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MINISTERIO DA SAUDE
GABINETE DO MINISTRO

PORTARIA GM/MS N° 4.228, DE 6 DE DEZEMBRO DE 2022

Altera a Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 1, de 28 de setembro de 2017, para dispor sobre o processo administrativo de incorporagéo de tecnologias em saude no
Sistema Unico de Saude - SUS.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que lhe conferem os incisos | e Il do paragrafo tnico do art. 87 da Constituigéo, e tendo em vista
o disposto no art. 3° do Decreto n® 11.161, de 4 de agosto de 2022, e no art. 33 do Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 1° Esta Portaria altera a Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 1, de 28 de setembro de 2017, para dispor sobre o processo administrativo de incorporagéo
de tecnologias em saude no Sistema Unico de Saude - SUS.

Art. 2° O Anexo XVI da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 1, de 28 de setembro de 2017, passa a vigorar na forma do Anexo a esta Portaria.
Art. 3° Ficam revogadas:

| - a Portaria SCTIE/MS n° 26, de 12 de junho de 2015; e

Il - a Portaria SCTIE/MS n° 27, de 12 de junho de 2015.

Art. 4° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagéo.

MARCELO ANTONIO CARTAXO QUEIROGA LOPES
ANEXO

(Anexo XVI da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 1, de 2017)

DO PROCESSO ADMINISTRATIVO DE INCORPORACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE NO SISTEMA UNICO DE SAUDE - SUS
CAPITULO |

DAS DISPOSICOES PRELIMINARES
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Art. 1° Este Anexo dispde sobre o processo administrativo de incorporagao de tecnologias em satde no Sistema Unico de Saude - SUS.
Art. 2° Para os fins do disposto nesta Portaria, considera-se:
| - tecnologias em saude: medicamentos, produtos e procedimentos por meio dos quais a atencao e os cuidados com a saude sao prestados a populagao;

Il - medicamento: produto farmacéutico ou biolégico, tecnicamente obtido ou elaborado, para uso com finalidade profilatica, curativa ou paliativa, ou para fins de
diagndstico;

lll - produto: equipamento, dispositivo médico, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicagdo médica, odontologica ou laboratorial, destinado a
prevengao, diagndstico, tratamento, reabilitagdo ou anticoncepg¢ao e que nao utiliza meios farmacologicos, imunolégicos ou metabdlicos para realizar sua principal fungdo em
seres humanos, mas que pode ser auxiliado por esses meios em suas fungdes;

IV - procedimento: detalhamento do método, do processo, da intervengéo ou do ato clinico que sera realizado no paciente por um profissional de saude, com a
finalidade de prevengéo, diagndstico, tratamento ou reabilitagdo na linha de cuidado do paciente;

V - diretrizes clinicas: documentos baseados em evidéncias cientificas, que visam a garantir as melhores praticas para o diagnoéstico, tratamento e
monitoramento dos pacientes no ambito do SUS, tais como protocolo clinico e diretrizes terapéuticas, protocolo de uso e diretrizes brasileiras ou nacionais;

VI - protocolo clinico e diretrizes terapéuticas: documento que estabelece critérios para o diagnéstico da doenga ou do agravo a saude, o tratamento
preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando couber, as posologias recomendadas, os mecanismos de controle clinico e 0 acompanhamento
e verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS;

VIl - protocolo de uso: documento de escopo mais estrito, que estabelece critérios, parametros e padrbes para a utilizagcdo de uma tecnologia em saude
especifica para determinada doenga ou condig¢ao;

VIII - diretrizes brasileiras ou nacionais: documentos norteadores das melhores praticas a serem seguidas por profissionais de saude e gestores, sejam eles do
setor publico ou privado da saude;

IX - avaliagdo de tecnologias em saude: processo multidisciplinar que utiliza metodologia sistematica e fundamentada em pardmetros estabelecidos na
literatura cientifica para determinar o valor de uma tecnologia de saude, em diferentes pontos de seu ciclo de vida, tendo como objetivo subsidiar a tomada de deciséo e
promover um sistema de saude equitativo, eficiente e de alta qualidade;

X - demandante externo: proponente de incorporacao de tecnologias em saude que ndo pertenga ao SUS;
XI - demandante interno: proponente de incorporagao de tecnologias em saude pertencente ao Ministério da Saude ou ao SUS;

XII - incorporagéo de tecnologia em saude: inclusdo de tecnologia em saude destinada a prevengéo, diagndstico, tratamento ou reabilitacdo de determinada
condigdo de saude no dmbito do SUS;

XIlIl - monitoramento do horizonte tecnoldgico: etapa especifica no processo de avaliagao de tecnologias em saude, cujos objetivos sao identificar tecnologias
novas e emergentes e prever os impactos que essas tecnologias possam causar no sistema de saude; e

XIV - acesso gerenciado: incorporagdo de tecnologia em saude no SUS, condicionada ao monitoramento de desempenho da tecnologia ou a fatores
econdmicos e de implementagao, com prazo estabelecido para reavaliagao.

Art. 3° O processo de incorporagéo de tecnologias em salde no SUS devera observar as seguintes diretrizes:

| - a universalidade e a integralidade das a¢bes de saude no ambito do SUS;
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Il - a protecédo do cidadao nas agdes de promogao a saude, prevencgao, tratamento e reabilitacdo de doencas e assisténcia, por meio de processo qualificado de
incorporacgao de tecnologias em saude no SUS;

lIl - a incorporagao de tecnologias em saude por critérios racionais e parametros de eficacia, efetividade, acuracia e segurangca adequados as necessidades de
saude; e

IV - a incorporagdo de tecnologias em saude que sejam relevantes para o sistema de saude, considerando os pardmetros de custo-efetividade e o impacto
orcamentario, utilizados em conjunto com outros critérios.

CAPITULO I

DA COMISSAO NACIONAL DE INCORPORAGCAO DE TECNOLOGIAS NO SISTEMA UNICO DE SAUDE - CONITEC
Secéo |

Das Disposi¢des Preliminares

Art. 4° A Comiss&o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde - Conitec, de que trata o art. 19-Q da Lei n° 8.080, de 19 de setembro
de 1990, é 6rgao colegiado de carater permanente, integrante da estrutura regimental do Ministério da Saude.

Art. 5° A Conitec tem por objetivo assessorar o Ministério da Saude nas atribuigdes relativas a incorporacao, exclusao ou alteragdo pelo SUS de tecnologias em
saude, na constituicdo ou alteragao de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas, bem como na atualizagao da Relagao Nacional de Medicamentos - Rename.

Art. 6° Compete a Conitec:

| - emitir relatério sobre:

a) a incorporacao, exclusao ou alteragéo pelo SUS de tecnologias em saude; e

b) a constituicdo ou alteragao de diretrizes clinicas, nos termos dos incisos V a Vlll do art. 2°; e
Il - propor a atualizagdo da Rename.

Paragrafo unico. Para o cumprimento de suas competéncias, a Conitec podera:

| - solicitar as areas do Ministério da Saude:

a) elaboragdo de proposta de constituicdo ou de alteragao de diretrizes clinicas, nos termos dos incisos V a VIl do art. 2°, de interesse do SUS;
b) informagdes sobre dados referentes a judicializagdo em saude;

c) informagdes sobre valores para aquisi¢ao e dados de utilizagdo de tecnologias em saude; e
d) informacgdes relativas ao monitoramento de novas tecnologias em saude;

Il - solicitar aos 6rgdos competentes informagdes necessarias ao processo deliberativo; e

[l - constituir Subcomissdes Técnicas no ambito da Conitec.

Art. 7° A Conitec podera convidar representantes de entidades, autoridades, cientistas e técnicos nacionais ou estrangeiros para, exclusivamente em carater
auxiliar, colaborar em reunides, sem direito a voto, ou fornecer subsidios técnicos ao processo administrativo de incorporagéo de tecnologias no SUS.
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§ 1° Os convidados de que trata o caput deverao apresentar declaragéo acerca de potenciais conflitos de interesse e firmar termo de confidencialidade sobre as
atividades que desenvolverem em cooperagao com a Conitec.

§ 2° A participacao dos convidados de que trata o caput se dara, preferencialmente, por meio de videoconferéncia.

§ 3° As despesas decorrentes do deslocamento e da estadia de convidados para participagédo presencial nas reunides da Conitec serdo custeadas por meio
das dotagdes orgamentarias consignadas ao Ministério da Saude, observados os limites de movimentagdo, empenho e pagamento fixados anualmente e o disposto na
legislagao vigente.

Art. 8° A Conitec é composta pelos seguintes 6rgaos:

| - Comité de Medicamentos;

Il - Comité de Produtos e Procedimentos;

lll - Comité de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas; e

IV - Secretaria-Executiva.

Secao I

Dos Comités

Art. 9° Os Comités séo os féruns responsaveis pela discussao e deliberagao das matérias submetidas a Conitec.

§ 1° O Comité de Medicamentos é responsavel pelas discussbes e deliberagdes submetidas a Conitec que tenham por objeto demandas relacionadas ao
disposto no inciso Il do art. 2°.

§ 2° O Comité de Produtos e Procedimentos & responsavel pelas discussbes e deliberagbes submetidas a Conitec que tenham por objeto demandas
relacionadas ao disposto nos incisos lll e IV do art. 2°.

§ 3° O Comité de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas é responsavel pelas discussdes e deliberagbes submetidas a Conitec que tenham por objeto
demandas relacionadas ao disposto nos incisos V a VIl do art. 2°.

Art. 10. Cada Comité da Conitec sera composto por 15 (quinze) membros, com direito a voto, sendo um representante dos seguintes 6rgéos e entidades:
| - Ministério da Saude:
a) Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagéo e Insumos Estratégicos em Saude, que o presidira;
b) Secretaria-Executiva;
c) Secretaria Especial de Saude Indigena;
d) Secretaria de Atencdo Especializada a Saude;
e) Secretaria de Vigilancia em Saude;
f) Secretaria de Atencao Primaria a Saude; e
g) Secretaria de Gestao do Trabalho e da Educagao na Saude;
Il - Agéncia Nacional de Saude Suplementar;
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[l - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

IV - Conselho Nacional de Saude;

V - Conselho Nacional de Secretarios de Saude;

VI - Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude;
VIl - Conselho Federal de Medicina;

VIII - Associagao Médica Brasileira; e

IX - Nucleo de Avaliagdo de Tecnologias em Saude.

§ 1° Os membros ndo poderdo ter vinculo com pessoa juridica de direito privado com fins lucrativos que atue na elaboragédo de estudos de avaliagdo de
tecnologias em saude para fins de incorporagdo no SUS ou na saude suplementar.

§ 2° Os membros poderdo compor mais de um Comité.

§ 3° Os representantes de que tratam os incisos | a VIII do caput serdo indicados pelos respectivos dirigentes maximos a Secretaria-Executiva da Conitec e
designados pelo Ministro de Estado da Saude.

§ 4° Os representantes de que trata o inciso 1X do caput:
| - deveréao ser integrantes de Nucleo de Avaliagdo de Tecnologias em Saude pertencente a Rede Brasileira de Avaliagdo de Tecnologias em Saude - Rebrats;

Il - serdo designados pelo Ministro de Estado da Saude, escolhidos mediante elaboragédo de lista triplice de titulares e suplentes pelo Comité Gestor da
Rebrats; e

lll - atuardo junto ao respectivo Comité por até dois anos, permitida a reconducéo, por igual periodo, mediante avaliagdo do Comité Gestor da Rebrats e
designacao pelo Ministro de Estado da Saude.

§ 5° Os indicados para compor os Comités deverao ter:
| - experiéncia profissional e capacitagdo no campo de avaliagao de tecnologias em saude; ou
Il - mestrado ou doutorado em areas relacionadas a avaliagdo de tecnologias em saude.

Art. 11. Cada érgao ou entidade devera indicar um titular, o primeiro e o segundo suplentes, para fins da respectiva representagdo nos Comités, comunicando
as indicagbes a Secretaria-Executiva da Conitec.

§ 1° A eventual substituicdo de representante indicado podera ser efetuada a qualquer tempo, devendo ser comunicada a Secretaria-Executiva da Conitec para
fins da respectiva designagao pelo Ministro de Estado da Saude.

§ 2° Os representantes, sejam titulares ou suplentes, deverdo firmar termo de confidencialidade e declaragdo de conflito de interesse relativamente aos
assuntos deliberados no ambito da Conitec e apresentar curriculo em formato definido pela Secretaria-Executiva da Conitec.

§ 3° A participacao na Conitec sera considerada fungéo de relevante interesse publico, ndo remunerada.

§ 4° As despesas decorrentes do deslocamento e da estadia dos representantes, sejam titulares ou suplentes, serdo, quando necessario, custeadas por meio
das dotagdes orgamentarias consignadas ao Ministério da Saude, observados os limites de movimentagdo, empenho e pagamento fixados anualmente e o disposto na
legislagao vigente.
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§ 5° O disposto no § 4° aplica-se as despesas decorrentes de reunides ordinarias e extraordindrias, eventos e capacitagdes ofertadas pela Secretaria-Executiva
da Conitec.

§ 6° Para fins de justificativa junto aos 6rgdos competentes, a Secretaria-Executiva da Conitec podera emitir declaracdo de participagdo dos membros dos
Comités nas reunides.

Art. 12. Compete aos membros dos Comités da Conitec:
| - zelar pelo pleno exercicio de suas competéncias;

Il - analisar as matérias constantes nas pautas das reunides, as quais serdo encaminhadas pela Secretaria-Executiva da Conitec, podendo solicitar o
assessoramento técnico e administrativo do Ministério da Saude;

[l - proferir, em reunido, voto fundamentado das matérias submetidas a deliberagao;

IV - manter confidencialidade dos assuntos tratados no dmbito da Conitec, até a deliberagéo final, nos termos do § 3° do art. 7° da Lei n°® 12.527, de 18 de
novembro de 2011;

V - declarar impedimento de votagao na hipétese de haver conflito de interesse na matéria a ser deliberada;

VI - participar, sempre que possivel, de cursos, eventos e oficinas de aperfeicoamento promovidos pela Secretaria-Executiva da Conitec; e

VII - manter seus dados pessoais, declaragées de conflitos de interesse e termos de confidencialidade atualizados junto a Secretaria-Executiva da Conitec.
Secao Il

Da Secretaria-Executiva da Conitec

Art. 13. A Secretaria-Executiva, responsavel pela gestdo e pelo suporte técnico e administrativo da Conitec, sera exercida pelo Departamento de Gestédo e
Incorporagéo de Tecnologias em Saude da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos em Saude do Ministério da Saude.

Art. 14. Compete a Secretaria-Executiva da Conitec:

| - realizar analise prévia dos requerimentos administrativos apresentados a Conitec, por meio de avaliagcido da conformidade formal da documentagao e das
amostras exigidas;

Il - avaliar e categorizar as tecnologias em saude submetidas a analise da Conitec que nao estiverem previstas nos incisos Il a VIl do art. 2°;
lll - submeter as matérias de competéncia da Conitec a consulta publica, quando cabivel;

IV - coordenar a realizagdo de audiéncias publicas, quando convocadas pelo Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovagéo e Insumos Estratégicos em Saude do
Ministério da Saude;

V - praticar todos os atos de gestdo técnica e administrativa necessarios ao desenvolvimento das atividades da Conitec, inclusive a sistematizagdo de
informagdes para subsidiar os trabalhos dos membros dos Comités, nos termos deste Anexo;

VI - sem prejuizo das atribuicbes dos Comités, desenvolver as atividades previstas nos incisos | e Il do paragrafo unico do art. 6°;

VII - elaborar diretrizes metodolégicas com a finalidade de padronizar e qualificar os métodos e paradmetros utilizados em ATS no Brasil, para a realizagdo de
estudos técnicos utilizados nas analises da Conitec ;

VIII - dar publicidade aos atos processuais da Conitec, ressalvadas as hipéteses previstas em lei;
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IX - incentivar a participacdo dos membros da Conitec em eventos e cursos de aperfeicoamento; e
X - realizar demais atividades determinadas pelos Comités.
§ 1° Para o cumprimento do disposto neste artigo, a Secretaria-Executiva da Conitec podera se articular com as demais areas do Ministério da Saude.

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

Secéo IV

Das Subcomissdes Técnicas

Art. 15. As Subcomissbes Técnicas tém a funcao de prover subsidios técnicos as reunides dos Comités da Conitec.

Paragrafo unico. As atividades realizadas pelas Subcomissdes Técnicas serdo enviadas aos Comités, com tramite pela Secretaria-Executiva da Conitec.
Art. 16. Os membros titulares e suplentes das Subcomissdes Técnicas serdo indicados por suas respectivas areas técnicas, 6rgdos e entidades.
Art. 17. Sao Subcomissdes Técnicas permanentes no ambito da Conitec:

| - Subcomissao Técnica de Avaliagao de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas;

Il - Subcomissao Técnica de Atualizagdo da Rename e do Formulario Terapéutico Nacional,

Il - Subcomissao Técnica de Avaliagao de Produtos e Procedimentos; e

IV - Subcomissao Técnica de Acesso Gerenciado.

Art. 18. Os Comités podem instituir, de forma motivada, outras subcomissdes de carater temporario.

§ 1° No caso de subcomissdes de carater temporario, a sua duragao sera de até dois anos, prorrogavel uma uUnica vez por igual periodo.

§ 2° Decorrido o prazo maximo de prorrogagao de que trata o § 1°, caso seja conveniente e oportuna a manutencgéo das atividades da subcomissao temporaria,
devera ser proposta a alteragao deste Anexo.

Art. 19. As Subcomissbes Técnicas poderdo convidar representantes de entidades, autoridades, cientistas e técnicos nacionais ou estrangeiros para,
exclusivamente em carater auxiliar, colaborarem com as suas atividades.

§ 1° Aos convidados de que trata o caput aplica-se o disposto no art. 7°.

§ 2° Na hipotese do § 3° do art. 7°, os convites deverdo ser previamente avaliados pela Secretaria-Executiva da Conitec, a fim de constatar a existéncia de
disponibilidade orgamentaria para custeio das despesas.

Subsecgao |
Da Subcomissao Técnica de Avaliagao de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas

Art. 20. A Subcomissdo Técnica de Avaliagdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas sera composta de um representante, titular e suplente, das
seguintes areas do Ministério da Saude:

| - Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagéo e Insumos Estratégicos em Saude:
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a) Departamento de Gestéo e Incorporacéo de Tecnologias em Saude, que a coordenara;

b) Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos; e

c) Departamento de Ciéncia e Tecnologia.

Il - Secretaria de Atencao Especializada a Saude;

[l - Secretaria de Vigilancia em Saude;

IV - Secretaria Especial de Saude Indigena; e

V - Secretaria de Atengao Primaria a Saude.

Art. 21. Compete a Subcomissao Técnica de Avaliagao de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas:

| - analisar o conteudo técnico das seguintes diretrizes clinicas elaboradas ou atualizadas pelo Ministério da Saude: protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas,
protocolos de usos e diretrizes nacionais e brasileiras;

Il - contribuir para o aprimoramento das diretrizes metodoldgicas que norteiam a elaboragéo de diretrizes clinicas do Ministério da Saude;

[l - analisar a metodologia e o fluxo para avaliagdo de diretrizes clinicas;

IV - indicar especialistas para elaboragao e revisdo de diretrizes clinicas;

V - analisar os critérios para priorizagcao da atualizagédo de diretrizes clinicas vigentes;

VI - acompanhar, em conjunto com as areas competentes do Ministério da Saude, a elaboracgao de diretrizes clinicas;

VIl - avaliar as versdes do texto de diretrizes clinicas, observando, especialmente, os itens relacionados ao ambito de atuagao das areas técnicas e preparar
manifestacao técnica para subsidiar a respectiva analise pelo Comité;

VIl - avaliar a adequagao das versdes do texto de diretrizes clinicas ao disposto nas diretrizes metodoldgicas para a elaboragcdo de diretrizes clinicas do
Ministério da Saude; e

IX - propor estratégias de comunicagao e disseminagao de diretrizes clinicas para os diversos atores da sociedade.

Subsecéo Il

Da Subcomissao Técnica de Atualizacdo da Rename e do Formulario Terapéutico Nacional

Art. 22. A Subcomissao Técnica de Atualizagdo da Rename e do Formulario Terapéutico Nacional sera composta de um representante, titular e suplente, das
seguintes areas do Ministério da Saude:

| - Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos, que a coordenars;
Il - Departamento de Gestao e Incorporagéo de Tecnologias em Saude;

[l - Departamento de Ciéncia e Tecnologia; e

IV - Departamento do Complexo Industrial e Inovagdo em Saude.

Art. 23. Compete a Subcomissao Técnica de Atualizagdo da Rename e do Formulario Terapéutico Nacional:
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| - revisar o elenco de medicamentos e insumos da Rename vigente, visando a sua atualizagdo permanente;

Il - demandar a Conitec a avaliagdo para incorporacéo, exclusao e alteragdo de medicamentos e insumos da Rename analisados pela Subcomissao, que
constam ou ndo na Rename vigente;

lll - consolidar periodicamente a Rename, a partir das deliberagdes da Conitec e da definigdo de responsabilidade de financiamento pactuada na Comissao
Intergestores Tripartite; e

IV - atualizar, de forma permanente, o Formulario Terapéutico Nacional, tornando-o instrumento para promogéo do uso racional dos medicamentos definidos na
Rename.

Subsecao Il
Da Subcomissao Técnica de Avaliagdo de Produtos e Procedimentos

Art. 24. A Subcomissdo Técnica de Avaliagdo de Produtos e Procedimentos serd composta de um representante, titular e suplente, das seguintes areas do
Ministério da Saude:

| - Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagéo e Insumos Estratégicos em Saude:

a) Departamento de Gestéo e Incorporacéo de Tecnologias em Saude, que a coordenara; e

b) Departamento do Complexo Industrial e Inovagdo em Saude;

Il - Secretaria Executiva:

a) Diretoria-Executiva do Fundo Nacional de Saude; e

b) Departamento de Economia da Saude, Investimento e Desempenho;

Il - Secretaria de Atengao Especializada a Saude:

a) Departamento de Atencao Especializada e Tematica; e

b) Departamento de Regulagéo Assistencial e Controle;

IV - Secretaria de Vigilancia em Saude; e

V - Secretaria de Atengéo Primaria a Saude.

Art. 25. Compete a Subcomissao Técnica de Avaliagao de Produtos e Procedimentos:

| - analisar a metodologia e o fluxo de submissao de propostas e da avaliagdo de equipamentos e dispositivos médicos pela Conitec, quando necessario;
Il - contribuir para o aprimoramento de guias e diretrizes de avaliagdo de equipamentos e dispositivos médicos do Ministério da Saude;

Il - acompanhar, em conjunto com as areas competentes do Ministério da Saude, a implementagéo de tecnologias no SUS, incluindo alteragdes no Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais Especiais - SIGTAP do SUS e na Relagdo Nacional de Equipamentos e Materiais
Permanentes - Renem, quando couber;

IV - demandar as areas competentes do Ministério da Saude quanto a estudos de composicdo dos valores de procedimentos para subsidiar o processo
deliberativo da Conitec; e
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V - apoiar as areas do Ministério da Saude em relagao a avaliagdo dos produtos constantes na Renem, quando houver inovagéao tecnolégica.
Subsecgéo IV

Da Subcomisséo Técnica de Acesso Gerenciado

Art. 26. A Subcomissao Técnica de Acesso Gerenciado sera composta de um representante, titular e suplente, das seguintes areas do Ministério da Saude:
| - Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagéo e Insumos Estratégicos em Saude:

a) Departamento de Gestéo e Incorporacéo de Tecnologias em Saude, que a coordenara;

b) Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos; e

c) Departamento de Ciéncia e Tecnologia.

Il - Secretaria Executiva:

a) Departamento de Logistica em Saude; e

b) Departamento de Economia da Saude, Investimento e Desempenho;

Il - Secretaria de Atengao Especializada a Saude;

IV - Secretaria de Atengao Primaria a Saude; e

V - Secretaria de Vigilancia em Saude.

Art. 27. Compete a Subcomissao Técnica de Acesso Gerenciado:

| - contribuir com a elaboragéao e o aperfeigoamento de diretrizes para o monitoramento e a reavaliagdo de tecnologias em saude incorporadas no SUS;

Il - apoiar o monitoramento e a avaliagdo de desempenho de tecnologias em saude incorporadas provisoriamente no SUS, considerando a necessidade de
reavaliagéo;

[l - analisar os resultados obtidos com o monitoramento e a avaliagdo de desempenho de tecnologias em saude incorporadas provisoriamente no SUS;
IV - contribuir com a definigcdo de critérios para a celebragéo de acordos de acesso gerenciado;

V - contribuir com a definicdo de métodos e o fluxo para avaliagdo de propostas de acordos de acesso gerenciado;

VI - contribuir com a avaliagdo de propostas de acordos de acesso gerenciado submetidas a Conitec;

VIl - acompanhar a elaboragao e a implementagao de acordos de acesso gerenciado; e

VIII - demandar aos Comités da Conitec a reavaliagdo de tecnologias incorporadas provisoriamente no SUS, nos termos do disposto no paragrafo unico do art.
17 do Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011.

CAPITULO IlI
DO PROCEDIMENTO ADMINISTRATIVO
Secao |

Secretaria de Estado da Salde de S3o Paulo
Centro de Documentagao
ctd@saude.sp.gov.br




Das Disposi¢des Preliminares

Art. 28. A incorporacgéao, exclusdo e alteragcao pelo SUS de tecnologias em saude e a constituicao ou alteragao de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas
serao precedidas de processo administrativo, que observara as seguintes etapas:

| - protocolo do requerimento pela parte interessada;

Il - analise de conformidade pela Secretaria-Executiva da Conitec;

Il - elaboragéo de relatorio pela Secretaria-Executiva da Conitec para subsidiar as recomendagdes dos Comités;

IV - deliberacao preliminar dos Comités da Conitec, com posterior submissao a consulta publica;

V - avaliagdo das contribuigdes recebidas em consulta publica, pelos Comités, com a respectiva deliberacao final, convertida em registro;

VI - realizagdo de audiéncia publica, quando convocada pelo Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovagédo e Insumos Estratégicos em Saude do Ministério da
Saude;

VII - decisdo do Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos em Saude do Ministério da Saude; e
VIII - julgamento de eventual recurso pelo Ministro de Estado da Saude.
§ 1° Os atos processuais serdo publicizados pela Secretaria-Executiva da Conitec, ressalvadas as hipoteses previstas em lei.

§ 2° Durante a tramitacdo do processo administrativo, a comunicagdo com o demandante externo se dara, preferencialmente, por meio de oficio e
requerimentos escritos, de modo que eventuais reunides, quando necessarias, deverao ser gravadas e reduzidas a termo nos autos.

Art. 29. O processo administrativo devera ser concluido em prazo ndo superior a 180 (cento e oitenta) dias, contados da data em que foi protocolado o
requerimento, admitida a sua prorrogagao por 90 (noventa) dias, quando as circunstancias assim exigirem.

§ 1° Os requerimentos recebidos de demandantes internos terdo os seus prazos iniciados apoés a finalizagdo dos estudos de avaliagdo de tecnologias em
saude necessarios a instrugao processual.

§ 2° Considera-se a decisdo do Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacédo e Insumos Estratégicos em Saude do Ministério da Saude sobre o pedido
formulado no processo administrativo como o termo final para fins de contagem do prazo previsto no caput.

§ 3° No caso de impossibilidade de cumprimento do prazo previsto no caput, o processo administrativo entrara em regime de urgéncia, nos seguintes termos:

| - se o processo estiver em analise pela Conitec, ficam sobrestadas todas as deliberagdes a respeito de processos aptos para avaliagao até a emissao do
relatério sobre o processo pendente; e

Il - se o processo estiver em fase de decisédo pelo Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos em Saude do Ministério da Saude, ficam
sobrestados todos os demais processos aptos para decisao até a pratica do ato sobre o processo pendente.

Art. 30. O Ministro de Estado da Saude podera, em caso de relevante interesse publico, determinar, mediante processo administrativo simplificado, a
incorporagéao ou alteragdo pelo SUS de tecnologias em saude.

Paragrafo unico. Para fins do disposto no caput, considera-se caso de relevante interesse publico situagdo de emergéncia em saude publica de importancia
nacional.

Art. 31. O processo administrativo simplificado de que trata o art. 30 tramitara em regime de prioridade e observara o seguinte:
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| - o Ministro de Estado da Saude solicitara a Secretaria-Executiva da Conitec a elaboracado de parecer técnico-cientifico e de analise de impacto orgamentario
para a instrucdo do processo;

Il - o estudo de avaliagao econémica podera ser realizado de forma simplificada;
[l - a submisséo a consulta publica ocorrera pelo prazo de 10 (dez) dias;

IV - o Comité da Conitec devera finalizar a analise sobre o tema, nos termos do inciso V do art. 28, em prazo néo superior a 60 (sessenta) dias, contados da
data em que o processo administrativo for instaurado; e

V - concluida a deliberacédo final pelo Comité, nos termos do inciso V do art. 28, o registro de deliberagcdo com a recomendagdo sera encaminhado pela
Secretaria-Executiva da Conitec ao Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos em Saude do Ministério da Saude para conhecimento, que enviara a
demanda ao Ministro de Estado da Saude para decisao e publicagdo no Diario Oficial da Unio.

§ 1° As tecnologias em saude com autorizacdo de uso emergencial emitida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria que forem incorporadas mediante
processo administrativo simplificado serdo reavaliadas pela Conitec, observado o rito processual ordinario, apos:

| - a concessao do registro definitivo pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; e

Il - no caso de medicamentos, a concessdo prevista no inciso | e a definicdo do preco maximo pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos -
CMED.

§ 2° Aplicam-se ao processo administrativo simplificado, no que couber, as demais regras deste Anexo.
Secao I
Do Requerimento

Art. 32. Os requerimentos de instauragdo do processo administrativo para incorporagéo, alteragcdo ou exclusdo pelo SUS de tecnologias em saude e para
constituicdo ou alteragao de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas deverao ser protocolados pelo interessado no Sistema Eletrénico de Informagdes - SEI do Ministério
da Saude, com enderegcamento a Secretaria-Executiva da Conitec.

§ 1° No caso de incorporagao, alteragao ou exclusdo de tecnologias em saude, o solicitante devera apresentar os documentos exigidos, atendendo ao modelo
estabelecido pela Conitec, conforme disposto nos arts. 33 e 34.

§ 2° O requerimento que tenha por objeto a incorporagéo pelo SUS de tecnologias em saude de uso experimental sera indeferido, na forma do art. 36.

§ 3° Na analise de proposta de incorporagdo de medicamentos e produtos com indicagdo distinta daquela aprovada no registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, serdo observados, além dos modelos e formularios elaborados pela Secretaria-Executiva da Conitec, os seguintes requisitos:

| - demonstragdo das evidéncias cientificas sobre a eficacia, acuracia, efetividade e seguranca do medicamento ou produto para o uso pretendido na
solicitagao; e

Il - uso consagrado ou existéncia de autorizagdo do uso pretendido em um dos paises cuja autoridade regulatéria competente seja membro do Conselho
Internacional para Harmonizagéo de Requisitos Técnicos de Produtos Farmacéuticos de Uso Humano ou do Férum Internacional de Reguladores de Produtos para a Saude.

§ 4° Poderao ser dispensados, para fins de incorporagéo, os requisitos previstos nos itens 7, 8 e 19 da alinea "¢" do inciso | do art. 34, na hipétese de
tecnologias em saude a serem adquiridas por intermédio de organismos multilaterais internacionais, para uso em programas de saude publica do Ministério da Saude e suas
entidades vinculadas, nos termos do disposto no § 5° do art. 8° da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999.
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§ 5° O requerimento para incorporacao de que tratam os §§ 3° e 4° cabera somente ao Ministério da Saude e, apds a incorporagéo ou alteragédo, devera haver
previsao em protocolos do Ministério da Saude previamente a disponibilizagao para o fim pretendido.

§ 6° Caso a tecnologia em saude seja destinada a mais de uma indicagao, deverao ser protocoladas solicitagdes especificas para cada uma dessas indicagoes.

§ 7° No caso de produto para saude, quando dois ou mais produtos compuserem um unico sistema, devera ser protocolado um unico requerimento abrangendo
todos os produtos destinados aquela indicagao.

§ 8° Na hipdtese de diretrizes clinicas, serao recebidos requerimentos para constituicdo ou alteragao:

| - de areas técnicas do Ministério da Saude, para a consecugao de agdes e programas estratégicos; e

Il - da prépria Conitec, quando da incorporagao, alteragédo ou excluséo de tecnologias em saude.

§ 9° A Secretaria-Executiva da Conitec podera solicitar informagdes complementares ao requerente para subsidiar a analise do pedido.

Art. 33. A proposta para incorporagao, alteragdo ou exclusao de tecnologias em saude, por iniciativa de demandante interno, devera ser protocolada pelo
interessado nos termos do art. 32 e estar instruida com manifestagao técnica de acordo com o modelo estabelecido pela Secretaria-Executiva da Conitec.

Art. 34. Para incorporagao, alteragdo ou exclusao de tecnologias em saude pelo SUS, o demandante externo devera apresentar a seguinte documentacgao:
| - formulario para apresentagao de proposta de incorporagéo de tecnologia em saude preenchido e assinado, contendo os seguintes itens:
a) informagdes sobre o proponente;

b) declaragdo de entrega de todas as informagdes e documentos obrigatérios para a composi¢cao do processo de incorporagéo, exclusdo ou alteragdo de
tecnologia em saude; e

c) resumo executivo: descrigdo sucinta da proposta de incorporagdo, exclusdo ou alteragdo de tecnologia em saude, contendo, no minimo, as seguintes
informacgdes:

1. motivo da solicitacdo de incorporagéo, excluséo ou alteragdo de tecnologia em saude;
. nhome comercial da tecnologia em saude no Brasil e, no caso de medicamento, também o do principio ativo;
. home do fabricante;

. hatureza da tecnologia: terapia, diagndstico, prevengao ou, no caso de outra, com a respectiva classificagao;

2
3
4
5. protegbes patentarias da tecnologia em saude no Brasil e as respectivas validades;
6. descricdo da(s) apresentagéo(des) solicitada(s), conforme registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;
7. numero e validade do registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

8. indicacdes e/ou usos aprovados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

9. indicacao proposta para o SUS, nos termos do disposto no § 6° do art. 32;

10. fase ou estagio da doenga ou da condigdo de saude em que a tecnologia em saude sera utilizada, devendo ser citada apenas uma fase ou estagio por
solicitagao;

11. caracterizagéo da tecnologia em saude em relagao a(s) atualmente utilizada(s) no SUS, se alternativa, complementar ou substitutiva;
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12. valor agregado com o uso da tecnologia em saude, se houver;

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

14. comparador principal ou padrao-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 avaliagao econdmica realizada, que devera ser na perspectiva do SUS;

18. razdo incremental de custo-efetividade ou custo-utilidade, de modo que, nos casos em que néo for possivel a utilizacdo de anos de vida ajustados pela
qualidade - AVAQ, devera ser apresentada justificativa fundamentada;

19. preco CMED (Preg¢o Maximo de Venda ao Governo - ICMS 18%), no caso de medicamento;
20. prego proposto para a incorporagao ou alteragdo de tecnologia em saude, em moeda nacional corrente;
21. estimativa anual do numero de pacientes que poderao utilizar a tecnologia em saude nos primeiros cinco anos; e

22. estimativa de impacto orgcamentario da tecnologia em saude no SUS, na abordagem epidemiolégica e por demanda aferida, quando couber, para os
primeiros cinco anos de utilizagao;

Il - documento principal, composto das seguintes partes:

a) sumario: lista organizada, com indicagdo dos numeros das paginas em que estdo localizados os assuntos, capitulos, se¢cdes e demais informacgdes
pertinentes;

b) descricdo da doenga e da condigdo de saude: epidemiologia, histéria natural da doenga, incidéncia e prevaléncia e demais informagdes pertinentes;
c) descrigdo da tecnologia em saude, com o seguinte conteudo minimo:

1. informagdes sobre a tecnologia em saude: nome comercial do produto no Brasil e no pais de origem, descricdo sintética da tecnologia em saude,
identificacdo do fabricante, indicagdo da doenga ou da condigdo de saude, proposta da tecnologia em saiude em conformidade com o registro do produto na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria e forma de apresentagao e concentragédo, no caso de medicamentos;

2. identificacdo de proposta: apontar se & incorporacdo de medicamento ou produto para saude (diagndstico ou tratamento) ou procedimento ou nova
indicacao, ou, ainda, nova apresentagcao de medicamento ja disponivel no SUS;

3. informagdes sobre a regularidade sanitaria: numero, validade e data da publicagdo do registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; e

4. informagdes de mercado: protecdo patentaria no Brasil, validade da patente, prego aprovado pela CMED, no caso de medicamento, e prego proposto para
incorporagao ou alteragao;

d) descrigédo das evidéncias cientificas relativas a eficacia, efetividade, acuracia e seguranga da tecnologia em saude proposta, comparadas, quando couber, a
tecnologias em saude ja incorporadas, por meio de apresentacdo de revisdo sistematica ou parecer técnico-cientifico, desenvolvidos de acordo com a edigédo atualizada das
diretrizes metodoldgicas do Ministério da Saude;

e) apresentagcdo de estudo de avaliagdo econdmica (custo-efetividade, custo-minimizagdo, custo-utilidade ou custo-beneficio) na perspectiva do SUS, de
acordo com a edicdo atualizada da Diretriz Metodoldgica de Estudos de Avaliagdo Econdmica de Tecnologias em Saude do Ministério da Saude;
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f) apresentacédo de justificativa fundamentada para os casos em que néo for apresentado estudo de custo-efetividade ou custo-utilidade, ou quando nao for
possivel a utilizagdo de AVAQ;

g) apresentagdo de estimativa de impacto orgamentario da tecnologia proposta e correspondente comparagdo com a tecnologia em saude ja disponivel no
SUS, de acordo com a edi¢éo atualizada das diretrizes metodolégicas do Ministério da Saude;

h) plano de monitoramento pds-incorporagéo, quando couber;

i) referéncias bibliograficas; e

j) anexo: coépia da bula ou instrugdo de uso aprovada na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; e
Il - textos completos dos estudos cientificos referenciados.

§ 1° O formulario para apresentagcado de proposta de incorporacdo de tecnologia em saude e as diretrizes metodoldgicas do Ministério da Saude estédo
disponiveis no sitio eletrénico da Conitec.

§ 2° Os artigos cientificos em lingua estrangeira, exceto nas linguas inglesa e espanhola, deverdo ser entregues com tradugédo juramentada para a lingua
portuguesa.

§ 3° A Conitec podera dispensar a entrega de documento(s) listado(s) nos termos do art. 34 nos casos de necessidade emergencial ou interesse do SUS.
Art. 35. Para a proposta de constituicdo ou atualizagao de diretrizes clinicas, o solicitante devera apresentar a seguinte documentagao:

| - manifestagao técnica expondo os motivos para constituicdo ou alteragéo de diretrizes clinicas; ou

Il - minuta das diretrizes clinicas.

§ 1° A manifestagdo técnica devera incluir as normas e documentos vigentes sobre o tema a ser protocolado, se houver, assim como a agao ou programa
estratégico a ele vinculado.

§ 2° A minuta das diretrizes clinicas devera estar de acordo com as diretrizes metodolégicas vigentes do Ministério da Saude.

Secao Il

Da Andlise de Conformidade

Art. 36. Apods o protocolo do requerimento pela parte interessada, a Secretaria-Executiva da Conitec verificara previamente a conformidade da documentacao.

§ 1° Constatada a auséncia de conformidade da documentagdo com os requisitos previstos no art. 34, a Secretaria-Executiva da Conitec remetera o processo,
de forma motivada, com identificagdo do requisito formal descumprido pelo interessado, para avaliagdo da matéria pelo Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovagado e
Insumos Estratégicos em Saude do Ministério da Saude, que podera:

| - acolher a manifestagao técnica e indeferir o processamento do pedido, sem avaliagao do mérito; ou
Il - ndo acolher a manifestagdo técnica e determinar o retorno dos autos a Secretaria-Executiva da Conitec para o processamento do pedido.

§ 2° Na hipodtese do inciso | do § 1°, a Secretaria-Executiva da Conitec notificara o requerente e procedera ao arquivamento do requerimento, sem prejuizo da
possibilidade de apresentagao, pelo interessado, de novo requerimento junto ao Ministério da Saude, com a devida observancia dos requisitos previstos no art. 34.

§ 3° Da decisado de que trata o inciso | do § 1°, cabera interposi¢do de recurso ao Ministro de Estado da Saude, sem efeito suspensivo, no prazo de 10 (dez)
dias, contados a partir da ciéncia da decisao.
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Secgao IV
Da Elaboragao do Relatério Técnico

Art. 37. A Secretaria-Executiva da Conitec, apds atestar o cumprimento dos requisitos formais para o processamento do pedido, adotara as seguintes
providéncias de instrugdo necessarias ao seu envio aos Comités:

| - distribuicdo aleatéria da matéria para elaboragéo de relatério técnico para incorporagao, exclusdo ou alteragao de tecnologias em saude e para constituicao
ou alteracao de diretrizes clinicas;

Il - analise critica das evidéncias cientificas e avaliagbes econdmicas apresentadas pelo solicitante;
Il - elaboragéo de relatério técnico para incorporacgéo, exclusdo ou alteragdo de tecnologias em saude e para constituicdo ou alteragédo de diretrizes clinicas; e

IV - se necessario, desenvolvimento de estudos de avaliagdo de tecnologias em saude, em articulagdo com os 6rgaos do Ministério da Saude ou das entidades
a ele vinculadas e com instituicbes de ensino, pesquisa e assisténcia.

§ 1° No caso de avaliagao de tecnologias para doencgas ultrarraras, as metodologias de avaliagdo da eficacia, acuracia, efetividade e seguranca, bem como de
avaliagdo econOmica e de impacto orgcamentario, seguirdo o disposto em diretrizes metodolégicas a serem aprovadas pelo Ministro de Estado da Saude.

§ 2° Concluido o relatério técnico, a Secretaria-Executiva da Conitec o encaminhara ao Comité responsavel pela avaliagao.

Art. 38. Na hipdtese prevista no inciso | do art. 37, a Secretaria-Executiva da Conitec distribuira o processo de forma aleatdria, respeitadas a especializagao e a
competéncia técnica requeridas para a analise da matéria.

Paragrafo unico. Excetuam-se da distribuicdo aleatéria de que trata o caput os seguintes casos:

| - quando a avaliagéo exigir resposta em prazo exiguo para a consecugao de agdes e programas estratégicos ou em situagéo superveniente devidamente
justificada;

Il - quando sobrevier avaliacdo de tecnologia em saude com a mesma indicagao de tema que esteja sendo ou ja tenha sido analisado;

Il - quando se tratar da elaboragao ou atualizagao de diretrizes clinicas, em que o responsavel também elaborara os relatorios de avaliagao de tecnologias em

IV - quando o responsavel possuir notéria referéncia na condicdo de saude ou tecnologia em andlise.

Art. 39. O relatério técnico para incorporagao, exclusao ou alteragdo de tecnologias em saude, a ser elaborado pela Secretaria-Executiva da Conitec, levara em
considerag&o, no minimo, os seguintes elementos:

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

Il - a avaliagdo econOmica comparativa dos beneficios e custos em relagdo as tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos
domiciliar, ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel,

[l - o impacto orgamentario da tecnologia no SUS;

IV - a relevancia da tecnologia para as politicas de saude prioritarias do SUS;

V - os requisitos necessarios para implantagao da tecnologia e acompanhamento da tecnologia incorporada, quando pertinente;
DCLICTLDIIG UES COLdUY Uud J2duus us J2dau rFauiy

Centro de Documentagao
ctd@saude.sp.gov.br




VI - as contribuicdes recebidas nas consultas publicas e, quando realizadas, nas audiéncias publicas;
VIl - o monitoramento do horizonte tecnoldgico e a situagao patentaria no Brasil; e
VIII - as perspectivas do usuario do SUS e do profissional de saude especialista no tema, quando couber.

§ 1° As metodologias empregadas na avaliagdo econdmica, incluidos os indicadores e paradmetros de custo-efetividade utilizados em conjunto com outros

critérios, de que trata o inciso Il do caput, serdo dispostas em diretrizes do Ministério da Saude a serem publicadas e amplamente divulgadas.

§ 2° Na hipotese de solicitagdo por demandante interno que tenha por objeto a incorporagao ou alteragao de tecnologias em salde cujo uso seja requisito para

0 acesso de outra tecnologia ja incorporada ou inclusdo de nova apresentagao de tecnologia, o relatério devera levar em consideragao, no minimo, os seguintes elementos:

| - descrigdo da tecnologia pleiteada;

Il - descrigdo da tecnologia ja existente no SUS para a mesma indicagao;

Il - justificativa da solicitagdo, sendo imprescindivel a demonstragdo de beneficio clinico ou interesse da administragédo publica;
IV - informagdes sobre o registro sanitario;

V - informagdes sobre o valor de aquisicdo no SUS, tanto da tecnologia pleiteada quanto da tecnologia ja incorporada;

VI - preco CMED (Preco Maximo de Venda ao Governo - ICMS 18%), no caso de medicamentos;

VIl - estimativa anual de numero de pacientes que poderao utilizar a tecnologia nos cinco primeiros anos;

VIII - estimativa de impacto orgamentario da tecnologia em saude no SUS, na abordagem epidemioldgica e por demanda aferida, quando couber, para os

primeiros cinco anos de utilizagao;

IX - perspectivas do usuario do SUS e do profissional de saude especialista no tema, quando couber; e
X - contribui¢gdes recebidas nas consultas publicas e, quando realizadas, nas audiéncias publicas.

§ 3° O processo de exclusao de tecnologia em saude, quando solicitado por demandante interno, nos casos de indisponibilidade da tecnologia no mercado ou

nos casos em que o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria tenha caducado ou sido cancelado, o relatério devera levar em consideragao, no minimo,
0s seguintes elementos:

Sanitaria);

| - descrigao da tecnologia a ser excluida;

Il - justificativa da solicitagéo;

Il - informagbes sobre as alternativas terapéuticas ja existentes no SUS para a mesma indicagéo;
IV - informacgdes sobre o registro sanitario;

V - informagdes de mercado da tecnologia pleiteada (nome dos fabricantes e existéncia de solicitagcao de registro em analise na Agéncia Nacional de Vigilancia

VI - informacgdes sobre o histérico da utilizagdo no SUS;
VIl - data da ultima aquisicao no SUS, valores monetarios e quantidade;

VIII - perspectivas do usuario do SUS e do profissional de salide especialista no tema, quando couber;
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IX - contribui¢cdes recebidas nas consultas publicas e, quando realizadas, nas audiéncias publicas.

§ 4° O relatério de recomendacao sobre a constituicdo ou alteragdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas levara em consideragdo, no minimo, os
seguintes elementos:

| - apresentagdo e contexto, contendo a justificativa da constituicdo ou alteragdo das diretrizes clinicas e a sintese da tramitagdo na Conitec, bem como as
contribuigdes recebidas nas consultas publicas e, quando realizadas, nas audiéncias publicas;

Il - introdugao;

[l - métodos;

IV - Classificagao Estatistica Internacional de Doencas e Problemas Relacionados a Saude - CID;
V - diagndstico;

VI - critérios de inclusdo e excluséo;

VIl - casos especiais;

VIl - abordagem terapéutica, com:

a) tratamento ndo medicamentoso;

b) tratamento medicamentoso;

¢) medicamentos, se for caso;

d) esquemas de administragdo, quando cabivel; e
e) critérios de interrupgao, se for o caso;

IX - monitoramento;

X - orientagdes para os gestores;

Xl - referéncias; e

XII - declaragao de conflitos de interesse.

Art. 40. A Secretaria-Executiva da Conitec enviara aos membros dos Comités as pautas de processos a serem deliberados, com antecedéncia minima de 10
(dez) dias da reuniao.

Art. 41. Os Comités poderdo requerer a Secretaria-Executiva da Conitec informagdes adicionais para subsidiar o tema em analise.
Secgao V
Da Participagao Social
Subsecéo |
Da Consulta Publica
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Art. 42. Para cada processo deliberado nos termos dos incisos | a VIIl do § 2° do art. 51, a Secretaria-Executiva da Conitec disponibilizara o tema em consulta
publica para recebimento de contribuicdes e sugestdes pelo prazo de 20 (vinte) dias.

§ 1° A critério dos Comités e com a devida motivagao, o periodo de recebimento de contribui¢cdes e sugestdes podera ser reduzido, caso se verifique urgéncia
na deliberagéo, respeitado o periodo minimo de 10 (dez) dias.

§ 2° As contribui¢cdes e sugestdes que se referirem ao mérito das evidéncias cientificas deverdo ser acompanhadas, preferencialmente, de estudos completos
sobre a matéria e respectivas referéncias bibliograficas.

§ 3° Quando a consulta publica tiver por objeto medicamentos, produtos ou procedimentos, a Secretaria-Executiva da Conitec disponibilizara o relatdrio técnico
e outro em linguagem simples para fomentar a participagao social.

Art. 43. As contribuicdes e sugestdes recebidas na consulta publica serdo organizadas pela Secretaria-Executiva da Conitec e encaminhadas para analise
pelos Comités em regime de prioridade.

Paragrafo unico. Os Comités examinarao as contribuicées e sugestdes e confirmardo ou alterardo a recomendacgao preliminar contida no relatério técnico, com
a respectiva fundamentacgao.

Subsecéo Il
Da Audiéncia Publica

Art. 44. O Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovagéo e Insumos Estratégicos em Saude do Ministério da Saude podera solicitar a realizacdo de audiéncia
publica antes de sua decisao, conforme a relevancia da matéria.

§ 1° A abertura de audiéncia publica sera precedida de aviso publicado no Diario Oficial da Uni&do e no sitio eletronico da Conitec.
§ 2° A Secretaria-Executiva da Conitec disponibilizara as orientagdes para inscrigdo e participagdo na audiéncia publica no sitio eletrénico da Conitec.

§ 3° A audiéncia publica sera registrada em ata, que devera conter, no minimo, o nimero de oradores, o registro sintético da reunido e as manifestacoes
ocorridas durante a audiéncia.

§ 4° Na hipotese de realizagado de audiéncia publica, o Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacéo e Insumos Estratégicos em Saude do Ministério da Saude
podera requerer manifestagdo, em regime de prioridade, do respectivo Comité da Conitec sobre as sugestdes e contribuicbes apresentadas, que as examinara, proferindo a
respectiva manifestagao sobre a matéria com a devida fundamentagao.

§ 5° Caso haja alteragdo da deliberagdo da Conitec, na hipotese prevista no § 4°, sera lavrado novo registro, nos termos do art. 51 e tornado sem efeito o
anterior.

Secao VI
Das Reunides dos Comités

Art. 45. Os Comités se reunirdo ordinariamente, de acordo com calendario anual aprovado previamente por seus membros, e extraordinariamente, por
convocacgao das respectivas presidéncias.

§ 1° As reunides dos Comités ser&o realizadas com o quérum minimo de oito membros.
§ 2° Caso seja constatada a auséncia de membro titular por trés reunides ordinarias no periodo de seis meses, a Secretaria-Executiva da Conitec solicitara ao
6rgéo ou entidade a indicagao de novo membiro titular para fins de substituicdo do referido representante.
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§ 3° Apos oficiada a solicitacdo de que trata o § 2°, deverao ser observados os seguintes procedimentos:

| - o membiro 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

Il - o 6rgédo ou entidade tera até 30 (trinta) dias, a contar da ciéncia da solicitagdo, para que seja indicado novo membro titular para fins de designagao pelo
Ministro de Estado da Saude.

§ 4° A reunido ordinaria podera ser cancelada por falta de quérum minimo, por determinagao do presidente do Comité ou por motivo de forga maior, sendo
possivel a convocagao de reuniao extraordinaria.

§ 5° As reunides extraordinarias, quando convocadas, observardo os mesmos procedimentos das reunides ordinarias.

Art. 46. Podera ser convidado a participar das reuniées dos Comités, sempre que couber, usuario do SUS para apresentar sua experiéncia relacionada ao uso
da tecnologia ou a condigdo de saude em avaliagao.

§ 1° Para selecado do convidado de que trata o caput, sera aberta chamada publica no sitio eletrénico da Conitec.
§ 2° A chamada publica de que trata o § 1° trara as orientagdes necessarias a inscri¢ao e a participacao do convidado na reuniao.

§ 3° A participagdo na reunido ocorrera, preferencialmente, por meio de videoconferéncia, devendo os recursos de ordem tecnoldgica correr por conta do
convidado.

§ 4° As despesas decorrentes do deslocamento e da estadia do convidado para participagao presencial nas reunides de que trata o caput serao custeadas por
meio das dotagdes orgamentarias consignadas ao Ministério da Saude, observados os limites de movimentagcdo, empenho e pagamento fixados anualmente e o disposto na
legislagao vigente.

Art. 47. Serdo convidados a participar das reunides dos Comités, sem direito a voto, representantes do Conselho Nacional de Justi¢a, do Conselho Nacional do
Ministério Publico e do Conselho Superior da Defensoria Publica.

§ 1° Os dirigentes maximos dos 6rgéos de que trata o caput indicarao até trés representantes para participar das reunides dos Comités.
§ 2° As indicacgdes serao publicizadas no sitio eletronico da Conitec.

§ 3° A participagdo na reunido ocorrera, preferencialmente, por meio de videoconferéncia, devendo os recursos de ordem tecnolégica correr por conta do
convidado.

§ 4° As despesas decorrentes do deslocamento e da estadia do convidado para participagao presencial nas reunides de que trata o caput serao custeadas por
meio das dotagbes orgamentarias consignadas ao Ministério da Saude, observados os limites de movimentagédo, empenho e pagamento fixados anualmente e o disposto na
legislacao vigente.

Art. 48. O demandante externo sera convidado a realizar exposigao técnica ao Comité da Conitec quando do retorno da matéria apds consulta publica.
§ 1° A participacao do convidado ocorrera, preferencialmente, por meio de videoconferéncia, devendo os recursos de ordem tecnolégica correr por sua conta.
§ 2° Na hipétese de participagcao presencial, as despesas decorrentes do deslocamento e da estadia correrdo por conta do convidado.

Art. 49. As reunibes dos Comités serdo gravadas e disponibilizadas no sitio eletrdnico da Conitec, no prazo de até cinco dias Uteis apds a sua realizacéo,
ressalvadas as hipoteses previstas em lei.

§ 1° As reunides de que trata o caput serao registradas em atas, nas quais devem constar, no minimo:
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| - a relagéo dos participantes contendo o nhome de cada membro e do érgdo ou entidade que representa, além da qualidade de sua participagao, se titular ou
primeiro ou segundo suplente;

Il - a simula dos assuntos tratados, descrita de forma sucinta, incluindo sugestdes apresentadas e todos os votos proferidos e seus fundamentos; e
lll - a aprovagao da ata da reunido anterior.

§ 2° A sumula devera mencionar o nimero de votos contra e a favor a posi¢gdo adotada no dmbito dos Comités e os eventuais impedimentos de votagéo para
cada assunto da ordem do dia.

§ 3° As atas das reunides serdo elaboradas pela Secretaria-Executiva da Conitec, que providenciara o seu envio a todos os membros dos Comités para
analise, no prazo de 15 (quinze) dias, apds a realizacao da reuniao.

§ 4° Eventuais sugestbes de emendas e corregbes a ata deverdo ser encaminhadas a Secretaria-Executiva da Conitec no prazo de cinco dias apds o seu
recebimento e poderao ser incluidas no texto para assinatura na reunido subsequente.

§ 5° Uma vez aprovada a ata pelos Comités, a Secretaria-Executiva da Conitec providenciara os devidos registros e sua publicagdo no portal eletrénico do
colegiado.

Secao VIl
Das Deliberagdes dos Comités
Art. 50. As deliberagbes dos Comités serdao aprovadas, preferencialmente, por consenso.

§ 1° Caso nédo haja consenso, o Comité firmara posicionamento sobre a matéria por meio de votagdo nominal de seus membros, vencendo a posigdo que
obtiver aprovagao por maioria simples, observado o quérum minimo estabelecido no § 1° do art. 45 para a realizagéo das reunides.

§ 2° Na hipdtese de empate, além do voto ordinario, o presidente de cada Comité tera o voto de qualidade.

§ 3° Caso haja solicitagdo de mais informagdes por parte de um dos membros e esta seja acatada pelos demais, a matéria devera retornar para continuidade
da deliberagéo na préxima reunido, ordinaria ou extraordinaria.

§ 4° Os convidados de que tratam o arts. 7°, 46, 47 e 48, os integrantes da Secretaria-Executiva da Conitec e 0 membro que esteja apenas acompanhando
aquele em efetiva representagéo de seu 6rgao ou entidade na reunido terao direito a voz, mas nao a voto.

Secao VI
Das Deliberagoes Finais

Art. 51. As deliberacdes finais dos Comités da Conitec para cada processo serdo convertidas em registros, separados por tipo de recomendac¢ao, numerados
correlativamente e subscritos pelos membros presentes na reuniao.

§ 1° No caso da impossibilidade de um ou mais membros subscreverem um registro, o Comité podera conferir ao presidente a responsabilidade por efetuar a
referida subscri¢ao.

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

Il - pela ndo incorporagao da tecnologia em saude;
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Il - pela alteracdo da tecnologia em saude;

IV - pela ndo alteragao da tecnologia em saude;
V - pela exclusao da tecnologia em saude;

VI - pela ndo exclusao da tecnologia em saude;
VII - pela aprovagao de diretrizes clinicas; e
VIII - pela ndo aprovacgéao de diretrizes clinicas.

Art. 52. A deliberagdo da Conitec podera ser provisoria e condicionada a reavaliagdo de um ou mais parametros do art. 18 do Decreto n° 7.646, de 21 de
dezembro de 2011, ou a requisitos que venham a ser estabelecidos pelos Comités.

Secgao IX
Da Decisao sobre o Requerimento Administrativo

Art. 53. Concluida a deliberagéo pelo respectivo Comité, o registro de deliberagdo e o relatério técnico serdo encaminhados pela Secretaria-Executiva da
Conitec ao Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovagéo e Insumos Estratégicos em Saude do Ministério da Saude para deciséo.

Art. 54. O Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude do Ministério da Saude decidira sobre o requerimento formulado no
processo administrativo, com respectiva publicagao do ato no Diario Oficial da Unido.

§ 1° Quando se ftratar de constituicdo ou alteragao de diretrizes clinicas, o Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovagéo e Insumos Estratégicos em Saude do
Ministério da Saude devera submeter previamente o pedido a manifestagao do titular da Secretaria responsavel pelo programa ou agéo, conforme a matéria.

§ 2° A decisao de que trata o caput considerara, no caso de requerimento de constituigdo ou alteragado de diretrizes clinicas, a manifestagdo emitida nos termos
do § 1°.

§ 3° A decisdo que discrepe do relatério de recomendagao dos Comités da Conitec devera ser motivada, com indicagéo dos fatos, de forma explicita, clara e
congruente, devendo impugnar técnica e especificamente cada ponto em que a autoridade tenha discordancia.

Secgao IX
Do Recurso Administrativo
Art. 55. Da decisao de que trata o art. 54, cabe recurso, sem efeito suspensivo, no prazo de 10 (dez) dias, contados a partir da publicagao oficial da deciséo.

Art. 56. O recurso devera ser dirigido ao Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovagéo e Insumos Estratégicos em Saude do Ministério da Saude, que, caso nao
reconsidere sua decisdo no prazo de cinco dias, 0 encaminhara de oficio ao Ministro de Estado da Saude, instancia maxima deciséria em nivel administrativo.

§ 1° A decisdo do Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos em Saude do Ministério da Saude, quanto ao recurso de que trata o
caput, sera publicada no Diario Oficial da Unido.

§ 2° Os recursos serédo interpostos por meio de requerimento no qual o recorrente devera expor os fundamentos do pedido de reexame, podendo juntar os
documentos que julgar convenientes para instrui-lo.

Art. 57. O Ministro de Estado da Saude podera confirmar, modificar, anular ou revogar, total ou parcialmente, a decisdo recorrida em até 30 (trinta) dias,
prorrogaveis, mediante justificativa expressa, por igual periodo.
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§ 1° Se a decisdo do Ministro de Estado da Saude porventura implicar gravame a situagdo do recorrente, este devera ser cientificado para que formule suas
alegacdes em até 10 (dez) dias.

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

CAPITULO IV

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 58. Na contagem dos prazos deste Anexo, exclui-se o dia do inicio e inclui-se o dia 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 n&o util, feriado ou em dia em que:
| - for determinado o fechamento das dependéncias do Ministério da Saude; 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 Util apds a publicagdo das decisdes ou a notificagdo do interessado.

§ 3° Os prazos serao contados em dias corridos.

Art. 59. Os casos omissos e eventuais duvidas quanto a aplicagdo do presente Anexo serao dirimidos pela Secretaria-Executiva da Conitec.
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