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SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVAGAO EM SAUDE
PORTARIA SCTIE/MS N¢ 67, DE 4 DE NOVEMBRO DE 2026

Torna publica a decisdo de ndo incorporar, no
ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, o
sotatercepte em adicdo a terapia de base para o
tratamento de adultos com hipertensdo arterial
pulmonar em classe funcional Ill ou IV, risco de
mortalidade intermediario a alto e em uso de
terapias dupla (intolerantes as prostaciclinas) ou
tripla. Ref.: 25000.009784/2026-18.

A SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO EM SAUDE DO
MINISTERIO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 68 do Decreto n.2
11.798, de 28 de novembro de 2023, e o disposto nos arts. 20 e 23 do Decreto n.2 7.646,
de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 12 N3o incorporar, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, o
sotatercepte em adigdo a terapia de base para o tratamento de adultos com hipertensdo
arterial pulmonar em classe funcional Il ou IV, risco de mortalidade intermediario a alto e
em uso de terapias dupla (intolerantes as prostaciclinas) ou tripla.

Art. 22 A matéria poderd ser submetida a novo processo de avaliagdo pela
Comiss3o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde - Conitec,
caso sejam apresentados fatos novos que possam alterar o resultado da anélise
efetuada.

Art. 32 O relatério de recomendagdo da Conitec sobre essa tecnologia estara
disponivel no enderego eletrbnico: https://www.gov.br/conitec/pt-br.

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

FERNANDA DE NEGRI
PORTARIA SCTIE/MS N2 68, DE 4 DE NOVEMBRO DE 2026

Torna publica a decisdo de ndo incorporar, no
ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, a
pegcetacoplana para o tratamento de pacientes
adultos com hemoglobinudria paroxistica noturna
previamente tratados com inibidores do
complemento. Ref.: 25000.012122/2026-17.

A SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO EM SAUDE DO
MINISTERIO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que |lhe confere o art. 68 do Decreto n.2
11.798, de 28 de novembro de 2023, e o disposto nos arts. 20 e 23 do Decreto n.2 7.646,
de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 12 N3o incorporar, no ambito do Sistema Unico de Satude - SUS, a
pegcetacoplana para o tratamento de pacientes adultos com hemoglobinuria paroxistica
noturna previamente tratados com inibidores do complemento.

Art. 22 A matéria poderd ser submetida a novo processo de avaliagdo pela
Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde - Conitec,
caso sejam apresentados fatos novos que possam alterar o resultado da anélise
efetuada.

Art. 32 O relatério de recomendagdo da Conitec sobre essa tecnologia estara
disponivel no endereco eletrdnico: https://www.gov.br/conitec/pt-br.

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

FERNANDA DE NEGRI
PORTARIA SCTIE/MS N2 69, DE 4 DE NOVEMBRO DE 2026

Torna publica a decisdo de incorporar, no ambito do
Sistema Unico de Saude - SUS, os sistemas de fixagao
absorviveis (placas e parafusos) para o tratamento
de criangas e recém-nascidos com craniossinostose,
conforme Protocolo do Ministério da Saude. Ref.:
25000.004565/2026-34.

A SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO EM SAUDE DO
MINISTERIO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que |he confere o art. 68 do Decreto n.2
11.798, de 28 de novembro de 2023, e o disposto nos arts. 20 e 23 do Decreto n.2 7.646,
de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 12 Incorporar, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, os sistemas de
fixagcdo absorviveis (placas e parafusos) para o tratamento de criangas e recém-nascidos
com craniossinostose, conforme Protocolo do Ministério da Saude.

Art. 22 Conforme determina o art. 25 do Decreto n.2 7.646, 21 de dezembro de
2011, as dareas 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 endereco eletrénico: https://www.gov.br/conitec/pt-br.

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

FERNANDA DE NEGRI
PORTARIA SCTIE/MS N2 70, DE 4 DE NOVEMBRO DE 2026

Torna publica a decisdo de ndo incorporar, no
ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, o
elafibranor para o tratamento de pacientes com
colangite biliar primaria com resposta inadequada ou
intolerantes ao acido ursodesoxicélico. Ref.:
25000.019126/2026-26.

A SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO EM SAUDE DO
MINISTERIO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que |lhe confere o art. 68 do Decreto n.2
11.798, de 28 de novembro de 2023, e o disposto nos arts. 20 e 23 do Decreto n.2 7.646,
de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 12 N3do incorporar, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, o
elafibranor para o tratamento de pacientes com colangite biliar primaria com resposta
inadequada ou intolerantes ao acido ursodesoxicolico.

Art. 22 A matéria poderd ser submetida a novo processo de avaliagdo pela
Comiss3o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde - Conitec,
caso sejam apresentados fatos novos que possam alterar o resultado da anélise
efetuada.

Art. 32 O relatério de recomendacdo da 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.

FERNANDA DE NEGRI

PORTARIA SCTIE/MS N2 71, DE 4 DE NOVEMBRO DE 2026

Torna publica a decisdo de ndo incorporar, no
ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, o
crovalimabe para o tratamento de pacientes adultos
e pediatricos maiores de 13 anos e com peso de pelo
menos 40 kg com hemoglobinuria paroxistica
noturna, virgens de tratamento ou que receberam
tratamento prévio com inibidores de C5. Ref.:
25000.096433/2025-40.

A SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO EM SAUDE DO
MINISTERIO DA SAUDE, no uso das atribuigdes que Ihe confere o art. 68 do Decreto n.2
11.798, de 28 de novembro de 2023, e o disposto nos arts. 20 e 23 do Decreto n.2 7.646,
de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 12 N3o incorporar, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, o
crovalimabe para o tratamento de pacientes adultos e pediatricos maiores de 13 anos e
com peso de pelo menos 40 kg com hemoglobindria paroxistica noturna, virgens de
tratamento ou que receberam tratamento prévio com inibidores de C5.

Art. 22 A matéria podera ser submetida a novo processo de avaliagdo pela
Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde - Conitec,
caso sejam apresentados fatos novos que possam alterar o resultado da analise
efetuada.

Art. 32 O relatério de recomendagdo da Conitec sobre essa tecnologia estard
disponivel no endereco eletrdnico: https://www.gov.br/conitec/pt-br.

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

FERNANDA DE NEGRI
PORTARIA SCTIE/MS N2 72, DE 4 DE NOVEMBRO DE 2026

Torna publica a decisdo de incorporar, no ambito do
Sistema Unico de Saude - SUS, a iptacopana para o
tratamento de pacientes adultos com
hemoglobinuria paroxistica noturna previamente
tratados com inibidor de C5 e com hemoglobina <10
g/dL. Ref.: 25000.065526/2025-22.

A SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO EM SAUDE DO
MINISTERIO DA SAUDE, no uso das atribuigdes que Ihe confere o art. 68 do Decreto n.2
11.798, de 28 de novembro de 2023, e o disposto nos arts. 20 e 23 do Decreto n.2 7.646,
de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 12 Incorporar, no ambito do Sistema Unico de Salde - SUS, a iptacopana
para o tratamento de pacientes adultos com hemoglobindria paroxistica noturna
previamente tratados com inibidor de C5 e com hemoglobina <10 g/dL.

Art. 22 Conforme determina o art. 25 do Decreto n.2 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 Salude - Conitec sobre essa tecnologia estara disponivel
no endereco eletrénico: https://www.gov.br/conitec/pt-br.

Art. 49 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

FERNANDA DE NEGRI
PORTARIA SCTIE/MS N2 73, DE 4 DE NOVEMBRO DE 2026

Torna publica a decisdo de incorporar, no ambito do
Sistema Unico de Saude - SUS, o bezafibrato para o
tratamento da colangite biliar primdria. Ref.:
25000.177490/2025-29.

A SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO EM SAUDE DO
MINISTERIO DA SAUDE, no uso das atribui¢des que Ihe confere o art. 68 do Decreto n.2
11.798, de 28 de novembro de 2023, e o disposto nos arts. 20 e 23 do Decreto n.2 7.646,
de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 12 Incorporar, no dambito do Sistema Unico de Saude - SUS, o bezafibrato
para o tratamento da colangite biliar primaria.

Art. 22 Conforme determina o art. 25 do Decreto n.2 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 endereco eletrdnico: https://www.gov.br/conitec/pt-br.

Art. 49 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

FERNANDA DE NEGRI
CONSULTA PUBLICA SCTIE/MS N2 108, DE 4 DE NOVEMBRO DE 2026

A SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO EM SAUDE DO
MINISTERIO DA SAUDE, no uso das atribui¢cdes que lhe confere o art. 68 do Decreto n.2
11.798, de 28 de novembro de 2023, torna publica, nos termos do inciso Ill do art. 19-R
da Lei n.2 8.080, de 19 de setembro de 1990, e do caput do art. 19 do Decreto n.2 7.646,
de 21 de dezembro de 2011, consulta para manifestagdo da sociedade civil a respeito da
recomendagdo da Comissdao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude - Conitec relativa a proposta de incorporagdo do odevixibate no tratamento de
pacientes com prurido colestatico da sindrome de Alagille, apresentada pela Beaufour
Ipsen Farmacéutica Ltda., nos autos de NUP 25000.040134/2026-31.

Fica estabelecido o prazo de 20 (vinte) dias, nos termos do art. 58 do Anexo XVI
da Portaria de Consolidagdo GM/MS n.2 1, de 28 de setembro de 2017, para que sejam
apresentadas contribui¢cGes, devidamente fundamentadas. A documentagdo objeto desta
Consulta Publica estard a disposicdo dos interessados no enderego eletrbnico:
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/participacao-social/consultas-publicas. A
Secretaria-Executiva da Conitec avaliara as manifestagdes recebidas.

FERNANDA DE NEGRI

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA
DESPACHO N° 135, DE 5 DE NOVEMBRO DE 2026

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no
uso das atribuicdes que lhe confere o art. 15, lll e IV, da Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de
1999, aliado ao art. 187, X, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve aprovar a abertura
do Processo Administrativo de Regulagdo, em Anexo, com dispensas de Analise de Impacto
Regulatério (AIR) e de Consulta Publica (CP) previstas, respectivamente, no art. 18 e no art.
39 da Portaria n? 162, de 12 de margo de 2021, conforme deliberado em reunido realizada
em 29 de outubro de 2026, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

LEANDRO PINHEIRO SAFATLE
Diretor-Presidente

7N

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152026110600101

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil


http://www.in.gov.br/autenticidade.html
http://www.in.gov.br/autenticidade.html

		paulo_cesar@in.gov.br
	2026-11-06T01:59:40-0300
	Imprensa Nacional
	Diário Oficial




