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SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVAGAO
E DO COMPLEXO ECONOMICO-INDUSTRIAL DA SAUDE

CONSULTA PUBLICA SECTICS/MS N2 27, DE 12 DE MAIO DE 2025

A SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO E DO COMPLEXO
ECONOMICO-INDUSTRIAL DA SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE torna publica, nos termos
do inciso Ill do art. 19-R da Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990, e do caput do art.
19 do Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro de 2011, consulta para manifestacdo da
sociedade civil a respeito da recomendagdo do Comité de Medicamentos da Comisséo
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude - Conitec relativa a
proposta de incorporagdao da vacina pneumocdcica conjugada 15-valente para imunizagdo
de pacientes de alto risco com ao menos 2 meses de idade contra doenga pneumocdcica,
apresentada pela Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda., nos autos de NUP
25000.157234/2024-34.

Fica estabelecido o prazo de 20 (vinte) dias, a contar da data util subsequente
a de publicagdo desta Consulta Publica, para que sejam apresentadas contribuigdes,
devidamente fundamentadas. A documentagdo objeto desta Consulta Publica e o
formulério para envio de contribuicbes estdo a disposicdo dos interessados no enderecgo
eletrénico: https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/participacao-social/consultas-
publicas. A Secretaria-Executiva da Conitec avaliara as manifestagdes apresentadas a
respeito da matéria.

FERNANDA DE NEGRI
CONSULTA PUBLICA SECTICS/MS N2 28, DE 12 DE MAIO DE 2025

A SECRETARIA DE CIENCIA TECNOLOGIA E INOVACAO E DO COMPLEXO
ECONOMICO-INDUSTRIAL DA SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE torna publica, nos termos
do inciso Ill do art. 19-R da Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990, e do caput do art.
19 do Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro de 2011, consulta para manifestacdo da
sociedade civil a respeito da recomendagdo do Comité de Medicamentos da Comissdo
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude - Conitec relativa a
proposta de incorporagdo da lumasirana sdédica para o tratamento de pacientes com
hiperoxaluria primdria tipo 1, apresentada pela Specialty Pharma Goias Ltda., nos autos de
NUP 25000.166286/2024-00.

Fica estabelecido o prazo de 20 (vinte) dias, a contar da data util subsequente
a de publicagdo desta Consulta Publica, para que sejam apresentadas contribuigdes,
devidamente fundamentadas. A documentagdo objeto desta Consulta Publica e o
formuldrio para envio de contribuicdes estdo a disposicdo dos interessados no enderego
eletrdnico: https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/participacao-social/consultas-
publicas. A Secretaria-Executiva da Conitec avaliara as manifestagdes apresentadas a
respeito da matéria.

FERNANDA DE NEGRI
CONSULTA PUBLICA SECTICS/MS N2 29, DE 12 DE MAIO DE 2025

A SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVAGAO E DO COMPLEXO
ECONOMICO-INDUSTRIAL DA SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE torna publica, nos termos
do inciso lll do art. 19-R da Lei n? 8.080, de 19 de setembro de 1990, e do caput do art.
19 do Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro de 2011, consulta para manifestagdo da
sociedade civil a respeito da recomenda¢do do Comité de Medicamentos da Comissdo
Nacional de Incorporagao de Tecnologias no Sistema Unico de Sautde - Conitec relativa a
proposta de incorporagdo blinatumomabe para o tratamento de pacientes adultos com
leucemia linfoblastica aguda de células B, cromossomo Philadelphia negativo e com doencga
recidivada ou refrataria, apresentada pela Associagdo Brasileira de Hematologia,
Hemoterapia e Terapia Celular - ABHH, nos autos de NUP 25000.121578/2024-13.

Fica estabelecido o prazo de 20 (vinte) dias, a contar da data util subsequente
a de publicagdo desta Consulta Publica, para que sejam apresentadas contribuicdes,
devidamente fundamentadas. A documentagdo objeto desta Consulta Publica e o
formuldrio para envio de contribui¢cGes estdo a disposicdo dos interessados no enderego
eletrénico: https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/participacao-social/consultas-
publicas. A Secretaria-Executiva da Conitec avaliara as manifestagdes apresentadas a
respeito da matéria.

FERNANDA DE NEGRI
CONSULTA PUBLICA SECTICS/MS N2 30, DE 12 DE MAIO DE 2025

N A SECRETARIA DE QIENCIA, TECNOLOGIA E I[\IOVACAO E DO COMPLEXO
ECONOMICO-INDUSTRIAL DA SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE torna publica, nos termos
do inciso Ill do art. 19-R da Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990, e do caput do art.
19 do Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro de 2011, consulta para manifestagdo da
sociedade civil a respeito da recomendagdo do Comité de Medicamentos da Comissdo
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude - Conitec relativa a
proposta de incorporacdao de blinatumomabe para tratamento de pacientes adultos com
leucemia linfoblastica aguda de células B, cromossomo Philadelphia negativo, com doenga
residual minima positiva, apresentada pela Associagdo Brasileira de Hematologia,
Hemoterapia e Terapia Celular - ABHH, nos autos de NUP 25000.121671/2024-10.

Fica estabelecido o prazo de 20 (vinte) dias, a contar da data util subsequente
a de publicagdo desta Consulta Publica, para que sejam apresentadas contribuigdes,
devidamente fundamentadas. A documentagdo objeto desta Consulta Publica e o
formulario para envio de contribuicbes estdo a disposicdo dos interessados no enderecgo
eletrdnico: https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/participacao-social/consultas-
publicas. A Secretaria-Executiva da Conitec avaliara as manifestagdes apresentadas a
respeito da matéria.

FERNANDA DE NEGRI
CONSULTA PUBLICA SECTICS/MS N2 31, DE 12 DE MAIO DE 2025

A SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO E DO COMPLEXO
ECONOMICO-INDUSTRIAL DA SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE torna publica, nos
termos do inciso Ill do art. 19-R da Lei n? 8.080, de 19 de setembro de 1990, e do
caput do art. 19 do Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro de 2011, consulta para
manifestacdo da sociedade civil a respeito da recomendacdo do Comité de
Medicamentos da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico
de Saude - Conitec relativa a proposta de incorporagcio de nivolumabe e
pembrolizumabe para o tratamento de primeira linha do carcinoma de eso6fago
avancado ou metastdtico em pacientes com maior expressdo de PD-L1, apresentada
pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdao e do Complexo Econdmico-Industrial
da Saude - SECTICS/MS, nos autos de NUP 25000.172681/2024-13.

Fica estabelecido o prazo de 20 (vinte) dias, a contar da data Uutil
subsequente a de publicacdo desta Consulta Publica, para que sejam apresentadas
contribuicdes, devidamente fundamentadas. A documentagdo objeto desta Consulta
Publica e o formulario para envio de contribuigGes estdo a disposi¢do dos interessados
no enderego eletrbnico:  https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/participacao-
social/consultas-publicas. A Secretaria-Executiva da Conitec avaliard as manifesta¢des
apresentadas a respeito da matéria.

FERNANDA DE NEGRI

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152025051400121

CONSULTA PUBLICA SECTICS/MS N2 32, DE 12 DE MAIO DE 2025

A SECRETARIA DE CIENCIA TECNOLOGIA E INOVACAO E DO COMPLEXO
ECONOMICO-INDUSTRIAL DA SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE torna publica, nos termos
do inciso lll do art. 19-R da Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990, e do caput do art.
19 do Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro de 2011, consulta para manifestacdo da
sociedade civil a respeito da recomenda¢do do Comité de Medicamentos da Comissdo
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude - Conitec relativa a
proposta de incorporacdo do nivolumabe como tratamento adjuvante para pacientes
adultos com diagndstico confirmado de carcinoma de eséfago apds tratamento trimodal
(quimioterapia, radioterapia e cirurgia), apresentada pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia
e Inovagdo e do Complexo Econdmico-Industrial da Sadde - SECTICS/MS, nos autos de NUP
25000.172673/2024-77.

Fica estabelecido o prazo de 20 (vinte) dias, a contar da data util subsequente
a de publicagdo desta Consulta Publica, para que sejam apresentadas contribuigdes,
devidamente fundamentadas. A documentagdo objeto desta Consulta Publica e o
formulario para envio de contribui¢cGes estdo a disposicdo dos interessados no enderego
eletrénico: https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/participacao-social/consultas-
publicas. A Secretaria-Executiva da Conitec avaliard as manifestagbes apresentadas a
respeito da matéria.

FERNANDA DE NEGRI
DESPACHO DE 12 DE MAIO DE 2025

Ref.: Processo n2 25000.079912/2024-11.

Interessado: Specialty Pharma Goias Ltda.

Assunto: Recurso a Portaria SECTICS/MS n2 11, de 18 de fevereiro de 2025 -
Decisdo de ndo incorporar, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, a vutrisirana
sédica para o tratamento de pacientes adultos com amiloidose hereditaria mediada por
transtirretina com polineuropatia em estégio II.

Decisdo: A Secretdria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo
Econdmico-Industrial da Saude, do Ministério da Saude, no uso das atribuicbes que lhe
conferem o art. 68 do Anexo | do Decreto n? 11.798, de 28 de novembro de 2023, e diante
do disposto no § 22 do art. 26 do Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro de 2011, a vista
do que consta dos autos, adota como razdes de decidir os fundamentos de mérito e de
fato apresentados na Nota Técnica n2 208/2025-CITEC/DGITS/SECTICS/MS (0047161448) e
INDEFERE o pedido de reconsideragdo.

Em atengdo ao disposto no §12 do art. 26 e no art. 27 do Decreto n? 7.646, de
21 de dezembro de 2011, os autos foram encaminhados de oficio para julgamento do Sr.
Ministro de Estado da Salde.

FERNANDA DE NEGRI
DESPACHO DE 12 DE MAIO DE 2025

Ref.: Processo n2 25000.054129/2024-44.

Interessado: Pint Pharma Produtos Médico-Hospitalares e Farmacéuticos LTDA.

Assunto: Recurso a Portaria SECTICS/MS n2 13, de 18 de fevereiro de 2025
- Decisdo de ndo incorporar, no ambito do Sistema Unico de Satde - SUS, a
pegcetacoplana para o tratamento de pacientes adultos com hemoglobinuria paroxistica
noturna previamente tratados com inibidores do complemento.

Decisdo: A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo
Econoémico-Industrial da Saude, do Ministério da Saude, no uso das atribuicées que lhe
conferem o art. 68 do Anexo | do Decreto n? 11.798, de 28 de novembro de 2023,
e diante do disposto no & 22 do art. 26 do Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro de
2011, a vista do que consta dos autos, adota como razbes de decidir os fundamentos
de mérito e de fato apresentados na Nota Técnica n2 204/2025-
CITEC/DGITS/SECTICS/MS e INDEFERE o pedido de reconsideragdo.

Em atengdo ao disposto no §12 do art. 26 e no art. 27 do Decreto n? 7.646,
de 21 de dezembro de 2011, os autos foram encaminhados de oficio para julgamento
do Sr. Ministro de Estado da Saude.

FERNANDA DE NEGRI

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR
RESOLUCZ\O NORMATIVA ANS N2 634, DE 13 DE MAIO DE 2025

Altera a Resolugdo Normativa - RN n2 465, de 24 de
fevereiro de 2021, que dispde sobre o Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude no ambito da
Saude Suplementar, para atualizar as Diretrizes de
Utilizagdo - DUT n2 65. 9 (ASMA ALERGICA GRAVE) e
65.10 (ASMA EOSINOFILICA GRAVE), vinculadas ao
procedimento "TERAPIA IMUNOBIOLOAGICA
ENDOVENOSA, INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA
(COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)", de acordo com o art.
38 da Resolugdo Normativa 555/2022 e em
cumprimento ao disposto no paragrafo 42 do art. 10, da
Lei n2 9.656/1998.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR - ANS,
em vista do que dispGe o §42, do art. 10, da Lei n2 9.656, de 3 de junho de 1998; o inciso Il do
art. 42 e inciso Il do art. 10, ambos da Lei n2 9.661, de 28 de janeiro de 2000; o inciso Ill do art.
24, além do art. 43 e art. 45, todos da Resolugdo Regimental - RR n2 21, de 26 de janeiro de
2022; adota a seguinte Resolugdo Normativa e eu, Diretora-Presidente Interina, determino a
sua publicagdo.

Art. 12 A presente Resolugdo altera a Resolugdo Normativa - RN n2 465, de 24 de
fevereiro de 2021, que dispde sobre o Rol de Procedimentos e Eventos em Saude no ambito da
Saude Suplementar para atualizar a cobertura obrigatéria do procedimento "TERAPIA
IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA, INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA (COM DIRETRIZ DE
UTILIZACAO)".

Art. 22 O Anexo Il da RN n2 465/2021 passa a vigorar com a versdo atualizada das
Diretrizes de Utilizagdo - DUT n2 65.9 (ASMA ALERGICA GRAVE) e 65.10 (ASMA EOSINOFILICA
GRAVE), vinculadas ao procedimento "TERAPIA IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA,
INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA (COM DIRETRIZ DE UTILIZAGAO)", conforme Anexo desta
Resolugdo.

Art. 32 Esta RN, bem como seu Anexo estardo disponiveis para consulta e cdpia no
sitio institucional da ANS na Internet (www.gov.br/ans).

Art. 42 Esta Resolugdo entra em vigor no dia 02 de junho de 2025.

CARLA DE FIGUEIREDO SOARES
Diretora-Presidente
Interina

ANEXO |

ANEXO Il DA RESOLUCAO NORMATIVA N 465/2021
_ 65. TERAPIA IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA,

SUBCUTANEA )

65.9 ASMA EOSINOFILICA GRAVE

1. Cobertura obrigatéria dos medicamentos Benralizumabe ou Mepolizumabe ou
Dupilumabe ou Tezepelumabe para o tratamento complementar da asma eosinofilica (asma
com inflamagdo do tipo Il/fendtipo eosinofilico) grave, quando preenchidos todos os
critérios:

INTRAMUSCULAR  OU

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
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