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Ministério da Saude

GABINETE DO MINISTRO
PORTARIA GM/MS N¢ 8.817, DE 21 DE NOVEMBRO DE 2025

Altera a Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 1, de 28
de setembro de 2017, para dispor sobre o fluxo de
solicitagdo de incorporagdo de tecnologias em saudde
no Sistema Unico de Saude - SUS.

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

Art. 12 O Anexo XVI da Portaria de Consolidagdo GM/MS n? 1, de 28 de
setembro de 2017, passa a vigorar com as seguintes alteragdes:

PATE. 22 1o e e

XIlI - monitoramento do horizonte tecnolégico: etapa especifica no processo de
avaliagdo de tecnologias em saude, cujos objetivos sdo identificar tecnologias novas e
emergentes e prever os impactos que essas tecnologias possam causar no sistema de
saude;

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

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

"Art. 62 ...

c) informacgGes sobre valores de aquisicdo e dados de utilizagdo de tecnologias
em saude;

e) informacdo sobre previsdo orgamentdria para a demanda em analise; e

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

................................................................................. " (NR)

"Art. 10. Cada Comité da Conitec sera composto por 17 (dezessete) membros,
com direito a voto, sendo um representante dos seguintes 6rgdos e entidades:

a) Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude, que os presidir3;
) e .

c) Secretaria de Saude Indigena;

o | IS ;

e) Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente;

f) Secretaria de Atencdo Primaria a Salde;

g) Secretaria de Gestdo do Trabalho e da Educagdo na Saude; e

h) Secretaria de Informagdo e Saude Digital;

VIl - Conselho Federal de Medicina, especialista na area;

VIII - Associagdo Médica Brasileira, especialista na area;

IX - Nucleo de Avaliagdo de Tecnologias em Saude; e

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

§ 62 Excetuam-se do disposto no § 52 os membros da Organizacdo da
Sociedade Civil de que trata o inciso X do caput.

§ 72 A Organizagdo da Sociedade Civil de que trata o inciso X do caput
devera:

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

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

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

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

V - estar inscrita na selegdo referente a tecnologia demandada a Conitec,
conforme atuacdo na drea da respectiva especialidade ou patologia; e

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

§ 82 Na hipotese de auséncia de inscricdes de Organizagdo da Sociedade Civil
especifica para a especialidade da condigdo clinica avaliada, a cadeira restara vaga.

§ 92 Os representantes indicados pela Organizacao da Sociedade Civil de que
trata o inciso X do caput deverdo:

| - apresentar inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Fisicas - CPF;

Il - ter idade minima de 18 (dezoito) anos completos;

Il - ser representante legal da Organizagdo da Sociedade Civil, na qualidade de
membro dirigente, nos termos do disposto no inciso IV do art. 2° da Lei n2 13.019, de 31
de julho de 2014;

IV - comprovar o disposto no inciso Ill do §72 por meio do estatuto da
Organizagdo da Sociedade Civil e da ata de assembleia realizada, no maximo, nos ultimos
4 (quatros) anos; e

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

§ 10. E vedada:

| - a indicagdo de um mesmo representante por mais de uma Organizagdo da
Sociedade Civil no processo de selegdo; e

Il - a participagdo de representante de Organizagcdo da Sociedade Civil na
hipétese de a entidade ser proponente da tecnologia em saude objeto de avaliagdo.

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

§ 12. A Secretaria-Executiva da Conitec disponibilizard orientagGes sobre as
etapas do processo de selegdo em seu sitio eletrénico.

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

"Art. 13. A Secretaria-Executiva, responsdvel pela gestdo e pelo suporte técnico
e administrativo da Conitec, serd exercida pelo Departamento de Gestdo e Incorporagao de
Tecnologias em Saude da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude do
Ministério da Saude." (NR)

PATE. 14 oo e e e

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

................................................................................ " (NR)

"Art. 20. ....

| - Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude;

Il - Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente;
IV - Secretaria de Saude Indigena; e

"Art. 22. .

IV - Departamento do Complexo Econémico-Industrial da Saude." (NR)
"Art. 24, e
| - Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inova¢do em Saude:

) OSSPSR RRUPPRRRPRTRINt ;

b) Departamento do Complexo Econémico-Industrial da Saude;

V - Secretaria de Vigildncia em Saude e Ambiente." (NR)
PARE. 28, e

VI - realizagdo de audiéncia publica, quando convocada pelo Secretadrio de
Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude do Ministério da Saude;

VII - decisdo do Secretdrio de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude do
Ministério da Saude; e

§ 32 A tecnologia em saude cuja estimativa anual de aquisigdo ultrapasse o
valor de referéncia orgamentdrio, a ser estabelecido pelo Ministério da Saide em diretrizes
metodoldgicas, devera ser objeto de tramites adicionais na area responsavel pela politica,
programa ou agdo, incluindo:

| - consulta sobre adequagdo orgamentaria;

Il - consulta sobre desconto em relagdo ao preco em Comité do Ministério da
Saude, caso tenha manifestagdo motivada da area responsavel;

Il - consulta quanto a proposicdo de acordo de acesso gerenciado ou formas de
implementacgdo gradual da tecnologia;

IV - retorno a Conitec com as informagdes requeridas para deliberagdo final.

§ 42 Caso sejam verificadas, no curso do processo, inconsisténcias quanto aos
estudos econdmicos, condigdo clinica, populagdo-alvo ou outras congéneres, a Secretaria-
Executiva da Conitec notificard o proponente para saneamento em até 15 (quinze) dias
sem possibilidade de prorrogacdo.

§ 52 Ndo havendo resposta do proponente no prazo constante do § 49, o
processo sera arquivado e o proponente notificado.

§ 62 Na hipotese do § 42, o proponente poderd submeter novo requerimento
com saneamento das inconsisténcias que ensejaram o arquivamento." (NR)

"Art. 29. ..

§ 22 Considera-se a decisdo do Secretdrio de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo 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.

§ 3¢

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

"Art. 29-A. As solicitagdes para avaliagdo de possibilidade de incorporagdo de
novas tecnologias em saude apresentadas pelos 6rgdos de coordenagdo nacional em
matéria de saude do Ministério Publico Federal, da Defensoria Publica da Unido e do Poder
Judicidrio poderdo ser encaminhadas ao Departamento de Gestdo e Incorporagdo de
Tecnologias em Saude da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Salude do
Ministério da Saude.

§ 12 As solicitagbes apresentadas pelo Ministério Publico Federal e pela
Defensoria Publica da Unido deverdo obedecer a, ao menos, um dos seguintes critérios:

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

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

§ 22 As solicitagdes apresentadas pelo Poder Judiciario deverdo estar instruidas
com, no minimo, copia da peti¢do inicial e laudo médico para verificagdo da condigdo
clinica da parte autora

§ 32 As solicitagbes de que trata o caput serdo encaminhadas pelo
Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Saude da Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude do Ministério da Saude a area responsavel pelo
programa, politica ou a¢do, que analisard a relevancia da tecnologia para a salde
publica.

§ 42 Na hipdtese de a area entender pertinente a submissdo a Conitec devera
seguir o estabelecido no art.33 " (NR)

V - concluida a deliberagdo final pelo Comité, nos termos do inciso V do art. 28,
o registro de deliberagdo com a recomendacdo sera encaminhado pela Secretaria-Executiva
da Conitec ao Secretédrio de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude do Ministério da
Saude para conhecimento, que enviard a demanda ao Ministro de Estado da Saude para
decisdo e publicagdo no Didrio Oficial da Unido." (NR)

PATE. B4 e

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

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

23. na hipotese em que o proponente for detentor do registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, necessario termo de compromisso de manutengdo do
desconto sobre o prego proposto Conitec, caso sobrevenha recomendagdo de
incorporagdo, e declaragdo de capacidade de entrega da tecnologia em saude;

"Art. 36.

§12 Constatada a auséncia de conformidade da documentagdo com os
requisitos previstos no art. 34, a Secretaria-Executiva da Conitec remetera o processo, de
forma motivada, com identificagdo do requisito formal descumprido pelo interessado, para
avaliagdo da matéria pelo Secretdrio de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude do
Ministério da Saude, que podera:

§ 12 No caso de avaliagdo de tecnologias para doengas ultrarraras, as
metodologias de avaliagdo da eficdcia, acuracia, efetividade, seguranca e de avaliagdo
econOmica e de impacto orgamentario, seguirdo o disposto em diretrizes metodoldgicas a
serem publicadas pelo Ministério da Saude e divulgadas no sitio eletronico da Conitec.
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VIl - o monitoramento do horizonte tecnoldgico e a situagao patentaria no Brasil;

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

IX - a avaliagdo econémica comparativa dos beneficios e dos custos em relagao
as tecnologias ja& incorporadas, considerando limiar de custo-efetividade disposto em
diretrizes metodoldgicas do Ministério da Saude.

§ 12 As metodologias empregadas na avaliagdo de que tratam os incisos Il e Ill
do caput, incluidos os indicadores e parametros, serdo dispostas nas:

| - Diretrizes metodoldgicas: Andlise de Impacto Orgamentdrio; e

Il - Diretrizes Metodoldgicas: Diretriz de Avaliagdo Econdmica."(NR)

Paragrafo Unico. Os representantes da organizagdo da sociedade civil, de que
trata o inciso X do caput do art. 72, receberdo o material referente a sua participagdo com
antecedéncia minima de 3 (trés) dias da reunido." (NR)

"Art. 44. O Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude do Ministério
da Saude podera solicitar a realizagdo de audiéncia publica antes de sua decisdo, conforme
a relevancia da matéria.

§42 Na hipdtese de realizagdo de audiéncia publica, o Secretédrio de Ciéncia,
Tecnologia e Inovagdo em Saude do Ministério da Saude podera requerer manifestagao,
em regime de prioridade, do respectivo Comité da Conitec sobre as sugestdes e
contribuigdes apresentadas, que as examinara, proferindo a respectiva manifestagdo sobre
a matéria com a devida fundamentacgdo.

............................................................................... " (NR)

"Art. 45. As reuniGes dos Comités da Conitec ocorrerdo:

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

Il - em cardter extraordinario, mediante convoca¢do de seu Presidente.

§ 12 As reuniGes dos Comités serdo realizadas com o quérum minimo de nove
membros.

830 et

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

Ll o e e e

§ 42 A reunido ordinaria sera cancelada por falta de quérum minimo, por
determinagdo do Presidente do Comité ou por motivo de forga maior.

8 D e

§ 62 Os membros da Conitec que se encontrarem:

| - no Distrito Federal se reunirdo presencialmente ou por videoconferéncia; e

Il - em outros entes federativos participardo da reunido por meio de
videoconferéncia, devendo os recursos de ordem tecnoldgica correr por sua conta.

§ 72 Os convidados de que tratam o arts. 79, 46, 47 e 48 participardo das
reunides preferencialmente por videoconferéncia, devendo os recursos de ordem
tecnoldgica correr por sua conta.

§ 82 As despesas decorrentes do deslocamento e da estadia para participagdo
presencial nas reunies, eventos e capacitagdes promovidas pela Conitec ou sua Secretaria-
Executiva serdo custeadas por meio das dotagGes orgamentarias consignadas ao Ministério
da Saude, observados os limites de movimentagdo, empenho e pagamento fixados
anualmente e o disposto na legislagdo vigente." (NR)

"Art. 47. Serdo convidados a participar das reunides 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 Unido.

................................................................................. "(NR)

"Art. 48. O demandante externo sera convidado:

| - a participar como ouvinte quando da apreciagdo preliminar do tema por ele
proposto; e

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

"Art. 53. Concluida a deliberagdo pelo respectivo Comité, o registro de
deliberagdo e o relatério técnico serdao encaminhados pela Secretaria-Executiva da Conitec
ao Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude do Ministério da Salude para
decisdo." (NR)

"Art. 54. O Secretdrio de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude do Ministério
da Saude decidird sobre o requerimento formulado no processo administrativo, com
respectiva publicagdo do ato no Didrio Oficial da Unido.

§ 12 Quando se tratar de constituicdo ou alteragdo de diretrizes clinicas, o
Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude do Ministério da Salude deverd
submeter previamente o pedido a manifestagdo do titular da Secretaria responsavel pelo
programa ou ag¢do, conforme a matéria.

................................................................................ " (NR)

"Art. 56. O recurso devera ser dirigido ao Secretdrio de Ciéncia, Tecnologia e
Inovagdo em Saude do Ministério da Saude, que, caso ndo reconsidere sua decisdo no
prazo de cinco dias, o encaminhara de oficio ao Ministro de Estado da Saude, instancia
maxima deciséria em nivel administrativo.

§ 12 A decisdo do Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude do
Ministério da Saude, quanto ao recurso de que trata o caput, serd publicada no Didrio
Oficial da Unido.

................................................................................ " (NR)

Art. 22 Ficam revogados a Portaria SAS/MS n2 375, de 10 de novembro de
2009, e o Anexo da Portaria GM/MS n2 4.228, de 6 de dezembro de 2022, nos seguintes
dispositivos:

| - 0os §§ 22 e 32 do art. 79;

Il - os § § 4% 52 do art. 11;

Il - os §§ 32 e 42 do art. 46;

IV - 0s §§ 32 e 42 do art. 47; e

V - os §§ 12 e 22 do art. 48.

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

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHAQUEBRA

PORTARIA GM/MS N¢ 8.891, DE 19 DE NOVEMBRO DE 2025

Suspende a transferéncia de incentivo financeiro
referente a Agente Comunitario de Saude - ACS do
Municipio de Leme do Prado, no estado de Minas
Gerais/MG.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso de suas atribuicdes, que lhe
conferem os incisos | e Il do paragrafo Unico do art. 87 da Constituicdo Federal, resolve:

Art. 12 Suspender a transferéncia do incentivo financeiro referente a Estratégia
Agente Comunitario de Salde, a partir da parcela financeira 12 de 2025, do municipio de
Leme do Prado, no estado de Minas Gerais/MG, nos termos da Politica Nacional de Atengdo
Basica - PNAB, instituida pela Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 02, de 28 de setembro
de 2017, tendo em vista a existéncia de irregularidades na gestdo das agdes financiadas por
meio do Incentivo Financeiro da Atengdo Primaria a Saude - APS.

Art. 22 Em conformidade com a Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 02/2017, a
suspensdo ora formalizada dar-se-a em um Agente Comunitario de Saude - ACS, e perdurard
até a adequagdo das irregularidades por parte do Municipio, devidamente comprovadas por
meio de supervisdo técnica por parte da Secretaria de Estado da Saude de Minas Gerais.

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

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA

PORTARIA GM/MS N¢ 8.910, DE 19 DE NOVEMBRO DE 2025

Exclui proposta do Anexo da Portaria GM/MS n2 8.452/2025, 17 de outubro de 2025, que autoriza
o Estado, Municipio ou Distrito Federal a receber recursos financeiros destinados a aquisicdo de
equipamentos e materiais permanentes para estabelecimentos de saude.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que lhe conferem os incisos | e Il do pardgrafo Unico do art. 87 da Constituicdo, em observancia a Lei n? 15.121, de
10 de abril de 2025, Lei Complementar n2 141, de 13 de janeiro de 2012, Lei n? 8.080, de 19 de setembro de 1990, resolve:

Art. 12 Fica excluida do Anexo da Portaria GM/MS n2 8.452/2025, publicada no Diario Oficial da Unido N2 200, Secdo 1, Pag. 96, em 20 de outubro de 2025, que autoriza o Estado,
Municipio ou Distrito Federal a receber recursos financeiros destinados a aquisicdo de equipamentos e materiais permanentes para estabelecimentos de saude.

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

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA

ANEXO
UF | MUNICIPIO ENTIDADE Ne DA PROPOSTA cOD. EMENDA | VALOR POR | VALOR TOTAL DA | FUNCIONAL PROGRAMATICA
PARLAMENTAR (R$) PROPOSTA (RS)
PB | PIANCO FUNDO 04827493000125006 71160001 299.840,00 299.840,00 10301511985817022
MUNICIPAL DE
SAUDE

PORTARIA GM/MS N¢ 8.914, DE 21 DE NOVEMBRO DE 2025

Autoriza o Estado, Municipio ou Distrito Federal a receber recursos referentes ao incremento
temporario ao custeio dos servigos de Atengdo Especializada a Saude.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuigdes que lhe conferem os incisos | e Il do paradgrafo Unico do art. 87 da Constituicdo, em observancia a Lei n2 15.121, de
10 de abril de 2025, Lei Complementar n2 141, de 13 de janeiro de 2012, Lei n? 8.080, de 19 de setembro de 1990, resolve:

Art. 12 Ficam autorizados os Estados, o Distrito Federal e os Municipios descritos no anexo desta Portaria a receberem recursos financeiros referentes ao incremento temporario
para o custeio dos servigos de Atengdo Especializada a Saude.

Art. 22 Os recursos financeiros tratados nesta Portaria referem-se a aplicacdo das emendas parlamentares para incremento tempordrio ao custeio dos servicos de Atengdo
Especializada a Saude.

Art. 32 As propostas de que tratam esta portaria serdo processadas no InvestSUS, disponivel no portalfns.saude.gov.br.

Art. 42 O Fundo Nacional de Saude adotara as medidas necessdrias para as transferéncias de recursos financeiros estabelecidas nesta Portaria aos respectivos Fundos de Saude,
em parcela Unica, em conformidade com os processos de pagamento instruidos pela Secretaria Finalistica, apds atendidas as condi¢des previstas para essa modalidade de transferéncia.

Art. 52 A prestagdo de contas sobre a aplicagdo dos recursos financeiros serd realizada por meio do Relatério Anual de Gestdo - RAG, aprovado pelo respectivo Conselho local
de saude, nos termos dos artigos 34 a 36 da Lei Complementar n? 141, de 14 de janeiro de 2012.

Art. 62 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA

ANEXO
Entes federados autorizados a receberem recursos financeiros federais de emendas destinados ao incremento temporario ao custeio dos servicos de Atengdo Especializada a
Saude.
UF MUNICIPIO ENTIDADE N2 DA PROPOSTA VALOR TOTAL DA | COD. VALOR POR | FUNCIONAL CNES VALOR (RS)
PROPOSTA (RS) EMENDA EMENDA (RS) PROGRAMATICA
BA CANDEIAS FUNDO MUNICIPAL DE| 36000710926202500 500.000,00 50410002 500.000,00 | 1030251182E900001 6410022 500.000,00
SAUDE DE CANDEIAS
BA JOAO DOURADO | FUNDO MUNICIPAL DE| 36000701904202500 1.000.000,00 60060004 1.000.000,00 | 1030251182E900001 6967841 1.000.000,00
SAUDE
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