguda, especialmente no territorio ilio-
femoral, é causa de significante morbidade se nao
tratada.

A média de idade dos pacientes € de 56 anos e mais
da metade deles ainda realiza atividades
profissionais.

90% dos pacientes acompanhados por 10 anos ou
mais foram incapazes de permanecer no trabalho
ou realizar atividades domésticas.

A presenca de sinais e/ou sintomas da SPT nestes
pacientes leva ao afastamento de suas atividades
laborativas habituais, acarretando um alto custo a
sociedade.



Custo estimado para tratamento de complicacoes
da SPT como insuficiéncia venosa e ulceras é de 100
milhoes de dblares por ano nos EUA.

O custo estimado para o tratamento das tulceras
venosas na Inglaterra é de cerca de 400 milhoes de

libras por ano.

Enden et al. 2009

* Ensaio clinico randomizado controlado

* 103 (53 controle x 50 CDT)

» Lise foi conseguida em 44 pacientes com CDT

* Apos 6 meses:
»  64% paténcia CDT X 35% controle (RRA 28%, p = 0,004)

* 1sangramento maior

Catheter-directed thrombolysis vs. anticoagulant therapy alone in deep vein thrombosis: results of an open randomized,controlled
trial reporting on short-term patency J Thromb Haemost 2009; 7: 1268-75

» Bakgaard et al. 2010

103 membros
Trombodlise com r-TPA

Acompanhamento por 6 anos com exame clinico e US doppler
avaliando paténcia venosa e funcao valvar

Apobs 6 anos, 82% dos membros apresentavam paténcia
venosa com competéncia valvar, sem claudicacao venosa ou

alteracoes de pele.
Nenhum caso de sangramento maior

Long-Term Results using Catheter-directed Thrombolysis in 103 Lower Limbs with Acute lliofemoral Venous Thrombosis. Eur J
Vasc Endovasc Surg (2010) 39, 112e117

CaVenT study 2012

e Ensaio clinico randomizado controlado

208 (108 controle x 101 CDT)

Apos 6 meses:
*  66% patencia CDT X 47% controle (p = 0,012)

3 sangramentos maiores

Long-term outcome after additional catheter-directed thrombolysis versus standard treatment for acute iliofemoral deep
vein thrombosis (the CaVenT study): a randomised controlled trial. Lancet 2012; 379: 31-38
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Trombos Parciais _—




Realizar um estudo multicéntrico regional,
prospectivo de série de casos;

Avaliar a eficacia da trombolise dirigida por cateter
na lise do trombo e consequentemente na
preservacao da funcao das valvulas venosas;

Proporcionar ao paciente o alivio imediato dos
sintomas e prevenir insuficiéncia venosa cronica;

Avaliar a incidéncia de complicacoes da terapia
trombolitica.

TVP Iliofemoral com poplitea distal livre ou TVP
nos 4 segmentos (Veias iliacas, femorais, poplitea e
distais)

Tempo de evolucao < 14 dias ou Doppler mostrando
trombo < 14 dias

Idade < 60 anos
Expectativa de vida > 1 ano



Sangramento Gastrointestinal recente (< 4
semanas)

Hemorragia cerebral

Patologia intracraniana (aneurisma, neoplasia,
MAYV)

Puérpera ha 1 semana
Gestante

Cirurgia de médio e grande porte ou traumas nos
ultimos 14 dias

Anemia severa Hb <8 g/dL

Puncao guiada por US
Introducao do cateter
Infusao continua do fibrinolitico

Controle laboratorial em unidade de terapia
intensiva

Plaquetas < 80.000

Terapia anticoagulante iniciada ha mais de 77 dias
INR >1,5 sem anticoagulacao prévia

Uso de qualquer terapia trombolitica usada até 7
dias

Clearence de creatinina <30 mL/min

TVP ipsilateral prévia

Historia de uso de drogas ilicitas ou doenca mental
que comprometa seguimento

Quimioterapia ou doenca maligna avancada

O seguimento ambulatorial serd realizado em 6
semanas, 3, 6 e 12 meses e anualmente apos, onde
sera também realizado como exame complementar
o ultrassom doppler para avaliar a paténcia venosa
e presenca de refluxo;

Tratamento anticoagulante por 12 meses, e
extendido se alto risco de retrombose









PORTARIA N2 2.009, DE 13 DE SETEMBRO DE 2012 Aprova o
Regimento Interno da Comissao Nacional de Incorporacao de

Tecnologias no Sistema Unico de Satde (CONITEC).

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE.....

Considerando os arts. ...da Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990,
incluidos pela Lei n212.401,de 28 de abril de 2011,

... dispoem sobre a CONITEC e sobre os processos de incorporacao,
exclusdo ou alteragio pelo Sistema Unico de Saude (SUS) de
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a
constituicdo ou a alteracao de protocolo clinico ou de diretriz
terapéutica;

...dispor sobre a Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME), observadas as diretrizes pactuadas pela Comissdo Intergestores
Tripartite (CIT),

......... dispor sobre a Relacao Nacional de Acdes e Servicos de Saude
(RENASES), em ambito nacional....
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Art. 1° Fica aprovada a Etapa Il do Plano de A¢do da Rede
de Aten¢do as Urgéncias do Estado de Minas Gerais, referente a
Macrorregido Norte.

§ 1° O Plano de Agdo de que trata o caput deste artigo estara
disponivel no site: http://sismac.saude.gov.br/ em até 15 (quinze) dias
apos a publicagdo desta Portaria.

§ 2° Os recursos referentes a Etapa II do Plano de Agédo
encontram-se no anexo I desta Portaria.

Art. 2° Ficam estabelecidos recursos a serem incorporados ao
limite financeiro de Média e Alta Complexidade do Estado ¢ Mu-
nicipios de Minas Gerais, conforme anexo II desta Portaria, des-
tinados a implementagdo do previsto no Plano de A¢do de que trata o
art. 1° desta Portaria.

§ 1° Os recursos serdo incorporados de acordo com o tipo de
gestdo dos estabelecimentos contemplados no Plano de Acdo, de
acordo com informagdo constante na ficha cadastral desses no Sis-
tema de Cadastro Nacional dos Estabelecimentos de Satde (SC-
NES).

§ 2° No caso dos estabelecimentos que possuem dupla ges-
tdo, o recurso serd incorporado ao limite financeiro MAC do ente
responsavel pelo faturamento dos recursos referentes a tltima pro-
ducdo verificada no Sistema de Informagdes Hospitalares do SUS
(SIH-SUS).

Art. 3° Os recursos referentes a habilitagdo de novos leitos
de Unidade de Terapia Intensiva (UTI), Unidade de Terapia Intensiva
Coronariana (UCO), qualificagdo de UPA, habilitagdo e qualificagio
de Centrais de Regulagdo e Unidades do SAMU custeio de Salas de
Estabilizacdo e habilitagdo de equipes de Atengdo Domiciliar, serdo
incorporados aos limites do Estado e municipios mediante visitas
técnicas e/ou habilitagdes, de acordo com o previsto nas portarias
especificas de cada componente.

Art. 4° O cadastramento no CNES de novos leitos de UTI
habilitados e/ou qualificados, novas UPA habilitadas e/ou qualifi-
cadas, novas centrais de regulagio do SAMU e unidades do SAMU
habilitadas e/ou qualificadas e o cadastramento das equipes de aten-
¢do domiciliar deverdo ocorrer de acordo com as portarias espe-
cificas.

Art. 5° Os leitos novos e ja existentes qualificados deverdo
ser cadastrados no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude
(CNES), nos quantitativos previstos nos planos de agdo, no prazo de
30 (trinta) dias apos o inicio de vigéncia desta Portaria.

Art. 6° O Fundo Nacional de Satde adotard as medidas
necessarias para a transferéncia, regular e automatica, aos Fundos de
Satde do Estado e Municipios de Minas Gerais, do valor mensal
correspondente a 1/12 (um doze avos) do montante estabelecido no
anexo II deste ato normativo, de acordo com as competéncias es-
tabelecidas.

Art. 7° Os recursos orgamentarios, objeto do anexo II desta
Portaria, correrdo por conta do orgamento do Ministério da Sautde,
devendo onerar o Programa de Trabalho 10.302.2015.8585 - Atengdo
a Satde da Populagdo para Procedimentos de Média e Alta Com-
plexidade (RAU-HOSP).

Art. 8° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo, com efeitos financeiros a partir da competéncia junho de
2012.

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA

ANEXO 1

RECURSOS DO PLANO APROVADO DO ESTADO DE MINGAS GERAIS E MUNICIPIOS (ETAPA II)

IBGE MUNICIPIO VALOR APROVADO
310730 BOCAIUVA T.116.900.00
310860 BRASILIA DE MINAS 576732384
310940 BURITT 1.116.900,00
311880 CORACAO DE JESUS 300.000,00
312430 PIN 300.000.00
312670 FRANCISCO SA 1.200.000,00
312780 I 0 M [116.900,00
313210 ITACARAMBI 300.000,00
313510 JANAUBA 7.116.650,00
313520 JANUARIA 2.628.000.00
313930 ANGA T.116.900,00
314200 MIRABELA 300.000,00
314330 MONTES CLAROS 4.406.087.56
315120 PIRAPORA 3.395.573.84
315220 I PORTEIRINIA 1.116.900.00
31611 SAQ TRANCISCO 2.316,900,00
6241 SAO JQAO DA PONTE 300.000.00
37 SAC JORO DO PARAISO 1.116.960,00
31642 ROM 300,000
316801 I YATOBEIRAS 3.59
317052 URUCUIA 300,
317080 VARZEA DA PALMA 1.200,000.00
TOTAL 70.627.509,08
ANEXO II
RECURSOS DO PLANO APROVADO DO ESTADO DE MINAS GERAIS E MUNICIPIOS, PARA REPASSE DA COMPETENCIA
JUNHO DE 2012
IBGE MUN GESTAO VALOR
310860 BRASILIA DE MINAS ESTADUAL 5.767.323.84
313510 JANAUBA ESTADUAL 4.488.650,00
314330 MONTES CLAROS ESTADUAL 1,060.129.88
314330 MONTES CLAROS ICIPAL 3.350.147.68°
315120 PIRAPORA ESTADUAL 2.819.948:834
316800 TAIOBEIRAS ESTADUAL 2.044.323'84
TOTAL 29.730.524,08

PORTARIA N° 2.009, DE 13 DE SETEMBRO DE 2012

Aprova o Regimento Interno da Comissao
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias
no Sistema Unico de Saide (CONITEC).

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso da atri-
bui¢do que lhe confere o 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 de
2011, que dispdem sobre a Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Satide (CONITEC) e sobre os
processos de incorporagdo, exclusdo ou alteragdo pelo Sistema Unico
de Satde (SUS) de medicamentos, produtos e procedimentos, bem
como a constitui¢do ou a alteragdo de protocolo clinico ou de diretriz
terapéutica;

Considerando a competéncia do Ministério da Saude para
dispor sobre a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RE-
NAME), observadas as diretrizes pactuadas pela Comissdo Interges-
tores 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 Saude para
dispor sobre a Relagdo Nacional de Agdes e Servigos de Saude
(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 Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude
(CONITEC), na forma do Anexo a esta Portaria.

Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

Art. 3° Fica revogada a Portaria n° 1.254/GM/MS, de 29 de
julho de 2005, publicada no Diario Oficial da Unido n® 146, Se¢do 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 I

DA NATUREZA E FINALIDADE

Art. 1° A Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecno-
logias 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 Sat-
de.

Art. 2° A CONITEC tem por objetivo assessorar o Ministério
da Satde nas atribuigdes relativas a incorporagdo, exclusio ou al-
teragdo pelo Sistema Unico de Saude (SUS) de tecnologias em satde,
na constituicdo ou na alteragdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) e na atualizagdo da Relagdo Nacional de Me-
dicamentos (RENAME).

Paragrafo tinico. O assessoramento de que trata o caput con-
siste na producdo de relatério que levara em consideragdo, no mi-
nimo, os seguintes elementos:

I - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a
efetividade e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento
objeto do processo relatado, acatadas pelo o6rgdo competente para o
registro ou a autorizagdo de uso, de preferéncia comparadas a melhor
tecnologia disponivel no SUS e complementadas por revisdo da li-
teratura na perspectiva do SUS;

II-a avaha(;ao econdmica comparativa dos beneficios e dos
custos em relagdo as tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se
refere aos atendimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar, quan-
do cabivel;

III - o impacto da incorporagdo da tecnologia no SUS;

IV - a relevancia da incorporagio tecnoldgica para as po-
liticas de satde prioritarias do SUS;

V - as condicionantes necessarias, tais como 0 pre¢o maximo
de incorporagdo, critérios técnico-assistenciais para alocagio, estru-
tura e logistica necessérios para implantagdo da tecnologia e acom-
panhamento da tecnologia incorporada, quando pertinente;

VI - as contribui¢des recebidas nas consultas publicas e,
quando realizadas, nas audiéncias publicas; ¢

VII - a inovagdo e contribui¢do para o desenvolvimento
tecnologico do Brasil.

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

I - a universalidade e a integralidade das agdes de satide no
ambito do SUS;

II - a prote¢do do cidaddo nas agdes de promogdo a saude,
prevengdo de doengas e assisténcia, por meio de processo qualificado
de incorporacdo de tecnologias no SUS;

III - a incorporagdo de tecnologias por critérios racionais e
parametros de eficacia, efetividade, eficiéncia e seguranga adequados
as necessidades de saude; e

IV - a incorporagdo de tecnologias que sejam relevantes para
o sistema de saude, baseadas na relagdo custo-efetividade.

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

2° Cabera exclusivamente a Secretaria-Executiva da CO-
NITEC dar publicidade aos atos do referido colegiado.

CAPITULO 1T

DAS COMPETENCIAS

Art. 4° Compete a CONITEC:

I - emitir relatorio sobre:

a) a incorporagdo, exclusdo ou alteragio no SUS de tec-
nologias em saude; ¢

b) a constituigéo ou alteragdo de PCDT; e

I - propor a atualizagdo da RENAME.

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

I - solicitar aos 6rgdos do Ministério da Saude:

a) a eclaboragdo de proposta de constitui¢do ou de alteragdo
de PCDT de interesse para o SUS;

b) a realizagdo de avaliagdo das solicitagdes de incorporagio,
alteragdo ou exclusdo de tecnologias em saude no ambito do SUS;
e

¢) estudos de impacto orgamentario no SUS em virtude da
incorporagdo, exclusdo ou altera¢do de tecnologias em saude;

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

a) a realizagdo e contratagdo de estudos;

b) a celebragdo de acordos de cooperagdo técnica com en-
tidades publicas e privadas e hospitais de ensino para a realizagdo de
estudos de avaliagdo de tecnologias em saude; e

¢) a celebragio de acordos de cooperagdo técnica com 6rgios
e entidades publicas estrangeiras com atribuigdes afins;

III - solicitar aos orgdos do Ministério da Saude e as en-
tidades a ele vinculadas informagdes relativas ao monitoramento de
novas tecnologias em saude;

IV - solicitar a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) informagdes relativas ao registro, indicacoes caracteris-
ticas, monitoramento de mercado e vigilancia pos- comcrmahza(;ao de
tecnoloyds em salde, além de outras mformdcnes necessarias;

V - solicitar e fornecer informagdes a Camara de Regulagio
do Mercado de Medicamentos (CMED), criada pela Lei n° 10.742, de
6 de outubro de 2003;

VI - disponibilizar informagdes a 6rgaos e entidades publicas
para gestdo de tecnologias em saude, ressalvadas as hipoteses de
sigilo previstas em lei;

VII - organizar repositério de informagdes sobre tecnologias
em saude; e

VIII - constituir subcomissdes técnicas no ambito da CO-
NITEC.

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

§ 1° Ante a natureza das matérias tratadas, os convidados de
que trata o caput deverdo apresentar declaragdo de potenciais con-
flitos de interesse e firmar termo de confidencialidade sobre as ati-
vidades que desenvolverem em cooperagdo com a CONITEC.

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade html,

pelo codigo 00012012091400065

Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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§ 2° As despesas decorrentes do deslocamento e da estadia
de convidados para a participagdo nas reunides da CONITEC serdo
custeadas por meio das dotagdes orgamentarias consignadas ao Mi-
nistério da Saude, observados os limites de movimentagio, empenho
e pagamento fixados anualmente e obedecido o disposto na legislagdo
vigente. ,

CAPITULO 1T

DA ORGANIZACAO DA CONITEC

Art. 6° A CONITEC tem a seguinte estrutura de funcio-
namento:

1 - Plenario; e

1I - Secretaria-Executiva.

Secao T

Do Plendrio

Art. 7° O Plenario ¢ o forum responsavel pela discussdo ¢
deliberagdo das matérias submetidas 8 CONITEC.

Art. 8° O Plenario ¢ composto por treze membros, com
direito a voto, que representam os seguintes o6rgdos e entidades:

I - Ministério da Satde:

a) Secretaria de Ciéncia, Tecnologia ¢ Insumos Estratégicos
(SCTIE/MS), que a presidira;

b) Secretaria-Executiva (SE/MS);

¢) Secretaria Especial de Saude Indigena (SESAT/MS);

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

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

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

g) Secretana de Gestao do Trabalho e da Educagao na Saude
(SGTES/M:

1I - Agcncla Nacional de Saude Suplementar (ANS);

III - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA);

IV - Conselho Nacional de Saude (CNS);

V - Conselho Nacional de Secretarios de Saude (CO-
NASS);

VI - Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Satde
(CONASEMS); ¢

VII - Conselho Federal de Medicina (CFM)

Paragrafo tinico. Os representantes serdo indicados pelos res-
pectivos dirigentes maximos a Secretaria-Executiva da CONITEC e
serdo designados pelo Ministro de Estado da Saude.

Art. 9° Cada orgdo ou entidade devera indicar um titular,
além do primeiro e segundo suplentes, para fins da respectiva re-
presentagdo no Plendrio, cuja indicagdo deverd ser comunicada a
Secretaria-Executiva da CONITEC

1° A eventual substitui¢do de representante indicado, que
podera ser efetuada a qualquer tempo, devera ser comunicada a Se-
cretaria-Executiva da CONITEC para fins da respectiva designagdo
pelo Ministro de Estado da Satde.

§ 2° Os representantes, titulares ¢ suplentes, deverdo firmar
termo de confidencialidade e declaragdo de conflito de interesse re-
lativamente aos assuntos deliberados no d@mbito da CONITEC.

§ 3° A participagdo do representante na CONITEC sera con-
siderada fun¢do de relevante interesse piblico e ndo serd remune-
rada.

§ 4° As despesas de transporte ¢ estadia para a participagdo
do titular ou seu substituto serdo, quando necessario, custeadas por
meio das dotagdes orgamentdrias consignadas ao Ministério da Satde,
observados os limites de movimentagdo, empenho e pagamento fi-
xados anualmente e o disposto na legislagdo vigente.

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

§ 6° Para fins de justificativa junto aos 0rgdos competentes,
a Secretaria-Executiva da CONITEC podera emitir declaragdo de
participagdo dos membros do Plenario nas reunides.

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

I - zelar pelo pleno exercicio das suas competéncias;

1I - analisar, nos prazos estabelecidos neste Regimento, ma-
térias que lhes forem distribuidas, podendo solicitar o assessoramento
técnico e administrativo do Ministério da Satde;

1II - elaborar relatorio e voto fundamentado, a serem pro-
feridos em reunido do Plendrio, sobre a matéria que lhes for dis-
tribuida;

IV - votar nas matérias submetidas a deliberagio;

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

VI - declarar impedimento de vota¢do na hipétese de haver
conflito de interesse na matéria a ser deliberada.

Secdo 1T

Da Secretaria-Executiva da CONITEC

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

Paragrafo tnico. A Secretaria-Executiva da CONITEC sera
exercida pelo Departamento de Gestéo e Incorporagdo de Tecnologias
em Saude (DGITS/SCTIE/MS).

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

I - realizar anélise prévia dos requerimentos administrativos
apresentados a CONITEC, por meio de avaliagio da conformidade
formal da documentagdo e das amostras, nos termos do Capitulo V
deste Regimento Interno;

I - providenciar, a pedido do Plendrio da CONITEC, a
submissdo das matérias a consulta publica;

III - praticar todos os atos de gestdo administrativa neces-
sarios ao desenvolvimento das atividades da CONITEC, inclusive a
sistematiza¢do de informagdes para subsidiar as atividades dos mem-
bros do Plenario, nos termos deste Regimento Interno;

IV - sem prejuizo das atribui¢des do Plenario, desenvolver as
atividades previstas nos incisos III, IV, VI e VII do paragrafo tnico
do art. 4°

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

VI - dar publicidade ao relatério da CONITEC apds o tér-
mino do processo; e

VII - efetuar atividades determinadas pelo Plenario.

§ 1° Para o cumprimento do disposto neste artigo, a Se-
cretaria-Executiva poderd articular-se com os demais 6rgdos do Mi-
nistério da Saude.

§ 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.

Segao 111

Das Subcomissdes Técnicas

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

Pardgrafo Gnico. As atividades executadas pelas subcomis-
sdes técnicas serdo enviadas ao Plenario com tramite pela Secretaria-
Executiva.

Art. 14. Os membros das subcomissdes técnicas serdo in-
dicados pelos orgdos e entidades designadas pelo Plenario da CO-
NITEC.

Art. 15. Para cumprimento de suas finalidades, ficam ins-
tituidas as seguintes subcomissoes técnicas permanentes no ambito da
CONITEC:

I - Subcomissdo Técnica de Avaliagdo de PCDT;

1T - Subcomissdo Técnica de Atualizagdo da RENAME e do
Formuléario Terapéutico Nacional (FTN); e

III - Subcomissdo Técnica de Atualizagdo da Relagdo Na-
cional de Agdes e Servigos de Saude (RENASES).

Art. 16. Fica o Plenario autorizado a instituir, se conveniente
e oportuno, de forma motivada, outras subcomissdes de carater tem-
porario.

§ 1° No caso de subcomissdes de carater temporario, a sua
duragdo sera de dois anos, prorrogavel uma unica vez por, no ma-
ximo, dois anos.

§ 2° Decorrido o prazo maximo de prorrogagdo de que trata
o paragrafo anterior, caso seja conveniente e oportuna a manutengdo
das atividades da subcomissdo temporaria, fica o Plenario da CO-
NITEC autorizado a submeter a aprovagdo do Ministro de Estado da
Saude, de forma motivada, a sua constituigdo em carater permanente
mediante proposta de alteragdo deste Regimento Interno.

Art. 17. Para cumprimento de suas competéncias, as sub-
comissoes técnicas poderdo convidar representantes de entidades, au-
toridades, cientistas e técnicos nacionais ou estrangeiros para, ex-
clusivamente em carater auxiliar, colaborarem em suas atividades.

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

§ 2° Os convites deverdo ser previamente avaliados pela
Secretaria-Executiva sobre a existéncia de disponibilidade orgamen-
taria para custeio das despesas de que trata o § 2° do art. 5°

Subsegéo [

Da Subcomissdo Técnica de Avaliagdo de PCDT

Art. 18. A Subcomissdo Técnica de Avaliagdo de PCDT sera
composta de um representante, titular e suplente, dos seguintes 6rgaos
do Ministério da Saude:

I - da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estra-
tégicos (SCTIE/MS):

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

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

¢) do Departamento de Ciéncia e Tecnologia (DECIT/SC-
TIE/MS);

II - da Secretaria de Atengdo a Saude (SAS/MS);

III - da Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS/MS); ¢

IV - da Secretaria Especial de SaGde Indigena (SE-
SAI/MS).

Art. 19. Compete a Subcomissdo Técnica de Avaliagdo de

PCDT:

I - aprimorar guia metodologico para a elaboragdo de
PCDT;

II - definir metodologia e fluxo para avaliagdo de PCDT;

III - 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 6rgdos competentes
do Ministério da Satde, a elaboragdo dos PCDT;

VII - avaliar a versdo preliminar do texto do PCDT ¢ os
algoritmos de diagnostico, tratamento € monitoramento propostos;

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

IX - receber a sintese das contribui¢des das consultas pa-
blicas realizadas pelos orgdos competentes do Ministério da Saude e
avaliar a necessidade de informagdes adicionais;

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

XI - desenvolver estratégias de comunicag¢do e disseminagio
dos PCDT para os diversos atores da sociedade; ¢

XII - atualizar periodicamente os PCDT vigentes.

Subsegao 1T

Da Subcomissdo Técnica de Atualizagio da RENAME e do
FTN

Art. 20. A Subcomissao Técnica de Atualizagdo da RE-
NAME e do FTN sera composta de um representante, titular e su-
plente, dos seguintes 6rgdos do Ministério da Saude:

- do Departamento de Assisténcia Farmacéutica ¢ Insumos
Estratégico (DAF/SCTIE/MS), que a coordenard;

II - do Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tec-
nologias em Saude (DGITS/SCTIE/MS); ¢

I1I - do Departamento de Ciéncia e Tecnologia (DECIT/SC-
TIE/MS).

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

I - revisar o elenco de medicamentos e insumos da RE-
NAME vigente, visando a sua atualizagdo permanente;

II - demandar ao Plenario a avaliagdo para incorporagio,
exclusdo e alteragdo de medicamentos e insumos da RENAME ana-
lisados pela subcomissdo, que constam ou ndo da RENAME vi-
gente;

IIT - consolidar periodicamente a RENAME, a partir das
deliberagdes da CONITEC, ¢ submeté-la ao DAF/SCTIE/MS para
fins de pactuagdo tripartite; ¢

IV - atualizar de forma permanente o FTN, tornando-o ins-
trumento para a promog¢do do uso racional dos medicamentos de-
finidos na RENAME.

Subsecao IIT

Da Subcomissdo Técnica de Atualizagdo da RENASES

Art. 22. A Subcomissio Técnica de Atualizagio da RE-
NASES serd composta de um representante, titular e suplente, dos
seguintes 6rgdos do Ministério da Saude:

1 - da Secretaria de Atencdo a Saude (SAS/MS), que a
coordenara;

II - da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia ¢ Insumos Es-
tratégicos (SCTIE/MS):

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

b) do Departamento de Ciéncia e Tecnologia (DECIT/SC-
TIE/MS);

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

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

1T - da Secretaria de Vigildncia em Satude (SVS/MS);

IV - da Secretaria-Executiva (SE/MS); e

V - da Secretaria Especlal de Saude Indlgena (SESAI/MS).

Art. 23. Compete a Subcomissdo Técnica de Atualizagdo da
RENASES:

I - revisar o elenco de agdes e servigos disponibilizados na
RENASES vigente, visando a sua atualizagdo permanente;

II - demandar ao Plendrio a avaliagdo para incorporagdo,
exclusdo e alteragdo de tecnologias e procedimentos da RENASES
analisados pela subcomissdo, que constam ou nao da RENASES
vigente; e

IIT - consolidar periodicamente a RENASES, a partir das
deliberagdes da CONITEC, e submeté-la a pactuagio tripartite.

CAPITULO IV

DO PROCEDIMENTO ADMINISTRATIVO

Art. 24. A incorporagdo, a exclusdo ¢ a alteragdo pelo SUS
de tecnologias em saude e a constitui¢do ou alteragdo de protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas serdo precedidas de processo ad-
ministrativo.

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 prorrogagdo por noventa
dias, quando as circunstancias exigirem.

§ 1° Considera-se a decisdo do Secretario de Ciéncia, Tec-
nologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude sobre o pe-
dido formulado no processo administrativo como o termo final para
fins de contagem do prazo previsto no caput.

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

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

II - se o processo estiver em fase de decisdo pelo Secretdrio
de Ciéncia, Tecnologia ¢ Insumos Estratégicos do Ministério da Saii-
de, ficam sobrestados todos os demais processos prontos para decisdo
até a pratica do ato sobre o processo pendente.

Segdo I

Do Requerimento

Art. 26. Os requerimentos de instauragdo do processo ad-
ministrativo para incorporagdo, alteragdo ou exclusdo pelo SUS de
tecnologias em satde e para constitui¢do ou alteragdo de PCDT de-
verdo ser protocolados pelo interessado na Secretaria-Executiva da
CONITEC, para registro no Sistema Integrado de Protocolo e Ar-
quivo do Ministério da Saude (SIPAR).

§ 1° O solicitante deverd apresentar, no ato da protoco-
lizagao, os documentos exigidos, obedecendo-se o modelo estabe-
lecido pela CONITEC conforme descrito no Capitulo V deste Re-
gimento Interno.

§ 2° Caso o medicamento seja destinado a mais de uma
indicacdo, deverdo ser protocoladas solicitagdes especificas para cada
uma dessas indica(;ées

§ 3° No caso de produto para saude, quando dois ou mais
pmdutos compuserem um Unico sistema, devera ser protocolado um
unico requerimento abrangendo todos os produtos para aquela in-
dicagao.
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§ 4° A Secretaria-Executiva podera solicitar informagdes

complementares ao requerente para subsidiar a analise do pedido.

5° No caso de propostas de iniciativa do proprio Ministério
da Satde, serdio consideradas as informagdes disponiveis e os estudos
técnicos baseados em evidéncias cientificas j ja realizados para fins de
analise pela CONITEC.

6° Para fins do disposto no paragrafo anterior, quando se
tratar de PCDT, a documenta¢do minima obrigatoria devera conter o
algoritmo de diagnostico e tratamento e os pareceres técnico-cien-
tificos das tecnologias em saide a serem incluidas e excluidas e
caberd a area técnica indicar o relator da matéria na reunido do
Plendrio.

Art. 27. O requerimento de instauragdo do processo admi-
nistrativo para a exclusdo de tecnologias em saude no SUS devera ser
acompanhado dos documentos previstos no Capitulo V deste Re-
gimento Interno, além de outros que venham a ser determinados em
ato especifico da CONITEC.

Art. 28. A Secretaria-Executiva da CONITEC verificara pre-
viamente a conformidade da documentagdo exigida.

1° Constatada, de forma motivada, a auséncia de con-
formidade da documemdydo com os requisitos previstos no Capitulo
V deste Regimento Interno, a Secretaria-Executiva remetera o pro-
cesso, com identificagdo do requisito formal descumprido pelo in-
teressado, para avaliagdo da matéria pelo Secretario de Ciéncia, Tec-
nologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude, que podera:

I - acolher a manifestagdo técnica e indeferir o processa-
mento do pedido, sem avaliagdo do mérito; ou

I - ndo acolher a manifestagdo técnica e determinar o re-
torno dos autos a Secretaria-Executiva da CONITEC para o pro-
cessamento do pedido.

§ 2° Na hipotese do inciso I do § 1°, a Secretaria-Executiva
da CONITEC notificard o requerente no prazo de quinze dias ¢
procedera ao arquivamento do requerimento, sem prejuizo da pos-
sibilidade de apresentacdo pelo interessado de novo requerimento
junto ao Ministério da Saude com observancia dos requisitos pre-
vistos no Capitulo V desta Portaria.

§ 3° Da decisdo de que trata o inciso I do § 1° cabera a
interposi¢do de recurso ao Ministro de Estado da Satide, sem efeito
suspensivo, no prazo de dez dias contado a partir da ciéncia da
decisdo.

Secao II

Da Instrugdo Processual

Art. 29. A Secretaria-Executiva da CONITEC, apos atestar o
cumprimento dos requisitos formais para o processamento do pedido,
adotard as providéncias necessarias para instrugdo do processo e,
posteriormente, a sua distribui¢do ao Plenério.

Art. 30. Para os fins do disposto no artigo anterior, as pro-
vidéncias necessdrias para a instrugdo do processo sdo:

I - acionamento do 6rgdo do Ministério da Satde responsavel
pelo tema demandado para incorporagdo, alteragdo ou exclusdo de
tecnologias em saude;

II - andlise das evidéncias cientificas e avaliagdes econd-
micas apresentadas pelo solicitante; e

III - se necessario, o desenvolvimento de estudos e pes-
quisas, em articulagdo com os 6rgaos do Ministério da Satide ou das
entidades a ele vinculadas e/ou com instituigdes de ensino, pesquisa ¢
assisténcia.

Pardgrafo anico. Apos a conclusdo das providéncias descritas
no caput, a Secretaria-Executiva elaborara relatorio técnico e o en-
caminhara ao Plendrio.

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

Art. 32. O Plenario podera requerer a Secretaria-Executiva a
realizagdo de diligéncia para complementar a instrugdo do processo.

Secao IIT

Das Reunides do Plenario

Art. 33. O Plendrio reunir-se-4 ordinariamente de acordo
com calendério anual previamente por ele aprovado e, extraordi-
nariamente, por convocagdo da Presidéncia.

§ 1° As reunides do Plenario serdo realizadas com o quoérum
minimo de sete membros.

2° Caso seja constatada a auséncia do membro titular por
trés reunides ordindrias no periodo de seis meses, a Secretaria-Exe-
cutiva da CONITEC solicitara ao 6rgdo ou entidade a indicagao de
novo membro titular para fins de substituicdo do referido repre-
sentante.

§ 3° Depois de oficiada a solicitagdo de que trata o § 2°,
deverdo ser observados os seguintes procedimentos:

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

I - o orgdo ou entidade terd até trinta dias a contar da
ciéncia da solicitagdo para que seja indicado novo membro titular
para fins de designagdo pelo Ministro de Estado da Saude.

§ 4° A reunido ordinaria podera ser cancelada por falta de
quoérum minimo, por determinagdo do Presidente da CONITEC ou
por motivo de for¢a maior, sendo possivel ser substituida por reunido
extraordindria.

§ 5° As reunides extraordinarias, quando convocadas, ob-
servardo os mesmos procedimentos das reunides ordinarias.

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

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

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

III - a aprovagéo da ata da reunido anterior.

§ 1° A sumula deve mencionar o niimero de votos contra e a
favor a uma determinada posi¢do adotada no ambito do Plenario e os
eventuais impedimentos de votagdo 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 Plenério, para andlise, no prazo de quinze dias, apos a realizagdo
da reunido.

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

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

Segido IV

Das Deliberagdes do Plenario

Art. 35. As deliberagdes do Plenario serdo aprovadas pre-
ferencialmente por consenso.

° Caso nao haja consenso, o Plendrio firmara posicio-
namento sobre a matéria por meio de votagdo nominal de seus mem-
bros, vencendo a posi¢do que obtiver aprovagdo por maioria simples,
observado 0 quorum minimo estabelecido no § 1° do art. 33 para a
realizagdo das reunides.

§ 2° Caso haja pedido de vista por parte de um dos membros,
a votagdo serd suspensa temporariamente ¢ a matéria deverd retornar
para continuidade da deliberagdo na préxima reunido, ordinaria ou
extraordindria.

§ 3° Os convidados de que trata o art. 5°, os integrantes da
Secretaria-Executiva ¢ 0 membro que esteja apenas acompanhando
aquele em efetiva representagdo de seu 6rgao ou entidade na reunido
terdo direito a voz, mas nio a voto.

Art. 36. As deliberagdes do Plendrio da CONITEC para cada
processo serdo convertidas em Registros subscritos por todos os vo-
tantes, na forma de relatorios, separados por tipo de recomendacio e
numerados correlatlva.mente

§ 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 subscrigao.

§ 2° O Registro podera ser de um dos seguintes tipos for-

mais:

I - pela incorporagdo da tecnologia em saude;

II - pela ndo incorporagdo da tecnologia em saude;

III - pela ampliagao da indicagdo da tecnologia em saude,
segundo a Classificagdo Estatistica Internacional de Doengas ¢ Pro-
blemas Relacionados a Saude (CID-10);

IV - pela restri¢io da indicagdo da tecnologia em saude,
segundo a CID-10;

V - pela exclusdo da tecnologia em saude;

VI - pela ndo exclusdo da tecnologia em satde;

VII - pela constituigdo ou alteragio de PCDT; ou

VIII - pela aprovagao de PCDT.

§ 3° A deliberagdo do Plendrio da CONITEC poderd ser
condicionada a um ou mais dos seguintes requisitos:

I - prego maximo para incorporagdo da tecnologia em sau-
de;

I - selegdo de centros de notéria especializagdo para in-
corporagdo da tecnologia em satide;

Il - realizagao de estudo nas condigdes reais de uso da
populagdo brasileira;

V - incorporagdo de multiplas tecnologias em saude em uma
linha de cuidado; e

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

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

§ 1° A critério do Plenario ¢ com a devida motivagdo, o
periodo de recebimento de contribuigdes poderd ser excepcionalmente
reduzido, caso se verifique urgéncia na deliberagdo, respeitado o
periodo minimo de dez dias.

§ 2° As contribui¢des a consulta publica que se referirem ao
mérito das evidéncias cientificas deverdo ser acompanhadas dos es-
tudos completos sobre a matéria ¢ das respectivas referéncias bi-
bliograficas.

§ 3° Quando se tratar de PCDT, cabera a Secretaria-Exe-
cutiva da CONITEC encaminhar a demanda ao érgdo do Ministério
da Saude competente para realizagdo de consulta publica, observados
os prazos maximos definidos neste artigo.

Art. 38. As contribui¢des ¢ sugestdes recebidas na consulta
publica serdo organizadas pela Secretaria-Executiva e encaminhadas
para andlise pelo Plendrio em regime de prioridade.

Paragrafo tnico. O Plendrio examinara as contribui¢des e
sugestdes e retificara ou ratificard o parecer conclusivo, com a res-
pectiva fundamentagao.

Art. 39. Concluida a deliberagdo pelo Plenario, o Registro,
na forma de relatorio, sera encaminhado pela Secretaria-Executiva da
CONITEC ao Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estra-
tégicos do Ministério da Salide para decisdo.

Segdo V

Da Decisdo Sobre o Requerimento Formulado no Processo
Administrativo

t. 40. O Secretério de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Es-
tratégicos do Ministério da Salide podera solicitar a realizagdo de
audiéncia publica antes de sua decisdo, conforme a relevancia da
matéria.

Paragrafo unico. Na hipotese de realizagdo de audiéncia pi-
blica, podera o Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Es-
tratégicos do Ministério da Saude requerer manifestagdo, em regime
de prioridade, pelo Plenario da CONITEC sobre as sugestdes ¢ con-
tribui¢des apresentadas, que as examinard, proferindo a respectiva
manifestagdo sobre a matéria com a devida fundamentagio.

Art. 41. Quando se tratar de constituigdo ou alteragdo de
PCDT, o Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
devera submeter o pedido & manifestagio do titular da Secretaria
responsavel pelo programa ou agdo, conforme a matéria.

Art. 42. O Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Es-
tratégicos do Ministério da Saude decidird sobre o requerimento for-
mulado no processo administrativo, com respectiva publicagéo do ato
no Didrio Oficial da Unido.

Paragrafo unico. A decisdo de que trata o caput deste artigo
observara, no caso de requerimento de constitui¢do ou alteragdo de
PCDT, a manifestagdo emitida nos termos do art. 41.

Art. 43. Da decisdo de que trata o artigo anterior cabe re-
curso, sem efeito suspensivo, no prazo de dez dias, contado a partir
da publicagdo oficial da decisdo.

Art. 44. O recurso deverd ser dirigido ao Secretario de Cién-
cia, Tecnologia e Insumos Estratégicos que, caso ndo reconsidere sua
decisdo no prazo de cinco dias, o encaminhara de oficio ao Ministro
de Estado da Saude, instdncia maxima decisoria em nivel admi-
nistrativo.

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

Art. 45. O Ministro de Estado da Saude podera confirmar,
modificar, anular ou revogar, total ou parcialmente, a decisdo re-
corrida em até trinta dias, prorrogaveis, mediante justificativa ex-
pressa, por 1gual periodo de tempo.

§ 1° Se a decisdo do Ministro de Estado da Saude puder
implicar gravame a situagdo do recorrente, este devera ser cienti-
ficado para que formule suas alegagdes em até dez dias.

° A decisio do Ministro de Estado da Saude sera pu-
blicada no Dlano Oficial da Unido.

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

§ 1° Considera-se prorrogado o prazo até o primeiro dia util
seguinte se a data final para a pratica do ato se encerrar em dia nio
util, feriado ou em dia em que:

I - for determinado o fechamento das dependéncias do Mi-
nistério da Satde; ou

II - o expediente do Ministério da Satde for encerrado antes
do horario regular de funcionamento.

§ 2° Os prazos somente comegam a correr a partir do pri-
meiro dia util apds a publicagdo das decisdes ou a notificagdo do
interessado.

CAPITULO V

DAS INFORMACOES OBRIGATORIAS PARA APRE-
SENTACAO DE PROPOSTA

DE INCORPORACAO DE TECNOLOGIA PARA A SAU-

DE

Art. 47. Para cada tipo de tecnologia em satde a ser proposta
para fins de incorporagdo pelo SUS, o proponente deverd entregar a
seguinte documentagao:

1 - formulario para apresentagao de proposta de incorporagdo
de tecnologia em sailide preenchido, impresso e assinado, contendo os
seguintes itens:

a) informagdes sobre o proponente;

b) declaragdo de entrega de todas as informagdes e docu-
mentos obrigatorios para a composi¢do do processo de proposta de
incorporagdo, exclusdo ou altera¢do de tecnologia em saude; e

¢) resumo executivo: descri¢do sucinta da proposta de in-
corporagio, exclusdo ou alteragdo de tecnologia em saude, contendo,
no minimo, as seguintes informagdes:

1. motivo da solicitagdo de incorporagdo, exclusio ou al-
teragdo de tecnologia em satde;

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

. nome do fabricante;

4 natureza da tecnoloya terapia, diagnostico, prevengdo ou,
no caso de outra, com a respecuva classificagdo;

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

6. descrigdo da(s) apresentagdo(des) solicitada(s), conforme
registro na ANVISA;

7. nimero e validade do registro na ANVISA;

8. indicagdes e/ou usos aprovados pela ANVISA;

9. indicagdo proposta para o SUS (deve ser citada apenas
uma indicagdo por solicitagdo);

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

11. caracterizagdo da tecnologia em saude em relagdo (a)s
atualmente utilizada(s) no SUS (alternativa, complementar, substi-
tutiva);

12. valor agregado com o uso da tecnologia em saide, se
houver;

w

. necessidade de adequagdo de infraestrutura para o uso da
tecnologia;

14. comparador principal ou padrdo-ouro;

15. estudo(s) no(s) qual(is) a evidéncia clinica apresentada ¢
baseada;

o w

16. principais desfechos clinicos dos estudos apresentados na
proposta;

17. tipo de avalia¢do econdmica realizada (na perspectiva do
SUS);
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18. razdo incremental de custo-efetividade;

19. prego CMED (prego fabrica - ICMS 18%), no caso de
medicamento;

20. prego proposto para a incorporagio ou alteragao da tec-
nologia em satde, em moeda corrente (R$);

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

22. estimativa de impacto or¢amentario da tecnologia em
saude no SUS, na abordagem epidemiologica, para os primeiros cinco
anos de utilizagio;

1I - documento principal composto das seguintes partes:

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

b) descrigdo da doenca e/ou condigdo de saude: epidemio-
logia, historia natural da doenca, incidéncia e/ou prevaléncia, etc;

c) descrigdo da tecnologia em saude, com o seguinte con-
teudo minimo:

1. informagdes sobre a tecnologia em satide: nome comercial
do produto no Brasil ¢ no Pais de origem, descri¢do sintética da
tecnologia em satde, identificagdo do fabricante, indicagdo (doenga
ou condigdo de saude), proposta da tecnologia em saiide em con-
formidade com o registro do produto na ANVISA ¢ forma de apre-
senta¢do e concentragdo (em caso de medicamentos);

2. identificagdo de proposta: apontar se trata da incorporagdo
de medicamento ou produto para saude (diagndstico ou tratamento)
ou procedimento ou nova indicagdo ou nova apresentagdo de me-
dicamento ja disponivel no SUS;

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

4. informagdes de mercado: protegdo patentaria no Brasil,
validade da patente, pre¢o aprovado pela CMED, no caso de me-
dicamento, e prego proposto de venda ao governo;

d) descrigdo das evidéncias cientificas relativas a eficacia,
efetividade, acuracia e seguranga da tecnologia em satide proposta,
comparadas, quando couber, a tecnologias em saude ja incorporadas,
por meio de apresentagdo de Revisao Sistematica ou Parecer Técnico-
Cientifico (PTC) desenvolvido de acordo com a edi¢do atualizada da
Diretriz Metodologica de Elaboragdo de PTC do Ministério da Sat-
de;

¢) apresentagdo de estudo de avaliagdo econdmica (custo-
efetividade, custo-minimizagéo, custo-utilidade ou custo-beneficio) na
perspectiva do SUS, de acordo com a edigéo atualizada da Diretriz
Metodolodgica de Estudos de Avaliagdo Econdmica de Tecnologias em
Saude do Ministério da Saude;

f) apresentagdo de estimativa de impacto orgcamentério, na
abordagem epidemiologica, 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 instru¢do de uso aprovada na
ANVISA;

11T - textos completos dos estudos cientificos referenciados
(apenas em meio digital).

Paragrafo Ginico. O formulario para apresentagdo de proposta
de incorporagdo de tecnologia em saude e as Diretrizes Metodo-
légicas do Ministério da Satde encontram-se disponiveis no Portal da
Satide, 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 tradugdo
juramentada para a lingua portuguesa.

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

Art. 50. Os casos omissos ¢ as duvidas surgidas na aplicagdo
do presente Regimento Interno serdo dirimidos pelo Plenério.

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE
SUPLEMENTAR
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUCAO OPERACIONAL - RO N° 1.266,
DE 12 DE SETEMBRO DE 2012

Dispde sobre o encerramento do regime es-
pecial de Dire¢do Fiscal na operadora UNI-
CLINICAS Plano de Saude Ltda.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saude Su-
plementar - ANS, no uso das atribui¢des que lhe conferem o inciso
VI do art. 6° ¢ a alinea "c" do inciso II do art. 86, do Regimento
Interno aprovado pela RN 197, de 16 de julho de 2009, na forma do
disposto no art. 24 da Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998, alterada
pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24 de agosto de 2001, em
reunido ordinaria de 28 de agosto de 2012, considerando os elementos
constantes do processo administrativo n.° 33902.627735/2011-31,
adotou a seguinte Resolugao Operacional e eu, Diretor-Presidente, na
forma do disposto no inciso I e III, do art. 82, da RN 197, de 16 de
julho de 2009, determino a sua publicagdo:

Art. 1° Fica encerrado o Regime de Diregdo Fiscal na ope-
radora UNICLINICAS Plano de Satde Ltda, Registro ANS n°
34.774-4, inscrita no CNPJ sob n.° 76.104.132/0001-25.

Art. 2° Esta Resolugdo Operacional - RO entra em vigor na
data de sua publicacdo.

MAURICIO CESCHIN
Diretor-Presidente

RESOLUCAO OPERACIONAL - RO N° 1.267,
DE 12 DE SETEMBRO DE 2012

Dispde sobre a instauragdo do Regime de
Diregdo Fiscal na operadora UNIMED Par-
naiba Cooperativa de Trabalho Médico.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saude Su-
plementar - ANS, no uso das atribuicdes que lhe conferem o inciso
VI do art. 6° e a alinea "c" do inciso II do art. 86, do Regimento
Interno aprovado pela RN 197, de 16 de julho de 2009, na forma do
disposto no art. 24 da Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998, alterada
pela Medida Provisoria n° 2.177-44, de 24 de agosto de 2001, em
reunido ordinaria de 28 de agosto de 2012, considerando as anor-
malidades econdmico-financeiras ¢ administrativas graves que co-
locam em risco a continuidade do atendimento a satde, de acordo
com os elementos constantes do processo administrativo n.°
33902.311095/2010-60, adotou a seguinte Resolugdo Operacional e
eu, Diretor-Presidente, na forma do disposto nos incisos I e III, do art.
82, da RN 197 de 16 de julho de 2009, determino a sua publi-
cacao:

Art. 1° Fica instaurado o Regime de Diregdo Fiscal na ope-
radora UNIMED Parnaiba Cooperativa de Trabalho Médico, registro
ANS n° 33.371-9, inscrita no CNPJ sob o n® 23.511.850/0001-50.

Art. 2° Esta Resolugdo Operacional - RO entra em vigor na
data de sua publicacdo.

MAURICIO CESCHIN
Diretor-Presidente

RESOLUCAO OPERACIONAL - RO N° 1.268,
DE 12 DE SETEMBRO DE 2012

Dispde sobre o encerramento do regime es-
pecial de Diregdo Fiscal na empresa Caixa
de Assisténcia dos Advogados da Paraiba -
CAAPB.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saude Su-
plementar - ANS, no uso das atribuicdes que lhe conferem o inciso
VI do art. 6° ¢ a alinea "c¢" do inciso II do art. 86, do Regimento
Interno aprovado pela RN 197, de 16 de julho de 2009, na forma do
disposto no art. 24 da Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998, alterada
pela Medida Proviséria n° 2.177-44, de 24 de agosto de 2001, em
reunido ordinaria de 28 de agosto de 2012, considerando os elementos
constantes do processo administrativo n.° 33902.216977/2012-84,
adotou a seguinte Resolugdo Operacional e eu, Diretor-Presidente, na
forma do disposto no inciso I e III, do art. 82, da RN 197, de 16 de
julho de 2009, determino a sua publicagdo:

Art. 1°Fica encerrado o Regime de Dire¢do Fiscal na em-
presa Caixa de Assisténcia dos Advogados da Paraiba - CAAPB, sem
registro ANS , inscrita no CNPJ sob n.° 41.139.882/0001-58.

Art. 2° Esta Resolugdo Operacional - RO entra em vigor na
data de sua publicacdo.

MAURICIO CESCHIN
Diretor-Presidente

RESOLUCAO OPERACIONAL - RO N° 1.269,
DE 12 DE SETEMBRO DE 2012

Dispde sobre o encerramento do regime es-
pecial de Direcdo Fiscal e posterior can-
celamento do registro da operadora Poli-
clinica Rio Grande Ltda.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saude Su-
plementar - ANS, no uso das atribuicdes que lhe conferem o inciso
VI do art. 6° e a alinea "c" do inciso II do art. 86, do Regimento
Interno aprovado pela RN 197, de 16 de julho de 2009, na forma do
disposto no art. 24 da Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998, alterada
pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24 de agosto de 2001, em
reunido ordinaria de 28 de agosto de 2012, considerando os elementos
constantes do processo administrativo n.° 33902.314469/2010-07,
adotou a seguinte Resolugdo Operacional e eu, Diretor-Presidente, na
forma do disposto no inciso I e III, do art. 82, da RN 197, de 16 de
julho de 2009, determino a sua publicagdo:

Art. 1° Fica encerrado o Regime de Diregdo Fiscal ¢ o
posterior cancelamento do registro da operadora Policlinica Rio Gran-
de Ltda, registro ANS n° 40.488-8, inscrita no CNPJ sob n.°
89.429.815/0001-02.

Art. 2° Esta Resolugdo Operacional - RO entra em vigor na
data de sua publicacdo.

MAURICIO CESCHIN
Diretor-Presidente

RESOLUCAO OPERACIONAL - RO N° 1.270,
DE 12 DE SETEMBRO DE 2012

Dispde sobre o encerramento do regime es-
pecial de Diregdo Fiscal na empresa Centro
de Saude Luz Ltda.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saude Su-
plementar - ANS, no uso das atribui¢des que lhe conferem o inciso
VI do art. 6° ¢ a alinea "c¢" do inciso II do art. 86, do Regimento
Interno aprovado pela RN 197, de 16 de julho de 2009, na forma do
disposto no art. 24 da Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998, alterada
pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24 de agosto de 2001, em
reunido ordindria de 28 de agosto de 2012, considerando os elementos
constantes do processo administrativo n.° 33902.197946/2010-55,
adotou a seguinte Resolugdo Operacional e eu, Diretor-Presidente, na
forma do disposto no inciso I e III, do art. 82, da RN 197, de 16 de
julho de 2009, determino a sua publicagdo:

Art. 1° Fica encerrado o Regime de Diregdo Fiscal na em-
presa Centro de Satide Luz Ltda, sem registro ANS, inscrita no CNPJ
sob n.° 08.358.634/0001-22.

Art. 2° Esta Resolugao Operacional - RO entra em vigor na
data de sua publicagdo.

MAURICIO CESCHIN
Diretor-Presidente

RESOLUCAO OPERACIONAL - RO N° 1.271,
DE 12 DE SETEMBRO DE 2012

Dispde sobre o encerramento do regime es-
pecial de Direcdo Fiscal e posterior can-
celamento do registro da operadora M.C.
de Carvalho Rodrigues e Cia Ltda.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Satde Su-
plementar - ANS, no uso das atribuigdes que lhe conferem o inciso
VI do art. 6° ¢ a alinea "c" do inciso II do art. 86, do Regimento
Interno aprovado pela RN 197, de 16 de julho de 2009, na forma do
disposto no art. 24 da Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998, alterada
pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24 de agosto de 2001, em
reunido ordinaria de 28 de agosto de 2012, considerando os elementos
constantes do processo administrativo n.° 33902.280365/2010-83,
adotou a seguinte Resolugdo Operacional e eu, Diretor-Presidente, na
forma do disposto no inciso I e III, do art. 82, da RN 197, de 16 de
julho de 2009, determino a sua publicagdo:

Art. 1° Fica encerrado o Regime de Direcdo Fiscal e o
posterior cancelamento do registro da operadora M.C. de Carvalho
Rodrigues e Cia Ltda, registro ANS n°® 41.248-1, inscrita no CNPJ
sob n.° 01.638.673/0001-34.

Art. 2° Esta Resolugdo Operacional - RO entra em vigor na
data de sua publicagdo.

MAURICIO CESCHIN
Diretor-Presidente

RESOLUCAO OPERACIONAL - RO N° 1.272,
DE 12 DE SETEMBRO DE 2012

Dispde sobre a determinagdo da alienagdo
da carteira da operadora Caixa de Assis-
téncia dos Funciondrios da Empresa Ener-
gética de Sergipe - CAGIPE.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saude Su-
plementar - ANS, no uso das atribui¢des que lhe conferem o inciso
VI do art. 6° ¢ a alinea "c" do inciso II do art. 86, do Regimento
Interno aprovado pela RN 197, de 16 de julho de 2009, na forma do
disposto no art. 24 da Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998, alterada
pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24 de agosto de 2001, em
reunido ordinaria de 28 de agosto de 2012, considerando as anor-
malidades econdmico-financeiras e administrativas graves que co-
locam em risco a continuidade do atendimento a saude, de acordo
com os elementos constantes dos processo administrativo n°
33902.028434/2011-21, adotou a seguinte Resolugdo Operacional e
eu, Diretor Presidente, na forma do disposto nos incisos I ¢ III do art.
82, da RN 197 de 16 de julho de 2009, determino a sua publi-
cacio:

Art. 1° Fica determinado que a operadora Caixa de As-
sisténcia dos Funcionarios da Empresa Energética de Sergipe - CA-
GIPE, registro ANS n° 37.032-1, inscrita no CNPJ n°
32.894.974/0001-52, promova a alienagdo da sua carteira, no prazo
maximo de 30 (trinta) dias contados da data do recebimento da
intimagdo a que se refere o art. 10 da RN n° 112, de 28 de setembro
de 2005.

Art. 2° Esta Resolugdo Operacional - RO entra em vigor na
data de sua publicagdo.

MAURICIO CESCHIN
Diretor-Presidente
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