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REGIMENTO INTERNO

ANEXO 1

REGIMENTO INTERNO — CEITS
CAPITULO1
DA FINALIDADE

Art. 1° A Comissao Estadual de Incorporacdo de Tecnologias em Satde (CEITS) ¢ uma comissdo de carater
permanente, consultivo e deliberativo que objetiva assessorar o gestor quanto as questdes relativas a
avaliacdo, incorporagao e desincorporacdo de Tecnologias em Satde, para cumprir a Politica Nacional de
Gestao de Tecnologia em Satude e outras politicas pertinentes, no ambito da Secretaria de Estado da Saude de
Goias (SES-GO) e do Sistema Unico de Satde (SUS) no Estado de Goias.

§ 1° A atuacdo da CEITS ¢ restrita as solicitagdes provenientes de profissionais de satde ligados a SES-GO,
Secretarias Municipais de Satde ou de Instituigdes Publicas ou Privadas de Saude que atendam o SUS no
Estado de Goids, bem como provenientes de membros do Conselho Estadual de Saude.

§ 2° A CEITS ¢ comissao subordinada a Superintendéncia da Escola de Saude de Goids (SESG) da SES-GO,
sendo mantida por esta.

§ 3° A CEITS dard continuidade aos trabalhos da Extinta Comissdao Estadual de Farmacia e Terapéutica
(CEFT) e mantera os arquivos de memoria dos trabalhos dessa comissao.

§ 4° Para fins deste regimento interno, considera-se:

a) Atualizagdo: processo de avaliagdo da Relagdo Estadual Complementar de Medicamentos (RECOME) que
resulta em sua atualizacdo, excluindo dessa lista os medicamentos obsoletos ou ja incorporados a Relagao
Nacional de Medicamentos (RENAME).

b) Padronizagdo: processo que estabelece um novo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT),
indicando condutas diagndsticas e terapéuticas a serem seguidas por profissionais da satde para assisténcia a
um determinado problema de saude da populacdao. Resulta em incorporacdo ou desincorporacdo de
medicamentos a RECOME, RENAME ou outras listas oficiais do SUS, além de adocao de outras tecnologias
diagnosticas e/ou terapéuticas nos servigos de assisténcia a satude. Se refere ainda ao processo de incorporagao
e desincorporacdo de medicamentos e outras tecnologias, para uso no SUS.

CAPITULO II
DAS ATRIBUICOES

Art. 2° S3o atribuicdes da Comissdo Estadual de Incorporacao de Tecnologias em Satde:
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I — Elaborar e manter atualizada a Relagdo Estadual Complementar de Medicamentos e os Protocolos Clinicos
de Estado de Goias.

IT — Analisar e emitir parecer com referéncia a medicamentos e outras tecnologias diagndsticas e terapéuticas,
no que diz respeito a proposta de novas incorporagdes, substituicdo ou desincorporagdo da Relacdo Estadual
Complementar de Medicamentos do Estado de Goiés.

IIT — Formular diretrizes para o uso racional de medicamentos e outras tecnologias.

IV — Desempenhar papel consultivo e educativo sobre as boas praticas de prescri¢do, dispensacdo, ministragao
e seguimento farmacoterapéutico.

V — Propor a elaboragao de estudos clinicos e de utilizacdo dos medicamentos.
VI — Colaborar nas atividades de ensino, pesquisa e desenvolvimento da SES-GO.

VII — Elaborar notas técnicas e resolugdes ao cumprimento dos objetivos da CEITS, relacionadas a Avaliagao
de Tecnologias em Saude.

VIII — Implementar, em parceria com a SESG, acgdes referentes ao desenvolvimento de pesquisa no
seguimento farmacoterapéutico, estudos de farmaco-economia, estudos de eficacia, seguranca, andlise
econdmica, impacto or¢gamentario e outros para avaliagdo de tecnologias em saude.

IX — Realizar a gestao documental das solicitagdes de incorporacdo de medicamentos e outras tecnologias no
ambito da SES.

Art. 3° A CEITS da SES-GO consolidard e atualizard, a cada 4 (quatro) anos, a Relagdo Estadual
Complementar de Medicamentos (RECOME) e os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT’s)
estaduais de Goias.

§ 1° Cabera aos membros do Plenario da CEITS, no inicio de seu mandato, organizar o processo de
atualizagdo da RECOME e dos PCDT’s estaduais, ou dar seu seguimento.

§ 2° O processo de atualizacdo, supracitado, deverd durar, no maximo, 3 (trés) anos.

§ 3° O processo de atualizagdo contara com apoio do Nucleo de Avaliagao de Tecnologias em Saude da SES-
GO (NATS SESG-GO) ou dos parceiros.

§ 4° No processo de atualizacdo, serdo estabelecidos varios Comités Técnico-Cientificos, um para cada
assunto, preferencialmente, a fim de garantir rapidez e transparéncia.

Art. 4° Ao Presidente da CEITS cabe coordenar e supervisionar as atividades da CEITS e, especificamente:
I — Representar a CEITS em suas relagdes internas e externas.
IT — Presidir as reunides da CEITS.

IIT — Indicar assuntos para deliberagdo da CEITS, quanto as questdes relativas a medicamentos ou outras
tecnologias.

IV — Promover a convocacao das reunides.
V — Participar das discussdes e votagdes e, quando for o caso, exercer o direito a voto de qualidade.

VI — Designar pessoas com expertise para compor Comités Técnico-Cientificos ou atuarem como pareceristas
ad hoc, a fim de realizar os levantamentos necessarios a execucao dos objetivos da comissao.

Paréagrafo tinico: Compete ao Vice-Presidente da CEITS substituir o Presidente na sua auséncia.

Art. 5°. Aos membros do Plenario da CEITS compete:

I — Zelar pelo pleno desenvolvimento das atribuicdes da CEITS.

IT — Analisar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias que lhes forem atribuidas pelo Presidente.
IIT — Comparecer as reunides, quando convocados, proferir voto ou pareceres.

IV — Requerer votacdo de matéria em regime de urgéncia.
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V — Desempenhar as atribui¢des que lhes forem estipuladas pelo Presidente.

VI - Apresentar proposi¢des sobre as questoes relativas a Comissao.

VII — Acompanhar as agdes da Politica Nacional de Medicamentos e Legislagao pertinentes.
VIII — Analisar pareceres técnico-cientificos e financeiros, referentes a tecnologias em saude.

IX — Coordenar e elaborar a relacao Estadual Complementar de Medicamentos e os Protocolos Clinicos da
SES e outras publicagdes pertinentes.

Art. 6° Aos membros de Comités Técnico-Cientificos da CEITS compete:

I — Realizar revisao critica da Relagdo Estadual Complementar de Medicamentos, dos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas ou das Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas da SES-GO.

IT — Realizar andlise critica de solicitacdo de padroniza¢do de medicamentos e outras tecnologias nos prazos
estabelecidos.

III — Verificar o conteudo, o mérito cientifico e a consisténcia dos dados da solicita¢do a ser avaliada.
IV — Emitir parecer técnico-cientifico ou financeiro, sempre que necessario.

V — Elaborar pareceres técnicos as consultas ptblicas pertinentes.

VI — Elaborar notas técnicas sobre medicamentos para a SES-GO.

VII — Dar suporte técnico ao Poder Judiciario, ao Ministério Publico, a Defensoria Publica e a Procuradoria-
Geral do Estado.

VIII — Elaborar Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas ou Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas,
sempre que necessario.

IX — Planejar, executar e apresentar analises e estudos de economia da saude.

X — Outras atribui¢des conferidas pelo Plenario.

Art. 7°. Competem aos membros da Secretaria-Executiva da CEITS:

I — Acompanhar as reunides e assistir ao Presidente da CEITS.

IT — Oferecer condi¢des técnico-administrativas para o cumprimento das atribuigdes da
CEITS.

III — Dar encaminhamento formal as delibera¢des da CEITS.

IV — Preparar o expediente.

V — Manter controle dos prazos legais e regimentais, referentes aos processos de incorporacdo e
desincorporagao, examinados nas reunidoes da CEITS.

VI — Providenciar o cumprimento das diligéncias terminadas.

VII — Organizar os temas da ordem do dia das reunides, obedecidos aos critérios de prioridade determinados
pelo Plenario ou pelo Presidente.

VIII — Enviar aos representantes da CEITS copia das atas aprovadas, deliberagdes e outros documentos que
lhe forem solicitados.

IX — Apresentar a CEITS, na ultima reunido ordinaria do ano, a proposta do calendario anual de reunides
ordinarias da Comissao para o ano seguinte.

X — Elaborar relatério anual das atividades da Comissao.
XI — Lavrar e providenciar as assinaturas das atas de reunides da Comissao.
XII — Providenciar, por determinacdo do Presidente, a convocagdo das sessdes extraordinarias.

XIII - Organizar e manter os arquivos da CEITS.
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XIV — Enviar resposta aos solicitantes (profissionais de saude ou instituigdes publicas ou privadas que
atendam ao SUS no Estado de Goias, bem como membro do Conselho Estadual de Satde), quando da
conclusao do processo.

XV — Divulgar em sitio especifico, na pagina eletronica da SES-GO, os resultados dos processos de
incorporagao e desincorporagcdo de tecnologias, apreciados pela CEITS e homologados pelo Secretario da
Saude.

CAPITULO III
DA COMPOSICAO

Art. 8 A Comissao Estadual de Incorporacdo de Tecnologias em Satde (CEITS) terd composicao
multidisciplinar e multiprofissional e sua estrutura de funcionamento compor-se-a de Plendrio e Secretaria-
Executiva.

Pardgrafo tnico: O Plendrio ¢ o forum responsavel pela emissdao de relatdrios e pareceres conclusivos
destinados a assessorar o Secretario de Estado da Saude na incorporacao, desincorporagdo ou alteragao, pelo
SUS, de tecnologias em satde, na constitui¢do ou alteragdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas e
na atualizacdo da RECOME.

Art. 9° O Plenario sera composto por 5 (cinco) membros titulares e 5 (cinco) membros suplentes, com direito
a voto, a serem indicados da seguinte forma:

I — 8 (oito) membros pelos representantes da Estrutura Basica da SES e pela Central de Medicamentos de Alto
Custo Juarez Barbosa.

II - 2 (dois) membros pelo Conselho Estadual de Satde.

§ 1° Apo6s indicagdo, os membros titulares e suplentes serao designados pelo Secretario de Estado da Satude de
Goias.

§2° O Conselho Estadual de Saude sempre contard, como representantes, com um membro titular € um
membro suplente.

§ 3° Visto que a CEITS se trata de comissdo técnico-cientifica, os 4 (quatro) membros titulares e 4 (quatro)
membros suplentes, representantes da SES-GO, devem ter capacidade técnico-cientifica em Ciéncias da
Saude ou Ciéncias Juridicas, preferencialmente ter titulo de mestre ou doutor e qualificagdo ou experiéncia em
Avaliacao de Tecnologias em Saude.

§ 4° As reunides da CEITS serao restritas aos membros do Plenario e da Secretaria Executiva, salvo previsao
contida no artigo 11.

Art. 10. A Secretaria Executiva da Comissdo Estadual de Incorporacdo de Tecnologias em Satde devera
contar com, pelo menos, um(a) secretario(a), em dedicagdo exclusiva a essa fun¢do, sendo servidor lotado na
SESG.

Art. 11. A critério dos membros do Plenario, a CEITS por escolha convidard pessoas ou entidades, que
pertencam ou ndo a SES-GO, para serem consultores ad hoc na andlise dos processos e para participar das
reunides, se necessario, com finalidade de fornecer subsidios técnicos e colaboragdo ao desenvolvimento dos
trabalhos.

Paragrafo Unico. Os consultores ad hoc convidados terdo voz nas reunides, sem direito a voto.
CAPITULO 1V
DO MANDATO

Art. 12. O mandato dos membros do Plendrio tem duragdo de 2 (dois) anos, podendo ser prorrogado,
conforme defini¢ao do Secretario Estadual de Saude.
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Art. 13. Os membros do Plenario serdao designados por portarias, respeitando-se o limite de integrantes
estabelecido no artigo 9°.

§ 1° A SESG recebera, em periodo prévio a renovagao do Plenario, as indicagdes do Conselho Estadual de
Saude de Goids para seus representantes, através de correspondéncia oficial, sempre com a indicagdo de um
membro titular e um membro suplente, atendendo ao §2° do Artigo 9°.

§ 2° A SESG consultard, através de correspondéncia oficial e em periodo prévio a renovacdo do Plenario, os
diversos setores da SES-GO, elencados no inciso I do caput do Artigo 9°, para que indiquem os representantes
que serdo os 4 (quatro) membros titulares e 4 (quatro) membros suplentes com capacidade técnico-cientifica
para ATS.

§ 3° Os setores da SES-GO deverao indicar representantes que atendam aos requisitos especificados no §3° do
Artigo 9°.

§ 4° Com a lista completa de indicagdes em maos, a SESG, apoiada por sua Geréncia de Pesquisa e Inovagao
(GEPI), podera analisar o mérito técnico-cientifico dos indicados e solicitar novas indicagdes aos setores da
SES-GO, se julgar que o candidato ndo atende aos requisitos preconizados no Artigo 9°.

§ 5° A lista de indicagdes, sendo aprovada, serd encaminhada pela SESG ao Gabinete do Secretario de Estado
da Saude que emitira portaria, designando os membros da CEITS, a ser publicada em Diério Oficial do Estado
a cada dois anos.

§ 6° A substitui¢do de qualquer membro podera ocorrer a qualquer momento, a pedido do interessado ou da
Administragdo, devendo ser emitida e publicada nova Portaria designando o novo membro que ird assumir o
restante do mandato.

Art. 14. Os membros titulares do Plenario, na primeira reunido de seu mandato, elegerao entre si o Presidente
e o Vice-Presidente da CEITS por votacdo direta e aberta, para o restante de seu mandato, sendo vedada a
reeleigao.

Art. 15. Os membros da CEITS, titulares e suplentes, deverao firmar Termo de Confidencialidade e Termo de
Isen¢ao de Conlflito de Interesses relativamente aos assuntos tratados no ambito da CEITS.

Paragrafo unico. No caso de substituicdo de algum de seus membros, o novo integrante também devera
preencher os referidos termos.

Art. 16. Durante os trabalhos, qualquer situagdo que configure possivel conflito de interesse deverd ser
declarada pelo membro, que se abstera da atividade especifica.

Art. 17. Sera dispensado o membro que, sem motivo justificado, deixar de comparecer a 2 (duas) reunides
intercaladas no periodo de 1 (um) ano.

§ 1° O membro quando convocado para reunido ordinaria ou extraordinaria, deve comunicar, por escrito, no
prazo de até 2 (dois) dias a contar da comunicagao, a impossibilidade comparecimento a reunido com a devida
justificativa, permitindo que seja convocado um membro suplente.

§ 2° Membros em licenca maternidade ou qualquer afastamento que ultrapasse 3 (trés) meses deverdo
comunicar a Secretaria-Executiva da CEITS sobre o referido afastamento para providéncias, no sentido de ser
convocado membro suplente nas reunioes, até seu retorno aos trabalhos da Comissao.

Art. 18. Havendo motivo justificado para a substitui¢do do membro ou ainda em razdo alguma das condigdes
do artigo anterior, o Secretario de Estado da Satde de Goids poderd cessar o mandato dos integrantes da
CEITS e consequentemente promover a substitui¢do.

Paragrafo tinico. Os membros substitutos devem ser indicados, seguindo os ritos propostos nos Artigos 9° e
13.

Art. 19. Comités Técnico-Cientificos podem ser criados, a critério da CEITS ou quando solicitado pelo
Secretario de Estado da Saude de Goids, para avaliar assuntos especificos.

§ 1° Cabera a um profissional vinculado a SES-GO, com formacao e experi€éncia em sua area de competéncia
especifica, de preferéncia um membro do Plenario da CEITS, a Coordenagdo dos Comités Técnico-
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Cientificos.
§2° Esses comités serdo compostos por pelo menos 3 (trés) pessoas com expertise no assunto a ser debatido.
§ 3° Poderdo participar dos comités os membros do Plenario ou pessoas externas a CEITS convidadas a
critério de seus membros.
CAPITULO V
DO FUNCIONAMENTO E ORGANIZACAO

Art. 20. A CEITS reunir-se-4, ordinariamente, conforme cronograma anual de reunides e,
extraordinariamente, quando convocada pelo Secretario de Estado da Saude, Presidente da CEITS ou a
requerimento da maioria dos membros do Plenario.

Art. 21. As reunides do Plenario da CEITS atender@o aos seguintes preceitos:
I — A periodicidade das reunides ordinérias da CEITS sera trimestral.

I — Em caso de reunides extraordindrias, essas terdo pauta Unica, por obrigatoriedade, salvo quando
substituirem as reunides ordindrias, convocadas e nao realizadas por falta de quérum, quando poderdo ter a
mesma pauta multipla da reunido nao realizada.

IIT — A pauta serd organizada com os expedientes apresentados por meio eletronico para discussdo,
acompanhados dos pareceres, simulas ¢ demais documentos que componham o processo de solicitacao de
incorporagao ou desincorporagao.

IV — Os membros serdo previamente convocados, via SEI e por meio de e-mail, e informados da pauta da
reunido, com antecedéncia minima de 15 (quinze) dias para as reunides ordindrias e de 5 (cinco) dias para as
extraordinarias.

V — Ap0ds entrar em pauta, a matéria devera ser votada no prazo maximo de até duas reunides.

VI — As reunides da CEITS s6 acontecerdo com a presenca de 5 (cinco) membros, titulares ou suplentes,
devendo ser aguardado até¢ 15 (quinze) minutos do horario previsto para inicio da reunido para formagao do
referido quérum. Depois de decorrido o referido prazo e restando insuficiente o quorum, a reunido sera
suspensa € uma nova reunido sera convocada, sendo o fato registrado em ata pela Secretaria-Executiva da
CEITS.

VII — As deliberagdes do Plendrio serdo aprovadas preferencialmente por consenso dos 5 (cinco) membros
presentes.

VIII — Na impossibilidade de consenso e esgotados os argumentos com base em evidéncias cientificas, o
Plenario firmara posicionamento sobre a matéria por meio de votagdo de seus membros, mediante aprovagao
por maioria simples, podendo em caso de necessidade o Presidente exercer o voto de qualidade.

IX — E facultado ao Presidente e aos membros do Plenario solicitar o reexame de qualquer decisdo exarada em
reunides anteriores, alegando possivel ilegalidade, inadequacgao técnica ou de outra natureza.

X — A votagao sera aberta € nominal.

XI — Os membros suplentes da CEITS participardo das sessdes do Plenario, com direito a voto, nos
impedimentos legais ou auséncias justificadas dos membros titulares.

XII — Nao serdo aceitos sob nenhuma hipotese, votos por procuragao.

XIII- Os integrantes da comissdo deverao ter total independéncia na tomada de decisdo no exercicio das suas
funcdes, ndo podendo sofrer qualquer tipo de pressdo por parte de superiores hierarquicos ou pelos
interessados no parecer.

XIV — Apos a apresentacao e leitura do parecer, o Presidente ou Vice-Presidente deve submeté-lo a discussao,
dando a palavra aos membros que solicitarem.

XV — Apos o encerramento das discussoes, o assunto serd submetido a votagao.
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XVI — As deliberagoes da CEITS serao enderegadas ao Gabinete do Secretario de Estado da Saude de Goias.

XVII — Cada reunido da comissdo devera ser registrada pelo(a) Secretario(a) Executivo(a) em ata resumida e
arquivada, contendo data e hora da mesma, nome e assinatura dos membros presentes, resumo do expediente e
decisdes tomadas.

§1° A CEITS deve elaborar, aprovar e disponibilizar aos seus membros e consultores o Roteiro de Analise e
Parecer Técnico.

§2° A ata da reunido anterior serd lida e assinada na reunido subsequente. Caso o membro que participou da
reunido que originou a ata nao estiver presente, o0 mesmo devera ser contatado pela Secretaria-Executiva para
colhimento da assinatura.

Art. 22. A dinamica das reunides do Plenério da CEITS seré a seguinte:

I — Verificagdo da presenca do Presidente e, em caso de sua auséncia, abertura dos trabalhos pelo Vice-
Presidente.

IT — Verificacao de presengas e existéncia do quorum.
IIT — Aprovagao e assinatura da ata da reunido anterior.
IV — Leitura e despacho dos expedientes.
V — Leitura, discussao e votacao dos pareceres.
VI — Apresentagdo dos resultados dos trabalhos de Comités Técnico-cientificos da CEITS, se houver.
VII — Apresentagao de assuntos relevantes por convidados externos, se houver.
VIII — Sugestdes de temas para a pauta da préxima reunido.
IX — Comunicagdes breves e franqueamento da palavra.
Art. 23. Na impossibilidade de participagdo do Presidente e do Vice-Presidente, os membros da comissao
presentes, em consenso, poderdo indicar um de seus integrantes para presidir a reunido.
CAPITULO VI
DO PROCESSO ADMINISTRATIVO

Art. 24. A solicitacdo de padronizacao de medicamentos ou outras tecnologias diagnosticas ou terapéuticas,
no ambito da SES-GO, deve ser baseada estritamente nas necessidades clinicas e epidemioldgicas da
populacao do Estado de Goias.

Paréagrafo tinico: Nao sera recebida solicitacao de padronizagdo de:

a) medicamento que nao possua registro junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), nem
autorizagdo e comercializacdo no Brasil;

b) medicamento a ser incorporado a PCDT estadual que ja esteja contemplado na RENAME (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado da Assisténcia Farmacé€utica) e/ou PCDT nacional;

c¢) formula de manipulagao;
d) medicamento com associac¢des de substancia que sdo disponibilizadas de maneira isolada pelo SUS;
¢) medicamento quimioterdpico e antineopldsico de uso em tratamento oncoldgico;

f) medicamento de uso hospitalar;
Secao I

Do Requerimento
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Art. 25. A CEITS deve elaborar, aprovar e disponibilizar aos interessados o Formulario, preferencialmente via
FormSUS, de solicitacdo de padronizacdo de medicamento ou outras tecnologias de uso ambulatorial, assim
como outros formuldrios complementares necessarios a formalizacdo da solicitagdo.

Art. 26. Para abertura de processos na CEITS, a solicitagdo de padronizacdo de medicamentos ou outras
tecnologias diagnoésticas ou terapéuticas deve apresentar os seguintes documentos:

I — Oficio de encaminhamento.
IT — Documentacao do proponente:

a) se pessoa fisica, copias do RG e CPF e documentos que comprovem vinculo com a SES-GO ou SUS em
Goias, incluindo Secretarias Municipais de Satde, hospitais publicos federais, hospitais privados conveniados
que atendam o SUS ou Conselho Estadual de Satde;

b) se pessoa juridica, contrato ou estatuto social da Institui¢do Publica ou Privada que atendam o SUS no
Estado de Goids e documento que comprove a anuéncia do Diretor Geral da Institui¢ao, caso o responsavel
pela assinatura do formulario de solicitagdo nao seja o proprio. Em caso de instituicdo Privada que atenda o
SUS documento comprovando o convénio/parceria para o atendimento.

III — Formulério para solicitagdo de parecer técnico da CEITS com uma brochura cientifica que contenha os
seguintes anexos:

a) estudos clinicos (ensaios clinicos randomizados e/ ou revisdes sistematicas de ensaios clinicos) que
demonstrem eficacia e seguranca da nova tecnologia a ser incorporada nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do SUS do estado de Goids, preferencialmente estudos que comparem a nova tecnologia
com tecnologias ja em uso no SUS, demonstrando a superioridade de eficacia e/ou seguranga da nova
tecnologia;

b) estudos clinicos de efetividade no mundo real (estudos coorte, ensaios clinicos randomizados e/ ou revisdes
sistematicas de ensaios clinicos de fase IV) que demonstrem a efetividade no mundo real da nova tecnologia a
ser incorporada nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do SUS do Estado de Goias,
preferencialmente estudos que comparem a nova tecnologia com tecnologias ja em uso no SUS,
demonstrando a superioridade de efetividade da nova tecnologia;

c) estudos clinicos (ensaios clinicos randomizados e/ ou revisdes sistematicas de ensaios clinicos, estudos de
efetividade de mundo real) que demonstrem a pouca eficacia e/ou pouca seguranga de tecnologia obsoleta, em
uso no SUS, para ser excluida dos PCDT estaduais;

d) estudos de economia em saude (estudos farmacoecondmicos, estudos de custo-minimizagdo, de custo-
beneficio, custo-utilidade ou custo-efetividade), comparando a nova tecnologia a ser incorporada com as
tecnologias existentes no SUS, demonstrando que a incorporacdo ¢ vantajosa para o SUS, ou demonstrando
que a tecnologia ja incorporada pela SES-GO ¢ desvantajosa e deve ser, por isto, desincorporada de PCDT
estadual,;

e) estudos de impacto or¢gamentario, com estimativas de custos para o SUS e de custos diretos para a SES-GO,
num horizonte de 5 (cinco) anos.

IV — Proposta de PCDT estadual, que contemple todas as tecnologias ja utilizadas no SUS, com o acréscimo
da nova tecnologia a ser incorporada ou exclusdo da tecnologia obsoleta a ser desincorporada.

§ 1° A brochura cientifica deve apresentar também, além dos estudos completos, uma sintese contendo o
resumo das evidéncias clinicas e econdmicas disponiveis na literatura e obrigatoriamente estar escrita no
idioma portugués.

§ 2° Os trabalhos cientificos anexados a brochura cientifica (artigos, teses e outros), que trazem as evidéncias
clinicas e econdmicas, podem estar escritos em lingua portuguesa, inglesa e/ou espanhola.

§ 3° Trabalhos em outros idiomas, que nao os indicados no paragrafo anterior, devem vir acompanhados com
uma traducao simples digitada para a lingua portuguesa.

§ 4° Preferencialmente as evidéncias cientificas devem ser as mais atuais.
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Art. 27. Apos o encaminhamento da documentagdao contida no artigo anterior, via FormSUS, a CEITS ou
NATS/SESG-GO fard a conferéncia quantitativa, no prazo de 3 (trés) dias uteis, com comunica¢do ao
interessado, via e-mail, da referida verificacao.

§1° Em caso de estar em conformidade, sera formalizado, via SEI, o processo administrativo de solicitagcdo de
padronizacdo de medicamentos ou outras tecnologias diagndsticas ou terapéuticas com prosseguimento do
feito nos termos do artigo 28.

§2° Em caso de a documentacdo estar incompleta ou em desconformidade com os padrdes determinados no
artigo 26, nao sera formalizado o processo administrativo de solicitagdo de padronizacao.

§3° A CEITS nao se responsabiliza por informagdes prestadas erroneamente pelo interessado que inviabilizem
a analise da documentagdo ou a propria comunicagao com o interessado.

Secao 11
Da instrucio processual

Art. 28. O NATS/SESG-GO, em posse do processo de solicitagdo de incorporacdo, deve emitir parecer
técnico-cientifico, apreciando as evidéncias clinicas de eficacia, seguranca, efetividade de mundo real, as
evidéncias econdmicas, de analises de custo-beneficio e impacto orcamentério, e a proposta de Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT).

§ 1° Se a equipe NATS/SESG-GO nao possuir competéncia para apreciar a proposta de PCDT, pode solicitar
parecer especifico a um setor técnico da SES-GO, que possua expertise para tal.

§ 2° O prazo para emissdo de parecer técnico-cientifico sobre a proposta de PCDT seja pelo NATS/SESG-GO
ou por outro setor técnico competente da SES-GO ¢ de 30 (trinta) dias.

§ 3° Se julgar que as evidéncias apresentadas estdo incompletas, o NATS/SESG-GO ou o setor competente da
SES/GO designado para tal mister, pode solicitar & CEITS mais 90 (noventa) dias para elaborar Notas
Técnicas de Revisdo Répida de Evidéncias e Estudos Econdmicos para complementar a brochura cientifica e
subsidiar seu parecer.

§ 4° O parecer técnico-cientifico do NATS/SESG-GO deve apresentar, resumidamente, a previsdo de gastos
diretos para a SES-GO com a incorporag¢do da nova tecnologia para um periodo de 5 (cinco) anos.

§ 5° A previsdo de gastos diretos para a SES-GO deve ser proveniente do estudo econdomico anexado a
brochura cientifica, apresentada pelo proponente.

Art. 29. Em posse do parecer do NATS/SESG-GO, o setor da SES-GO responsavel pela area financeira e
orgamentaria, considerando as informagdes da previsdo de custos diretos para a SES-GO, deve emitir um
parecer financeiro, no prazo de 30 (trinta) dias, informando se ha recursos financeiros suficientes e
disponiveis para a SES-GO a fim de garantir o custeio da Tecnologia apreciada para o periodo dos préximos 5
anos.

Secao 111
Da Reuniao do Plenario

Art. 30. Assim que o processo administrativo da solicitacdo de incorporacao da tecnologia estiver completo,
com todos os pareceres anteriormente supracitados, imediatamente o presidente devera apresentd-lo ao
Plenario, na préxima reunido ordindria.

§ 1° Se houver urgéncia de apreciagdo da matéria, podera ser convocada reunido extraordindria para tal.

§ 2° Se os pareceres técnico-cientifico e financeiro forem insuficientes para um parecer final, o Plenario pode
solicitar pareceres externos de consultores “ad hoc”, com prazo a ser estabelecido na respectiva reuniao.

Art. 31. Para a avaliacdo da incorporagdo, desincorporacdo ou alteracdo de tecnologias diagnodsticas e
terapéuticas e aprovacao de protocolos clinicos o Plenario da CEITS adotaré os seguintes critérios:
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I — Existéncia de registro no pais em conformidade com a legislacao sanitdria, autorizacao e comercializagdao
no Brasil.

IT — Necessidade, segundo aspectos clinicos e epidemiologicos.

IIT — Valor diagndstico ou terap€utico comprovado, com base na melhor evidéncia cientifica disponivel em
seres humanos, com destaque para efetividade e segurancga, com algoritmo de escolha de tratamento definido.

IV — Menor custo tratamento/dia e custo total do tratamento, resguardadas a seguranca, efetividade e
qualidade de vida.

V — Melhor relagdo custo-beneficio, considerando evidéncias cientificas obtidas em estudos de custo-
minimizagao, custo-efetividade, custo-utilidade ou custo-beneficio.

VI — Impacto orgamentario dentro da capacidade pagadora do Estado de Goids, em curto, médio e longo
prazo.

VII — Viabilidade de atendimento e sustentabilidade dos programas do SUS, levando-se em consideracao
sempre o interesse coletivo.

VIII — Ampliar o acesso do usudrio a assisténcia farmacéutica, desde que questdes de saude publica a
justifiquem.

IX — Para os casos de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas ja existentes no Ministério da Saude, a SES-
GO fara apenas a ampliacao, quando necessario.

X — Em caso de medicamentos:

a) A composicdo com unica substancia ativa, admitindo-se, apenas em casos especiais, combina¢des em doses
fixas.

b) O principio ativo com nomenclatura conforme Denominagdo Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta,
Denominagao Internacional (DCI).

c) Se ha informagdes suficientes quanto as caracteristicas farmacotécnicas, farmacocinéticas e
farmacodinamicas.

d) As concentragdes, formas farmacéuticas, esquema posoldgico e apresentacdo considerando a comodidade
para a ministragdo aos pacientes, faixa etaria, facilidade para célculo de dose a ser ministrada e de
fracionamento ou multiplicagdo de doses, bem como perfil de estabilidade mais adequado as condic¢des de
armazenamento € uso.

Secao IV
Da Decisao Sobre o Requerimento Formulado no Processo Administrativo

Art. 32. As decisdes do Plenario, sobre incorporagdo e desincorporacao de tecnologias em saude, sera baseada
em pareceres técnico-cientificos emitidos pelo Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude da SES-GO
(NATS/SESG-GO) ou NATS parceiro (UFG ou outro) e pelo setor da SES-GO responsavel pela area
financeira e orgamentaria.

Art. 33. O prazo para a deliberagdo da CEITS ¢ de até¢ 120 (cento e vinte) dias, podendo ser prorrogado
mediante justificativa, a contar da solicitagdo do demandante via FormSUS.

Art. 34. O parecer final da CEITS sera encaminhado ao Gabinete do Secretario Estadual de Saude de Goias,
para decisdo final de incorporacdo ou desincorporagdo da tecnologia.

Paragrafo inico. Cabe ao Secretario de Estado da Saude de Goids a emissdo de portaria homologando a
incorporagdo ou desincorporagdo de tecnologias e estabelecendo a validade dos consensos clinicos estaduais
(Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas ou Diretrizes Diagnoésticas e Terapéuticas), bem como
homologar a deliberacdo da CEITS em caso de ndo aprovagao da solicitagado.

CAPITULO VII
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DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 35. Os casos omissos neste regimento e as duvidas surgidas referentes a estrutura e funcionamento da
CEITS serao dirimidas por deliberacao do Plendario e, em grau de recurso, pelo Secretario de Estado da Saude
de Goias.

Art. 36. Das decisoes cabera recurso, sem efeito suspensivo, no prazo de dez dias, contados a partir da ciéncia
ou divulgacao oficial da decisdo.

Paragrafo unico. O recurso sera dirigido ao emissor da decisdo, o qual, se ndo reconsiderar a decisdo no prazo
de cinco dias, o encaminhara de oficio ao Secretario de Estado da Satde de Goias.

Art. 37. Os prazos comegam a correr a partir da data da cientificagao oficial, excluindo-se da contagem o dia
do comeco e incluindo-se o do vencimento.

§ 1° Considera-se prorrogado o prazo até o primeiro dia util seguinte se o vencimento cair em dia em que nao
houver expediente ou este for encerrado antes da hora normal.

§ 2° Os prazos expressos em dias contam-se de modo continuo, salvo se contiver previsao diversa.

§ 3° Os prazos fixados em meses ou anos contam-se de data a data. Se no més do vencimento nao houver o
dia equivalente aquele do inicio do prazo, tem-se como termo o ultimo dia do més.

Art. 38. Este regimento poderd ser alterado por eventuais exigéncias de adequag¢do de novas legislagdes
pertinentes ao assunto e posterior aprovagdo em reunido convocada para essa finalidade, com aval do
Secretario de Estado da Satde de Goias.

GOIANIA - GO, aos 06 dias do més de janeiro de 2021.

SUPERINTENDENCIA DA ESCOLA DE SAUDE DE GOIAS
RUA 26 S/N - Bairro SANTO ANTONIO - CEP 74853-070 - GOIANIA - GO -

Referéncia: Processo n° 202000010040606 SEI 000017599060
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