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§12 Consorcio Nacional: associagdo entre biobancos de diferentes instituicGes
brasileiras, ja constituidos no Sistema Nacional de FEtica em Pesquisa com Seres
Humanos.

| - O biobanco ao se vincular a um consércio nacional devera apresentar ao
Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos, por meio de notificagdo, o
termo de acordo do consércio contendo a sua finalidade e a duragdo prevista.

Il - O projeto de pesquisa que utilizard amostras e/ou informagdes associadas
de consodrcios nacionais estabelecidos sera submetido ao CEP da instituicdo proponente.

§292 Consdrcio Internacional: associagdo entre biobancos brasileiros, constituidos
no Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos e biobancos internacionais,
resguardando os principios éticos e os direitos dos participantes, respeitando as
regulamentacgGes locais e internacionais.

| - O biobanco, ao se vincular a um consorcio internacional, devera comunicar
ao Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos, por meio de notificagdo, o
termo de acordo do consdrcio contendo a sua finalidade e a duragdo prevista, garantindo
o cumprimento do disposto na presente norma.

Il - O projeto de pesquisa proposto por pesquisador vinculado a instituicdo do
biobanco nacional participante de consdrcio internacional que utilizard amostras e/ou
informagdes associadas, serd submetido ao CEP da instituicdo proponente.

Il - O projeto de pesquisa quando proposto por pesquisador vinculado a
instituicdo do biobanco no exterior, participante de consoércio internacional, que utilizara
amostras e/ou informacgdes associadas de participantes brasileiros, independentemente de
execugdo em territdrio nacional, devera ser submetido por pesquisador responsdavel, no
Brasil, ao Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos, com tramitacdo
colegiada especial no Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos.

CAPITULO V

DA ANALISE ETICA DE PROTOCOLOS DE BIOBANCOS

Art. 42. A andlise ética de protocolos de constituicio, funcionamento,
alteragbes relevantes e monitoramento de biobancos sera realizada exclusivamente por
CEP habilitado pela Instancia Nacional de Etica em Pesquisa para este fim em especifico, na
forma desta Resolugdo e atos complementares.

§12 A habilitagdo de que trata o caput dependera da comprovacgdo, pelo CEP,
de capacidade técnica e operacional compativel com a andlise ética de protocolos que
envolvam coleta, processamento, armazenamento, compartilhamento, utilizacdo,
transferéncia e descarte de material biolégico humano e informagdes associadas.

§22 Para fins de habilitagdo, poderdo ser considerados, entre outros critérios: |
- qualificagdo técnico-cientifica dos membros do CEP;

Il - experiéncia na avaliagdo de pesquisas que envolvam material bioldgico
humano e informagGes associadas;

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

§32 Na auséncia de CEP habilitado na instituicdo proponente, a analise do
protocolo podera ser atribuida, por definicdo da Inaep, a outro CEP habilitado.

§42 A Inaep editara diretrizes complementares para disciplinar os critérios, os
requisitos, os procedimentos, a renovagao e a revisao da habilitacdo de que trata este artigo.

CAPITULO VI

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 43. As pesquisas provenientes dos materiais bioldgicos humanos
armazenados em biorrepositério ou biobanco devem prever o retorno dos beneficios a
sociedade.

Art. 44. O acesso e uso das amostras armazenadas em biorrepositério ou
biobanco dar-se-4 somente apods aprovagao do projeto de pesquisa pelo Sistema Nacional
de Etica em Pesquisa com Seres Humanos.

Art. 45. O material biolégico humano armazenado em biorrepositério ou
biobanco, considerado material de partida in natura ou submetido a um processamento
minimo e as informagGes associadas ndo sdo passiveis de prote¢do de direitos relativos a
propriedade intelectual, vedada expressamente a sua compra, venda ou qualquer outro
tipo de comercializagdo, por pessoas fisicas ou juridicas, em cardter eventual ou
permanente, que estejam em desacordo com a legislagdo e as normas vigentes.

Paragrafo Unico. Ndo se considera comercializagdo a cobranga de valores para
fins de recuperagdo de custos com insumos, materiais, exames laboratoriais,
processamento, armazenamento, transporte e honorarios.

Art. 46. O biobanco constituido a partir da data de publicagdo desta norma
devera elaborar o seu regimento, segundo as determinagdes contidas neste texto.

Art. 47. Os biobancos ja constituidos deverdo encaminhar, por meio de emenda,
o Regimento Interno do Biobanco e TCLE/TA modificados de acordo com esta norma, até
o prazo do préximo relatério de atividades.

Art. 48 Esta norma entra em vigor 30 (trinta) dias apds sua publicagdo.

PORTARIA CONJUNTA SAES/SCTIE N¢

SECRETARIA DE ATENGAO ESPECIALIZADA A SAUDE
CONSULTA PUBLICA N2 4, DE 12 DE ABRIL DE 2026

O SECRETARIO DA ATENCAO ESPECIALIZADA A SAUDE torna publica, nos
termos do disposto no art. 31 da Lei n2 9.784, de 29 de janeiro de 1999, consulta
publica, para apresentacdo de sugestdes do publico em geral, a fim de coletar
contribuigdes para Guia de Cuidado Integral ao Usudrio de Tecnologia Assistiva, elaborado
a partir da revisdo do Guia para Prescricdo, Concessdao, Adaptacdo e Manutengido de
Orteses, Proteses e Meios Auxiliares de Locomocdo, disponivel no endereco
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 publicagdo
desta Consulta Publica, para que sejam apresentadas sugestdes relativas a revisdo e
atualizagdo do Documento. As contribuicGes deverdo ser enviadas por meio do formulario
eletrénico: https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLScM2yMEb60ygnWKvDbl
Mj7EFgrRYhP9 OnXdUaRqi8ECfla6GQ/viewform?usp=header.

MOZART JULIO TABOSA SALES
CONSULTA PUBLICA N2 5, DE 12 DE ABRIL DE 2026

O SECRETARIO DA ATENCAO ESPECIALIZADA A SAUDE torna publica, nos
termos do disposto no art. 31 da Lei n? 9.784, de 29 de janeiro de 1999, consulta
publica, para apresentagdo de sugestSes do publico em geral, a fim de coletar
contribuigdes para revisdo e atualizagdo do texto do Guia de Cuidado Integral as
Pessoas com Lesdo Medular, disponivel no endereco 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
publicacdo desta Consulta Publica, para que sejam apresentadas sugestbes relativas a
revisdo e atualizagdo do Documento. As contribuicdes deverdo ser enviadas por meio
do formulario eletrénico: https://forms.gle/GyV4QKDfFZeqZoZv9.

MOZART JULIO TABOSA SALES

PORTARIA CONJUNTA SAES/SCTIE N2 43, DE 24 DE MARGO DE 2026
Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Asma

O SECRETARIO DE ATENGAO ESPECIALIZADA A SAUDE E A SECRETARIA DE
CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO EM SAUDE, no uso das atribuigdes que lhes conferem
o Decreto n? 11.798, de 28 de novembro de 2023, resolvem:

Considerando a necessidade de se atualizarem os parametros sobre a Asma no
Brasil e as diretrizes nacionais para diagndstico, tratamento e acompanhamento dos
individuos com esta doenga;

Considerando que os protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas sdo resultado
de consenso técnico-cientifico e sdao formulados dentro de rigorosos parametros de
qualidade e precisdo de indicacdo;

Considerando o Relatério de Recomendagdo n2 1078/2025 e o Registro de
Deliberagdo n? 1079/2025 da Comissdo Nacional de Incorpora¢do de Tecnologias no SUS
(CONITEC), a atualizagdo da busca e a avaliagdo da literatura; e

Considerando a avaliagdo técnica do Departamento de Gestdo e Incorporagdo
de Tecnologias em Salde (DGITS/SCTIE/MS), do Departamento de Assisténcia Farmacéutica
e Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE/MS) e do Departamento de Atengdo Especializada e
Temadtica (DAET/SAES/MS), resolvem:

Art. 19 Fica aprovado o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas - Asma.

Paragrafo Unico. O Protocolo objeto deste artigo, que contém o conceito geral
da Asma, critérios de diagndstico, critérios de inclusdo e de exclusdo, tratamento e
mecanismos  de  regulagdo, controle e avaliagdo, disponivel no  sitio
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-
pcdt, é de caradter nacional e deve ser utilizado pelas Secretarias de Saude dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios na regulagdo do acesso assistencial, autorizagao, registro
e ressarcimento dos procedimentos correspondentes.

Art. 22 E obrigatdria a cientificagdo do paciente, ou de seu responsdvel 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. 32 Os gestores estaduais, distrital e municipais do SUS, conforme suas
competéncias e pactuagdes, deverdao estruturar a rede assistencial, definir os servigos
referenciais e estabelecer os fluxos para o atendimento dos individuos com essa doenga
em todas as etapas descritas no Anexo a esta Portaria, disponivel no sitio citado no
paragrafo unico do art. 19.

Art. 42 Fica revogada a Portaria Conjunta SAES/SECTICS/MS n2 32, de 20 de
dezembro de 2023, publicada no Diario Oficial da Unido n2 243, de 22 de dezembro de
2023, segdo 1, pag. 168.

Art. 59 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

MOZART JULIO TABOSA SALES

FERNANDA DE NEGRI

45, DE 27 DE MARCO DE 2026

Altera atributos de procedimentos pertencentes ao Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Prdoteses e Materiais
Especiais do SUS.

O SECRETARIO DE ATENCAO ESPECIALIZADA A SAUDE E A SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO EM SAUDE, no uso das atribuigdes que lhes conferem o

Decreto n? 11.798, de 28 de novembro de 2023, resolvem:

Art. 12 Fica alterado, na Tabela de Procedimentos, Medicamentos e Orteses, Préteses e Materiais Especiais do SUS, o procedimento relacionado com os seus respectivos

atributos, conforme Anexo | a esta Portaria.

Art. 22 Cabe a Coordenagdo-Geral de Gestdo de Sistemas de Informagdo em Saude do Departamento de Regulagdo Assistencial e Controle da Secretaria de Atengdo

Especializada a Saude do Ministério da Saude (CGSI/DRAC/SAES/MS) a adogdo de providéncias necessarias para adequar o Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais Especiais do SUS (SIGTAP) e o Repositério de Terminologia em Salde - RTS, conforme as disposicdes desta Portaria.

Art. 32 Esta portaria entra em vigor na data de sua publicacdo, com efeitos operacionais no Sistema de Informagdo Ambulatorial - SIA/SUS a partir da competéncia de

abril de 2026.
MOZART JULIO TABOSA SALES
FERNANDA DE NEGRI
ANEXO |
PROCEDIMENTOS ALTERADOS
CcODIGO NOME ALTERACOES
06.04.29.001-2 OCTREQTIDA LAR 10 MG INJETAVEL (POR FRASCO-AMPOLA) - Alterar "Quantidade Maxima" para: 06 unidades.
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Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico 122
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152026040200122

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
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