GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS

Instituto de Previdéncia dos Servidores Militares do Estado de
Minas Gerais

PORTARIA N° 913, DE 01 DE SETEMBRO DE 2020

Estabelece processo de avaliagdo de incorporacdo de tecnologias em saude -
procedimentos, servi¢os, medicamentos, dietas, Orteses, proteses e materiais especiais
(OPME) - no ambito do SiSau e da outras providéncias.

O Coronel PM QOR Diretor-Geral do Instituto de Previdéncia dos Servidores Militares
do Estado de Minas Gerais, no uso da competéncia que Ihe confere o art. 7°, inciso I, do
Decreto n® 45.741, de 22 de setembro de 2011, que contém o seu regulamento,
considerando:

- a relevancia da normatizacdo do processo de avaliacdo e incorporagdo de tecnologias
no SiSau, analisando aspectos de efetividade, necessidade, seguranga, eficiéncia e
equidade;

- 0 fortalecimento do processo de analise sistematica das novas tecnologias, bem como
das ja estabelecidas, utilizando critérios de medicina baseada em evidéncias cientificas e
de economia em salde;

- a recorréncia de solicitacdes de incorporacdo tecnologica por parte dos prestadores de
servico de forma repentina, incompleta e carente de informaces minimas necessérias;

- a contribuicdo da assessoria técnica na gestdo e na elaboracdo de diretrizes
assistenciais e no processo decisério relacionado ao emprego de tecnologias em salde
no SiSau;

- uma estratégia de aprimoramento da capacidade regulatéria do IPSM diante do
crescimento continuo dos gastos em saude decorrentes da producdo de tecnologias;

RESOLVE,

Art. 1° - Fica aprovado o processo de avaliacdo de incorporacdo de tecnologias em
salde — procedimentos, servi¢os, medicamentos, dietas, Orteses, proteses e materiais
especiais (OPME) - no ambito do SiSau, bem como o formulario para solicitacdo de
incorporacdo de tecnologia contido no Anexo Unico a esta portaria.

Art 2° - No ambito do SiSau, cabe a Divisdo de Assisténcia a Saude (DAS), com apoio
do Servico de Regulacdo e Assessoria Técnica (SRAT), da Assessoria Médica (AM) e



da Cémara Técnica de Regulagdo (CTR), a avaliacdo para incorporagdo, exclusdo ou
alteracédo de tecnologias em salde.

o« DAS DIRETRIZES:

a) O processo de avaliacdo de incorporacdo de tecnologias em salde devera observar as
seguintes diretrizes:

aprimoramento do processo de incorporacao de tecnologias;

racionalizacdo da utilizacdo de tecnologias;

apoio ao fortalecimento do conhecimento em avaliacao de tecnologias em saude;
utilizacdo de evidéncias cientificas para subsidiar a avaliacdo de tecnologias em
saude;

sistematizacéo e disseminacédo de informacdes;

fortalecimento das estruturas regulatorias do IPSM;

7. articulacdo interssetorial.

NS

ISl

e DAS COMPETENCIAS:

o Compete as equipes do SRAT, da AM e da CTR:

=

declarar-se isentos de interesse na matéria a ser analisada;

2. realizar analise prévia dos requerimentos, verificando a conformidade da
documentacdo encaminhada;

proceder a avaliacdo técnica apds a conferéncia da analise documental;
encaminhar a matéria @ CTR do IPSM para avalia¢do conjunta;

5. praticar os atos de gestdo administrativa relacionados a incorporacdo e/ou
alteracdo de tecnologias em saude, implantando no Sistema Mecanizado de
Administracdo Hospitalar (SMAH), bem como informando aos demais setores
para ado¢do das medidas necessarias visando a operacionalizagdo do parecer
final da avaliacdo técnica.

How

81° - A equipe podera solicitar informagdes as demais divisdes e servi¢os do IPSM, em

especial ao Servigo de Controle de Contratos e Convénios (SCCC), Divisdo de
Teleatendimento (DT) e Divisdo de Processamento de Contas (DPC) para
complementacdo da avaliagao.

82° - A equipe podera, ainda, solicitar pareceres de profissional do quadro de salde da
rede organica e/ou convidar especialistas, exclusivamente em carater auxiliar, para
colaborarem em reunides e fornecerem subsidios técnicos.

83° - As tecnologias ndo padronizadas no SiSau que estejam vinculadas a processos de
autorizagdo em curso, seja este eletivo ou de urgéncia, devem ser avaliadas e seu
processo finalizado pela Divisdao de Teleatendimento (DT) com apoio da CTR, se
necessario. Ao fim do processo, a demanda poderd ser encaminhada ao SRAT para
avaliacdo de incorporacao.



« DA INCORPORACAO:

e Via de regra, os processos de incorporacdo ocorrerdo mediante demanda
provocada pelos prestadores de servigo da rede credenciada ou pelas unidades da
rede organica.

o A deflagracdo do estudo de incorporagdo de novas tecnologias exige requisitos
inerentes ao processo, a saber:

1. o pedido, em regra, deve ser formulado pelo interessado, sendo este vinculado a

Rede Organica e/ou Credenciada;
1. ndo serdo aceitos pedidos encaminhados por representantes de empresas

fabricantes, fornecedoras ou laboratorios farmacéuticos;

é necessario que o formulario esteja integralmente preenchido;

3. é indispensavel a apresentacdo de evidéncias cientificas e dos demais
documentos solicitados no formulario;

4. eventual inconformidade no pedido ou nos documentos relacionados pode
ensejar o indeferimento do pedido.

no

e O requerimento para incorporacao de tecnologias em saude pelo SiSau devera
ser encaminhado por email (incorporacao.srat@ipsm.gov.br), devendo ser
acompanhado de:

1. formulario “PROPOSTA PARA A INCORPORACAO DE NOVA TECNOLOGIA
EM SAUDE” integralmente preenchido, conforme Anexo Unico;

textos completos dos estudos cientificos referenciados no formulario;

3. na condicdo de dieta/material/OPME/equipamento, anexar trés (03) orcamentos
de empresas distintas ou carta de exclusividade, se for o caso;

protocolo da instituicdo que evidencie a utilizagédo da tecnologia;

5. copia da bula ou instrucéo de uso aprovada na ANVISA.

no

&

e A equipe técnica podera solicitar informacdes adicionais ao requerente, com
vistas a subsidiar a analise do pedido.

e O formulario para apresentacdo de proposta de incorporacdo de tecnologia em
salide encontra-se disponivel no site do IPSM, area do credenciado.

Art. 3° - A avaliacdo de tecnologias devera considerar a comparacdo entre a
tecnologia objeto de analise e aquelas ja constantes na tabela do SiSau, no que diz
respeito a evidéncia de beneficios, aos custos para o sistema, a populacdo alvo e as
necessidades de infraestrutura na rede de servicos de salde. Ademais, a decisdo de
incorporacgé@o devera atentar para o impacto total na rede do SiSau, visto a abrangéncia
da cobertura de assisténcia aos beneficiarios em todo o Estado, sendo necessario haver
comprovacao robusta que justifique a incluséo da tecnologia.

Art. 4° - O SiSau podera editar normas e critérios para utilizacdo da tecnologia,
baseados em estudos cientificos, legislacdo e préaticas assistenciais e de mercado.

Art. 5° - O Comité Assessor e/ou a Diretoria do IPSM poderdo confirmar,
modificar, anular ou revogar, total ou parcialmente, a decisdo da equipe técnica.



Art. 6° - Quaisquer incorporagdes, exclusdes ou alteraces de tecnologias em
salde do SiSau serdo apreciadas pelo CONGES para posterior publicacdo em BGPM.

Art. 7° - A comunicacdo das incorporacdes e das alteragdes de tecnologias do
SiSau seré realizada pelo Servico de Controle de Contratos e Convénios (SCCC) a rede
credenciada e a rede orgénica, de acordo com o0s prazos estabelecidos nas deliberacoes
aprovadas em CONGES.

81° - A resposta ao requerente serd emitida pelo SRAT, via email
(incorporacao.srat@ipsm.gov.br), com base em parecer constante em ata de Cémara
Técnica de Regulacéo.

Art. 8° - Esta portaria entra em vigor na data de sua publicacao.

Belo Horizonte, 01 de setembro de 2020.

Vinicius Rodrigues de Oliveira Santos, Cel PM QOR
Diretor Geral do IPSM

ANEXO UNICO - FORMULARIO DE SOLICITACAO DE INCORPORACAO
DE TECNOLOGIA EM SAUDE

PROPOSTA PARA A INCORPORACAO DE NOVA TECNOLOGIA EM
SAUDE

DATA: | |

1. IDENTIFICACAO DO PROPONENTE
NOME:

CNPJ:

CIDADE:

2. TECNOLOGIA PROPOSTA
() PROCEDIMENTO

( ) EQUIPAMENTO

( ) MATERIAL

( ) MEDICAMENTO

( )DIETA

3. NATUREZA DA TECNOLOGIA

( ) PROMOCAO DA SAUDE/PREVENCAO DE DOENCAS
( ) DIAGNOSTICO/RASTREAMENTO

( ) TRATAMENTO

( ) REABILITACAO

4. DESCRICAO DETALHADA DA TECNOLOGIA


mailto:incorporacao.srat@ipsm.gov.br

(no caso de medicamento, informar principio ativo e nomes comerciais)

5. CODIFICACOES

NUMERO DE REGISTRO ANVISA (MATERIAL/
OPME/EQUIPAMENTO/MEDICAMENTO/DIETA):

CODIGO EAN (MEDICAMENTO):

CcODIGO TUSS e/ou CBHPM (PROCEDIMENTO):

6. DESCRICAO RESUMIDA DAS PRINCIPAIS CARACTERISTICAS DA
TECNOLOGIA E SEUS OBJETIVOS

7. ASPECTOS LEGAIS
7.1. ATECNOLOGIA ESTA DE ACORDO COM A LEGISLACAO VIGENTE?

7.2. ATECNOLOGIA E CONSIDERADA EXPERIMENTAL?

8. PRINCIPAIS INDICACOES

9. PRINCIPAIS CONTRA-INDICACOES

10. TECNOLOGIA ALTERNATIVA DISPONIVEL NO SISAU (cddigo e
descricéo)

11. JUSTIFICATIVA PARA A INCORPORACAO DA NOVA TECNOLOGIA
EM DETRIMENTO DE TECNOLOGIAS JA

EXISTENTES (anexar protocolo da instituicdo que evidencie a utilizagcdo da
tecnologia)

12. COMPARATIVO ENTRE OS CUSTOS DA TECNOLOGIA ATUALMENTE
UTILIZADA E OS CUSTOS DA NOVA

TECNOLOGIA



13. NECESSIDADE DE ADEQUACAO DE RECURSOS MINIMOS
NECESSARIOS PARA O USO DA TECNOLOGIA

13.1. RECURSOS FISICOS

13.2. EQUIPAMENTOS

13.3. RECURSOS HUMANOQOS

14. RISCOS POTENCIAIS
14.1. SOBRE A POPULACAO ALVO

14.2. SOBRE O PROFISSIONAL DE SAUDE
14.3. SOBRE O MEIO AMBIENTE

15. EVIDENCIAS CIENTIFICAS QUE JUSTIFIQUEM A SOLICITACAO

(Listar 5 referéncias mais importantes. Anexar estudos completos)

1)

2)

3)

4)

5)

16. PRINCIPAIS DESFECHOS CLINICOS DOS ESTUDOS APRESENTADOS
NA PROPOSTA

1)

2)

3)

4)

5)

17. CUSTOS DA NOVA TECNOLOGIA - MATERIAL/OPME/EQUIPAMENTO
E DIETA

(Apresentar 03 orcamentos de empresas diferentes. Anexar 0s orgamentos
completos ou carta de exclusividade, se for o caso)

1)

2)
3)



18. ESTUDOS DE CUSTO-EFETIVIDADE OU CUSTO-UTILIDADE DA NOVA
TECNOLOGIA, RAZAO DE CUSTO-

EFETIVIDADE

OU CUSTO-UTILIDADE INCREMENTAL DA NOVA TECNOLOGIA
1)

2)

3)

19. ESTIMATIVA DE PREVISAO DE USO

19.1. MENSAL

19.2. ANUAL

20. IDENTIFICACAO PROFISSIONAL
20.1. PROFISSIONAL SOLICITANTE
NOME:

NUMERO DE REGISTRO NO CONSELHO:
ESPECIALIDADE:

ASSINATURA:

20.2. RESPONSAVEL TECNICO

NOME:

NUMERO DE REGISTRO NO CONSELHO:
ESPECIALIDADE:

ASSINATURA:

Belo Horizonte, 01 de setembro de 2020.
Vinicius Rodrigues de Oliveira Santos, Cel PM QOR
Diretor Geral do IPSM

Documento assinado eletronicamente por Vinicius Rodrigues de Oliveira Santos, Diretor(a)
Geral, em 03/09/2020, as 11:46, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art.
69, § 19, do Decreto n? 47.222, de 26 de julho de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://sei.mg.gov.br/sei/controlador externo.php?acao=documento conferir&id orgao aces
so_externo=0, informando o cédigo verificador 18902438 e o cédigo CRC E698616A.
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