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PORTARIA GM/MS N2 11.910, DE 2 DE JULHO DE 2026

Autoriza o Municipio ou Distrito Federal a receber recursos financeiros de capital destinados a
execucdo de obras de construgdo de Academia da Saude.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que lhe conferem os incisos | e Il do pardgrafo Unico do art. 87 da Constituicdo, em observancia a Lei n? 15.346, de
14 de janeiro de 2026, Lei Complementar n2 141, de 13 de janeiro de 2012, Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990, Portaria de Consolidagdo n? 6, de 28 de setembro de 2017,
resolve:

Art. 12 Ficam autorizados os Municipios ou Distrito Federal descritos no anexo desta Portaria, a receberem recursos financeiros destinados a execu¢do de obras de
construgao.

Art. 22 As propostas de que tratam essa portaria serdo processadas no Sistema de Monitoramento de Obras Fundo a Fundo (SISMOB), por meio do InvestSUS Gestdo, disponivel
no portalfns.saude.gov.br.

Art. 32 O Fundo Nacional de Saude adotarad as medidas necessarias para as transferéncias de recursos financeiros estabelecidos nesta Portaria aos respectivos Fundos de Saude,
em parcela Unica, em conformidade com os processos de pagamento instruidos pelas Secretarias Finalisticas, apds atendidas as condigbes previstas para essa modalidade de
transferéncia.

Art. 42 O Municipio ou Distrito Federal habilitado devera informar periodicamente a situagdo de execucdo da proposta habilitada no SISMOB, nos termos da Portaria de
Consolidagdo n2 GM/MS 06, de 03 de outubro de 2017, TITULO IX, DO FINACIAMENTO FUNDO A FUNDO PARA EXECUCAO DE OBRAS, Arts. 1104 a 1120.

Art. 52 A prestagdo de contas sobre a aplicagdo dos recursos financeiros serd realizada por meio do Relatério Anual de Gestdo - RAG, aprovado pelo respectivo Conselho local
de saude, nos termos dos artigos 34 a 36 da Lei Complementar n2 141, de 14 de janeiro de 2012.

Art. 62 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA
ANEXO

Entes federados autorizados a receberem recursos financeiros federais destinados a execug¢do de obras Fundo a Fundo de Construgdo de Academia da Saude.

UF MUNICIPIO ENTIDADE N2 DA PROPOSTA COD. EMENDA VALOR POR | VALOR TOTAL DA PROPOSTA | FUNCIONAL
PARLAMENTAR (RS) PROGRAMATICA
(R$)
PA AGUA AZUL DO | FUNDO MUNICIPAL 07331783000126001 41820012 145.000,00 145.000,00 10301511920YL0015
NORTE DE SAUDE
TOTAL 1 PROPOSTAS 145.000,00

PORTARIA GM/MS N2 11.911, DE 2 DE JULHO DE 2026

Autoriza o repasse referente as agles e servigos publicos de saude por meio de transferéncias
fundo a fundo, em parcelas suplementares para o custeio da Atengdo Primdria a Saude.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuigdes que lhe conferem os incisos | e Il do pardgrafo Unico do art. 87 da Constituicdo, em observancia a Lei n2 15.346, de
14 de janeiro de 2026, Lei Complementar n2 141, de 13 de janeiro de 2012, Lei n? 8.080, de 19 de setembro de 1990, e Portaria GM/MS, n2 10.169, de 19 de janeiro de 2026,
resolve:

Art. 12 Ficam autorizados os Estados, o Distrito Federal e os Municipios descritos no Anexo desta Portaria a receberem recursos financeiros referentes as parcelas suplementares
para o custeio dos servigos da Aten¢do Primaria a Saude.

Art. 22 O Fundo Nacional de Saude adotard as medidas necessarias para a transferéncias dos recursos estabelecidos nesta Portaria aos respectivos Fundos de Saude, em
conformidade com o processo de pagamento devidamente instruido pela Secretaria Finalistica.

Art. 32 O ente beneficidrio devera comprovar a aplicagdo dos recursos financeiros recebidos por meio do Relatério Anual de Gestdo - RAG, nos termos da Portaria de Consolidagdo
GM/MS n2 6, de 28 de setembro de 2017.

Art. 42 Os recursos financeiros destinados a execugdo das agdes previstas nesta Portaria sdo oriundos do orgamento do Ministério da Saude, devendo onerar a seguinte funcional
programatica: 10.301.5119.219A.0001 - Piso de Atengdo Primaria a Saude - Plano Orgamentario 0000 - Piso de Atengdo Primaria a Saude - Despesas Diversas.

Art. 52 Os recursos autorizados nesta Portaria sdo destinados ao custeio de servicos da Atengdo Primaria a Saude:

| - fortalecimento ou credenciamento de servigos e equipes da atengdo primaria, garantida a incorporagdo posterior ao cofinanciamento federal do Bloco de Manutenc¢do das
AcGes e Servigos Publicos de Saude, no Grupo de Atengdo Primaria;

Il - estratégias de busca ativa para vacinagdo e controle de doengas transmissiveis;

Il - estratégias de rastreamento e controle de condi¢des cronicas, incluindo o deslocamento de usuarios;

IV - implantagdo de instrumentos e dispositivos de navegagdao do cuidado;

V - estratégias para atengdo integral a saude da mulher;

VI - apoio as politicas de atengdo ao envelhecimento e a saude da pessoa idosa;

VIl - estratégias de promog¢do das a¢des das equipes de saude em acesso fluvial, costeiras, maritimas e comunidades quilombolas; e

VIII - custeio de servigos da atengdo primaria a saude - outras agdes.

Art. 62 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA
ANEXO

Entes federados autorizados a receberem recursos financeiros federais destinados ao custeio dos servigos da Atengdo Primaria a Saude.

UF MUNICIPIO IBGE GESTAO Programa de Trabalho TOTAL
| 1 1] \% V VI
BA | EUCLIDES DA CUNHA 291070 | MUNICIPAL 100.000,00 400.000,00 1.000.000,00
BA | IBITITA 291310 MUNICIPAL 150.000,00 300.000,00
BA | MATINA 292105 | MUNICIPAL 500.000,00 500.000,00 1.000.000,00
MA | BURITI BRAVO 210230 MUNICIPAL 1.800.000,00 1.800.000,00
MA | CURURUPU 210370 | MUNICIPAL 500.000,00 500.000,00 500.000,00 2.000.050,00
MA | SAO JOAO DOS PATOS 211110 | MUNICIPAL 200.000,00 300.000,00 100.000,00 200.000,00 1.600.000,00
SP | PRESIDENTE PRUDENTE 354140 MUNICIPAL 2.000.000,00
Total Geral 1.300.000,00 1.700.000,00 1.800.000,00 750.000,00 200.000,00 9.700.050,00
PORTARIA GM/MS Ne 11.881, DE 2 DE JULHO DE 2026 INSTANCIA NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA

Estabelece recurso do Bloco de Manutengdo das DESPACHO N2 5, DE 2 DE JULHO DE 2026

AcGes e Servigos Publicos de Saude - Grupo de

Atencdo Especializada, a ser incorporado ao limite O COLEGIADO DA INSTANCIA NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA, no uso das

financeiro de Média e Alta Complexidade (MAC) do competéncias que lhe conferem o art. 82, incisos I, Il e IV da Lei n2 14.874, de 28 de maio

Estado da Bahia. de 2024, que dispde sobre a pesquisa com seres humanos e institui o Sistema Nacional de

Etica em Pesquisa com Seres Humanos (Sinep), e o art. 12, inciso VI, da Resolugdo n2 01,
de 2 de abril de 2026, que aprova o Regimento Interno da Inaep;

Considerando a missdo institucional da Inaep de contribuir para uma cultura de
responsabilidade ética na pesquisa, na prote¢do dos participantes e no desenvolvimento
cientifico, tecnoldgico e na inovagdo;

Considerando o disposto no art. 39, incisos |, Il e X, paragrafo Unico, incisos | e
Il, e nos arts. 62 e 79, inciso |, da Lei n? 14.874/2024, que disciplinam os direitos dos
participantes e os deveres do pesquisador na andlise ética da pesquisa;

Considerando o disposto no Decreto n? 12.651, de 7 de outubro de 2025, que

§ 22 O recurso estabelecido no caput é destinado ao Hospital Santo Antonio, estabelece que a anélige ética e a.condugilio .de pesquisas com seres humanos dgvgm
CNES 2802104, localizado no Municipio de Salvador/BA. observa.r os tratac.ios internacionais de direitos hymanos. ra.tlflcados pela Republica

Art. 22 O Fundo Nacional de Saide adotard as medidas necessérias para a Federativa do Brasil, de modo a assegurar a prote¢do da dignidade, da seguranga, dos

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuigdes que lhe conferem os
incisos | e Il do paragrafo Unico do art. 87 da Constituicdo, resolve:

Art. 12 Fica estabelecido recurso do Bloco de Manutengdo das Agdes e Servigos
Publicos de Saude - Grupo de Atencdo Especializada, no montante anual de RS
18.000.000,00 (dezoito milhGes de reais), a ser incorporado ao limite financeiro de Média
e Alta Complexidade (MAC) do Estado da Bahia.

§ 12 O impacto financeiro no presente exercicio serd de RS 9.000.000,00 (nove
milhdes de reais), com parcelas mensais de RS 1.500.000,00 (um milhdo quinhentos mil
reais).

transferéncia, regular e automatica, do montante estabelecido no art. 12, ao Fundo direitos e do bem-estar dos participantes de pesquisa; )

Estadual de Saude da Bahia, em parcelas mensais, mediante processo autorizativo ~ Considerando que a protecdo dos participantes de pesquisa deve prevalecer
encaminhado pela Secretaria de Atencdo Especializada a Satde, conforme processo SEI n2 sobre interesses cientificos, tecnoldgicos, regulatérios ou comerciais, especialmente
25000.097394/2026-89. qguando tais interesses implicarem exposicdo a riscos evitaveis;

Art. 32 O recurso orgamentdrio, objeto desta Portaria, correrd por conta do Considerando a necessidade de conferir publicidade, previsibilidade e seguranga
orcamento do Ministério da Saude, devendo onerar o Programa de Trabalho juridica aos critérios éticos aplicaveis a analise de estudos de bioequivaléncia,
10.302.5118.8585 - Atencdo a Saude da Populagdo para Procedimentos de Média e Alta biodisponibilidade relativa, biodisponibilidade absoluta e demais estudos farmacocinéticos
Complexidade - Plano Or¢amentdrio 0000. envolvendo medicamentos com potencial citotdxico, genotdxico, teratogénico, mutagénico

Art. 42 Esta Portaria entra em vigor na data da sua publicacdo, com efeitos ou de elevada toxicidade sistémica;
financeiros a partir da 72 (sétima) parcela de 2026. Considerando a necessidade de uniformizar, no ambito do Sinep, a atuacdo dos

Comités de Etica em Pesquisa (CEPs), assegurando os principios da isonomia, eficiéncia,
ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA — publicidade, da seguranga juridica e da padronizagdo procedimental; e
S
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Considerando o deliberado e aprovado, por unanimidade, na 82 Reunido
Ordindria da Inaep - ROl n2 08/2026, de 30 de junho de 2026, a Coordenagdo da Inaep
resolve expedir o presente Despacho, o qual expressa o entendimento institucional da Inaep
sobre a matéria, eu, Coordenadora, determino a sua publicagdo, nos seguintes termos:

I. A condugdo de estudos de bioequivaléncia, biodisponibilidade relativa ou
absoluta, bem como de outros ensaios farmacocinéticos envolvendo medicamentos com
potencial citotoxico, genotdxico ou de elevada toxicidade sistémica, é indicada em
pacientes com indicagdo clinica para o farmaco, desde que haja viabilidade cientifica e
metodoldgica e sejam asseguradas as condigdes clinicas e a seguranga dos pacientes.

Il. A inclusdo de pacientes nos estudos referenciados no item | devera observar
critérios de elegibilidade clinica que assegurem a estabilidade da condigdo patoldgica, a
compatibilidade entre o estado clinico do participante e o desenho do estudo, bem como
condi¢gdes adequadas de seguranca e monitoramento clinico, de modo a garantir que a
participagdo ndo implique agravamento da condicdo de base nem comprometa a
integridade, a seguranca e o bem-estar do participante da pesquisa.

Ill. A inclusdo de voluntédrios sadios poderd ser admitida em situagOes
excepcionais, mediante justificativa cientifica e ética robusta, demonstragdo de inexisténcia
de alternativas metodoldgicas adequadas e implementagdo de medidas reforgadas de
minimiza¢do de risco, devendo ser atendidas as seguintes condigOes:

a) demonstracdo de indispensabilidade cientifica da utilizagdo de voluntarios
sadios para a obtengdo dos objetivos do estudo, com justificativa metodoldgica baseada
em guias de referéncia nacionais ou internacionais;

b) demonstragdo de inexisténcia de alternativas metodoldgicas cientificamente
validas que permitam alcangar os mesmos objetivos com menor nivel de risco, incluindo a
utilizagdo de populagdes de pacientes;

c) avaliagdo de risco com a caracterizagdo completa e baseada em evidéncias
dos riscos conhecidos e potenciais, incluindo toxicidades imediatas, cumulativas e de
manifestacdo tardia, quando aplicavel;

d) demonstragdo de que as medidas de minimizagdo de riscos sdo compativeis
com os riscos identificados, incluindo justificativa da dose, as estratégias de mitigagdo, e
monitoramento clinico intensivo, quando aplicavel;

e) justificativa ética de que a relagdo entre risco e valor cientifico do estudo é
proporcional e aceitdvel a luz dos principios da dignidade da pessoa humana, da ndo
maleficéncia e da prote¢do dos participantes de pesquisa;

f) aprovagdo prévia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitédria (Anvisa) e da
instancia competente do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa (Sinep); e

g) comprovagdo de que a inclusdo de voluntarios sadios ndo decorre de
conveniéncia metodoldgica, operacional, logistica ou econdmica.

IV. Considerando as especificidades bioldogicas e populacionais e em
consondncia com as diretrizes éticas e de seguranga aplicaveis, os estudos de
bioequivaléncia, biodisponibilidade relativa, biodisponibilidade absoluta ou outros estudos
farmacocinéticos deverdo observar os seguintes critérios:

a) Risco enddcrino e coeréncia fisioldgica:

i. Estudos envolvendo medicamentos com atividade farmacolégica com impacto
significativo sobre o sistema enddcrino ou eixo hormonal reprodutivo - entendida como
aquela capaz de produzir alteragdo mensuravel e consistente da fungdo hormonal
fisiolégica, com potencial de influenciar desfechos clinicos, parametros farmacodinamicos
ou a resposta terapéutica - deverdao ser conduzidos em observancia aos principios de
protecdo dos participantes de pesquisa, a minimizagdo de riscos e as normas regulatorias
aplicaveis.

ii. A selecdo dos participantes devera considerar a compatibilidade entre suas
caracteristicas bioldgicas e fisioldgicas e a populagdo para a qual o medicamento é
indicado, incluindo, quando pertinente, fatores relacionados ao sexo bioldgico, idade,
estado hormonal, condicdo reprodutiva e outras varidveis capazes de influenciar a
seguranga dos participantes ou a interpretagio dos parametros farmacocinéticos e
farmacodinamicos avaliados.

iii. ExcecBes a esses critérios poderdo ser admitidas quando houver justificativa
cientifica, ética e regulatéria devidamente fundamentada, acompanhada de avaliagdo
especifica dos riscos e das medidas de mitigacdo adotadas.

b) Risco reprodutivo, teratogenicidade e mutagenicidade:

i. Estudos com medicamentos que apresentem potencial teratogénico ou
mutagénico, com base em evidéncia ndo clinica ou clinica ou em suspeita cientificamente
fundamentada, deverdo adotar medidas rigorosas de prevengao de risco reprodutivo para
participantes de ambos os sexos em idade fértil, em conformidade com diretrizes
internacionais de seguranga aplicaveis.

ii. A inclusdo desses participantes ficara condicionada a justificativa técnica
compativel com o desenho do estudo, a caracterizagdo e mitigagdo adequada dos riscos, e
a implementagdo de métodos contraceptivos de alta eficicia, com monitoramento de
adesdo durante todo o periodo de exposicdo.

iii. A exigéncia de contracepgdo estende-se aos participantes do sexo masculino
sempre que houver risco de exposicdo de gametas a substancia ativa ou metabdlitos com
potencial de risco embriofetal por via seminal, conforme avaliacdo especifica de risco
reprodutivo do medicamento.

V. O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) deve apresentar, em
linguagem acessivel, clara e de facil compreensdo para o leigo, a descrigdo dos riscos e
potenciais eventos adversos associados aos medicamentos objeto deste despacho.

VI. A orientagdo estabelecida neste Despacho deverd ser considerada pelos
Comités de Etica em Pesquisa, pesquisadores, patrocinadores, instituicdes e centros de
pesquisa na analise ética de protocolos futuros, sem prejuizo da avaliagdo individualizada
de cada protocolo, da observancia das exigéncias sanitarias aplicaveis e da edigdo posterior
de ato normativo especifico pela Inaep, quando cabivel.

VII. Este Despacho produz efeitos a partir da data de sua publicagdo.

MEIRUZE SOUSA FREITAS
Coordenadora

SECRETARIA DE ATENGAO ESPECIALIZADA A SAUDE
PORTARIA SAES/MS N¢ 4.350, DE 12 DE JULHO DE 2026

Altera a Portaria de Consolidagdo SAES/MS n2 1, de
22 de fevereiro de 2022, para dispor sobre os
critérios de habilitacdo de estabelecimentos
assistenciais a saude para a realizagio de
procedimentos de cirurgia robdtica no ambito do
Sistema Unico de Saude (SUS).

O SECRETARIO DE ATENGAO ESPECIALIZADA A SAUDE, no uso das atribuicdes que
lhe confere o art. 68 do Anexo | ao Decreto n2 11.798, de 28 de novembro de 2023, resolve:
Art. 12 A Portaria de Consolidagdo SAES/MS n2 1, de 22 de fevereiro de 2022,
passa a vigorar acrescida dos Anexos LXVII, LXVIIl e LXIX, na forma disposta a seguir:

"ANEXO LXVII

CRITERIOS PARA HABILITACAO DE ESTABELECIMENTOS ASSISTENCIAIS A SAUDE
PARA A REALIZACAO DE PROCEDIMENTOS DE CIRURGIA ROBOTICA NO AMBITO DO SUS

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 12 Ficam definidos os critérios para a habilitagdo de Estabelecimento
Assistencial a Saude (EAS) para a realizagdo de procedimentos de cirurgia robdtica no
ambito do SUS.

Art. 22 A habilitagdo de EAS para a realizagdo de procedimentos de cirurgia
robotica no ambito do SUS depende da prévia inclusdo do procedimento na Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS e da
instituicdo da respectiva modalidade de habilitagdo por Portaria especifica.

§ 12 Nao sera concedida habilitagdo para procedimentos de cirurgia robotica
cuja portaria especifica de instituicdo da modalidade ndo tenha sido publicada, ainda que
o EAS atenda aos critérios gerais estabelecidos neste Anexo.

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico
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§ 22 A cada novo procedimento de cirurgia robdtica incluido na Tabela de
Procedimentos do SUS por ato normativo do Ministro de Estado da Saude, a habilitagdo
observard, cumulativamente, os critérios gerais deste Anexo e os critérios e requisitos
técnicos e assistenciais especificos dispostos no respectivo ato normativo do Ministro de
Estado da Saude.

Art. 32 A habilitagdo de que trata este Anexo autoriza, exclusivamente, a
realizagdo dos procedimentos cirurgicos assistidos por sistema robdtico expressamente
previstos em atos normativos especificos do Ministério da Salude, observados os critérios,
os requisitos técnicos e as condigdes assistenciais estabelecidos para cada procedimento,
inclusive aqueles dispostos nas portarias de incorporagdo e de inclusdo na Tabela de
Procedimentos do SUS.

CAPITULO 1l

DO PROCESSO DE HABILITACAO

Art. 42 Os gestores estaduais, municipais e do Distrito Federal responsaveis
pelos Estabelecimentos Assistenciais a Saude (EAS) a serem habilitados deverdo observar
os critérios e requisitos técnicos e assistenciais definidos nos arts. 52 e 62 deste Anexo
e utilizar o formuldrio geral de habilitagdo em cirurgia robdtica constante do Anexo
LXVIIl desta Portaria.

§ 12 As solicitagdes de habilitacdo e de desabilitagdo deverdo ser registradas
no Sistema de Apoio a Implementagdo de Politicas de Saude (SAIPS), ficando a
habilitagdo condicionada a disponibilidade financeiro-or¢gamentaria do Ministério da
Saude.

§ 22 O Departamento do Ministério da Saude responsavel pelo procedimento
terd o prazo de até 30 (trinta) dias, contado do registro da solicitagdo no SAIPS, para
analisar o pleito e atualizar a respectiva situacdo no sistema.

§ 32 A manutengdo das habilitages dos EAS habilitados no dambito do SUS
para a realizagdo de procedimentos robdticos serd reavaliada a cada 3 (trés) anos,
contados da publicagdo do ato de habilitagdo.

§ 42 O monitoramento dos procedimentos serd realizado pela Secretaria de
Atengdo Especializada a Saude do Ministério da Saude, com base na frequéncia de
realizagdo do procedimento por cédigo da Tabela de Procedimentos do SUS, EAS e CNES,
realizado no periodo de que trata o § 39.

§ 52 O descumprimento dos critérios definidos neste Anexo ensejara a revisdo
da habilitagdo pelo gestor local de saude responsdvel ou pelo Ministério da Saude.

§ 62 O Ministério da Saude podera realizar visitas técnicas para avaliagdo das
condigdes que fundamentaram a habilitagdo, conforme critérios estabelecidos nos
Anexos LXVII, LXVIIl e LXIX.

CAPITULO 1l

DAS CONDICOES GERAIS PARA HABILITACAO

Art. 52 Para a habilitagdo em procedimentos de cirurgia robdtica no ambito
do SUS, o Estabelecimento Assistencial a Saude (EAS) deve atender, no minimo, aos
seguintes critérios gerais:

| - possuir Unidade de Terapia Intensiva (UTI) para o SUS compativel com o
perfil assistencial dos procedimentos de cirurgia robdtica para os quais solicita
habilitagdo, observada a exigéncia de UTI especifica quando estabelecida na respectiva
Portaria GM/MS de instituicdo da modalidade;

Il - possuir sistema de cirurgia robotica registrado pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa);

IIl - dispor de equipe certificada em cirurgia robdtica;

IV - atender ao disposto em formularios especificos de habilitagdo
estabelecidos em outros atos normativos do Ministério da Saude de criagdo de cddigo
de procedimento relacionado a cirurgia robdtica na Tabela de Procedimentos do SUS, de
acordo com o procedimento para o qual solicita habilitagao;

V - dispor de servico de apoio diagndstico e terapéutico, proprio ou
terceirizado, necessario aos procedimentos;

VI - realizar ou confirmar o diagndstico que fundamenta a indicagdo do
procedimento;

VIl - encaminhar deliberagdo da Comissdo Intergestores Bipartite (CIB) ou do
Colegiado de Gestdo Regional do Distrito Federal (CGR/DF) com a aprovac¢do do EAS para
uma ou mais das seguintes finalidades:

a) a realizagdo de procedimentos cirdrgicos assistidos por sistema robético;

b) a aquisicdo do sistema de cirurgia robotica; e

c) a atuagdo como campo de pratica destinado a formacgdo, a capacitagdo e
a qualificagdo de profissionais de saude, contemplada a definicdo do fluxo regulado de
acesso aos procedimentos;

VIIl - encaminhar comprovagdo do atendimento das normas vigentes de
vigilancia sanitdria; e

IX - participar do processo de regulagdo do gestor publico, conforme o fluxo
estabelecido entre Estados, Distrito Federal e Municipios.

Art. 62 O EAS a ser habilitado devera:

| - possuir Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude
(PGRSS);

Il - possuir Comissdo de Controle de Infec¢do Hospitalar (CCIH);

Il - possuir Protocolo de Seguranga do Paciente;

IV - possuir protocolo cirdrgico para indicagdo e realizagdo de cirurgia
utilizando o sistema de cirurgia robotica;

V - manter atualizados os dados no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de
Saude (CNES);

VI - registrar adequadamente os procedimentos no Sistema de Informacgdes
Hospitalares do SUS (SIH/SUS);

VIl - manter prontuario Unico e completo para fins de auditoria e
avaliagao;

VIII - manter disponivel a documentacdo referente a certificacio da equipe
cirurgica para fins de auditoria; e

IX - assegurar assisténcia ambulatorial e hospitalar para complicagdes
relacionadas ao procedimento.

CAPITULO IV )

DAS RESPONSABILIDADES DO GESTOR DE SAUDE

Art. 72 Os gestores publicos de salde responsaveis pelas habilitacGes deverdo:

| - autorizar o Estabelecimento Assistencial a Saude (EAS) a ser habilitado,
conforme o respectivo plano de atengdo e a programacgdo pactuada, os quais deverdo
ser atualizados de acordo com as novas previsdes e habilitagdes;

Il - pactuar as deliberagbes da CIB ou do CGR/DF que aprovem o EAS,
conforme o art. 59, inciso VI, deste Anexo;

Il - verificar o cumprimento das condigdes definidas nos Capitulos | e Il deste
Anexo; e

IV - estabelecer mecanismos de regulagdo e acompanhamento da oferta de
servicos especializados pelo EAS habilitado, conforme a Politica Nacional de
Regulagdo. .

CAPITULO V_ )

DA AQUISICAO DO SISTEMA DE CIRURGIA ROBOTICA

Art. 82 Compete ao Ministério da Saude realizar a andlise técnico-assistencial
de mérito para a implantagdo ou a utilizagdo do sistema de cirurgia robdtica, observados
os critérios existentes no Estabelecimento Assistencial a Saude (EAS) de acordo com os
critérios indicados no Anexo LXVIII.

Art. 992 Para a solicitagdo do sistema de cirurgia robdtica, o EAS deve cumprir
os critérios especificados nos Capitulos | e Il deste Anexo, além dos requisitos especificos
previstos neste Capitulo, de acordo com cada finalidade de uso.

Art. 10. Para fins de andlise técnico-assistencial de mérito das propostas
vinculadas ao sistema de cirurgia robdtica, os EAS deverdo apresentar os seguintes
documentos:

| - declaragdo de capacidade técnica e operacional, para comprovar a
existéncia de condigbes técnicas, assistenciais, estruturais e operacionais necessarias a
implantagdo e a utilizagdo da tecnologia;

Il - plano de sustentabilidade, com a demonstra¢do da viabilidade de operagdo e
manutengdo do sistema, incluidos recursos humanos, manutengdo preventiva e corretiva,
aquisicdo de instrumentais e insumos, custos operacionais e planejamento orgamentario; e
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