PORTARIA N2 152/GM DE 19 DE JANEIRO DE 2006.

Institui o fluxo para incorporacédo de tecnologias no ambito do Sistema
Unico de Saude.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso de suas atribuicdes, e

Considerando os objetivos e atribuicdes do Sistema Unico de Satde (SUS), de incrementar
o desenvolvimento cientifico e tecnoldégico conforme o art. 62, inciso X, da Lei n? 8.080/90, e em
consonancia com o disposto no art. 200, inciso V, da Constituicdo Federal;

Considerando a competéncia da Secretaria de Atencdo a Salde em estabelecer normas,
critérios, parametros e métodos para controle da qualidade e avaliagcdo da assisténcia a saude,
em conformidade com a Secdo Il, art. 13, alinea Ill, do Decreto n® 4.726, de 9 de junho de
2003;

Considerando que a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos compete
definir normas e estratégias para desenvolver mecanismos de controle e avaliagdo da
incorporacdo de tecnologias, consoante a Secao Il, art. 24, alinea Ill, do Decreto n® 4.726, de
2003;

Considerando o Decreto n2 3.029, de 16 de abril de 1999, e o Decreto n® 3.571, de 21 de
agosto de 2000, que dispdem sobre a regulamentacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria;

Considerando o Decreto n® 3.327, de 5 de janeiro de 2000, que aprova o regulamento da
Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS);

Considerando as atribuicdes do Conselho de Ciéncia, Tecnologia e Inovagédo do Ministério
da Saude em definir diretrizes e promover a avaliagcdo tecnoldgica visando a incorporacdo de
novos produtos e processos pelos gestores, prestadores e profissionais dos servigos de salde,
conforme a Portaria n? 1.418/GM, de 24 de julho de 2003;

Considerando a Portaria n® 2.510/GM, de 19 de dezembro de 2005, que institui a
Comisséo para Elaboracdo da Politica de Gestdo Tecnol6gica no ambito do Sistema Unico de
Saulde; e

Considerando a necessidade de articular a dindmica do processo de incorporacao de
tecnologias no SUS, com as necessidades sociais em saude, o perfil epidemioldgico da populacédo
brasileira, o perfil do financiamento e os marcos normativos vigentes,

RESOLVE:

Art 12 |Instituir, na forma do Anexo a esta Portaria, o fluxo para incorporagdo de
tecnologias no ambito do Sistema Unico de Saude.

8§ 12 O fluxo de incorporacdo tecnoldgica no SUS organizar-se-4 a partir de acdes
articuladas e integradas da Secretaria de Atencdo a Saude (SAS), da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE), da Secretéaria de Vigilancia em Saude (SVS), da
Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) e da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA).

8§ 22 Compete a Secretaria de Atencéo a Saude a gestdo do processo de incorporacdo de
tecnologias e a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, a gestdo da avaliacdo
das tecnologias de interesse para o Sistema Unico de Saude.

Art 22 Instituir, sob a coordenacado da Secretaria de Atencdo a Saude, a Comissao para
Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Saude (CITEC) com a missdo de encaminhar o
processo de admissibilidade de tecnologias em consonancia com as necessidades sociais em
saude e de gestédo do SUS.

8§ 12 A Comissdo de que trata este artigo, a ser nomeada em ato ministerial, sera
composta por representantes, titular e suplente, das areas abaixo, e atuara sob a coordenacgao
da Secretaria de Atencdo a Saude.

I - Secretaria de Atencao a Saude (SAS);

Il - Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE);

Il - Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS);

IV - Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS);

V - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA);

PDF created with pdfFactory trial version www.pdffactory.com



http://www.pdffactory.com
http://www.pdffactory.com

8§ 22 A critério da Comissdo para Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Saude,
serdo organizados grupos de trabalho ad hoc para assessoramento no processo de incorporacao
tecnoldgica e no desenvolvimento e monitoramento das diretrizes e protocolos assistenciais e
terapéuticos do Sistema Unico de Saude.

Art 32 Estabelecer que a divulgacédo dos resultados de estudos e pesquisas relacionados a
avaliacdo de tecnologias em saude ocorra apds a conclusdo do processo de incorporagao
tecnoldgica na Comisséo de Incorporacao de Tecnologias do Ministério da Saude.

Art 42 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo.

SARAIVA FELIPE
ANEXO

No ambito do Ministério da Saude, durante o processo de elaboragcdo da proposta de
politica de gestédo de tecnologias no SUS, a ser desenvolvido pela Comissado para Elaboracdo da
Politica de Gestao de Tecnologias, instituida pela Portaria n® 2.510/GM, de 19 de dezembro de
2005, o fluxo para incorporacgéo de tecnologias tera as seguintes etapas:

I - as solicitagdes para incorporacdo de tecnologias em saude, protocoladas na Secretaria
de Atencdo a Saude, serdo encaminhadas a Comissdo para Incorporacdo de Tecnologias do
Ministério da Saude;

Il - a Comissao para Incorporagdo de Tecnologias do Ministério da Saude fara analise
prévia e definitiva das solicitacdes recebidas, concluindo quanto a sua admissibilidade com base
na relevancia e no impacto da incorporagdo da tecnologia no SUS, bem como na existéncia de
solidas evidéncias cientificas preliminares de efetividade da tecnologia proposta;

Il - havendo conclusdo negativa, a Comissdo comunicard o resultado por oficio, ao
demandante, e dara por encerrado 0 processo;

IV - em caso de conclusdo positiva, a Comisséo solicitard ao Departamento de Ciéncia e
Tecnologia da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (DECIT/ SCTIE), a
realizacdo de estudos de avaliacdo de tecnologias em saude (ATS).

V - o Departamento de Ciéncia e Tecnologia (DECIT/SCTIE) e o Departamento de Atencado
Especializada, da Secretaria de Atencdo a Saude (DAE/SAS) definirdo, com base no ciclo da
tecnologia a ser avaliada, no perfil da rede institucional com potencial para a realizacao de ATS e
nas necessidades de gestdo do SUS, a tipologia, a modelagem e o prazo para realizacdo dos
estudos a serem contratados;

VI - o DECIT/SCTIE adotara as providéncias necessarias para a contratacdo,
financiamento e o desenvolvimento dos estudos de ATS;
VIl - os estudos de ATS serdo validados no DECIT/SCTIE e encaminhados com

recomendacéo para a Comissao de Incorporagcao de Tecnologias do Ministério da Saude, que, no
prazo de 90 (noventa) dias, concluird quanto a admissibilidade da tecnologia no SUS; e

VIII - as conclusdes da Comissédo para Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Saude
serdo encaminhadas a Secretaria-Executiva para providéncias ex ante a homologacdo do
processo pelo Ministro de Estado da Saude.
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