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LEI N°9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999

Define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias.

Faco saber que 0 PRESIDENTE DA REPUBLICA adotou a Medida Provisoria
n° 1.791, de 1998, que 0 CONGRESSO NACIONAL aprovou, e eu, ANTONIO CARLOS
MAGALHAES, PRESIDENTE, para os efeitos do disposto no paragrafo tnico do art. 62 da
Constituicao Federal, promulgo a seguinte Lei:

CAPITULO IlI
DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL DA AUTARQUIA

Secéo |
Da Estrutura Basica

Art. 9° A Agéncia serad dirigida por uma Diretoria Colegiada, devendo contar,
também, com um Procurador, um Corregedor e um Ouvidor, além de unidades especializadas
incumbidas de diferentes fungoes.

Paragrafo dnico. A Agéncia contard, ainda, com um Conselho Consultivo, que
deverd ter, no minimo, representantes da Unido, dos Estados, do Distrito Federal, dos
Municipios, dos produtores, dos comerciantes, da comunidade cientifica e dos usuérios, na
forma do regulamento. (Paragrafo Unico com redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-
34, de 23/8/2001)

Secéo 11
Da Diretoria Colegiada

Art. 10. A geréncia e a administracdo da Agéncia serdo exercidas por uma
Diretoria Colegiada, composta por até cinco membros, sendo um deles o seu Diretor-
Presidente.

Paragrafo unico. Os Diretores serdo brasileiros, indicados e nomeados pelo
Presidente da Republica ap6s aprovacdo prévia do Senado Federal nos termos do art. 52, 111, f,
da Constituicdo Federal, para cumprimento de mandato de trés anos, admitida uma Unica
reconducao.

Art. 11. O Diretor-Presidente da Agéncia sera nomeado pelo Presidente da
Republica, dentre os membros da Diretoria Colegiada, e investido na funcéo por trés anos, ou
pelo prazo restante de seu mandato, admitida uma unica reconducdo por trés anos.
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LEI N°12.401, DE 28 DE ABRIL DE 2011

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de
1990, para dispor sobre a assisténcia
terapéutica e a incorporacdo de tecnologia em
salide no &mbito do Sistema Unico de Satde -
SUS.

A PRESIDENTA DA REPUBLICA
Faco saber que o0 Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° O Titulo 1l da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa a vigorar
acrescido do seguinte Capitulo VIII:

) "CAPITULO VIl _
DA ASSISTENCIA TERAPEUTICA E DA INCORPORAGCAO DE
TECNOLOGIA EM SAUDE "

"Art. 19-M. A assisténcia terapéutica integral a que se refere a alinea d do
inciso | do art. 6° consiste em:

| - dispensacdo de medicamentos e produtos de interesse para a saude, cuja
prescrigdo esteja em conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas
em protocolo clinico para a doenga ou 0 agravo a saude a ser tratado ou, na
falta do protocolo, em conformidade com o disposto no art. 19-P;

Il - oferta de procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar,
ambulatorial e hospitalar, constantes de tabelas elaboradas pelo gestor
federal do Sistema Unico de Salde - SUS, realizados no territério nacional
por servico proprio, conveniado ou contratado."”

"Art. 19-N. Para os efeitos do disposto no art. 19-M, sdo adotadas as
seguintes definigdes:

| - produtos de interesse para a salde: Orteses, proteses, bolsas coletoras e
equipamentos médicos;

Il - protocolo clinico e diretriz terapéutica: documento que estabelece
critérios para o diagnoéstico da doenga ou do agravo a saude; o tratamento
preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; 0os mecanismos de controle clinico; e 0
acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem
seguidos pelos gestores do SUS."
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"Art. 19-O. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverdo
estabelecer os medicamentos ou produtos necessarios nas diferentes fases
evolutivas da doenca ou do agravo a saude de que tratam, bem como aqueles
indicados em casos de perda de eficacia e de surgimento de intolerancia ou
reacdo adversa relevante, provocadas pelo medicamento, produto ou
procedimento de primeira escolha.

Pardgrafo unico. Em qualquer caso, 0os medicamentos ou produtos de que
trata 0 caput deste artigo serdo aqueles avaliados quanto a sua eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade para as diferentes fases evolutivas
da doenca ou do agravo a salude de que trata o protocolo.”

"Art. 19-P. Na falta de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, a
dispensacéo sera realizada:

| - com base nas relacdes de medicamentos instituidas pelo gestor federal do
SUS, observadas as competéncias estabelecidas nesta Lei, e a
responsabilidade pelo fornecimento sera pactuada na Comissao
Intergestores Tripartite;

Il - no ambito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma suplementar,
com base nas relagdes de medicamentos instituidas pelos gestores estaduais
do SUS, e a responsabilidade pelo fornecimento sera pactuada na Comissao
Intergestores Bipartite;

Il - no dmbito de cada Municipio, de forma suplementar, com base nas
relacBes de medicamentos instituidas pelos gestores municipais do SUS, e a
responsabilidade pelo fornecimento serd pactuada no Conselho Municipal
de Saude."

"Art. 19-Q. A incorporacdo, a exclusdo ou a alteracdo pelo SUS de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou a
alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, sdo atribuicGes do
Ministério da Saude, assessorado pela Comissdo Nacional de Incorporacédo
de Tecnologias no SUS.

8 1° A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS, cuja
composicdo e regimento sdo definidos em regulamento, contara com a
participacdo de 1 (um) representante indicado pelo Conselho Nacional de
Salde e de 1 (um) representante, especialista na darea, indicado pelo
Conselho Federal de Medicina.

8 2° O relatorio da Comissédo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS levara em consideracdo, necessariamente:
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| - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a
seguran¢a do medicamento, produto ou procedimento objeto do processo,
acatadas pelo 6rgao competente para o registro ou a autorizacao de uso;

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

"Art. 19-R. A incorporacdo, a exclusdo e a alteracdo a que se refere o art.
19-Q serdo efetuadas mediante a instauracdo de processo administrativo, a
ser concluido em prazo ndo superior a 180 (cento e oitenta) dias, contado da
data em que foi protocolado o pedido, admitida a sua prorrogacdo por 90
(noventa) dias corridos, quando as circunstancias exigirem.

8 1° O processo de que trata o caput deste artigo observara, no que couber, o
disposto na Lei n® 9.784, de 29 de janeiro de 1999, e as seguintes
determinac0es especiais:

| - apresentacdo pelo interessado dos documentos e, se cabivel, das amostras
de produtos, na forma do regulamento, com informacdes necessarias para o
atendimento do disposto no 8§ 2° do art. 19-Q;

Il - (VETADO);

Il - realizacdo de consulta publica que inclua a divulgacdo do parecer
emitido pela Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS;

IV - realizacdo de audiéncia publica, antes da tomada de decisdo, se a
relevancia da matéria justificar o evento.

§ 2° (VETADO)."

"Art. 19-S. (VETADO)."

"Art. 19-T. S&o vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:

| - 0 pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e
procedimento clinico ou cirargico experimental, ou de uso ndo autorizado

pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA;

Il - a dispensacdo, 0 pagamento, 0 ressarcimento ou o reembolso de
medicamento e produto, nacional ou importado, sem registro na Anvisa."

"Art. 19-U. A responsabilidade financeira pelo fornecimento de
medicamentos, produtos de interesse para a saude ou procedimentos de que
trata este Capitulo sera pactuada na Comissao Intergestores Tripartite."
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Art. 2° Esta Lei entra em vigor 180 (cento e oitenta) dias apos a data de sua
publicacéo.

Brasilia, 28 de abril de 2011; 190° da Independéncia e 123° da Republica.
DILMA ROUSSEFF

Guido Mantega
Alexandre Rocha Santos Padilha
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LEI N°12.351, DE 22 DE DEZEMBRO DE 2010

Dispde sobre a exploracdo e a producdo de
petréleo, de gas natural e de outros
hidrocarbonetos fluidos, sob o regime de
partilha de producédo, em areas do pré-sal e em
areas estratégicas; cria 0 Fundo Social - FS e
dispde sobre sua estrutura e fontes de recursos;
altera dispositivos da Lei n® 9.478, de 6 de
agosto de 1997; e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

CAPITULO Il N
DO REGIME DE PARTILHA DE PRODUGCAO

Secéo VII
Do Consoércio

Art. 19. A Petrobras, quando contratada diretamente ou no caso de ser vencedora
isolada da licitacdo, devera constituir consércio com a empresa publica de que trata 0 § 1° do
art. 8° desta Lei, na forma do disposto no art. 279 da Lei n° 6.404, de 15 de dezembro de
1976.

Art. 20. O licitante vencedor devera constituir consércio com a empresa publica
de que trata 0 § 1° do art. 8° desta Lei e com a Petrobras, nos termos do art. 4°, caso ela seja
indicada como operadora, na forma do disposto no art. 279 da Lei n° 6.404, de 15 de
dezembro de 1976. (“Caput” do artigo com redacdo dada pela Lei n°13.365, de 29/11/2016)

§ 1° A participagdo da Petrobras no consorcio implicard sua adesdo as regras do
edital e a proposta vencedora.

8§ 2° Os direitos e as obrigagdes patrimoniais da Petrobras e dos demais
contratados serdo proporcionais a sua participacdo no consorcio.

8 3° Caso a Petrobras seja indicada como operador, nos termos do art. 4° o
contrato de constituicdo de consorcio devera designa-la como responsavel pela execucéo do
contrato, sem prejuizo da responsabilidade solidaria das consorciadas perante o contratante ou
terceiros, observado o disposto no 8 2° do art. 8° desta Lei. (Paragrafo com redacdo dada
pela Lei n® 13.365, de 29/11/2016)
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PORTARIA N° 152, DE 19 DE JANEIRO DE 2006
(Revogada pela Portaria N°3.323, de 27 de dezembro de 2006)

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

O Ministro de Estado da Salde, no uso de suas atribuicdes, e Considerando 0s
objetivos e atribuices do Sistema Unico de Saude (SUS), de incrementar o desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico conforme o art. 6°, 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 Saude em estabelecer
normas, critérios, parametros e métodos para controle da qualidade e avaliagdo da assisténcia
a saude, em conformidade com a Secéo I, 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 avaliacdo da
incorporacédo de tecnologias, consoante a Secéo I, art. 24, alinea 111, do Decreto n° 4.726, de
2003;

Considerando o Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e o0 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 Inovacdo do
Ministério da Saude em definir diretrizes e promover a avaliacdo tecnoldgica visando a
incorporacdo de novos produtos e processos pelos gestores, prestadores e profissionais dos
servicos de saude, 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
Comissdo para Elaboracdo da Politica de Gestdo Tecnoldgica no ambito do Sistema Unico de
Saude; e

Considerando a necessidade de articular a dindmica do processo de incorporagdo
de tecnologias no SUS, com as necessidades sociais em saude, o perfil epidemiologico da
populagéo brasileira, o perfil do financiamento e os marcos normativos vigentes, resolve:

Art 1° Instituir, na forma do Anexo a esta Portaria, o fluxo para incorporacao de
tecnologias no &mbito do Sistema Unico de Saude.
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8§ 1° O fluxo de incorporagdo tecnoldgica no SUS organizarse-a a partir de agdes
articuladas e integradas da Secretaria de Atencdo a Salde (SAS), da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE), da Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS), da
Agéncia Nacional de Salde Suplementar (ANS) e da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria (ANVISA).

§ 2° Compete a Secretaria de Atencdo a Salde a gestdo do processo de
incorporacdo de tecnologias e a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, a
gestdo da avaliagio das tecnologias de interesse para o Sistema Unico de Satde.

Art 2° Instituir, sob a coordenacdo da Secretaria de Atengdo a Salde, a Comissao
para Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Saude (CITEC) com a missdao de
encaminhar o processo de admissibilidade de tecnologias em consonancia com as
necessidades sociais em saude e de gestdo do SUS.

§ 1° A Comissdo de que trata este artigo, a ser nomeada em ato ministerial, serd
composta por representantes, titular e suplente, das areas abaixo, e atuara sob a coordenacéo
da Secretaria de Atencdo a Saude.

| - Secretaria de Atencdo a Saude (SAS);

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

I11 - Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS);

IV - Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS);

V - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA);

§ 2° A critério da Comissdo para Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da
Salde, serdo organizados grupos de trabalho ad hoc para assessoramento no processo de
incorporacédo tecnoldgica e no desenvolvimento e monitoramento das diretrizes e protocolos
assistenciais e terapéuticos do Sistema Unico de Satde.
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PORTARIA N° 3.323, DE 27 DE DEZEMBRO DE 2006

Institui a comissdao para incorporacao de
tecnologias no ambito do Sistema Unico de
Saude e da Saude Suplementar.

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 tecnoldgico conforme o art. 6°, inciso X, da Lei n° 8.080/90, e
em consonancia com o disposto no art. 200, inciso V, da Constituigdo Federal; Considerando
a competéncia da Secretaria de Atencdo a Saude em estabelecer normas, critérios, parametros
e métodos para controle da qualidade e avaliacdo da assisténcia a saude, em conformidade
com a Secdo I, art. 13, alinea 111, 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 Secdo Il, art. 24, alinea Ill, do Decreto n°® 4.726, de 2003;
Considerando o Decreto n° 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
Sanitéria; Considerando o Decreto n® 3.327, de 5 de janeiro de 2000, que aprova 0
regulamento da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS); Considerando as atribuicdes
do Conselho de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao do Ministério da Saude em definir diretrizes e
promover avaliacdo tecnoldgica visando a incorporacdo de novos produtos e processos pelos
gestores, prestadores e profissionais dos servi¢cos de saude, 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 Comissdo para Elaboracdo da Politica de Gestdo Tecnoldgica no ambito do
Sistema Unico de Saude; e Considerando a necessidade de articular a dinamica do processo
de incorporacdo de tecnologias no SUS e na Salde Suplementar, com as necessidades sociais
em saude, o perfil epidemioldgico da populacdo brasileira, o perfil do financiamento e 0s
marcos normativos vigentes, resolve:

Art. 1° Instituir, sob a coordenacdo da Secretaria de Atencdo a Saude, a Comissao
para Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Saude (CITEC).

8 1° A Comissédo de que trata este artigo, a ser nomeada em ato ministerial, serd
composta por representantes (titular e suplente) das areas abaixo, e atuara sob a coordenacéao
da Secretaria de Atencdo a Salde.

| - Secretaria de Atencédo a Saude (SAS);

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

I11 - Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS);

IV - Agéncia Nacional de Satde Suplementar (ANS); e

V - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

8 2° A Comissdo de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Salde tem
como missdo deliberar sobre solicitagbes de incorporacdo de tecnologias, analise de
tecnologias em uso, revisdo e mudangas de protocolos em consonéncia com as necessidades
sociais em saude e de gestdo do SUS e na Saude Suplementar.
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Art. 2° Instituir, na forma do Anexo | desta Portaria, o fluxo para incorporacdo de
tecnologias no &mbito do Sistema Unico de Satide e da Satde Suplementar.

§ 1° O fluxo de incorporagio tecnoldgica no Sistema Unico de Satde - SUS e na
Saude Suplementar organizar-se-a a partir de acOes articuladas e integradas da Secretaria de
Atencdo a Saude (SAS), da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
(SCTIE), da Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS), da Agéncia Nacional de Salde
Suplementar (ANS) e da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

§ 2° Compete a Secretaria de Atencdo a Saude a gestdo do processo de
incorporacdo de tecnologias e a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, a
gestdo da avaliagdo das tecnologias de interesse para o Sistema Unico de Satide - SUS e para
a Saude Suplementar.
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PORTARIA N° 2.587, DE 30 DE OUTUBRO DE 2008
(Revogada pela Portaria N°203, de 7 de Fevereiro de 2012)

Dispde sobre a Comissdo de Incorporacdo de
Tecnologias do Ministério da Saude e vincula
sua gestdo a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso de suas atribui¢des que Ihe
confere os incisos | e 1l do pardgrafo unico do art. 87, da Constituicdo, e Considerando 0s
objetivos e atribuicBes do Sistema Unico de Saude SUS, de incrementar o desenvolvimento
cientifico e tecnologico conforme o art. 6°, inciso X, da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de
1990 e em consonancia com o disposto no art. 200, inciso V, da Constituicao;

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 Secéo I, art. 24, inciso I11, do Decreto n° 5.974, de
29 de novembro de 2006;

Considerando a competéncia da Secretaria de Atencdo & Saude em participar da
elaboracdo, implantacdo e implementacdo de normas, instrumentos e métodos que fortalecam
a capacidade de gestdo do SUS, nos trés niveis de governo, em conformidade com a Secao I,
art. 13, inciso XI, do Decreto n° 5.974, de 29 de novembro de 2006;

Considerando a competéncia da Secretaria de Vigilancia em Saude em participar
da elaboragdo, implantacdo e implementacdo de normas, instrumentos e métodos que
fortalecam a capacidade de gestdo do SUS, nos trés niveis de governo, em conformidade com
a Secéo I, art. 29, inciso VI, do Decreto n° 5.974, de 29 de novembro de 2006;

Considerando o Decreto n° 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 Sanitéaria - ANVISA,;

Considerando o Decreto n°® 3.327, de 5 de janeiro de 2000, que aprova O
regulamento da Agéncia Nacional de Saide Suplementar - ANS; e

Considerando a Portaria n® 3.323, de 27 de dezembro de 2006, que instituiu a
Comissdo de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Salude - CITEC, resolve:

Art. 1° Estabelecer que a Comisséo de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério
da Saude - CITEC passa a ser vinculada a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos - SCTIE/ MS.

Paragrafo Unico. O processo de incorporagao ou retirada de tecnologias de saude e
de revisdo de diretrizes clinicas, protocolos terapéuticos e assistenciais organizar-se-a com
base em ac¢des articuladas entre a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, a
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Secretaria de Atencdo a Salde, a Secretaria de Vigilancia em Saude, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria e a Agéncia Nacional de Saide Suplementar.

Art. 2° Definir, na forma dos Anexos | e Il a esta Portaria, o fluxo para
incorporacgdo de tecnologias no ambito do SUS e do Sistema de Saude Suplementar, assim
como as informagfes necessarias a solicitacdo de incorporacdo de tecnologias em saude,
ajustando as a vinculacdo da Comissao.
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PORTARIA N° 203, DE 7 DE FEVEREIRO DE 2012

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que Ihe
conferem os incisos | e Il do paragrafo unico do art. 87 da Constituicéo, e

Art. 1° Fica revogada a Portaria n° 2.587/GM/MS, de 30 de outubro de 2008,
publicada no Diério Oficial da Unido n°® 212, de 31 de outubro de 2008, Se¢do 1, pagina 94,
que dispde sobre a Comissdo de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Saude e
vincula sua gestdo a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.

Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA
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DECRETO N° 7.646, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2011

Dispde sobre a Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no Sistema
Unico de Salde e sobre 0 processo
administrativo para incorporagédo, excluséo e
alteracdo de tecnologias em saude pelo
Sistema Unico de Sadde - SUS, e da outras
providéncias.

A PRESIDENTA DA REPUBLICA, no uso das atribuicdes que lhe conferem o
art. 84, incisos 1V e VI, alinea "a", da Constituicdo, 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 Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Saulde -
CONITEC, sobre o processo administrativo para incorporagdo, exclusdo e alteracdo de
tecnologias em satde pelo Sistema Unico de Saude - 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 diagnostico;

Il - produto - equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou
aplicacdo médica, odontolégica ou laboratorial, destinado a prevencdo, tratamento,
reabilitacdo ou anticoncepcdo e que ndo utiliza meio farmacoldgico, imunoldgico ou
metabdlico para realizar sua principal funcdo em seres humanos, mas que pode ser auxiliado
por esses meios em suas funcdes;

Il - protocolo clinico e diretriz terapéutica - documento que estabelece critérios
para o diagnostico da doenca ou do agravo a saude; o tratamento preconizado, com 0s
medicamentos e demais produtos apropriados, quando couber; as posologias recomendadas;
0s mecanismos de controle clinico; e o acompanhamento e a verificacdo dos resultados
terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS; e

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

_ CAPITULO |
DA COMPOSIGCAO, DAS COMPETENCIAS E DO
FUNCIONAMENTO DA CONITEC

Art. 2° A CONITEC, o6rgao colegiado de carater permanente, integrante da
estrutura regimental do Ministério da Salde, tem por objetivo assessorar 0 Ministério da
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Saude nas atribuicdes relativas a incorporacdo, exclusdo ou alteragdo pelo SUS de tecnologias
em saude, bem como na constituicdo ou alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas.



