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Orgao: Ministério da Saude/Gabinete do Ministro

PORTARIA GM/MS N° 8.817, DE 21 DE NOVEMBRO DE 2025

Altera a Portaria de Consolidacao GM/MS n° 1, de 28 de
setembro de 2017, para dispor sobre o fluxo de solicitacao de
incorporagdo de tecnologias em saude no Sistema Unico de
Saude - SUS.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que lhe conferem os incisos | e IL do
paragrafo unico do art. 87 da Constituicao e o Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 1° O Anexo XVI da Portaria de Consolidagao GM/MS n° 1, de 28 de setembro de 2017, passa
a vigorar com as seguintes alteragoes:

Xl - monitoramento do horizonte tecnologico: etapa especifica ho processo de avaliagao de
tecnologias em saude, cujos objetivos sao identificar tecnologias hovas e emergentes e prever os impactos
que essas tecnologias possam causar no sistema de saude;

XIV - acesso gerenciado: modalidade de implementacao de tecnologia em saude no SUS,
condicionada ao monitoramento de desempenho, bem como a fatores econdmicos, com prazo
estabelecido para a reavaliagao da sua incorporacgao; e

XV - acordo de acesso gerenciado: instrumento complementar ao processo de implementacao
de nova tecnologia incorporada, que pode ser proposto durante o processo de analise ou no periodo de
implementacao, a partir de contrato entre o ente publico e a empresa fornecedora da tecnologia em
saude com o objetivo de reduzir incertezas e otimizar o uso de recursos publicos." (NR)

e) informagao sobre previsao orgamentaria para a demanda em analise; e

f) informacao sobre investimentos nas politicas de saude que podem ser impactadas com a
demanda em analise;

"Art. 10. Cada Comité da Conitec sera composto por 17 (dezessete) membros, com direito a voto,
sendo um representante dos seguintes orgaos e entidades:

e) Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente;



f) Secretaria de Atencao Primaria a Saude;

g) Secretaria de Gestao do Trabalho e da Educacao na Saude; e
h) Secretaria de Informacao e Saude Digital,

VII - Conselho Federal de Medicina, especialista na area;

VIl - Associagao Médica Brasileira, especialista na area;

IX - Nucleo de Avaliagcao de Tecnologias em Saude; e

X - Organizacao da Sociedade Civil, constituida ha mais de 2 (dois) anos e atuante na area da
respectiva especialidade ou patologia.

§ 6° Excetuam-se do disposto no § 5° os membros da Organizacao da Sociedade Civil de que
trata o inciso X do caput.

§ 7° A Organizacao da Sociedade Civil de que trata o inciso X do caput devera:

| - estar com inscricao ativa no Cadastro Nacional da Pessoa Juridica - CNPJ da Secretaria da
Receita Federal do Brasil como Organizacao da Sociedade Civil;

Il - apresentar o estatuto comprovando a atuagao na area da respectiva especialidade ou
patologia ha mais de 2 (dois) anos;

lll - apresentar ata de assembleia mais recente realizada, no maximo, nos ultimos 4 (quatro)
anos;

IV - apresentar ata da ultima assembleia de eleicao do quadro dirigente;

V - estar inscrita na selecgao referente a tecnologia demandada a Conitec, conforme atuagao na
area da respectiva especialidade ou patologia; e

VI - indicar um representante titular e dois suplentes conforme atuagcao na area da respectiva
especialidade ou patologia.

§ 8° Na hipodtese de auséncia de inscricdes de Organizagao da Sociedade Civil especifica para a
especialidade da condicao clinica avaliada, a cadeira restara vaga.

§ 9° Os representantes indicados pela Organizacao da Sociedade Civil de que trata o inciso X do
caput deverao:

| - apresentar inscricao no Cadastro Nacional de Pessoas Fisicas - CPF;
Il - ter idade minima de 18 (dezoito) anos completos;

[l - ser representante legal da Organizacao da Sociedade Civil, na qualidade de membro
dirigente, nos termos do disposto no inciso IV do art. 2° da Lei n°® 13.019, de 31 de julho de 2014,

IV - comprovar o disposto no inciso lll do §7° por meio do estatuto da Organizacao da Sociedade
Civil e da ata de assembleia realizada, no maximo, nos ultimos 4 (quatros) anos; e

V - apresentar declaracao de conflitos de interesse, conforme o documento a ser elaborado
pela Secretaria-Executiva da Conitec.

§ 10. E vedada:

| - aindicagcao de um mesmo representante por mais de uma Organizagao da Sociedade Civil no
processo de selegao; e

Il - a participagcao de representante de Organizacao da Sociedade Civil ha hipotese de a
entidade ser proponente da tecnologia em saude objeto de avaliagao.

§ 11. Os representantes de que trata o inciso X constarao em documento a ser publicado pelo
sitio eletronico da Conitec.

§ 12. A Secretaria-Executiva da Conitec disponibilizara orientagoes sobre as etapas do processo
de selecao em seu sitio eletrénico.



§ 13. A Organizacao da Sociedade Civil selecionada para o tema sera a representante durante
todo o processo de analise da tecnologia em saude." (NR)

"Art. 13. A Secretaria-Executiva, responsavel pela gestao e pelo suporte técnico e administrativo
da Conitec, sera exercida pelo Departamento de Gestao e Incorporacao de Tecnologias em Saude da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao em Saude do Ministério da Saude." (NR)

IV - coordenar a realizacao de audiéncias publicas, quando convocadas pelo Secretario de
Ciéncia, Tecnologia e Inovagao em Saude do Ministério da Saude;

[ll - Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente;

IV - Secretaria de Saude Indigena; e

IV - Departamento do Complexo Econdmico-Industrial da Saude." (NR)
AL 24 s

| - Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao em Saude:

V - Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente." (NR)
AL 28 s

VI - realizacao de audiéncia publica, quando convocada pelo Secretario de Ciéncia, Tecnhologia
e Inovagcao em Saude do Ministério da Saude;



VIl - decisao do Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao em Saude do Ministério da Saude;

§ 3° A tecnologia em saude cuja estimativa anual de aquisicao ultrapasse o valor de referéncia
orcamentario, a ser estabelecido pelo Ministério da Saude em diretrizes metodologicas, devera ser objeto
de tramites adicionais na area responsavel pela politica, programa ou acao, incluindo:

| - consulta sobre adequacgao orcamentaria;

Il - consulta sobre desconto em relagao ao preco em Comité do Ministério da Saude, caso tenha
manifestacao motivada da area responsavel,

[l - consulta quanto a proposicao de acordo de acesso gerenciado ou formas de
implementacao gradual da tecnologia;

IV - retorno a Conitec com as informacgdes requeridas para deliberacao final.

§ 4° Caso sejam verificadas, no curso do processo, inconsisténcias quanto aos estudos
econdmicos, condicao clinica, populacao-alvo ou outras congéneres, a Secretaria-Executiva da Conitec
notificara o proponente para saneamento em ate 15 (quinze) dias sem possibilidade de prorrogacao.

§ 5° Nao havendo resposta do proponente no prazo constante do § 4° o processo sera
arquivado e o proponente notificado.

§ 6° Na hipotese do § 4°, o proponente podera submeter novo requerimento com saneamento
das inconsisténcias que ensejaram o arquivamento." (NR)

AL 29, s

§ 2° Considera-se a decisao do Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Inovagcao em Saude do
Ministério da Saude sobre o pedido formulado no processo administrativo como o termo final para fins de
contagem do prazo previsto no caput.

Il - se o processo estiver em fase de decisao pelo Secretario de Ciéncia, Tecnologia em Saude
do Ministério da Saude, ficam sobrestados todos os demais processos aptos para decisao até a pratica do
ato sobre o processo pendente." (NR)

"Art. 29-A. As solicitagoes para avaliacao de possibilidade de incorporacao de novas tecnologias
em saude apresentadas pelos 6rgaos de coordenacao nacional em matéria de saude do Ministério Publico
Federal, da Defensoria Publica da Unido e do Poder Judiciario poderao ser encaminhadas ao
Departamento de Gestao e Incorporagcao de Tecnologias em Saude da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacao em Saude do Ministério da Saude.

§ 1° As solicitagcdes apresentadas pelo Ministério Publico Federal e pela Defensoria Publica da
Unidao deverao obedecer a, ao menos, um dos seguintes critérios:

| - comprovacao de existéncia de demandas reiteradas ou com potencial efeito repetidor, salvo
no caso de doencas raras ou ultrarraras; ou

Il - evidéncias cientificas, nos termos do Tema 6 de Repercussao Geral estabelecido pelo
Supremo Tribunal Federal.

§ 2° As solicitagcoes apresentadas pelo Poder Judiciario deverao estar instruidas com, no minimo,
copia da peticao inicial e laudo médico para verificagao da condigao clinica da parte autora

§ 3° As solicitacdes de que trata o caput serao encaminhadas pelo Departamento de Gestao e
Incorporacao de Tecnologias em Saude da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagcao em Saude do
Ministério da Saude a area responsavel pelo programa, politica ou acao, que analisara a relevancia da
tecnologia para a saude publica.



§ 4° Na hipotese de a area entender pertinente a submissao a Conitec devera seguir o
estabelecido no art.33 " (NR)

V - concluida a deliberacao final pelo Comité, nos termos do inciso V do art. 28, o registro de
deliberacao com a recomendagao sera encaminhado pela Secretaria-Executiva da Conitec ao Secretario
de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao em Saude do Ministério da Saude para conhecimento, que enviara a
demanda ao Ministro de Estado da Saude para decisao e publicagao no Diario Oficial da Unidao." (NR)

21. estimativa anual do numero de pacientes que poderao utilizar a tecnologia em saude nos
primeiros cinco anos, incluindo, quando couber, descricao de grupos populacionais mais vulneraveis;

22. estimativa de impacto orcamentario da tecnologia em saude no SUS, na abordagem
epidemiolégica e por demanda aferida, quando couber, para os primeiros cinco anos de utilizacao; e

23. na hipétese em que o proponente for detentor do registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, necessario termo de compromisso de manutencao do desconto sobre o preco proposto Conitec,
caso sobrevenha recomendacao de incorporacao, € declaragao de capacidade de entrega da tecnologia
em saude;

§1° Constatada a auséncia de conformidade da documentacao com os requisitos previstos no
art. 34, a Secretaria-Executiva da Conitec remetera o processo, de forma motivada, com identificacao do
requisito formal descumprido pelo interessado, para avaliacao da matéria pelo Secretario de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacao em Saude do Ministério da Saude, que podera:

§ 1° No caso de avaliacao de tecnologias para doencas ultrarraras, as metodologias de
avaliacao da eficacia, acuracia, efetividade, seguranga e de avaliagdo econdmica e de impacto
orcamentario, seguirao o disposto em diretrizes metodologicas a serem publicadas pelo Ministério da
Saude e divulgadas no sitio eletrénico da Conitec.

VIl - o monitoramento do horizonte tecnologico e a situacao patentaria no Brasil;

VIII - as perspectivas do usuario do SUS e do profissional de saude especialista no tema, quando
couber; e

IX - a avaliagao econdémica comparativa dos beneficios e dos custos em relagao as tecnologias
ja incorporadas, considerando limiar de custo-efetividade disposto em diretrizes metodologicas do
Ministério da Saude.

§ 1° As metodologias empregadas na avaliacao de que tratam os incisos Il e lll do caput,
incluidos os indicadores e parametros, serao dispostas nas:

| - Diretrizes metodologicas: Analise de Impacto Orgamentario; e

Il - Diretrizes Metodologicas: Diretriz de Avaliagao Econdémica."(NR)



Paragrafo unico. Os representantes da organizacao da sociedade civil, de que trata o inciso X do
caput do art. 7°, receberao o material referente a sua participagao com antecedéncia minima de 3 (trés)
dias da reuniao.” (NR)

"‘Art. 44. O Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao em Saude do Ministerio da Saude
podera solicitar a realizagcao de audiéncia publica antes de sua decisao, conforme a relevancia da matéria.

§4° Na hipotese de realizagcao de audiéncia publica, o Secretario de Ciéncia, Tecnologia e
Inovagcao em Saude do Ministério da Saude podera requerer manifestacao, em regime de prioridade, do
respectivo Comité da Conitec sobre as sugestdoes e contribuicoes apresentadas, que as examinara,
proferindo a respectiva manifestagao sobre a matéria com a devida fundamentacao.

"Art. 45. As reunioes dos Comités da Conitec ocorrerao:

| - em carater ordinario, uma vez ao més, entre os meses de fevereiro a dezembro, conforme
calendario aprovado por seus membros; €

Il - em carater extraordinario, mediante convocacao de seu Presidente.

§ 1° As reunides dos Comités serao realizadas com o quérum minimo de nove membros.

| - o membro titular ficara impedido de votar nas reunides subsequentes do Comité, ocasides
em que o direito de voto poderad ser provisoriamente exercido pelo respectivo primeiro ou segundo
suplente; e

§ 4° A reuniao ordinaria sera cancelada por falta de quérum minimo, por determinacao do
Presidente do Comité ou por motivo de forga maior.

§ 6° Os membros da Conitec que se encontrarem:
| - no Distrito Federal se reunirao presencialmente ou por videoconferéncia; e

Il - em outros entes federativos participarao da reuniao por meio de videoconferéncia, devendo
0s recursos de ordem tecnoldgica correr por sua conta.

§ 7° Os convidados de que tratam o arts. 7°, 46, 47 e 48 participarao das reunioes
preferencialmente por videoconferéncia, devendo os recursos de ordem tecnologica correr por sua conta.

§ 8° As despesas decorrentes do deslocamento e da estadia para participagao presencial nas
reunioes, eventos e capacitacoes promovidas pela Conitec ou sua Secretaria-Executiva serao custeadas
por meio das dotagcdoes orcamentarias consignadas ao Ministério da Saude, observados os limites de
movimentagao, empenho e pagamento fixados anualmente e o disposto na legislagao vigente." (NR)

"Art. 47. Serao convidados a participar das reunidoes dos Comités, sem direito a voto,
representantes do Conselho Nacional de Justica, do Conselho Nacional do Ministério Publico e do
Conselho Superior da Defensoria Publica da Uniao.

................................................................................. "(NR)
"Art. 48. O demandante externo sera convidado:
| - a participar como ouvinte quando da apreciacao preliminar do tema por ele proposto; e

Il - a realizar exposicao técnica ao Comité da Conitec quando do retorno da matéria apos
consulta publica." (NR)



"Art. 53. Concluida a deliberacao pelo respectivo Comité, o registro de deliberacao e o relatoério
técnico serao encaminhados pela Secretaria-Executiva da Conitec ao Secretario de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacao em Saude do Ministério da Saude para decisao." (NR)

‘Art. 54. O Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao em Saude do Ministério da Saude
decidira sobre o requerimento formulado no processo administrativo, com respectiva publicacao do ato no
Diario Oficial da Uniao.

§ 1° Quando se tratar de constituicao ou alteracao de diretrizes clinicas, o Secretario de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacao em Saude do Ministério da Saude devera submeter previamente o pedido a
manifestacao do titular da Secretaria responsavel pelo programa ou acao, conforme a matéria.

"Art. 56. O recurso devera ser dirigido ao Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao em Saude
do Ministério da Saude, que, caso nao reconsidere sua decisao no prazo de cinco dias, o encaminhara de
oficio ao Ministro de Estado da Saude, instancia maxima decisoria em nivel administrativo.

§ 1° A decisao do Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao em Saude do Ministério da
Saude, quanto ao recurso de que trata o caput, sera publicada no Diario Oficial da Uniao.

Art. 2° Ficam revogados a Portaria SAS/MS n° 375, de 10 de novembro de 2009, e o Anexo da
Portaria GM/MS n° 4.228, de 6 de dezembro de 2022, nos seguintes dispositivos:

| - os §§ 2° e 3° do art. 7°;

Il - os § § 4°e 5° do art. 11,

[l - os §§ 3° e 4° do art. 46;
IV-0s8§§3°e4°doart. 47, e
V -0s§§1°e 2°do art. 48.

Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHAQUEBRA

Este conteudo nado substitui o publicado na versao certificada.



