DECRETO N¢7.646, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2011.

Dispbe sobre a Comissdo Nacional de
Incorporagao de Tecnologias no Sistema Unico
de Saude e sobre o processo administrativo
para incorporagéo, exclusao e alteragdo de
tecnologias em saude pelo Sistema Unico de
Saude - SUS, e da outras providéncias.

A PRESIDENTA DA REPUBLICA, no uso das atribuigcdes que lhe conferem o art. 84,
incisos IV e VI, alinea "a", da Constituicao, e tendo em vista o disposto nos arts. 19-Q e 19-R
da Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990,

DECRETA:

Art. 1° Este Decreto dispde sobre a composicdo, competéncias e funcionamento da
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide - CONITEC,
sobre o processo administrativo para incorporagao, exclusdo e alteragdo de tecnologias em
satde pelo Sistema Unico de Satde - SUS.

Paragrafo Unico. Para os fins do disposto neste Decreto, considera-se:

| - medicamento - produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com
finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnéstico;

Il - produto - equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicagéo
médica, odontoldgica ou laboratorial, destinado a prevencgao, tratamento, reabilitacdo ou
anticoncepgéao e que nao utiliza meio farmacolégico, imunolégico ou metabdlico para realizar
sua principal fun¢do em seres humanos, mas que pode ser auxiliado por esses meios em suas
fungdes;

[l - protocolo clinico e diretriz terapéutica - documento que estabelece critérios para o
diagnéstico da doencga ou do agravo a salde; o tratamento preconizado, com os medicamentos
e demais produtos apropriados, quando couber; as posologias recomendadas; 0s mecanismos
de controle clinico; e o acompanhamento e a verificagao dos resultados terapéuticos, a serem
seguidos pelos gestores do SUS; e

IV - tecnologias em salde - medicamentos, produtos e procedimentos por meio dos
quais a atencdo e os cuidados com a saude devam ser prestados a populacdo, tais como
vacinas, produtos para diagndéstico de uso in vitro, equipamentos, procedimentos técnicos,
sistemas organizacionais, informacionais, educacionais e de suporte, programas e protocolos
assistenciais.

CAPITULO |
DA COMPOSIGAO, DAS COMPETENCIAS E DO FUNCIONAMENTO DA CONITEC
Art. 2° A CONITEC, 6rgdo colegiado de carater permanente, integrante da estrutura
regimental do Ministério da Saude, tem por objetivo assessorar o Ministério da Saude nas
atribui¢des relativas a incorporagéo, exclusao ou alteragéao pelo SUS de tecnologias em saude,

bem como na constituicdo ou alteragédo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas.

Art. 3° S&o diretrizes da CONITEC:



| - a universalidade e a integralidade das agdes de salde no ambito do SUS com base
no melhor conhecimento técnico-cientifico disponivel;

Il - a protegédo do cidadao nas agdes de assisténcia, prevencao e promocao a saude por
meio de processo seguro de incorporagéo de tecnologias pelo SUS;

[ll - a incorporacao de tecnologias por critérios racionais e parametros de eficacia,
eficiéncia e efetividade adequados as necessidades de salde; e

IV - a incorporagao de tecnologias que sejam relevantes para o cidadao e para o sistema
de salde, baseadas na relagao custo-efetividade.

Art. 4° A CONITEC compete:

| - emitir relatério sobre:

a) a incorporagao, exclusao ou alteracdo pelo SUS de tecnologias em saude; e
b) a constituicdo ou alteracao de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas; e

Il - propor a atualizagdo da Relagcdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME
nos termos do art. 25 do Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011.

Paragrafo tnico. Para o cumprimento de suas competéncias a CONITEC podera:
| - solicitar as unidades do Ministério da Saude:

a) a elaboracdo de proposta de constituicdo ou de alteracdo de protocolos clinicos e
diretrizes terapéuticas de interesse para o SUS;

b) a realizagdo de avaliagdo das solicitagdes de incorporacao, alteragdo ou exclusédo de
tecnologias no &mbito do SUS; e

c) estudos de impacto orgamentario no SUS em virtude da incorporagao, exclusdo ou
alteracao de tecnologias em saude pelo SUS;

Il - solicitar a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da
Saude:

a) a realizacao e contratagcdo de pesquisas e estudos;

b) a celebragdo de acordos de cooperagéo técnica com entidades publicas e privadas e
hospitais de ensino para a realizagéo de estudos de avaliagao de tecnologias em saude; e

c) a celebracao de acordos de cooperagdo técnica com 6rgaos e entidades publicas
estrangeiras com atribui¢cées afins;

Il - solicitar as unidades do Ministério da Salde e as entidades a ele vinculadas
informacdes relativas ao monitoramento de tecnologias em saude;



IV - solicitar informagdes a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA relativas
ao registro, indicagdes, caracteristicas, monitoramento de mercado e vigilancia pés-
comercializagao de tecnologias em salde, além de outras informagdes necessarias;

V - solicitar informagdes a Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos - CMED,
criada pela Lei n° 10.742, de 6 de outubro de 2003;

VI - disponibilizar informacdes a 6rgaos e entidades publicas para gestao de tecnologias
em saude, ressalvadas as hipoteses de sigilo previstas em Lei;

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

VIII - constituir subcomissdes técnicas no ambito da CONITEC.

Art. 52 A estrutura de funcionamento da CONITEC compde-se de:

| - Plenario; e

Il - Secretaria-Executiva.

Art. 6° O Plenario é o féorum responsavel pela emissdo de relatérios e pareceres
conclusivos destinados a assessorar o Ministério da Salude na incorporagéo, exclusdo ou
alteragdo, pelo SUS, de tecnologias em saude, na constituicdo ou alteragdo de protocolos

clinicos e diretrizes terapéuticas e na atualizagdo da RENAME.

Art. 7° O Plenario da CONITEC é composto de treze membros, com direito a voto,
representantes dos seguintes érgaos e entidades, indicados pelos seus dirigentes:

| - do Ministério da Saude:

a) Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude, que
o0 presidira;

b) Secretaria-Executiva;

c) Secretaria Especial de Saude Indigena;

d) Secretaria de Atencao a Saude;

e) Secretaria de Vigilancia em Saude;

f) Secretaria de Gestao Estratégica e Participativa; e

g) Secretaria de Gestao do Trabalho e da Educacao na Saude;
Il - da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS;

[l - da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA;

IV - do Conselho Nacional de Saude - CNS;



V - do Conselho Nacional de Secretarios de Saude - CONASS;
VI - do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Satude - CONASEMS; e

VIl - do Conselho Federal de Medicina - CFM, especialista na area nos termos do § 1° do
art. 19-Q da Lei n° 8.080, de 1990.

§ 12 Os membros titulares terdo primeiro e segundo suplentes.

§ 2° Apos indicagdo, os membros titulares e suplentes da CONITEC serédo designados
pelo Ministro de Estado da Saude.

§ 32 O quérum minimo para realizacdo das reunides do Plenério é de sete membros.
§ 4° As deliberagdes do Plenario serdo aprovadas preferencialmente por consenso.

§ 5° Caso n&o haja consenso, o Plenario firmara posicionamento sobre a matéria por
meio de votagdo nominal de seus membros, mediante aprovag¢ao por maioria simples.

Art. 8% A participacdo na CONITEC serd considerada prestagdo de servigo publico
relevante, nao remunerada.

Art. 9° Os membros do Plenario deverdo firmar termo de confidencialidade e declarar
eventual conflito de interesse relativamente aos assuntos tratados no ambito da CONITEC.

Art. 10. Aos membros do Plenario da CONITEC compete:
| - zelar pelo pleno exercicio das competéncias do colegiado;

Il - analisar, nos prazos fixados, as matérias que Ihe forem distribuidas, podendo solicitar
assessoramento técnico e administrativo do Ministério da Saude;

[l - elaborar relatério e voto fundamentado, a serem proferidos em reunido do Plenério,
sobre a matéria que lhes for distribuida e votar nas matérias submetidas a deliberacgéo;

IV - manter confidencialidade sobre os assuntos tratados no @mbito da CONITEC; e

V - declarar-se impedidos de votar na hip6tese de conflito de interesse na matéria a ser
votada.

Art. 11. A Secretaria-Executiva da CONITEC, responsavel pelo seu suporte
administrativo, serd exercida por uma das unidades da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos do Ministério da Saude, a quem cabera coordenar suas atividades.

Art. 12. A Secretaria-Executiva da CONITEC compete:
| - realizar andlise prévia dos requerimentos administrativos apresentados a CONITEC,

por meio de avaliagdo da conformidade formal da documentagdo e das amostras apresentadas
nos termos do art. 15;



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

[l - praticar todos os atos de gestao administrativa necessarios ao desenvolvimento das
atividades da CONITEC, inclusive a sistematizacdo de informacbes para subsidiar as
atividades dos membros do Plenario, nos termos de regimento interno.

Paragrafo tnico. Os integrantes da Secretaria-Executiva deverdao firmar termo de
confidencialidade e declarar eventual conflito de interesse relativamente aos assuntos tratados
no ambito da CONITEC.

Art. 13. A CONITEC podera convidar representantes de entidades, autoridades,
cientistas e técnicos nacionais ou estrangeiros para, exclusivamente em carater auxiliar,
colaborarem em suas reunioes, fornecerem subsidios técnicos.

Paragrafo tnico. Os convidados deverdo firmar termo de confidencialidade e declarar
eventual conflito de interesse relativamente as atividades que desenvolverem em cooperagao

com a CONITEC.

Art. 14. Os atos da CONITEC serao publicos, ressalvados aqueles protegidos por sigilo,
nos termos da lei.

CAPITULO Il
DO PROCESSO ADMINISTRATIVO

Art. 15. A incorporagéo, a exclusao e a alteragao pelo SUS de tecnologias em saude e
a constituicdo ou alteragdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas seréo precedidas de
processo administrativo.

§ 1% O requerimento de instauragéo do processo administrativo para a incorporagéo e a
alteracado pelo SUS de tecnologias em saude e a constituicdo ou alteracdo de protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas devera ser protocolado pelo interessado na Secretaria-

Executiva da CONITEC, devendo ser acompanhado de:

| - formulério integralmente preenchido, de acordo com o modelo estabelecido pela
CONITECG;

Il - nGmero e validade do registro da tecnologia em salde na ANVISA;

[l - evidéncia cientifica que demonstre que a tecnologia pautada é, no minimo, tao eficaz
e segura quanto aquelas disponiveis no SUS para determinada indicagéo;

IV - estudo de avaliacdo econdmica comparando a tecnologia pautada com as
tecnologias em saude disponibilizadas no SUS;

V - amostras de produtos, se cabivel para o atendimento do disposto no §2° do art. 19-Q,
nos termos do regimento interno; e

VI - o prego fixado pela CMED, no caso de medicamentos.



§ 2° O requerimento de instauragdo do processo administrativo para a exclusdo pelo
SUS de tecnologias em saude devera ser acompanhado dos documentos previstos nos incisos
I, 1I, VI do §1°, além de outros determinados em ato especifico da CONITEC.

§ 3° A CONITEC poderéa solicitar informagbes complementares ao requerente, com
vistas a subsidiar a analise do pedido.

§ 4° No caso de propostas de iniciativa do préprio Ministério da Salde, serdo
consideradas as informacdes disponiveis e os estudos técnicos ja realizados para fins de
analise pela CONITEC.

Art. 16. A Secretaria-Executiva da CONITEC verificara previamente a conformidade da
documentacao e das amostras apresentadas.

§ 1° Identificada a auséncia de conformidade da documentagdo e das amostras
apresentadas, a Secretaria-Executiva remetera o processo para avaliacdo do Secretario de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude, com indicacdo da
formalidade descumprida pelo requerente.

§ 2° Para os fins do disposto no § 1%, o Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos do Ministério da Saude podera:

| - acolher a manifestagdo técnica da Secretaria-Executiva a respeito da inconformidade
do requerimento e indeferir 0 seu processamento, sem avaliagdo do mérito; ou

Il -ndo acolher a manifestacdo técnica da Secretaria-Executiva a respeito da
inconformidade do requerimento e determinar o processamento do pedido com a consequente
distribuicdo da matéria a um membro do Plenario.

§ 3° Na hipotese do inciso | do § 2% a Secretaria-Executiva notificar4 o requerente e
procedera ao arquivamento do requerimento, sem prejuizo da possibilidade de apresentacao
pelo requerente de novo requerimento com observancia do disposto no art. 15.

§ 4° Da decisdo de que trata o inciso | do § 2° cabera recurso ao Ministro de Estado da
Saude, sem efeito suspensivo, no prazo de dez dias, contados a partir da ciéncia ou divulgagao
oficial da decisao.

Art. 17. As deliberacdes do Plenario da CONITEC para cada processo serdo convertidas
em registros, separados por tipo de recomendagédo, numerados correlativamente e subscritos
pelos membros presentes na reuniao, na forma de relatério.

Art. 18. O relatério de que trata o art. 17 levara em consideragao:

| - as evidéncias cientificas sobre a eficicia, a acuracia, a efetividade e a seguranga do
medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo érgdo competente
para o registro ou a autorizagéo de uso;

Il - a avaliagdo econbémica comparativa dos beneficios e dos custos em relagdo as
tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar,

ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel; e

[l - o impacto da incorporagao da tecnologia no SUS.



Art. 19. A Secretaria-Executiva da CONITEC providenciarda a submissao do parecer
conclusivo emitido pelo Plenério a consulta publica pelo prazo de vinte dias.

§ 1° O prazo previsto no caput podera ser reduzido para dez dias, a critério do Plenério,
nos casos de urgéncia na analise da matéria, devidamente motivada.

§ 2° As contribuicbes e sugestdes recebidas no ambito da consulta publica serdo
organizadas pela Secretaria-Executiva da CONITEC e encaminhadas para andlise, em regime
de prioridade, pelo Plenario, que as examinara, com a respectiva fundamentacgéo.

Art. 20. Concluido o relatério da CONITEC, o processo sera encaminhado pela
Secretaria-Executiva da CONITEC ao Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos do Ministério da Saude para deciséo.

Art. 21. O Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da
Saude poderd solicitar a realizagdo de audiéncia publica antes de sua decisao, conforme a
relevancia da matéria.

Paragrafo Unico. Na hipotese de realizagdo de audiéncia publica, podera o Secretario de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude requerer a manifestagéao,
em regime de prioridade, do Plenario da CONITEC sobre as sugestdes e contribuigoes
apresentadas.

Art. 22. Quando se tratar de requerimento de constituicdo ou de alteracdo de protocolo
clinico ou diretriz terapéutica, o Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
devera submeté-lo a manifestacao do titular da Secretaria responsavel pelo programa ou agao,
conforme a matéria.

Art. 23. O ato deciso6rio do Secretério de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do
Ministério da Saude sobre o pedido formulado no requerimento administrativo sera publicado
no Diério Oficial da Unido.

Paragrafo Unico. A decisdo de que trata o caput, no caso de requerimento de
constituicdo ou alteracdo de protocolo clinico ou diretriz terapéutica, devera considerar a
manifestacdo a que se refere o art. 22.

Art. 24. O processo administrativo de que trata este Capitulo devera ser concluido em
prazo ndo superior a cento e oitenta dias, contado da data em que foi protocolado o
requerimento, admitida a sua prorrogagdao por noventa dias, quando as circunstancias
exigirem.

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

§ 2° Na impossibilidade de cumprimento dos prazos previstos no caput , o processo
administrativo entrard em regime de urgéncia, nos seguintes termos:

|-se o processo estiver em andlise pela CONITEC, ficam sobrestadas todas as
deliberacbes a respeito de processos prontos para avaliagdo até a emissao do relatoério sobre o
processo pendente; ou



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

Art. 25. A partir da publicagdo da decisdo de incorporar tecnologia em sadde, ou
protocolo clinico e diretriz terapéutica, as areas técnicas terdo prazo maximo de cento e oitenta
dias para efetivar a oferta ao SUS.

Art. 26. Da decisao de que trata o art. 23, cabe recurso, sem efeito suspensivo, no prazo
de dez dias, contados a partir da ciéncia ou divulgacao oficial da decisao.

Paragrafo tnico. O recurso sera dirigido ao Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos do Ministério da Salude, o qual, se ndo reconsiderar a decisdo no prazo de cinco
dias, o encaminhara de oficio ao Ministro de Estado da Saude.

Art. 27. O Ministro de Estado da Saude podera confirmar, modificar, anular ou revogar,
total ou parcialmente, a decis@o recorrida em até trinta dias, prorrogavel, mediante justificativa

expressa, por igual periodo de tempo.

§ 1° Se a decisdo do Ministro puder implicar gravame a situagéo do recorrente, este
devera ser cientificado para que formule suas alegacées em até dez dias.

§ 2° A decisao do Ministro sera publicada no Diario Oficial da Uni&o.

Art. 28. Aplicam-se ao processo administrativo de que trata este Capitulo, no que
couber, as disposicdes da Lei n° 9.784, de 29 de janeiro de 1999.

CAPITULO IlI
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 29. O Ministro de Estado da Saude podera, em caso de relevante interesse publico,
mediante processo administrativo simplificado, determinar a incorporagdo ou alteragao pelo
SUS de tecnologias em saude.

Art. 30. O pedido de incorporagdo, exclusédo e alteragdo pelo SUS de tecnologias em
saude, de constituicdo ou alteragdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas e de
atualizacdo da RENAME em data anterior ao inicio de vigéncia da Lei n° 12.401, de 28 de abril
de 2011, e ainda nao decidido, sera restituido ao requerente para sua adequacao as novas
exigéncias legais, e complementagéo, se for o caso.

Paragrafo tnico. A data de apresentacdo na CONITEC, pelo requerente, da
complementacdo de que trata o caput sera considerada como termo inicial de contagem do
prazo previsto no art. 24.

Art. 31. A CONITEC elaboraré seu regimento interno, no prazo maximo de noventa dias,
a partir da data de sua instalagdo, submetendo-o a aprovacdo do Ministro de Estado da
Saude.

Art. 32. O funcionamento da CONITEC e demais despesas necessérias a implantacao
deste Decreto serdo custeados por dotagdes orcamentérias da Unido consignadas anualmente



no orgamento do Ministério da Saude, observados os limites de movimentagao, de empenho e
de pagamento fixados anualmente.

Art. 33. O Ministério da Saude poderd editar normas e orientagbes complementares
para o cumprimento do disposto neste Decreto.

Art. 34. O Anexo | ao Decreto n® 7.530, de 21 de julho de 2011, passa a vigorar com as
seguintes alteragdes:

c) Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude -

CONITEG;

“Art. 48-A. A CONITEC compete:

| - emitir relatério sobre:

a) a incorporagao, exclusao ou alteracdo pelo SUS de tecnologias em salde; e
b) a constituicdo ou alteragcao de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas; e

Il - propor a atualizagdo da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME nos
termos do art. 25 do Decreto n® 7.508, de 28 de junho de 2011.” (NR)

Art. 35. Este Decreto entra em vigor na data de sua publicagao.
Brasilia, 21 de dezembro de 2011; 190° da Independéncia e 123° da Republica.
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