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Il - declaragdo de funcionamento regular do EAS, emitida pelo gestor de
salde responsdvel, com a atestagdo de que a unidade se encontra em efetivo
funcionamento e apta a execugdo do servigo.

Paragrafo Unico. Os modelos dos documentos de que trata este artigo
constam do Anexo LXIX a esta Portaria.

Art. 11. As propostas que envolvam a aquisicdo do sistema de cirurgia
robotica deverdo ser cadastradas no sistema InvestSUS pelo EAS, observados os
requisitos, os critérios e os documentos exigidos pelo Ministério da Saude.

ANEXO LXVIII )

FORMULARIO GERAL DE HABILITACAO EM CIRURGIA ROBOTICA

1. Procedimento/modalidade pleiteada

Procedimento de cirurgia robédtica pleiteado (conforme a respectiva Portaria

GM/MS):

Cédigo do procedimento na Tabela de Procedimentos do SUS:

Modalidade/cddigo de habilitagdo pleiteada:

2. Dados do Estabelecimento Assistencial a Saude (EAS)

Nome do EAS:

CNES:

CNPJ:

CNPJ da mantenedora (opcional):

Tipo de prestador:

() Administragdo Publica Federal ( ) Administragdo Publica Estadual

() Administragdo Publica Municipal ( ) Entidade Beneficente sem Fins
Lucrativos

() Entidade Empresarial Privada

Endereco:

Municipio:

UF:

CEP:

Telefone:

E-mail institucional:

Diretor técnico (nome e CRM):

3. Habilitagdes vigentes do Estabelecimento Assistencial a Saude (EAS)

Informar os cédigos e as descricdes das habilitagdes vigentes do EAS:

Habilitagdes:

() Nao possui habilitagdo

4. Dados assistenciais

Numero total de leitos hospitalares para o SUS, exceto leitos obstétricos,
pediatricos e hospital-dia:

Numero de leitos de uTl para o SUS:

Possui Alvara Sanitario (EAS privado) ou Licenga Sanitaria de Funcionamento
(EAS publico)?

() Sim () Nao

Possui Servico de Diagndstico por Imagem?

() Sim, préprio () Sim, terceirizado ( ) Nao

Se terceirizado, informar Nome, CNES e CNPJ do servigo:

Nome do EAS:

CNES:

CNPJ:

Possui Servico de Anatomia Patoldgica?

() Sim, préprio () Sim, terceirizado ( ) Ndo

Se terceirizado, informar Nome, CNES e CNPJ do servigo:

Nome do EAS:

CNES:

CNPJ:

5. Sistema cirurgico robdtico

Se houver mais de um equipamento, repetir os campos abaixo para cada

um:
Fabricante:
Modelo:
Numero de série:
Numero do registro na Anvisa:

Data de aquisicdo:
Data de inicio de

operagao:

O equipamento encontra-se em funcionamento?

() Sim () Nao

6. Equipe habilitada em cirurgia robdtica

Responsavel técnico pelo programa de cirurgia robética:
Nome:

CRM:
Especialidade:
Certificagdo em cirurgia

robotica (anexar certificado):

Cadastrado no CNES da instituigdo com CBO definido na respectiva Portaria
GM/MS?

() Sim () Nao

Demais  profissionais  médicos certificados  (anexar
comprobatodria; repetir o bloco para cada profissional):

Nome:

CRM:

Especialidade:

Certificacdo:

Cadastrado no CNES da instituicgdo com CBO definido na respectiva Portaria

documentagao

GM/MS?
() Sim () Nao
7. CertificagGes adicionais para a cirurgia robdtica
(anexar documentagdo comprobatoria)
() Centro de Material e Esterilizagdo (CME) ( ) Enfermeiro(s)

Nome do(s) enfermeiro(s) e respectivo(s) COREN:
() Instrumentador(es) ( ) Outros
Especificar, se "outros":

8. Campo de pratica e capacitagdo

O EAS atua ou atuarda como campo de pratica para formagdo e capacitagdo
em cirurgia robdtica?

() Sim () Nao

Descrigao das

atividades de ensino e capacitagdo:

. Documentagdo obrigatéria anexada
) Deliberagdo da CIB ou do CGR/DF
) Comprovagdo do registro do sistema de cirurgia robdtica pela Anvisa
) Alvara Sanitdrio ou Licenga Sanitaria de Funcionamento
) Parecer favoravel do gestor municipal ou estadual ou distrital, conforme

9
(
(
(
(

0 caso

Local:

Data:

Representante Legal do Estabelecimento Assistencial a Saude (EAS)
(Diretor Geral ou Superintendente)

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152026070300190

ANEXO LXIX 5 B
3 MODELOS DE DECLARACAO PARA SOLICITACAO DO SISTEMA DE CIRURGIA
ROBOTICA )
CAPITULO | B )
MODELO DE DECLARAGCAO DE CAPACIDADE TECNICA E OPERACIONAL
Declaro, para fins de solicitagdo de sistema de cirurgia robdtica junto ao
Ministério da Saude que o Estabelecimento Assistencial a Saude (EAS)
, CNES n2
, possui condi¢bes técnicas, assistenciais, estruturais e operacionais
compativeis para implantagdo e utilizagdo da tecnologia, observados os critérios
estabelecidos na Portaria GM/MS n? , de 2026.
Declaro, ainda, que a instituicdo dispée ou possui planejamento formal para
a disponibilizagdao de:
| - estrutura fisica compativel para instalacdo e operacdo do sistema;
Il - centro cirurgico apto a realizagdo dos procedimentos;
IIl - equipe multiprofissional compativel com a utilizagdo da tecnologia;
IV - Unidade de Terapia Intensiva;
V - servicos de diagndstico e apoio terapéutico necessarios a linha de

cuidado;
VI - mecanismos de regulacdo e acesso dos pacientes no ambito do SUS; e
VIl - condi¢Ges para registro e monitoramento da produgdo assistencial.
Por serem verdadeiras as informagdes prestadas, firmo a presente
declaragao.
Local:
Data:

Representante Legal do Estabelecimento Assistencial a Saude (EAS)
(Diretor Geral ou Superintendente)
CAPITULO I 3 )
i MODELO DE DECLARAGCAO DE SUSTENTABILIDADE DO SISTEMA CIRURGICO
ROBOTICO
(6] Estabelecimento Assistencial a Saude (EAS)
, CNES n?
, declara, para fins de solicitacdo de sistema cirdrgico robético junto ao
Ministério da Saude, que possui condigbes técnicas, assistenciais, operacionais,
estruturais e financeiras para implantagdo, utilizagdo e manutengdo da tecnologia.
Declara, ainda, que dispde ou adotard as providéncias necessarias para

garantir:

| - estrutura fisica compativel para instalacdo e operacdo do equipamento;

Il - equipe multiprofissional qualificada para a utilizagdo da tecnologia;

Il - manutencdo preventiva e corretiva do sistema;

IV - aquisigdo continua dos instrumentais, dos acessérios e dos insumos
necessarios ao funcionamento da tecnologia;

V - integra¢do do equipamento a rotina assistencial da instituicado;

VI - registro da produgdo assistencial nos sistemas oficiais do SUS;

VIl - sustentabilidade operacional do servico durante a vida util do
equipamento; e

VIII - observancia as diretrizes da Politica Nacional de Prevencdo e Controle
do Cancer e da Rede de Atengdo a Saude.

Por serem verdadeiras as informagdes prestadas, firmam a presente
declaragdo.

Local:

Data:

Responsavel Técnico do Estabelecimento Assistencial a Saude (EAS)

Representante Legal do Estabelecimento Assistencial a Saude (EAS)

(Diretor Geral ou Superintendente)

CAPITULO 1l .

MODELO DE DECLARACAO DE FUNCIONAMENTO REGULAR

Declaro, para fins de solicitagdo de sistema de cirurgia robdtica junto ao
Ministério da Saude, que o Estabelecimento Assistencial a Saude (EAS)

,  CNES

ne , encontra-se em pleno funcionamento, regularmente inserido na Rede
de "Atencio a Saude do Sistema Unico de Saude (SUS) mantendo suas atividades
assistenciais em conformidade com as normas sanitarias, regulatdrias e assistenciais
vigentes.

Declaro, ainda, que a instituicdo possui condicdes para a execugdo dos
servigos relacionados a tecnologia pleiteada, observadas as competéncias assistenciais e
as habilitagbes existentes.

Local:

Data:

Representante Legal do Estabelecimento Assistencial a Saude (EAS)

(Diretor Geral ou Superintendente)

Gestor Municipal ou Estadual de Saude " (NR)

Art. 22 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

MOZART JULIO TABOSA SALES

SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVAGAO EM SAUDE
PORTARIA SCTIE/MS N2 36, DE 2 DE JULHO DE 2026

Torna publica a decisdo de incorporar, no ambito do
Sistema Unico de Saude - SUS, a anfotericina B
lipossomal associada a miltefosina em pacientes
imunocomprometidos para o tratamento da
leishmaniose visceral. Ref.: 25000.012282/2026-66.

9] SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO EM SAUDE SUBSTITUTO
DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que lhe 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, a anfotericina
B lipossomal associada a miltefosina em pacientes imunocomprometidos para o
tratamento da leishmaniose visceral.

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 Incorporacdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Satde - 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.

EDUARDO JORGE VALADARES OLIVEIRA
PORTARIA SCTIE/MS N2 37, DE 2 DE JULHO DE 2026

Torna publica a decisdo de incorporar, no ambito do
Sistema Unico de Satde - SUS, as formulages lipidicas
de anfotericina B para o tratamento da leishmaniose
visceral. Ref.: 25000.012251/2026-13.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO EM SAUDE SUBSTITUTO DO
MINISTERIO DA SAUDE, no uso das atrlbwgoes que lhe 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 dambito do Sistema Unico de Salde - SUS, as formulagdes
lipidicas de anfotericina B para o tratamento da leishmaniose visceral.

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 eletrdnico: https://www.gov.br/conitec/pt-br.

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

EDUARDO JORGE VALADARES OLIVEIRA
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