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§1º Consórcio Nacional: associação entre biobancos de diferentes instituições
brasileiras, já constituídos no Sistema Nacional de Ética em Pesquisa com Seres
Humanos.

I - O biobanco ao se vincular a um consórcio nacional deverá apresentar ao
Sistema Nacional de Ética em Pesquisa com Seres Humanos, por meio de notificação, o
termo de acordo do consórcio contendo a sua finalidade e a duração prevista.

II - O projeto de pesquisa que utilizará amostras e/ou informações associadas
de consórcios nacionais estabelecidos será submetido ao CEP da instituição proponente.

§2º Consórcio Internacional: associação entre biobancos brasileiros, constituídos
no Sistema Nacional de Ética em Pesquisa com Seres Humanos e biobancos internacionais,
resguardando os princípios éticos e os direitos dos participantes, respeitando as
regulamentações locais e internacionais.

I - O biobanco, ao se vincular a um consórcio internacional, deverá comunicar
ao Sistema Nacional de Ética em Pesquisa com Seres Humanos, por meio de notificação, o
termo de acordo do consórcio contendo a sua finalidade e a duração prevista, garantindo
o cumprimento do disposto na presente norma.

II - O projeto de pesquisa proposto por pesquisador vinculado a instituição do
biobanco nacional participante de consórcio internacional que utilizará amostras e/ou
informações associadas, será submetido ao CEP da instituição proponente.

III - O projeto de pesquisa quando proposto por pesquisador vinculado a
instituição do biobanco no exterior, participante de consórcio internacional, que utilizará
amostras e/ou informações associadas de participantes brasileiros, independentemente de
execução em território nacional, deverá ser submetido por pesquisador responsável, no
Brasil, ao Sistema Nacional de Ética em Pesquisa com Seres Humanos, com tramitação
colegiada especial no Sistema Nacional de Ética em Pesquisa com Seres Humanos.

CAPÍTULO V
DA ANÁLISE ÉTICA DE PROTOCOLOS DE BIOBANCOS
Art. 42. A análise ética de protocolos de constituição, funcionamento,

alterações relevantes e monitoramento de biobancos será realizada exclusivamente por
CEP habilitado pela Instância Nacional de Ética em Pesquisa para este fim em específico, na
forma desta Resolução e atos complementares.

§1º A habilitação de que trata o caput dependerá da comprovação, pelo CEP,
de capacidade técnica e operacional compatível com a análise ética de protocolos que
envolvam coleta, processamento, armazenamento, compartilhamento, utilização,
transferência e descarte de material biológico humano e informações associadas.

§2º Para fins de habilitação, poderão ser considerados, entre outros critérios: I
- qualificação técnico-científica dos membros do CEP;

II - experiência na avaliação de pesquisas que envolvam material biológico
humano e informações associadas;

III - disponibilidade de especialistas ad hoc, quando necessário; e IV -
capacidade institucional para acompanhamento e monitoramento das atividades
relacionadas a biobancos.

§3º Na ausência de CEP habilitado na instituição proponente, a análise do
protocolo poderá ser atribuída, por definição da Inaep, a outro CEP habilitado.

§4º A Inaep editará diretrizes complementares para disciplinar os critérios, os
requisitos, os procedimentos, a renovação e a revisão da habilitação de que trata este artigo.

CAPÍTULO VI
DAS DISPOSIÇÕES FINAIS
Art. 43. As pesquisas provenientes dos materiais biológicos humanos

armazenados em biorrepositório ou biobanco devem prever o retorno dos benefícios à
sociedade.

Art. 44. O acesso e uso das amostras armazenadas em biorrepositório ou
biobanco dar-se-á somente após aprovação do projeto de pesquisa pelo Sistema Nacional
de Ética em Pesquisa com Seres Humanos.

Art. 45. O material biológico humano armazenado em biorrepositório ou
biobanco, considerado material de partida in natura ou submetido a um processamento
mínimo e as informações associadas não são passíveis de proteção de direitos relativos à
propriedade intelectual, vedada expressamente a sua compra, venda ou qualquer outro
tipo de comercialização, por pessoas físicas ou jurídicas, em caráter eventual ou
permanente, que estejam em desacordo com a legislação e as normas vigentes.

Parágrafo único. Não se considera comercialização a cobrança de valores para
fins de recuperação de custos com insumos, materiais, exames laboratoriais,
processamento, armazenamento, transporte e honorários.

Art. 46. O biobanco constituído a partir da data de publicação desta norma
deverá elaborar o seu regimento, segundo as determinações contidas neste texto.

Art. 47. Os biobancos já constituídos deverão encaminhar, por meio de emenda,
o Regimento Interno do Biobanco e TCLE/TA modificados de acordo com esta norma, até
o prazo do próximo relatório de atividades.

Art. 48 Esta norma entra em vigor 30 (trinta) dias após sua publicação.

SECRETARIA DE ATENÇÃO ESPECIALIZADA À SAÚDE
CONSULTA PÚBLICA Nº 4, DE 1º DE ABRIL DE 2026

O SECRETÁRIO DA ATENÇÃO ESPECIALIZADA À SAÚDE torna pública, nos
termos do disposto no art. 31 da Lei nº 9.784, de 29 de janeiro de 1999, consulta
pública, para apresentação de sugestões do público em geral, a fim de coletar
contribuições para Guia de Cuidado Integral ao Usuário de Tecnologia Assistiva, elaborado
a partir da revisão do Guia para Prescrição, Concessão, Adaptação e Manutenção de
Órteses, Próteses e Meios Auxiliares de Locomoção, disponível no endereço
https://www.gov.br/saude/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-social/consultas-
publicas.

Fica estabelecido o prazo de 15 (quinze) dias, a contar da data de publicação
desta Consulta Pública, para que sejam apresentadas sugestões relativas à revisão e
atualização do Documento. As contribuições deverão ser enviadas por meio do formulário
eletrônico: https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLScM2yMEb60ygn W Kv D b l
Mj7EFgrRYhP9 0nXdUaRqi8ECfla6GQ/viewform?usp=header.

MOZART JÚLIO TABOSA SALES

CONSULTA PÚBLICA Nº 5, DE 1º DE ABRIL DE 2026

O SECRETÁRIO DA ATENÇÃO ESPECIALIZADA À SAÚDE torna pública, nos
termos do disposto no art. 31 da Lei nº 9.784, de 29 de janeiro de 1999, consulta
pública, para apresentação de sugestões do público em geral, a fim de coletar
contribuições para revisão e atualização do texto do Guia de Cuidado Integral às
Pessoas com Lesão Medular, disponível no endereço https://www.gov.br/saude/pt-
br/acesso-a-informacao/participacao-social/consultas-publicas.

Fica estabelecido o prazo de 15 (quinze) dias, a contar da data de
publicação desta Consulta Pública, para que sejam apresentadas sugestões relativas à
revisão e atualização do Documento. As contribuições deverão ser enviadas por meio
do formulário eletrônico: https://forms.gle/GyV4QKDfFZeqZoZv9.

MOZART JÚLIO TABOSA SALES

PORTARIA CONJUNTA SAES/SCTIE Nº 43, DE 24 DE MARÇO DE 2026

Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas de Asma

O SECRETÁRIO DE ATENÇÃO ESPECIALIZADA À SAÚDE E A SECRETÁRIA DE
CIÊNCIA, TECNOLOGIA E INOVAÇÃO EM SAÚDE, no uso das atribuições que lhes conferem
o Decreto nº 11.798, de 28 de novembro de 2023, resolvem:

Considerando a necessidade de se atualizarem os parâmetros sobre a Asma no
Brasil e as diretrizes nacionais para diagnóstico, tratamento e acompanhamento dos
indivíduos com esta doença;

Considerando que os protocolos clínicos e diretrizes terapêuticas são resultado
de consenso técnico-científico e são formulados dentro de rigorosos parâmetros de
qualidade e precisão de indicação;

Considerando o Relatório de Recomendação nº 1078/2025 e o Registro de
Deliberação nº 1079/2025 da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS
(CONITEC), a atualização da busca e a avaliação da literatura; e

Considerando a avaliação técnica do Departamento de Gestão e Incorporação
de Tecnologias em Saúde (DGITS/SCTIE/MS), do Departamento de Assistência Fa r m a c ê u t i c a
e Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE/MS) e do Departamento de Atenção Especializada e
Temática (DAET/SAES/MS), resolvem:

Art. 1º Fica aprovado o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas - Asma.
Parágrafo único. O Protocolo objeto deste artigo, que contém o conceito geral

da Asma, critérios de diagnóstico, critérios de inclusão e de exclusão, tratamento e
mecanismos de regulação, controle e avaliação, disponível no sítio
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-
pcdt, é de caráter nacional e deve ser utilizado pelas Secretarias de Saúde dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municípios na regulação do acesso assistencial, autorização, registro
e ressarcimento dos procedimentos correspondentes.

Art. 2º É obrigatória a cientificação do paciente, ou de seu responsável legal,
dos potenciais riscos e efeitos colaterais (efeitos ou eventos adversos) relacionados ao uso
de procedimento ou medicamento preconizados para o tratamento da Asma.

Art. 3º Os gestores estaduais, distrital e municipais do SUS, conforme suas
competências e pactuações, deverão estruturar a rede assistencial, definir os serviços
referenciais e estabelecer os fluxos para o atendimento dos indivíduos com essa doença
em todas as etapas descritas no Anexo a esta Portaria, disponível no sítio citado no
parágrafo único do art. 1º.

Art. 4º Fica revogada a Portaria Conjunta SAES/SECTICS/MS nº 32, de 20 de
dezembro de 2023, publicada no Diário Oficial da União nº 243, de 22 de dezembro de
2023, seção 1, pág. 168.

Art. 5º Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicação.

MOZART JULIO TABOSA SALES

FERNANDA DE NEGRI

PORTARIA CONJUNTA SAES/SCTIE Nº 45, DE 27 DE MARÇO DE 2026

Altera atributos de procedimentos pertencentes ao Componente Especializado da Assistência
Farmacêutica na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Órteses, Próteses e Materiais
Especiais do SUS.

O SECRETÁRIO DE ATENÇÃO ESPECIALIZADA À SAÚDE E A SECRETÁRIA DE CIÊNCIA, TECNOLOGIA E INOVAÇÃO EM SAÚDE, no uso das atribuições que lhes conferem o
Decreto nº 11.798, de 28 de novembro de 2023, resolvem:

Art. 1º Fica alterado, na Tabela de Procedimentos, Medicamentos e Órteses, Próteses e Materiais Especiais do SUS, o procedimento relacionado com os seus respectivos
atributos, conforme Anexo I a esta Portaria.

Art. 2º Cabe à Coordenação-Geral de Gestão de Sistemas de Informação em Saúde do Departamento de Regulação Assistencial e Controle da Secretaria de Atenção
Especializada à Saúde do Ministério da Saúde (CGSI/DRAC/SAES/MS) a adoção de providências necessárias para adequar o Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Órteses, Próteses e Materiais Especiais do SUS (SIGTAP) e o Repositório de Terminologia em Saúde - RTS, conforme as disposições desta Portaria.

Art. 3º Esta portaria entra em vigor na data de sua publicação, com efeitos operacionais no Sistema de Informação Ambulatorial - SIA/SUS a partir da competência de
abril de 2026.

MOZART JULIO TABOSA SALES

FERNANDA DE NEGRI

ANEXO I

PROCEDIMENTOS ALTERADOS

. .CÓ D I G O .NOME .A LT E R AÇÕ ES

. .06.04.29.001-2 .OCTREOTIDA LAR 10 MG INJETAVEL (POR FRASCO-AMPOLA) .- Alterar "Quantidade Máxima" para: 06 unidades.
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