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CONSULTA PUBLICA SCTIE/MS N2 30, DE 14 DE ABRIL DE 2026

; A SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO EM 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 manifestagao da sociedade civil a respeito da recomendagdo do Comité de
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas da Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Salde - Conitec relativa a proposta de atualizagdo do
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Leiomioma de Utero, apresentada por esta
Secretaria, nos autos de NUP 25000.092216/2023-19.
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 contribuicdes, devidamente fundamentadas. A documentacdo objeto desta
Consulta Publica estard a disposicdo dos interessados no enderego eletronico:
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/participacao-social/consultas-publicas. A
Secretaria-Executiva da Conitec avaliara as manifestagdes recebidas.

FERNANDA DE NEGRI
PORTARIA SCTIE/MS N2 20, DE 14 DE ABRIL DE 2026

Torna publica a decisdo de incorporar, no ambito do
Sistema Unico de Salude - SUS, o transplante de
membrana amnidtica para o tratamento de pacientes
com afecgOes oculares.

Ref.: 25000.036053/2025-56. 3 ) ]

) A SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO EM SAUDE DO MINISTERIO
DA SAUDE, no uso das atribuigcdes que lhe confere o art. 68 do Decreto n2 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 Saude - SUS, o transplante de
membrana amnidtica para o tratamento de pacientes com afec¢Ges oculares.

Art. 22 Conforme determina o art. 25 do Decreto n? 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 relatdrio de recomendacdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Salde - Conitec sobre essa tecnologia estara disponivel no
enderego eletronico: 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 22, DE 14 DE ABRIL DE 2026

Torna publica a decisdo de incorporar, no ambito do
Sistema Unico de Saude - SUS, o transplante de
membrana amnidtica para o tratamento de
pacientes com feridas cronicas e do pé diabético.

Ref.: 25000.066069/2025-93 . .

. 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?
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 Saude - SUS, o transplante
de membrana amnidtica para o tratamento de pacientes com feridas cronicas e do pé
diabético.

Art. 22 Conforme determina o art. 25 do Decreto n? 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 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.

FERNANDA DE NEGRI

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
PORTARIA N° 488, DE 15 DE ABRIL DE 2026

Institui Grupo de Trabalho para discussdo técnica
sobre medicamentos agonistas do receptor de GLP-
1.

O DIRETOR-PRESIDENTE DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no
uso das atribuicdes que lhe conferem o art. 171, V, e o art. 203, Ill, § 32, do Regimento
Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro
de 2021, resolve:

Art. 19 Fica instituido Grupo de Trabalho (GT) com a finalidade de promover
discussdo técnica qualificada sobre medicamentos agonistas do receptor de GLP-1, com
vistas a consolidagdo de subsidios técnicos para apoio a tomada de decisdo da Diretoria
Colegiada. )

Paragrafo Unico: O GT tera duragdo de 45 dias contados a partir da publicagdo
do ato de sua criagdo e condicionado aos resultados de suas atividades.

Art. 22 O GT sera composto por:

| - 1 (um) representante titular e respectivo suplente de cada Diretoria da
Anvisa;

Il - 1 (um) representante titular e respectivo suplente do Conselho Federal de
Medicina (CFM);

Il - 1 (um) representante titular e respectivo suplente do Conselho Federal de
Farmacia (CFF); e

IV - 1 (um) representante titular e respectivo suplente do Conselho Federal de
Odontologia (CFO).

§ 120 GT se reunird ordinariamente conforme calenddrio a ser definido pelos
seus membros.

§ 22 A coordenagdo e a Secretaria-Executiva do GT serdo exercidas pelo
Gabinete do Diretor-Presidente (GADIP).

§ 32 O Grupo de Trabalho podera convidar especialistas de notdrio saber na
matéria, drgdos ou entidades de representagdo para participar das suas atividades e no
apoio a implementagdo de agGes resultantes dos seus trabalhos.

Art 32 Compete ao GT:

| - analisar evidéncias cientificas, dados de utilizacdo e informagdes de
farmacovigilancia relacionadas aos medicamentos agonistas do receptor de GLP-1;

Il - examinar aspectos regulatérios, sanitdrios e de uso racional associados ao
tema;

IIl - apontar riscos sanitarios, incertezas e lacunas de conhecimento;

IV - identificar possiveis lacunas na comunicagdo de risco direcionada aos
profissionais prescritores e dispensadores, bem como propor estratégias de comunicagdo
de risco e desenvolver materiais técnico-orientativos;

V - sistematizar entendimentos técnicos e propor recomendagdes; e

VI - consolidar subsidios técnicos, resultantes das atividades do GT, destinados
a instrugdo de processos decisérios no ambito da Diretoria Colegiada.

Art. 420 GT possui carater consultivo, de natureza técnica, ndo lhe competindo
deliberar.

Art. 52 Compete aos membros:

| - participar das reunides, com exame prévio dos materiais;

Il - propor matérias para inclusdo em pauta;
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IIl - aportar contribui¢des técnicas no ambito de sua area de atuagdo;

IV - assegurar a atualizagdo tempestiva de dados e informacgGes relevantes ao
tema, no ambito de sua instituigdo.

Art 62 Compete a coordenagdo do GT:

|- convocar e presidir as reunides;

II- orientar e consolidar os trabalhos técnicos;

Ill- assegurar a adequada instrugdo informacional das discussdes; e

IV-  instituir uma Secretaria Executiva que ficard responsavel pela
operacionalizagdo, funcionamento e suporte técnico ao GT.

Art.72 Compete a Secretaria-Executiva:

|- organizar a pauta e providenciar as convocagdes;

II- instruir os processos com os documentos pertinentes; e

Ill- secretariar as reuniGes e formalizar os registros.

Art.82 O GT podera convidar especialistas, representantes de areas técnicas da
Anvisa e de outras instituicdes para participagdo em reunides.

Art.92 O GT reunir-se-4 mediante convoca¢do da coordenagdo.

Paragrafo Unico. As reunides serdo registradas em ata.

Art. 10. Os produtos do GT terdo cardter técnico-opinativo e serdo formalizados
por meio de notas técnicas, relatorios ou documentos equivalentes.

Art. 11. O GT deverd apresentar relatério final consolidado, contendo a
sistematizagdo das andlises realizadas e as recomendagdes técnicas propostas, incluindo,
quando couber, a proposicdo de estratégias de comunicagdo de risco e de materiais
técnico-orientativos direcionados aos profissionais prescritores e dispensadores, no prazo
de vigéncia desta Portaria.

Art. 12. Os casos omissos serdo decididos pelo Gabinete do Diretor-Presidente
da Anvisa.

Art. 13. Os membros do GT, regularmente convocados e que se encontrarem
no Distrito Federal, se reunirdo presencialmente, sendo assegurada a possibilidade, se
assim desejarem, de participagdo por meio de videoconferéncia, independentemente da
forma de convocagdo, nos termos do disposto no Decreto n? 10.416, de 7 de julho de
2020.

Art.14. A participagdo no GT sera considerada prestagdo de servico publico
relevante, ndo remunerada.

Art. 15. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo e terd vigéncia
de 45 (quarenta e cinco) dias, podendo ser prorrogada.

LEANDRO PINHEIRO SAFATLE
Diretor-Presidente

PORTARIA N° 489, DE 15 DE ABRIL DE 2026

Institui Grupo de Trabalho para acompanhamento
e avaliagdo do plano de agdo relacionado aos
medicamentos agonistas do receptor de GLP-1.

O DIRETOR-PRESIDENTE DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
no uso das atribuicGes que lhe conferem o art. 171, V, e o art. 203, Ill, § 32, do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de
10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 192 Fica instituido Grupo de Trabalho (GT) com a finalidade de
acompanhar e avaliar a implementagdio do plano de agdo relacionado aos
medicamentos agonistas do receptor de GLP-1, bem como subsidiar a tomada de
decisdo da Diretoria Colegiada, mediante a proposicio de medidas de
aprimoramento.

Paragrafo Unico. O GT terd duragdo de 90 (noventa) dias contados a partir
da publicagdo do ato de sua criagdo e condicionado aos resultados de suas
atividades.

Art. 22 O GT sera composto por 1 (um) representante titular e respectivo
suplente de cada Diretoria da Anvisa.

§ 12 O GT se reunira, em carater ordinario, quinzenalmente e, em carater
extraordindrio, mediante convoca¢do de seu Coordenador.

§ 22 A coordenagdo e a Secretaria-Executiva do GT serdo exercidas pelo
Gabinete do Diretor-Presidente (GADIP).

§32 O GT poderd convidar representantes de outras areas da Anvisa para
fornecer contribuicbes técnicas as suas atividades e no apoio a implementagdo de
acoes resultantes dos seus trabalhos.

Art. 32 Compete ao GT:

| - acompanhar a implementagdo do plano de agdo;

Il - monitorar e avaliar resultados e indicadores;

Il - identificar riscos, desafios e oportunidades de melhoria;

IV - propor recomendagdes e medidas de aprimoramento; e

V - elaborar subsidios técnicos para apoio a tomada de decisdo da Diretoria
Colegiada.

Paragrafo Unico. O GT possui carater consultivo e ndo deliberativo.

Art. 42 Compete aos membros:

| - participar das reunides, com exame prévio dos materiais;

Il - propor matérias para inclusdo em pauta;

Il - executar as atividades sob sua responsabilidade; e

IV - assegurar a atualizagdo tempestiva dos dados e informagdes relativos as
acdes sob responsabilidade da Diretoria a qual estejam vinculados.

Art. 52 Compete a coordenagdo do GT:

| - convocar e presidir as reunides;

Il - orientar os trabalhos do GT;

assegurar o acesso as informagdes necessarias ao seu funcionamento; e

Il - instituir uma Secretaria Executiva que ficara responsavel pela
operacionalizagdo, funcionamento e suporte técnico ao GT.

Art. 62 Compete a Secretaria-Executiva:

| - organizar a pauta e providenciar as convocagoes;

Il - encaminhar os materiais necessarios;

IIl - secretariar as reunides e elaborar as atas.

Pardgrafo Unico. As reunides serdo realizadas com a presenga da maioria
dos membros e registradas em ata.

Art. 72 As manifestagées do GT terdo carater opinativo e serdo formalizadas
por meio de relatdrios, notas técnicas ou outros instrumentos de apoio.

Art. 82 O GT devera apresentar relatério final consolidado das atividades
desenvolvidas, contendo a avaliagdo do plano de agdo e as recomendagGes propostas,
no prazo de vigéncia desta Portaria.

Art. 92 Os casos omissos serdo decididos pelo Gabinete do Diretor-
Presidente.

Art. 10. A participagdo no GT sera considerada prestagdo de servigo publico
relevante, ndo remunerada.

Art. 11. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo e terd
vigéncia de 90 (noventa) dias, podendo ser prorrogada.

LEANDRO PINHEIRO SAFATLE
Diretor-Presidente
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