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Considerando o deliberado e aprovado, por unanimidade, na 82 Reunido
Ordinaria da Inaep - ROl n2 08/2026, de 30 de junho de 2026, a Coordenagdo da Inaep
resolve expedir o presente Despacho, o qual expressa o entendimento institucional da Inaep
sobre a matéria, eu, Coordenadora, determino a sua publicagdo, nos seguintes termos:

I. A condugdo de estudos de bioequivaléncia, biodisponibilidade relativa ou
absoluta, bem como de outros ensaios farmacocinéticos envolvendo medicamentos com
potencial citotdxico, genotdxico ou de elevada toxicidade sistémica, é indicada em
pacientes com indicagdo clinica para o farmaco, desde que haja viabilidade cientifica e
metodoldgica e sejam asseguradas as condigBes clinicas e a seguranga dos pacientes.

Il. A inclusdo de pacientes nos estudos referenciados no item | deverd observar
critérios de elegibilidade clinica que assegurem a estabilidade da condigdo patoldgica, a
compatibilidade entre o estado clinico do participante e o desenho do estudo, bem como
condigbes adequadas de seguranga e monitoramento clinico, de modo a garantir que a
participagdo ndo implique agravamento da condicdo de base nem comprometa a
integridade, a seguranga e o bem-estar do participante da pesquisa.

Ill. A inclusdo de voluntarios sadios podera ser admitida em situagBes
excepcionais, mediante justificativa cientifica e ética robusta, demonstragdo de inexisténcia
de alternativas metodoldgicas adequadas e implementagdo de medidas reforgadas de
minimizagdo de risco, devendo ser atendidas as seguintes condigdes:

a) demonstragdo de indispensabilidade cientifica da utilizagdo de voluntdrios
sadios para a obtengdo dos objetivos do estudo, com justificativa metodoldgica baseada
em guias de referéncia nacionais ou internacionais;

b) demonstragdo de inexisténcia de alternativas metodoldgicas cientificamente
vélidas que permitam alcangar os mesmos objetivos com menor nivel de risco, incluindo a
utilizagdo de populagdes de pacientes;

c) avaliagdo de risco com a caracterizagdo completa e baseada em evidéncias
dos riscos conhecidos e potenciais, incluindo toxicidades imediatas, cumulativas e de
manifestagdo tardia, quando aplicavel;

d) demonstracdo de que as medidas de minimizagdo de riscos sdo compativeis
com os riscos identificados, incluindo justificativa da dose, as estratégias de mitigagdo, e
monitoramento clinico intensivo, quando aplicavel;

e) justificativa ética de que a relagdo entre risco e valor cientifico do estudo é
proporcional e aceitavel a luz dos principios da dignidade da pessoa humana, da ndo
maleficéncia e da protegdo dos participantes de pesquisa;

f) aprovagdo prévia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) e da
instdncia competente do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa (Sinep); e

g) comprovagdo de que a inclusdo de voluntdrios sadios ndo decorre de
conveniéncia metodoldgica, operacional, logistica ou econémica.

IV. Considerando as especificidades bioldgicas e populacionais e em
consondncia com as diretrizes éticas e de seguranga aplicaveis, os estudos de
bioequivaléncia, biodisponibilidade relativa, biodisponibilidade absoluta ou outros estudos
farmacocinéticos deverdo observar os seguintes critérios:

a) Risco endécrino e coeréncia fisioldgica:

i. Estudos envolvendo medicamentos com atividade farmacoldgica com impacto
significativo sobre o sistema enddcrino ou eixo hormonal reprodutivo - entendida como
aquela capaz de produzir alteragdo mensurdvel e consistente da fungdo hormonal
fisioldgica, com potencial de influenciar desfechos clinicos, parametros farmacodindmicos
ou a resposta terapéutica - deverdo ser conduzidos em observancia aos principios de
protegdo dos participantes de pesquisa, a minimizagdo de riscos e as normas regulatérias
aplicaveis.

ii. A selecdo dos participantes devera considerar a compatibilidade entre suas
caracteristicas bioldgicas e fisiolégicas e a populagdo para a qual o medicamento é
indicado, incluindo, quando pertinente, fatores relacionados ao sexo bioldgico, idade,
estado hormonal, condigdo reprodutiva e outras varidveis capazes de influenciar a
seguranca dos participantes ou a interpretagdo dos pardmetros farmacocinéticos e
farmacodinamicos avaliados.

iii. ExcegBes a esses critérios poderdo ser admitidas quando houver justificativa
cientifica, ética e regulatéria devidamente fundamentada, acompanhada de avaliagdo
especifica dos riscos e das medidas de mitigagdo adotadas.

b) Risco reprodutivo, teratogenicidade e mutagenicidade:

i. Estudos com medicamentos que apresentem potencial teratogénico ou
mutagénico, com base em evidéncia ndo clinica ou clinica ou em suspeita cientificamente
fundamentada, deverdo adotar medidas rigorosas de prevengdo de risco reprodutivo para
participantes de ambos os sexos em idade fértil, em conformidade com diretrizes
internacionais de seguranga aplicaveis.

ii. A inclusdo desses participantes ficara condicionada a justificativa técnica
compativel com o desenho do estudo, a caracterizagdo e mitigagdo adequada dos riscos, e
a implementagdo de métodos contraceptivos de alta eficacia, com monitoramento de
adesdo durante todo o periodo de exposigdo.

iii. A exigéncia de contracepg¢do estende-se aos participantes do sexo masculino
sempre que houver risco de exposicdo de gametas a substdncia ativa ou metabélitos com
potencial de risco embriofetal por via seminal, conforme avaliagdo especifica de risco
reprodutivo do medicamento.

V. O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) deve apresentar, em
linguagem acessivel, clara e de facil compreensdo para o leigo, a descrigdo dos riscos e
potenciais eventos adversos associados aos medicamentos objeto deste despacho.

VI, A orientagdo estabelecida neste Despacho deverd ser considerada pelos
Comités de Etica em Pesquisa, pesquisadores, patrocinadores, instituicdes e centros de
pesquisa na analise ética de protocolos futuros, sem prejuizo da avaliagdo individualizada
de cada protocolo, da observéncia das exigéncias sanitdrias aplicaveis e da edi¢do posterior
de ato normativo especifico pela Inaep, quando cabivel.

VII. Este Despacho produz efeitos a partir da data de sua publicagdo.

MEIRUZE SOUSA FREITAS
Coordenadora

SECRETARIA DE ATENGAO ESPECIALIZADA A SAUDE
PORTARIA SAES/MS Ne 4.350, DE 1° DE JULHO DE 2026

Altera a Portaria de Consolidagdo SAES/MS n2 1, de
22 de fevereiro de 2022, para dispor sobre os
critérios  de  habilitagdo de estabelecimentos
assistenciais a salude para a realizagdo de
procedimentos de cirurgia robdtica no @mbito do
Sistema Unico de Saude (SUS).

O SECRETARIO DE ATENCAO ESPECIALIZADA A SAUDE, no uso das atribuigdes que
lhe confere o art. 68 do Anexo | ao Decreto n? 11.798, de 28 de novembro de 2023, resolve:

Art. 12 A Portaria de Consolidagdo SAES/MS n2 1, de 22 de fevereiro de 2022,
passa a vigorar acrescida dos Anexos LXVII, LXVIIl e LXIX, na forma disposta a seguir:

"ANEXO LXVII

CRITERIOS PARA HABILITAGAO DE ESTABELECIMENTOS ASSISTENCIAIS A SAUDE
PARA A REALIZAGAO DE PROCEDIMENTOS DE CIRURGIA ROBOTICA NO AMBITO DO SUS

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 12 Ficam definidos os critérios para a habilitagdo de Estabelecimento
Assistencial a Saude (EAS) para a realizagdo de procedimentos de cirurgia robdtica no
ambito do SUS.

Art. 22 A habilitacdo de EAS para a realizagdo de procedimentos de cirurgia
robdtica no ambito do SUS depende da prévia inclusdo do procedimento na Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais Especiais do SUS e da
instituicdo da respectiva modalidade de habilitagdo por Portaria especifica.

§ 12 N&o serd concedida habilitagdo para procedimentos de cirurgia robética
cuja portaria especifica de instituigdo da modalidade ndo tenha sido publicada, ainda que
o EAS atenda aos critérios gerais estabelecidos neste Anexo.

§ 22 A cada novo procedimento de cirurgia robética incluido na Tabela de
Procedimentos do SUS por ato normativo do Ministro de Estado da Salde, a habilitagdo
observara, cumulativamente, os critérios gerais deste Anexo e os critérios e requisitos
técnicos e assistenciais especificos dispostos no respectivo ato normativo do Ministro de
Estado da Saude.

Art. 32 A habilitagdo de que trata este Anexo autoriza, exclusivamente, a
realizagdo dos procedimentos cirurgicos assistidos por sistema robdtico expressamente
previstos em atos normativos especificos do Ministério da Salde, observados os critérios,
os requisitos técnicos e as condigdes assistenciais estabelecidos para cada procedimento,
inclusive aqueles dispostos nas portarias de incorporagdo e de inclusdo na Tabela de
Procedimentos do SUS.

CAPITULO Il .

DO PROCESSO DE HABILITACAO

Art. 42 Os gestores estaduais, municipais e do Distrito Federal responsaveis
pelos Estabelecimentos Assistenciais a Saude (EAS) a serem habilitados deverdo observar
os critérios e requisitos técnicos e assistenciais definidos nos arts. 52 e 62 deste Anexo
e utilizar o formulario geral de habilitagdo em cirurgia robdtica constante do Anexo
LXVIIl desta Portaria.

§ 12 As solicitagdes de habilitagdo e de desabilitagdo deverdo ser registradas
no Sistema de Apoio a Implementacdo de Politicas de Satde (SAIPS), ficando a
habilitagdo condicionada a disponibilidade financeiro-orgamentédria do Ministério da
Saude.

§ 22 O Departamento do Ministério da Satde responsavel pelo procedimento
tera o prazo de até 30 (trinta) dias, contado do registro da solicitagdo no SAIPS, para
analisar o pleito e atualizar a respectiva situagdo no sistema.

§ 32 A manutengdo das habilitagdes dos EAS habilitados no ambito do SUS
para a realizagdo de procedimentos robdticos sera reavaliada a cada 3 (trés) anos,
contados da publicagdo do ato de habilitagdo.

§ 42 O monitoramento dos procedimentos serd realizado pela Secretaria de
Atengdo Especializada a Saude do Ministério da Saude, com base na frequéncia de
realizagdo do procedimento por cédigo da Tabela de Procedimentos do SUS, EAS e CNES,
realizado no periodo de que trata o § 3°.

§ 52 O descumprimento dos critérios definidos neste Anexo ensejara a revisdo
da habilitagdo pelo gestor local de saude responsdvel ou pelo Ministério da Saude.

§ 62 O Ministério da Salde podera realizar visitas técnicas para avaliagdo das
condi¢des que fundamentaram a habilitagdo, conforme critérios estabelecidos nos
Anexos LXVII, LXVIII e LXIX.

CAPITULO Il

DAS CONDIGOES GERAIS PARA HABILITAGAO

Art. 52 Para a habilitagdo em procedimentos de cirurgia robdtica no ambito
do SUS, o Estabelecimento Assistencial a Saude (EAS) deve atender, no minimo, aos
seguintes critérios gerais:

| - possuir Unidade de Terapia Intensiva (UTI) para o SUS compativel com o
perfil assistencial dos procedimentos de cirurgia robdtica para os quais solicita
habilitagdo, observada a exigéncia de UTI especifica quando estabelecida na respectiva
Portaria GM/MS de instituicgdo da modalidade;

Il - possuir sistema de cirurgia robética registrado pela Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitaria (Anvisa);

Ill - dispor de equipe certificada em cirurgia robdtica;

IV - atender ao disposto em formuldrios especificos de habilitagdo
estabelecidos em outros atos normativos do Ministério da Saude de criagdo de codigo
de procedimento relacionado a cirurgia robdtica na Tabela de Procedimentos do SUS, de
acordo com o procedimento para o qual solicita habilitagdo;

V - dispor de servico de apoio diagndstico e terapéutico, préprio ou
terceirizado, necessario aos procedimentos;

VI - realizar ou confirmar o diagndstico que fundamenta a indicagdo do
procedimento;

VIl - encaminhar deliberagdo da Comissdo Intergestores Bipartite (CIB) ou do
Colegiado de Gestdo Regional do Distrito Federal (CGR/DF) com a aprovagdo do EAS para
uma ou mais das seguintes finalidades:

a) a realizagdo de procedimentos cirurgicos assistidos por sistema robdtico;

b) a aquisicdo do sistema de cirurgia robdtica; e

c) a atuagdo como campo de prdtica destinado a formagdo, a capacitagdo e
a qualificagdo de profissionais de salude, contemplada a defini¢do do fluxo regulado de
acesso aos procedimentos;

VIl - encaminhar comprovagdo do atendimento das normas vigentes de
vigilancia sanitéria; e

IX - participar do processo de regulagdo do gestor publico, conforme o fluxo
estabelecido entre Estados, Distrito Federal e Municipios.

Art. 62 O EAS a ser habilitado devera:

| - possuir Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude
(PGRSS);

Il - possuir Comissdo de Controle de Infec¢do Hospitalar (CCIH);

Ill - possuir Protocolo de Seguranga do Paciente;

IV - possuir protocolo cirdrgico para indicagdo e realizagdo de cirurgia
utilizando o sistema de cirurgia robética;

V - manter atualizados os dados no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de
Saude (CNES);

VI - registrar adequadamente os procedimentos no Sistema de Informagdes
Hospitalares do SUS (SIH/SUS);

VIl - manter prontudrio Unico e completo para fins de auditoria e
avaliagdo;

VIII - manter disponivel a documentagdo referente a certificagdo da equipe
cirtrgica para fins de auditoria; e

IX - assegurar assisténcia ambulatorial e hospitalar para complicagbes
relacionadas ao procedimento.

CAPITULO IV .

DAS RESPONSABILIDADES DO GESTOR DE SAUDE

Art. 72 Os gestores publicos de satide responséveis pelas habilitagdes deverdo:

| - autorizar o Estabelecimento Assistencial a Saude (EAS) a ser habilitado,
conforme o respectivo plano de atengdo e a programagdo pactuada, os quais deverdo
ser atualizados de acordo com as novas previsdes e habilitagbes;

Il - pactuar as deliberagdes da CIB ou do CGR/DF que aprovem o EAS,
conforme o art. 59, inciso VII, deste Anexo;

Il - verificar o cumprimento das condi¢des definidas nos Capitulos | e Il deste
Anexo; e

IV - estabelecer mecanismos de regulagdo e acompanhamento da oferta de
servigos especializados pelo EAS habilitado, conforme a Politica Nacional de
Regulagdo. )

CAPITULO V_ i

DA AQUISICAO DO SISTEMA DE CIRURGIA ROBOTICA

Art. 82 Compete ao Ministério da Sautde realizar a andlise técnico-assistencial
de mérito para a implantagdo ou a utilizagdo do sistema de cirurgia robdtica, observados
os critérios existentes no Estabelecimento Assistencial a Satide (EAS) de acordo com os
critérios indicados no Anexo LXVIII.

Art. 92 Para a solicitagdo do sistema de cirurgia robdtica, o EAS deve cumprir
os critérios especificados nos Capitulos | e Il deste Anexo, além dos requisitos especificos
previstos neste Capitulo, de acordo com cada finalidade de uso.

Art. 10. Para fins de andlise técnico-assistencial de mérito das propostas
vinculadas ao sistema de cirurgia robdtica, os EAS deverdo apresentar os seguintes
documentos:

| - declaragdo de capacidade técnica e operacional, para comprovar a
existéncia de condigbes técnicas, assistenciais, estruturais e operacionais necessdrias a
implantagdo e a utilizagdo da tecnologia;

Il - plano de sustentabilidade, com a demonstragédo da viabilidade de operagdo e
manutengdo do sistema, incluidos recursos humanos, manutengdo preventiva e corretiva,
aquisicdo de instrumentais e insumos, custos operacionais e planejamento orgamentario; e
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Il - declaragdo de funcionamento regular do EAS, emitida pelo gestor de
salde responsavel, com a atestacdo de que a unidade se encontra em efetivo
funcionamento e apta a execugdo do servigo.

Pardgrafo uUnico. Os modelos dos documentos de que trata este artigo
constam do Anexo LXIX a esta Portaria.

Art. 11. As propostas que envolvam a aquisicdo do sistema de cirurgia
robdtica deverdo ser cadastradas no sistema InvestSUS pelo EAS, observados os
requisitos, os critérios e os documentos exigidos pelo Ministério da Salde.

ANEXO LXVIII R )

FORMULARIO GERAL DE HABILITACAO EM CIRURGIA ROBOTICA

1. Procedimento/modalidade pleiteada

Procedimento de cirurgia robdtica pleiteado (conforme a respectiva Portaria

GM/MS):
Cédigo do procedimento na Tabela de Procedimentos do SUS:
Modalidade/cédigo de habilitagdo pleiteada:
2. Dados do Estabelecimento Assistencial a Saude (EAS)
Nome do EAS:
CNES:
CNPJ:
CNPJ da mantenedora (opcional):

Tipo de prestador:

() Administragdo Publica Federal ( ) Administragdo Publica Estadual

() Administragdo Publica Municipal ( ) Entidade Beneficente sem Fins
Lucrativos

() Entidade Empresarial Privada

Endereco:

Municipio:

UF:

CEP:

Telefone:

E-mail institucional:

Diretor técnico (nome e CRM):

3. Habilitagbes vigentes do Estabelecimento Assistencial a Saude (EAS)

Informar os cédigos e as descri¢des das habilitagdes vigentes do EAS:

Habilitagbes:

() N&o possui habilitagdo

4. Dados assistenciais

Numero total de leitos hospitalares para o SUS, exceto leitos obstétricos,
pedidtricos e hospital-dia:

Numero de leitos de uTl para o Sus:

Possui Alvara Sanitario (EAS privado) ou Licenga Sanitdria de Funcionamento
(EAS publico)?

() Sim () Nédo

Possui Servigo de Diagndstico por Imagem?

() Sim, préprio () Sim, terceirizado ( ) Ndo

Se terceirizado, informar Nome, CNES e CNPJ do servigo:

Nome do EAS:

CNES:

CNPJ:

Possui Servigo de Anatomia Patoldgica?

() Sim, préprio () Sim, terceirizado ( ) Nao

Se terceirizado, informar Nome, CNES e CNPJ do servigo:

Nome do EAS:

CNES:

CNPJ:

5. Sistema cirdrgico robético

Se houver mais de um equipamento, repetir os campos abaixo para cada

um:
Fabricante:
Modelo:
Numero de série:
Ndmero do registro na Anvisa:

Data de aquisigdo:
Data de inicio de

operagdo:

O equipamento encontra-se em funcionamento?

() Sim () Ndo

6. Equipe habilitada em cirurgia robdtica

Responsavel técnico pelo programa de cirurgia robotica:
Nome:

CRM:
Especialidade:
Certificagdo em cirurgia

robética (anexar certificado):

Cadastrado no CNES da instituigdo com CBO definido na respectiva Portaria
GM/MS?

() Sim () Ndo

Demais  profissionais ~ médicos  certificados  (anexar
comprobatdria; repetir o bloco para cada profissional):

Nome:

CRM:

Especialidade:

Certificagdo:

Cadastrado no CNES da instituicgdo com CBO definido na respectiva Portaria

documentagdo

GM/MS?
() Sim () Nao
7. Certificagdes adicionais para a cirurgia robdtica
(anexar documentagdo comprobatdria)
() Centro de Material e Esterilizagdo (CME) ( ) Enfermeiro(s)

Nome do(s) enfermeiro(s) e respectivo(s) COREN:
() Instrumentador(es) ( ) Outros
Especificar, se "outros":

8. Campo de prética e capacitagdo
O EAS atua ou atuard como campo de pratica para formagdo e capacitagdo
em cirurgia robodtica?
) Sim () Nado
Descrigdo das

atividades de ensino e capacitagdo:

9. Documentagdo obrigatoria anexada

() Deliberagdo da CIB ou do CGR/DF

() Comprovagdo do registro do sistema de cirurgia robdtica pela Anvisa
() Alvard Sanitario ou Licenga Sanitaria de Funcionamento

() Parecer favordvel do gestor municipal ou estadual ou distrital, conforme

0 caso

Local:

Data:

Representante Legal do Estabelecimento Assistencial a Saude (EAS)
(Diretor Geral ou Superintendente)

ANEXO LXIX B -
. MODELOS DE DECLARACAO PARA SOLICITACAO DO SISTEMA DE CIRURGIA
ROBOTICA B
CAPITULO | - )
MODELO DE DECLARACAO DE CAPACIDADE TECNICA E OPERACIONAL
Declaro, para fins de solicitagdo de sistema de cirurgia robdtica junto ao
Ministério da Saude, que o Estabelecimento Assistencial a Saldde (EAS)
CNES n¢
possui condigBes técnicas, assistenciais, estruturais e operacionais
compativeis para implantagdo e utilizagdo da tecnologia, observados os critérios
estabelecidos na Portaria GM/MS n2 , de 2026
Declaro, ainda, que a instituicdo dispée ou possui planejamento formal para
a disponibilizagdo de:
| - estrutura fisica compativel para instalagdo e operagdo do sistema;
Il - centro cirurgico apto a realizagdo dos procedimentos;
Ill - equipe multiprofissional compativel com a utilizagdo da tecnologia;
IV - Unidade de Terapia Intensiva;
V - servigos de diagndstico e apoio terapéutico necessarios a linha de

cuidado;
VI - mecanismos de regulacdo e acesso dos pacientes no ambito do SUS; e
VII - condigBes para registro e monitoramento da produgdo assistencial.
Por serem verdadeiras as informagdes prestadas, firmo a presente
declaragdo.
Local:
Data:

Representante Legal do Estabelecimento Assistencial a Saude (EAS)
(Diretor Geral ou Superintendente)
CAPITULO I - .
) MODELO DE DECLARACAO DE SUSTENTABILIDADE DO SISTEMA CIRURGICO
ROBOTICO
Assistencial a Saude (EAS)
CNES n?
, declara, para fins de solicitagdo de sistema cirdrgico robético junto ao
Ministério da Saude, que possui condigdes técnicas, assistenciais, operacionais,
estruturais e financeiras para implantagdo, utilizagdo e manutengdo da tecnologia.
Declara, ainda, que dispde ou adotard as providéncias necessdrias para

Estabelecimento

garantir:

| - estrutura fisica compativel para instalagdo e operagdo do equipamento;

Il - equipe multiprofissional qualificada para a utilizagdo da tecnologia;

Ill - manutengdo preventiva e corretiva do sistema;

IV - aquisicdo continua dos instrumentais, dos acessérios e dos insumos
necessdrios ao funcionamento da tecnologia;

V - integragdo do equipamento a rotina assistencial da instituicdo;

VI - registro da produgdo assistencial nos sistemas oficiais do SUS;

VIl - sustentabilidade operacional do servico durante a vida uatil do
equipamento; e

VIII - observancia as diretrizes da Politica Nacional de Prevengdo e Controle
do Céancer e da Rede de Atengdo a Saude.

Por serem verdadeiras as informagdes prestadas, firmam a presente
declaragdo.

Local:

Data:

Responsavel Técnico do Estabelecimento Assistencial a Saude (EAS)

Representante Legal do Estabelecimento Assistencial a Saude (EAS)

(Diretor Geral ou Superintendente)

CAPITULO 1l N

MODELO DE DECLARACAO DE FUNCIONAMENTO REGULAR

Declaro, para fins de solicitagdo de sistema de cirurgia robdtica junto ao
Ministério da Saude, que o Estabelecimento Assistencial a Saide (EAS)

,  CNES

ne , encontra-se em pleno funcionamento, regularmente inserido na Rede
de Atengdo a Saude do Sistema Unico de Saude (SUS), mantendo suas atividades
assistenciais em conformidade com as normas sanitdrias, regulatdrias e assistenciais
vigentes.

Declaro, ainda, que a instituicdo possui condigdes para a execugdo dos
servigos relacionados a tecnologia pleiteada, observadas as competéncias assistenciais e
as habilitagdes existentes.

Local:

Data:

Representante Legal do Estabelecimento Assistencial a Saude (EAS)

(Diretor Geral ou Superintendente)

Gestor Municipal ou Estadual de Saude " (NR)

Art. 22 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

MOZART JULIO TABOSA SALES

SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO EM SAUDE
PORTARIA SCTIE/MS N2 36, DE 2 DE JULHO DE 2026

Torna publica a decisdo de incorporar, no ambito do
Sistema Unico de Salude - SUS, a anfotericina B
lipossomal associada a miltefosina em pacientes
imunocomprometidos para o tratamento da
leishmaniose visceral. Ref.: 25000.012282/2026-66.

9] SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVAGAO EM SAUDE SUBSTITUTO
DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso das atribuigdes que lhe confere o art. 68 do Decreto n®
11.798, de 28 de novembro de 2023, e o disposto nos arts. 20 e 23 do Decreto n? 7.646,
de 21 de dezembro de 2011, resolve: .

Art. 12 Incorporar, no dmbito do Sistema Unico de Saude - SUS, a anfotericina
B lipossomal associada a miltefosina em pacientes imunocomprometidos para o
tratamento da leishmaniose visceral.

Art. 22 Conforme determina o art. 25 do Decreto n2 7.646, 21 de dezembro de
2011, as areas técnicas terdo o prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias para efetivar
a oferta no SUS.

Art. 32 O relatério de recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Satde - Conitec sobre essa tecnologia estara disponivel
no enderego eletrdnico: https://www.gov.br/conitec/pt-br.

Art. 42 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

EDUARDO JORGE VALADARES OLIVEIRA
PORTARIA SCTIE/MS N¢ 37, DE 2 DE JULHO DE 2026

Torna publica a decisdo de incorporar, no ambito do
Sistema Unico de Saude - SUS, as formulagdes lipidicas
de anfotericina B para o tratamento da leishmaniose
visceral. Ref.: 25000.012251/2026-13.

(0] SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO EM SAUDE SUBSTITUTO DO
MINISTERIO DA SAUDE, no uso das atrlbulgoes que lhe confere o art. 68 do Decreto n? 11.798,
de 28 de novembro de 2023, e o disposto nos arts. 20 e 23 do Decreto n? 7.646, de 21 de
dezembro de 2011, resolve:

Art. 12 Incorporar, no ambito do Sistema Unico de Satde - SUS, as formulagtes
lipidicas de anfotericina B para o tratamento da leishmaniose visceral.

Art. 22 Conforme determina o art. 25 do Decreto n2 7.646, 21 de dezembro de
2011, as areas técnicas terdo o prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias para efetivar a
oferta no SUS.

Art. 32 O relatério de recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude - Conitec sobre essa tecnologia estara disponivel no
endereco eletrénico: https://www.gov.br/conitec/pt-br.

Art. 42 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

EDUARDO JORGE VALADARES OLIVEIRA

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico
http://www.in.gov.br/autenticidade.htmi, pelo cédigo 05152026070300190
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