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PROCESSO DE INCORPORAGAO

DE TECNOLOGIAS
no Sistema Unico de SAUDE (SUS)

SUS éumdos maiores sistemas de saude publicado mun-

do,sendoumareferénciaemgestdo publicae norteado

pelo acesso universal a satide mediante cumprimento de
politicas publicas. Consequentemente, 0 acesso a tecnologias inova-
doras depende de processos e analises colocados em pratica pelos
6rgaos que ocompdem.

Aparticipagdopopularéfundamentalneste processoe éumdos principios
norteadores do sistema. Neste material vocé encontrara explicagdes sobre
oque étecnologiaemsaude, comoelaéavaliadaeincorporadae comoos
individuoseasinstituicdes podemcolaborarparasuaincorporagao.

1. O QUE E TECNOLOGIA EM SAUDE!

Atecnologia em saude refere-se & aplicagdo de conhecimentos com o
objetivode promoverasaude, tratarasdoengase reabilitaras pessoas.
Medicamentos, procedimentos (exames, cirurgias), equipamentos,
dispositivos médicos, além dos programas e protocolos assistenciais
pormeio dos quais os cuidados com asatide sao oferecidos a popu-
lacdo, sdo exemplos de tecnologias em saude.

2. O QUE E AVALIACAO DE
TECNOLOGIASEMSAUDE (ATS)!

AATS é um campo de pesquisa que avalia as consequéncias, acurto e

longoprazos, do uso dessastecnologias emsatde. Eumprocessoque

resume informagdes sobre as questdes clinicas, sociais, econdmicas,

éticas e organizacionais relacionadas ao uso datecnologia que segue

métodos adequados para a tomada de decisao.

No Brasil, somente em 2011, com a lei n® 12.401, a ATS foi institucio-
nalizada como critério indispensavel para a tomada de decisao sobre
aincorporagao de tecnologias em satide no SUS. Ela é usada pela Co-
missdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS (Conitec) para

subsidiarsuas recomendagdes referentesas solicitagdes de incorpora-
¢ado detecnologias no sistema publico de saide do Brasil.

OdrgaoéresponsavelporassessoraroMinistérioda Satdenaincorpo-
racao, alteragdo ou excluséo de novastecnologiasem satde etambém
na constituicao ou alteragéo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéu-
ticas (PCDTSs). E o Ministério da Satide quem, ao final do processo, decide
ou nao pelaincorporagao.

3. QUEM PODE SOLICITAR A
INCORPORAGCAO DE UMA NOVA
TECNOLOGIA

A solicitagéo de incorporagao de uma nova tecnologia pode ser feita
porqualquercidadéao, mas, emgeral, é feita pelaempresafabricante da
tecnologia, pelasareastécnicas do Ministérioda Saude, de Secretarias
Estaduais e Municipais de Salde, por sociedades médicas ou de pacien-
tes, pelo Ministério Publico, Poder Judiciario e por autarquias, como a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Quem solicita a inclusdo deve apresentar a Conitec os estudos de efi-
cacia, seguranca, avaliagdo econdmica e de impacto orgamentario para
que seja possivel avaliar a incorporagéo no SUS. Tecnologias que nao
tenhamregistro junto a Anvisa e procedimentos experimentais néo
podemserincorporados. Asincorporagdessaofeitas mediante PCDTs.

A Conitec realiza reunides mensais para avaliar as demandas tecno-
l6gicas. O suporte técnico e cientifico para analise esta a cargo do
Departamento de Gestao e Incorporagéo de Tecnologias em Salde
(DGITS), que atuacomo SecretariaExecutiva(SE) da Conitec,edeumarede
de instituicdes nacionais (hospitais e universidades) parceiras do 6rgao.

O Plenario da Conitec € composto por representantes de cada Secre-
tariado Ministério da Saude (total de sete), do Conselho Federal de




Medicina (CFM), Conselho Nacional de Saude (CNS), Conselho Nacio-
nal de Secretarios de Saude (Conass), Conselho Nacional de Secreta-
rias Municipais de Saude (Conasems), da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar (ANS) e da Anvisa.

4, COMO A SOCIEDADE PODE N
CONTRIBUIR PARAAINCORPORACAO
DE UMA NOVA TECNOLOGIA!?

A sociedade pode participar do processo de incorporagéo por meio de
algumas ferramentas, como as enquetes e as consultas publicas. Nas
enquetes, as opiniées emitidas pelos pacientes ou por qualquer outra pes-
soa interessada contribuem para a elaboragéo ou atualizagéo dos PCDTs.
Elas n&do sdo parte obrigatdriado processo que avaliaaincorporagéo.

Ja as consultas publicas s&o o principal meio de envolver a sociedade
no processo de tomada de decisao para a incluséo de medicamentos
edeoutrastecnologias no SUS. A Conitec disponibiliza suas recomen-
dagdes em consulta publica por um prazo de 20 dias. Esse prazo pode
serreduzido paradez dias em situa¢des de urgéncia.

Duranteoprocessodeavaliagdode umanovatecnologia,a Conitec
emite um relatdrio técnico no qual constam informagdes sobre 0 medi-
camento ou tecnologia avaliados e as justificativas para recomendagéo
favoraveloudesfavoravelsobresuainclusdonoSUS. Apéslerorelatorio,
os cidaddos podem emitir suas sugestdes e comentarios sobre a tecnolo-
gia avaliada, assim como sobre a recomendacéo inicial da Conitec. Essas
contribuicbes devemserinseridas nos formularios eletronicos que estéo
disponiveis no portal http://conitec.gov.br/consultas-publicas.

A cada consulta publica, sdo disponibilizados dois formularios eletrdnicos:

v Contribuigdes de cunho técnico-cientifico — para quem tem algum
conhecimento cientifico sobre 0 assunto;

v Contribuigdesdeexperiénciaouopinido—parapacientesou
responsaveis que queiramopinar sobre seu tratamento atual ou
sobre a novatecnologia.

Para manter-se atualizado sobre as consultas publicas e decisdes da
Conitec, cadastre-se no site http://conitec.gov.br/participacao-social.

5. INFORMAGOES IMPORTANTES QUE
DEVEM CONSTAR NOS FORMULARIOS!

As contribuigdes da sociedade podem incluir informagdes sobre a
doencga/condicdoeatecnologiaqueestasendoavaliada.

A DOENCA /CONDICAO
v Anatureza da doenca/ condicao:

Manifestagdes a curto ou a longo prazo;

Alguns sintomas;

Sintomas de dificil convivéncia;

Se adoenca/ condigéo é fatal ou nao.
v Aslimitagbes que elaimpde a:

Vida cotidiana;

Habilidade paratrabalhar;

Vida social;

Satisfagéo dos familiares e amigos.

v Oimpacto sobre o bem-estar mental da pessoa.

v Atividades que as pessoas que convivem com a doenca /
condicdo achamdificeis.

v Casohaja dorem decorréncia da doenca/ condi¢do e/ou do
tratamento:

Como a dor interfere nas atividades diarias;

Seamedicagado parador precisa seradministrada regularmente.

v Aspectosdadoenca/condi¢do com os quais 0s pacientes acham
mais dificeis de lidar.

ATECNOLOGIAQUEESTASENDO
AVALIADA

v Oqueos pacientes e os cuidadores esperam de umanova
tecnologia.

V' Quais beneficios a tecnologia traz.

Comoesses beneficios se comparamaos dostratamentos

existentes.

v Seelaajudaas pessoas afetadas a viverem melhor.

Quaoimportantes os beneficios sdo para o paciente.

Quais efeitos indesejaveis a tecnologia provoca, se sdocomparaveis

aos de outros tratamentos e se estdo em equilibrio em relagéo aos

beneficios potenciais.

Oimpactofinanceiro datecnologia navida do paciente.
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