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CONTEXTO

BRASIL

Republica Federativa con 27 estados
Capital: Brasilia/DF

Mas de 5500 ciudades

Poblacion: 200 millones

Sistema Unico de Salud: SUS
Gratuidad, Universalidad, Integralidad, Equidad y
Descentralizacion de la Gestion

Mas de 5900 hospitales y 64000 unidades primarias de salud



CONTEXTO

Ministerio de Salud suministra programas
especificos para reembolso de dispositivos y
inversiones en la infraestructura tecnologica
para todos los servicios en SUS

CONITEC tiene la responsabilidad de evaluar
las tecnologias en salud (medicamentos,
procedimientos y dispositivos medicos) para el
SUS por medio de procesos de ETS (Evaluacion
de Tecnologias en Salud)
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CONITEC - LEI FEDERAL 12401/2011

Cambio - CITEC para CONITEC

2006 2011 2012

LAW N° 12401

CONITEC

National Commitiee
for Health Technology
Incorporation

Competencias: recomendar la incorporacion/desinversion de
las tecnologias en salud y desarrollar guias de practicas clinicas
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CONITEC - LEI FEDERAL 12401/2011

* Incorporacion basada en evidencias (eficacia, seguridad y
efectividad) e estudios de evaluacion economicas (costo-
efectividad, costo-utilidad, impacto presupuestario)

* Consulta Publica para todas las evaluaciones

* Plazo para evaluacion y toma de decision: 180 dias + 90

* Plazo para disponer la tecnologia en SUS: 180 dias

OOOOOOOOOOOO DGITS Departamento de Gestao e Incorporacdo de Tecnologias em Saude
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SCTIE Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicc
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TIEMPO PARA ANALISIS, DECISIONY
SUMINISTRO

EVALUACION DISPONER EN SUS

|80 dias (+90 dias) 180 dias

solicitud de disponible
incorporacion ordenanza ministerial en SUS
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EVOLUCION CITEC > CONITEC

Média anual de incorporagao de tecnologias triplicou

60
50
40

numero de tecnologias 30

20

: ndo exclusdo
incorporado incorporado

M CONITEC (20122 2014) 38 19 6

Il CITEC (2006 a 201 1) 12 I I
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DEMANDAS -TIPO DETECNOLOGIA (20122014

21% (80) procedimientos

16% (60) dispositivos médicos



CONITEC - ESTRUCTURA

A
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PLENARIA SECRETARIA EJECUTIVA

13 Miembros Depto. Gestion y Incorporacion de

Tecnologias en Salud (DGITS)
Secretarias de el Ministerio de Salud

Agencias Reguladoras (ANVISA, ANS)
Concejos (Estados, Municipios, Medicina)

Equipe Instituciones
Multidisciplinar Asociadas
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CONITEC - COMPOSICION PLENARIA
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RED ASOCIADA - PARCEIROS CONITEC

p Hospital Universitario Joao de Barros Barreto
da UFPA

Santa Casa de Misericordia do Para

)

® Hospital Universitario da UFMA

® Hospital Universitario Walter Cantidio
da UFC

Regido Nordeste

rnidade Escola Assis Chateaubriand da

® [nstituto Candida Vargas

Hospital Universitario ¢

Hospital das Clinicas da UFMG

Centro Colaborador do SUS - Avaliagdo de
Tecnologias & Exceléncia em Saude da UFMG

® Casa de Caridade de Carang

Regido Sudeste @ Instituto Nacional de Cardiologia

® COPPE - UFRJ

"f“ PARCEIROS

£ CONITEC

@ Hospital das Clinicas da Faculdade de
Medicina da USP

99 ® Hospital das Clinicas da Faculdade de
Medicina de Ribeirdo Preto da USP

® Hospital das Clinicas da UNICAMP

® NATS-Mulher da UNIFESP

Hospital Beneficente Sdo Vicente de
Paulo

Hospital de Clinicas de Porto Alegre da
UFRGS
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TOMA DE DECISION - ETS
CLiNICA ECONOMICA

Seguranga  Indicagoes Custos Eficiéncia
Eficacia Efetividade Custo-efetividade
Custo-utilidade

Populacao Beneficiada

Outros Resultados Custos de Oportunidade

Impacto Orgamentario

PACIENTE

Impacto Social  Reagdes Psicologicas

ORGANIZACIONAL

Eetci Converlgne Difusao Acessibilidade
Aceitabilidade Outros Aspectos LOgisHca Capaclacio
Utilizagao Sustentabilidade
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TOMA DE DECISION - ETS

Es costo-efectivo?

Funciona y es
seguro?

Es viable?

Comissao Nacional de
Incorporagdao de
Tecnologias no SUS

Ministério da Saude



PRACTICA DE ETS ESTABELECIDA
Inicio: Acronimo P.I.C.O.

Poblacién: parte de la sociedad beneficiada con la tecnologia
Intervencién: nueva tecnologia propuesta
Comparador: tecnologia establecida en SUS o padron-oro

Outcomes: (outcomes) resultados esperados con la nueva tecnologia

Pregunta Estructurada:
La tecnologia “/” es mas segura y costo-efectiva para el
tratamiento de los enfermos “P” do que la tecnologia “C” ?
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PARECERTECNICO-CIENTIFICO 7 s

DIRETRIZES METODOLOGICAS:

ELABORAGAO DE PARECERES
TECNICO-CIENTIFICOS

32 edicao revisada e atualizada

Revision de |a literatura, representa un
reporte sistematizado do conocimiento
posible en el contexto de la tecnologia,
subsidiando las tomas de decisiones

BRASILIA - DF
20m

Guia — Elaboracion de Pareceres Técnicos
Cientificos
www.saude.qov.br/rebrats

Comissao Nacional de
Incorporagdc de
Tecnologias no SUS


http://www.saude.gov.br/rebrats

ESTUDIOS ECONOMICOS
Tipos:

- Costo-efectividad L LM oetizes metodoisgicas

Estudos de Avaliacao
Economica de

- COStO'utiIidad Tecnologias em Saude
- Costo-minimizacion
- Costo-beneficio

Aspectos Importantes:

- Perspectiva: SUS Guia — Evaluacion de Tecnologias en Salud
www.saude.gov.br/rebrats

- Diseno: Markov , Arbole de Decision

- Impacto Presupuestario: SUS en 5 afos
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http://www.saude.gov.br/rebrats

DISPOSITIVOS MEDICOS

Aspectos Particulares:

- Necesidad de Infraestructura: energia eléctrica,
controle de temperatura y humidad, blindajes,
equipos de apoyo

- Tecnologia embarcada: software, paquetes de
aplicativos, funciones complementares

- Curva de aprendizaje: entrenamiento,

expertise, ingeniera de factores humanos

Guia — Evaluacion de
- Costo Total de Propiedad: todos los costos Equipos Médicos

relativos a operacion del equipo durante todo su Asistenciales
www.saude.gov.br/rebrats

ciclo de vida (mantenencia, accesorios, insumos)
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http://www.saude.gov.br/rebrats

CASOS PRACTICOS

stent recubierto

. PET/CT
Solamente en cancer de pulmon de células no
pequefias, deteccion de metastasis de cancer

colorrectal exclusivamente hepatica y evaluacion

del tratamiento de linfoma Hodgkin e i Hodgkin

Solamente en
diabéticos con vasos
finos
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FLUJO DE LA INCORPORACION - SUS

Industrias
Asociaciones
Hospitales
Instituciones

=

.} b

Documentacion con

Analisis de
requisitos minimos

Conformidad

Sistemas de Informacion

Indicacion
a Precios -
é- Especificaciones E

SIGEM

Equipos para
Instituciones

SIGTAP

Dispositivos Médicos
para Pacientes
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Tecnologias no SUS

()

Primero
Reporte

Ordenanza
Ministerial

Contribuciones

gt Q

Deliberacion Consulta
Plenaria Publica

Ministério da Saldde
SCIIE

DGITS

Relatérios de Reporte
recomendacgdo .
da CONITEC Final de _
Recomendacioén
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SIGTAP - wwwi.sigtap.datasus.gov.br

- Ministério da Saide

giario: publico
Procedimento

TR e m: Consultar Proce

LELEEE — Pesquisar Procedimentd

Relatarios

L] Forma de Crganizagdo:

DATASUS. gov

SIGTAP - Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos. Medicamentos e OPM do SUS

03 - Procedimentos clinicos

06 - Medicamentos

01 - Agbes de promocdo e prevencdo em salde
02 - Procedimentos com finalidade diagnostica

(4 - Procedimentos cindrgicos
05 - Transplantes de orgdos. tecidos e células

E Codigo:
Mome:
T
SIGTAP _
— Origem
Codigo:

MNome:

Documento:
Tipo:
Orgdo:

—Documento de Publicagdo

Mumero:

[v]
]

Ano:

— Competéncia

Competéncia: | 1 EI,I'ED'M-El

National Committe
for Health Technology
Incorporation

DGITS Depar

tment of Management and Incorporation of Health Technology
SCTIE Secretariat for Science, Technology and Strategic Inputs

Ministry of Health Brazilian Government



SIGTAP - wwwi.sigtap.datasus.gov.br

- Ministério da Saide

DATASUS. gov

SIGTAP - Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS

Usugrio: publico

Procedimento .
mn Consultar Procedimentos

Compatibildades
Tabelas — Pesquisar Procedimento por
Relatorios
Grupo: 07 - Orteses. proteses e materiais especiais v
Sub-Grupa: 02 - Orteses. priteses e materiais especiais relacionados ao ato cinirgico ﬂ
— Forma de Crganizacdo: |04 - OPM em assisténcia cardiovascular ll
Codigo: | |
m Mome:
SIGTAP — Origem
Codigo: Mome:

— Documento de Publicagdo

Documento: ﬂ Mamero:
Tipa: ﬂ Ano:
Orgdo: ﬂ

— Competéncia

Competéncia: |10/2014[v]

_____________________ =

National Committe DGITS Department of Management and Incorporation of Health Technology
for Health Technolo P - .
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SIGTAP - wwwi.sigtap.datasus.gov.br

Competéncia

Competéncia: |1 D;'2D14E|

Q,

@ 07.02.04.001-0 - AGULHA P/ PUNCAQ TRANSEPTAL
@i, 07.02.04002-9- ANEL P/ ANELOPLASTIA VALVULAR

'f::& 07.02.04 003-7 - BAINHA P/ PUNCAD TRAMSEPTAL

N
-E:g 07.02.04.004-5 - CARDIOVERSOR DESFIBRILADOR Cf MARCAPASSO MULTI-SITIO

07.02.04 005-3 - CARDIOVERSOR DESFIBRILADOR IMPLANTAVEL (CDI) - GERADOR

'@. 07.02.04.006-1 - CARDIOVERSOR DESFIBRILADOR IMPLANTAVEL

@ 07.02.04.007-0 - CATETER BALAO Pf ANGIOPLASTIA PERIFERICA

'&:?@_ 07.02.04.005-5 - CATETER BALAD P ANGIOPLASTIA TRANSLUMINAL PERCUTANEA
@ 07.02.04.0059-6 - CATETER BALAC P SEPTOSTOMIA

'@;{, 07.02.04 010-0 - CATETER BALAO P/ WALVOPLASTIA

National Committe DGITS Department of Management and Incorporation of Health Technology
for Health Technolo . . . .
N I I E Incorporation o SCTIE Secretariat for Science, Technology and Strategic Inputs

Ministry of Health Brazilian Government



SIGTAP - wwwi.sigtap.datasus.gov.br

Procedimento: 07.02.04.005-3 - CARDIOVERSOR DESFIBRILADOR IMPLANTAVEL (CDI) - GERADOR

Grupo: 07 - Ortezes, proteses & materiais especiais
Sub-Grupo: 02 - Orteses, proteses & materiais especiais relacionados ao ato cindrgico

Forma de Organizacdo: 04 - OPM em assisténcia cardiovascular

Competéncia: 10,2014

@—Hstéri:n de alteracdes

Modalidade de Atendimento:
Complexidade:

Tipo de Financiamento:
Sub-Tipo de Financiamento:
Instrumentoe de Registro:
SEexo:

Media de Permanéncia:
Tempo de Permanéncia:
Quantidade Maxima:

Idade Minima:

Idade Maxima:

Pontos:

Afributos Complementares:

Hozpitalar
M&o se Aplica

IMédia e Alta Complexidade (MAC)

AlH {Proc. Ezpecial)
Ambos

1
M&o =2 aplica
M&o =2 aplica

Valores

Servico Ambulaterial: RE0
Taotal Ambulatorial: RE0

00 Servico Hospitalar:

Total Hospitalar:

R% 25.015,11
.00 Servigo Profissional: RE 0,00
R$ 25.015,11

CEeNITEC

National Committe
for Health Technology
Incorporation

Renases

DGITS Department of Management and Incorporation of Health Technology

SCTIE Secretariat for Science, Technology and Strategic Inputs

Ministry of Health

Brazilian Government



SIGEM - www.fns.saude.gov.br/sigem

Quarta-feira, 29 de Outubro de 2014

FUNDO NACIONAL DE SAUDE

SIGEM — Sistema de Informacao e Gerenciamento de Equipamentos e Materiais

REMEM — Relagdo Macional de Equipamentos e Materiais Permanentes para o SUS

Novas Incorporagies: DEFNS - COAINF | | DGITS - CONITEC

Contato para dividas, sugestdes e opinides: sigemi@saude.gov.br

Pesquisa de Equipamento / Material Permanente

Pesnuisa por Mome

Mome do Equipamento

Pasguisar
L) Y =

Pesquisa por Ambiente

Tipo de Servigo  Selecione.. <
Ambiente Selecione...

& SIGEM

Pesgquisar

National Committe DGITS Department of Management and Incorporation of Health Technology
N I T E for Health Technology

Incorporation SCTIE Secretariat for Science, Technology and Strategic Inputs

Ministry of Health Brazilian Government



SIGEM - www.fns.saude.gov.br/sigem

Hospital Geral / Hospital Especializado - Radioterapia - Salas de Terapias{Bom ba de Cobalto, Braguiterapia, Acelerador Linear, Ortovoltagem)

———
IAceIerad{}r Linear de Fotons e Elétrons (dual 10 MV) I Detalhar
I T T
Acelerador Linear s6 de Fotons (monoenergético 6 M) Detalhar
Ar Condicionado Detalhar
Armario Detalhar
Aspirador de Secrecdes Elétrico Mavel Detalhar
Biombo Detalhar
Biombo Plumbifero Detalhar
Braquiterapia com Sistema de Controle Remoto Detalhar
Cama Hospitalar Adulto (sem movimento Fawler) Detalhar
Cardioversar Detalhar
Carro de Emergéncia Detalhar
Carro Maca Avancado Detalhar
Carro Maca Simples Detalhar
Escada com 2 degraus Detalhar
Esfigmomandmetro Detalhar
Impressora Laser (Comum) Deetalhar
Processadora de Filmes Radiograficos Detalhar
Régua de Cases (Assisténcia Respiratoria de Parede) Detalhar
Suporte de Hamper Detalhar
Suporte de Soro Detalhar
Unidade de Cobaltoterapia (Bomba de Cobalto) Detalhar

National Committe DGITS Department of Management and Incorporation of Health Technology
for Health Technolo P - .
N I T E Incorporation Sy SCTIE Secretariat for Science, Technology and Strategic Inputs

Ministry of Health Brazilian Government



SIGEM - www.fns.saude.gov.br/sigem

Hospital Geral /

Setor:
Ambiente:
Equipamento:

Hospital Especializado
Radioterapia

Salas de Terapias(Bomba de Cobalto, Braquiterapia, Acelerador Linear, Ortovoltagem)
Acelerador Linear de Fotons e Elétrons (dual 10 MV)

SinGnimos:

Nomenclatura:

Acelerador Linear de Fatons e Elétrons (dual 10 MV)

Equipamento para Radioterapia Externa

Equipamento utilizado no servico de radioterapia, que tem como funcdo emitir a radiacdo utilizada em diversos tratamentos. As radiagdes

Definicdo &
Aplicacdo:

™

emitidas sdo os raios x de alta energia (grande poder de penetracdo para tratamentos de cancer mais profundo) ou elétrons (radiagdes
corpusculares com menor poder de penetragdo para tratamentos mais superficiais). E necessario gue a maior energia de fotons (10MV) seja
compativel com o bunker autorizado (licenca CNEN) para o devido funcionamento do equipamento. S3o premissas que estes equipamentos

estejam allnhados com a tecnologia requerida pelo Sistema Unico de Salide, expressa na tabela de procedimentos aprovada e publicada pelo
u-In

Configuracdes Permitidas e Caracteristicas a serem Espe(ificadas:

se, Sistema de Radiofrequéncia (Magnetron ou Klystron) e Sistema Dosimétrico.

-Caracteristicas Mecanicas: Distancia fonte isocentro ( 100 cm), altura do lsocentro Tamanho de campo, Rotacdoe do gantry, Rotacdo do colimador.
-Caracteristicas dos acessorios de Tratamento: bandeja para blocos, filtros, Back-pointer (laser), aplicadores para elétrons, sistema de posicionamento e
imobilizacdo do paciente e também do dispositivo de localizacdo de paciente_

-Caracteristica do colimador multiliminas interno (por ex.: minimo de 80 laminas).

-Caracteristicas da Mesa de Tratamento.

-Caracteristicas do Sistema de Registro e Verificacdo (se aplicavel) com o respectivo nimero de workstation.

-Caracteristicas do Sistema de Planejamento e Tratamento (se aplicavel) com o respectivo nimero de workstation, software e hardware.

Informar os acessorios aplicaveis (se necessarios):

-Dosimetria e Controle de Qualidade: Eletrdmetro, fantoma, cdmera de ionizagdo Farmer, paquimetro, multimetro, etc.

- Estabilizador,

sistema de resfriamento (Chiller), sistema de monitorizacdo do paciente (video e voz).

Item
10933

er Esf

Com feixes de fatons e elétrons, com feixes de fotons de &8 MV & 10 MV, com 5 energias de elétrons, com valor nominal minimo menor ou igual a 6 MeV e
valor nominal maximo igual ou maior que 16 MeV; Console de controle microprocessado; Sistema de radiofregliéncia; Comando manual de movimentos
de mesa e equipamento; Controle local e remoto; Equipamento ¢/ possibilidade de upgrade p/ realizacdo de procedimentos de radiocirurgia ¢/ cones e ¢/
colimadores do tipo multiliminas nio necessariamente incorporade ao acelerador, ¢/ largura de |amina projetada no isocentro =/< a 3 mm, e admitindo
ajuste do conjunte mecdnico p/ um isocentro com variacdo =/< que 1,5mm de didmetro; Equipamento ¢/ possibilidade de upgrade p/ execucdo de
tratamentos por IMRT nas modalidades stepandshoot e slidingwindows, bem como possibilidade de upgrade para IGRT 3D e arcoterapia com modulacio

necificacio Sugerida

Soma SUS Informatica Classificacio Preco Sugerido '
E459.2 N Médico-Assistencial de Diagnostico e Terapia RS 3.200.000,00

de feixe, sem mudanca da sua plataforma; Capacidade de execucdo de arcoterapia. Sistema de cdmaras de ionizacdo composto pelo menos, dois canais salth Tachnglogy
independentes; Precisdo do sistema dosimétrico de 1%; Linearidade do sistema dosimétrico para a faixa de 50 a 300 UM, em qualguer taxa de dose, de Strategic Inputs
1% ou 1 unidade monitora. Mesa de Tratamento com tampo e acessorios em fibra de carbono gue possibilitem a irradiacdo em qualguer dngulo de gantry e

com atenuacdo desprezivel; Capacidade para realizar simultaneamente todos 0s movimentos motorizados; Deslocamento rotacional da base da mesa Government

I ! [

I S



CONITEC INTERNET - http//:conitec.gov.br

Reportes finales de recomendacion

Consultas publicas

Guias de Practicas Clinicas

@ Listado de tecnologias para ETA

National Committe
for Health Technology
Incorporation

Ir para o conte(do (1]  Ir para o menu [2] Ir para a busca [3] Ir para o rodapé [4]

CONITEC

COMISSAO NACIONAL DE INCORPORAGAO DE TECNOLOGIAS NO SUS

ACESSIBILIDADE ~ ALTO CONTRASTE  MAPA DO SITE

Pégina Inicial | Perguntas Frequentes | Fale Conosco

A COMISSAO 1
Entenda a Conitec 'O Q Q 2
it e s INCORPORAGAO DE TECNOLOGIAS NO SUS B

Histérico Institucional veja as decisdes mais recentes

Legislagdo

Biblioteca Virtual

SAR TECNOLOGIAS EM AVA

(>

INCORPORAGAO DE
TECNOLOGIAS

Proposta de

? DIREITO E SAUDE
incorporagao

avaliagao 1

Consultas Publicas

Decistes sobre ULTIMAS NOTICIAS PROTOCOLOS @
incorporagdo CLINICOS E
DIRETRIZES

CONITEC: Pauta da 30° reunido TERAPEUTICAS

; e FLUXO DE INCORPORAGAO fERInigs o0
e @ o) ® bk TEcNOLOGIAS NO SUS & i)

RENASES 2012

CONITEC: 29° reunido ordindria

RENAME 2013 da Comissdo RADAR
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GUIAS DE PRACTICAS CLINICAS

* Cerca de 100 Guias publicadas en 5 anos

* Painel de Priorizacion de Guias para Enfermedades Raras
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REPORTES PARA LA SOCIEDAD

* Reporte resumido

* Lenguaje mas simplificada
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FICHEROS TECNICOS

* Fichas con resumen de la tecnologia

* Correo disponible para el Judiciario
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MONITOREO DEL HORIZONTE TECNOLOGICO

* Informes y alertas de MHT
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