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CONTEXTO

Em 28 de abril de 2011, foi publicada a Lei n°® 12.401, que altera diretamente a
Lei n2 8.080 de 1990 dispondo sobre a assisténcia terapéutica e a incorporagao de
tecnologias em salde no ambito do SUS. Essa lei define que o Ministério da Saude,
assessorado pela Comissdao Nacional de Incorporagdao de Tecnologias no SUS -
CONITEC, tem como atribuicdes a incorporacao, exclusdo ou alteracdo de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou alteragao de

Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas.

Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) sdao documentos que visam
a garantir o melhor cuidado de saude possivel diante do contexto brasileiro e dos
recursos disponiveis no Sistema Unico de Satde. Podem ser utilizados como material
educativo dirigido a profissionais de salude, como auxilio administrativo aos gestores,
como parametro de boas praticas assistenciais e como documento de garantia de

direitos aos usuarios do SUS.

Os PCDT sao os documentos oficiais do SUS para estabelecer os critérios para o
diagndstico de uma doenca ou agravo a saude; o tratamento preconizado incluindo
medicamentos e demais tecnologias apropriadas; as posologias recomendadas; os
cuidados com a seguranca dos doentes; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos a serem buscados pelos

profissionais de saude e gestores do SUS.

Os medicamentos e demais tecnologias recomendadas no PCDT se relacionam
as diferentes fases evolutivas da doenca ou do agravo a saude a que se aplicam, bem
como incluem as tecnologias indicadas quando houver perda de eficacia, contra-
indicacdo, surgimento de intolerancia ou reacdo adversa relevante, provocadas pelo
medicamento, produto ou procedimento de primeira escolha. A nova legislacdo
estabeleceu que a elaboracdo e atualizacdo dos PCDT sera baseada em evidéncias
cientificas, o que quer dizer que levard em consideracdao os critérios de eficacia,

seguranca, efetividade e custo-efetividade das intervencdes em saude recomendadas.

Para a constituicdo ou alteracdao dos PCDT, a Portaria GM n° 2.009 de 2012

instituiu na CONITEC uma Subcomissdo Técnica de Avaliacdo de PCDT, com as
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seguintes competéncias: definir os temas para novos PCDT, acompanhar sua
elaboracdo, avaliar as recomendag¢bBes propostas e as evidéncias cientificas

apresentadas, além de revisar periodicamente, a cada dois anos, os PCDT vigentes.

Apds concluidas todas as etapas de elaboragdao de um PCDT, a aprovagao do
texto é submetida a apreciacido do Plendrio da CONITEC, com posterior
disponibilizacdo do documento em consulta publica para contribuicdo de toda

sociedade, antes de sua deliberagao final e publicagao.

O Plendrio da CONITEC é o forum responsavel pelas recomendagdes sobre a
constituicdo ou alteracdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, além dos
assuntos relativos a incorporacgao, exclusdo ou alteracdo das tecnologias no ambito do
SUS, bem como sobre a atualizacdo da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME). E composto por treze membros, um representante de cada Secretaria do
Ministério da Saude — sendo o indicado pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos (SCTIE) o presidente do Plenario — e um representante de cada
uma das seguintes instituicGes: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA,
Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, Conselho Nacional de Saude - CNS,
Conselho Nacional de Secretdrios de Saude - CONASS, Conselho Nacional de
Secretarias Municipais de Saude - CONASEMS e Conselho Federal de Medicina - CFM.
Cabe a Secretaria-Executiva da CONITEC — exercida pelo Departamento de Gestdo e
Incorporacdo de Tecnologias em Saude (DGITS/SCTIE) — a gestdo e a coordenacgdo das

atividades da Comissao.

Conforme o Decreto n° 7.646 de 2011, a publicagdo do PCDT é de
responsabilidade do Secretdrio de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos apds
manifestacdo de anuéncia do titular da Secretaria responsavel pelo programa ou acao,

conforme a matéria.

Para a garantia da disponibilizacdo das tecnologias previstas no PCDT e
incorporadas ao SUS, a lei estipula um prazo de 180 dias para a efetivacdo de sua

oferta a populacao brasileira.

19



APRESENTAGAO DAS DIRETRIZES

As diretrizes clinicas, em sentido amplo, sdo documentos informativos que
incluem recomendacbes dirigidas a otimizar o cuidado prestado ao paciente. As
diretrizes clinicas baseadas em evidéncias sdao construidas com base em uma revisao
sistemdtica das evidéncias cientificas e na avaliacdo dos beneficios e danos de
diferentes op¢bes na atencdo a saude. Devido ao grande volume de informacgdes e
variabilidade na qualidade das informacgdes cientificas geradas na area da saude, ha
necessidade de elaboracdo de sinteses que facilitem o acesso a essas informacdes e
possibilitem recomendagbes baseadas nos resultados oriundos de multiplas fontes,
fornecendo subsidio cientifico para a tomada de decisdo, tanto para o profissional de
saude quanto para o gestor. Nas Ultimas duas décadas tem ocorrido uma migragao
progressiva do modelo tradicional de publicacdo de rotinas e protocolos de servicos de
saude de referéncia e de consenso de especialistas para o modelo de diretrizes
baseadas em evidéncias. As diretrizes clinicas baseadas em evidéncias devem indicar
as intervengdes que oferecam maior beneficio e menor probabilidade de danos a
saude, podendo gerar, também, maior eficiéncia na alocacdo de recursos. A
abordagem sistematica e transparente para fazer julgamentos sobre qualidade das
evidéncias e forca de recomendagdes ajuda a evitar erros, facilita a avaliagao critica
dessas diretrizes e melhora a comunicacdo dessas informacdes para profissionais de

saude, populagao e gestores.

A Diretriz Metodolégica de Elaboragao de Diretrizes Clinicas desenvolvida
trata-se de um documento que tem por objetivo principal oferecer um padrdo de
métodos para elaboracao, adaptacao e avaliacdo da qualidade de diretrizes clinicas e
servir como instrumento de apoio para a elaboracdo e implementacdo de Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, sejam de abrangéncia nacional - do Ministério da

Saude - ou desenvolvidas por qualquer instancia ou servico de salde.
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O publico-alvo sdo profissionais de saude, gestores de salde e demais
envolvidos direta ou indiretamente na elaboragdao ou implementagao de diretrizes

clinicas.

A elaboragdo deste documento foi conduzida por especialista de instituicdes
renomadas no pais como Instituto Nacional do Cancer, Instituto Nacional de
Cardiologia e Grupo Hospitalar Conceicdo, e teve a sua revisdo realizada internamente
pelo Departamento de Gestdo e Incorporagao de Tecnologias em Saude (DGITS), sendo
submetido também a avaliacdo da Subcomissdo Técnica de Avaliacdo de PCDT do

Ministério da Saude.

O documento resultante foi apresentado ao plendrio da Conitec na reunido do
dia 03 de mar¢o de 2016 em sua 432 Reunido, onde houve uma recomendacao inicial
favordvel desta Comissdo. O documento foi entdo encaminhado para Consulta Publica,

a fim de contar com a participacao de toda a sociedade no seu aprimoramento.

CONSULTA PUBLICA

A Consulta Publica esteve disponivel para contribuicGes entre os dias 15/03/16
a 04/04/16. Um total de 07 contribuicdes foram recebidas. Cem por cento dos que
contribuiram avaliaram a diretriz como boa ou muito boa. A maior parte do que foi
sugerido ou solicitado nas contribuicdes ja estava contemplado no texto. Duas
contribuicGes solicitavam inclusdo de referéncias, que foram acatadas. Ndo foram
aceitas sugestdes que tratavam sobre o processo de solicitacdo de uma diretriz no
Ministério da Saude, pelo entendimento do grupo elaborador de que este ndo é o

objeto desta publicacdo, que trata sobre o método de elaboracao.

O plenario fez algumas sugestoes de corre¢bes ortograficas do texto que foram
acatadas. Apds as ultimas modificagOes solicitadas na consulta publica e pelo plendrio
a versdo final da diretriz foi aprovada pela CONITEC/MS e estd aqui apresentada em

anexo.
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DELIBERAGAO FINAL

Aos 06 (seis) dias do més de abril de 2016, reuniu-se a Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saide — CONITEC, regulamentada
pelo Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro de 2011, que, na presen¢a dos membros,
deliberou por unanimidade recomendar a aprovacao da Diretriz Metodoldgica de

Elaboragdo de Diretrizes Clinicas.

De acordo com decisdo do Plenario do Conselho Nacional de Saude, os seus
representantes na CONITEC participam das discussbes em pauta, entretanto nao
votam nas matérias que sdo deliberadas pela Comissdo. Foi assinado o Registro de

Deliberagdo n® 180/2016.
DECISAO

PORTARIA N¢ 18, DE 24 DE MAIO DE 2016

Torna publica a decisdo de aprovar a
Diretriz metodolégica para elaboragao
de Diretrizes Clinicas no ambito do
Sistema Unico de Saude - SUS.

O SECRETARIO SUBSTITUTO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS
ESTRATEGICOS DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso de suas atribuicdes legais e com
base nos termos dos art. 20 e art. 23 do Decreto 7.646, de 21 de dezembro de

2011, resolve:

Art. 12 Fica aprovada a Diretriz metodoldgica para elaboracdo de Diretrizes

Clinicas no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS.
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Art. 22 O relatério de recomendacdo da Comissdao Nacional de Incorporacao de
Tecnologias no SUS (CONITEC) sobre a tecnologia estara disponivel no enderego

eletrdnico: http://conitec.gov.br/index.php/decisoes-sobre-incorporacoes.

Art. 32 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo.

PEDRO REGINALDO DOS SANTOS PRATA
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