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MINISTERIO DA SAUDE
GABINETE DO MINISTRO

PORTARIA GM/MS N° 1.384, DE 8 DE JUNHO DE 2022

Altera a Portaria GM/MS n°® 2.500, de 28 de setembro de 2017, que dispde sobre a elaboracio, a proposi¢ao, a
tramitacdo e a consolidacdo de atos normativos no dmbito do Ministério da Saude.

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

Art. 1° A Portaria GM/MS n° 2.500, de 2017, que disp&e sobre a elaboracgdo, a proposigéo, a tramitagéo e
a consolidagéo de atos normativos no ambito do Ministério da Saude, passa a vigorar com as seguintes alterac¢des:

AT, 20 e e e e

| - atos normativos - emendas a Constituicdo, leis, medidas provisérias, tratados ou acordos
internacionais, decretos, portarias, resolugdes e instrugdes normativas;

IV - portarias de efeito concreto - atos normativos de efeito concreto editados no &mbito do Ministério da
Saude que disciplinem situagdes concretas e sejam desprovidos de generalidade e abstragdo, como as portarias
pessoais, as de provimento ou vacéancia de cargo publico, as de delegagdo ou avocacado de competéncia e as de
criacdo de grupo de trabalho composto, exclusivamente, por representantes da prépria secretaria;

"Art. 3° As portarias normativas publicadas pelo Ministério da Saude terdo a numeragado sequencial
atualmente em curso, com excegao das portarias de consolidagao.

Paragrafo unico. As portarias com atos de pessoal:

| - terdo numeragao sequencial distinta, que se reiniciara a cada ano;

Il - ndo conterdo ementa; e

Il - serdo designadas, na epigrafe, com a denominagédo 'PORTARIA'." (NR)

"Art. 10. Compete ao Gabinete do Ministro, por intermédio da Divisao de Atos e Publicacées Oficiais da
Coordenagao-Geral do Gabinete, providenciar a publicagdo oficial dos atos subscritos pelo Ministro de Estado da
Saude.

"Art. 10-A. Compete ao gabinete de cada secretaria do Ministério da Saude providenciar a publicagao
oficial dos atos subscritos pelo respectivo Secretario." (NR)

"Art. 11. As propostas de atos normativos a serem subscritos pelo Ministro de Estado da Saude devem
ser encaminhadas ao Gabinete do Ministro pelos titulares maximos dos 6rgdos do Ministério da Saude e de suas
entidades vinculadas, com vistas a assinatura, a publicagao oficial ou ao encaminhamento a Presidéncia da Republica,
nos termos do art. 26 do Decreto n°® 9.191, de 1° de novembro de 2017.

§ 2°-A Eventuais ajustes na proposta de ato normativo realizados apds a manifestagdo conclusiva da
Consultoria Juridica deverdo ser apontados no processo, cabendo ao Gabinete do Ministro a avaliagdo sobre a
necessidade de nova manifestagao juridica.

"Art. 11-A. As propostas de atos normativos stricto sensu a serem subscritos pelos Secretarios do

Ministério da Saude deverdo ser submetidas a analise prévia da Consultoria Juridica junto ao Ministério da Saude, nos
termos do art. 9°, antes de seu encaminhamento para publicagdo oficial." (NR)
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"Art. 12. O encaminhamento de propostas de atos normativos pelos 6rgéos proponentes sera realizado
por meio de processo administrativo eletrénico, nos termos da Portaria GM/MS n°® 900, de 31 de margo de 2017, ao
qual se anexarao o projeto do ato normativo e:

| - relatério de Analise de Impacto Regulatorio (AIR), nos termos do Decreto n° 10.411, de 30 de junho de
2020; ou

Il - nota técnica com as justificativas da proposicdo ou documento equivalente nas hipéteses de
inaplicabilidade ou dispensa de AIR, observados, quando for o caso, os requisitos previstos no § 2° do art. 3° e no art.
4° do Decreto n° 10.411, de 2020.

§ 1° A nota técnica de que dispde o inciso Il do caput também contera:

| - a fundamentagao da proposta de edigao ou de alteragao do ato normativo;
Il - a andlise do problema que o ato normativo visa solucionar;

[l - os objetivos que se pretende alcancar;

IV - a identificacdo dos atingidos pelo ato normativo;

V - quando couber, a estratégia e o prazo para implementagao;

VI - na hipétese de a proposta implicar renuncia de receita, criagdo, aperfeicoamento ou expansao da
acao governamental, ou aumento de despesas:

a) a estimativa do impacto orcamentério-financeiro no exercicio em que entrar em vigor e nos dois
subsequentes, na qual deverdo constar, de forma clara e detalhada, as premissas e as metodologias de calculo
utilizadas, indicando:

1. se a medida proposta foi considerada nas metas de resultados fiscais previstas na Lei de Diretrizes
Orgamentarias; e

2. a simulagcédo que demonstre o impacto da despesa com a medida proposta; e
b) a declaracéo de que a medida apresenta:
1. adequacao orgamentaria e financeira com a Lei Orgcamentaria Anual; e

2. compatibilidade com o Plano Plurianual, com a Lei de Diretrizes Or¢camentéarias e com o art. 107 do Ato
das Disposi¢des Constitucionais Transitérias; e

c) a criagdo ou a prorrogacgao de beneficios de natureza tributaria, da qual decorra renuncia de receita,
devera conter exposigéo justificada sobre o atendimento as condi¢des previstas no art. 14 da Lei Complementar n°®
101, de 4 de maio de 2000; e

VII - na hipétese de proposta de medida proviséria ou de projeto de lei em regime de urgéncia, a analise
das consequéncias do uso do processo legislativo regular.

§ 2° O projeto do ato normativo sera anexado, sempre que possivel, em formato com conteiudo
pesquisavel.

§ 3° Nas propostas de atos normativos stricto sensu que pretendam alterar ou revogar norma em vigor, o
6rgéo proponente também devera:

| - anexar quadro comparativo que demonstre as alteragdes entre o texto vigente e o texto proposto; e

[l - utilizar o mesmo processo administrativo que deu origem a norma vigente ou apensar os novos autos
ao processo anterior." (NR)

"Art. 13. Antes do encaminhamento de propostas de atos normativos stricto sensu a Consultoria Juridica
pelos titulares maximos dos érgaos do Ministério da Saude e de suas entidades vinculadas, nos termos do § 1° do art.
11 e do art. 11-A, os 6rgéos proponentes deverao avaliar a conformidade das propostas com o disposto nesta Portaria,
especialmente quanto a observancia do art. 6°.

Paragrafo unico. A Consultoria Juridica, apés emissdo da manifestagao juridica, restituird o processo ao
6rgéo proponente, para adogao das providéncias necessarias a edigdo e publicacdo do ato, consoante disposto no
caput do art. 10 e do art. 10-A." (NR)

"Art. 13-A. A proposta de ato normativo a ser submetida a consulta publica devera ser:

| - na hipétese de ato normativo a ser subscrito pelo Ministro de Estado da Saude, encaminhada ao
Gabinete do Ministro pelo Secretario ao qual a matéria é afeta, para fins de publicagao e divulgagéo; ou

Il - na hipotese de ato normativo a ser subscrito por Secretario, encaminhada para publicacdo e
divulgacéo pelo proprio Secretario.

Paragrafo unico. A proposta de ato normativo que resultar da consulta publica devera observar a
tramitacdo prevista neste Capitulo.”" (NR)

"CAPITULO V-A
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DA APRECIACAO DE PROPOSTAS LEGISLATIVAS

Art. 13-B. As propostas de atos normativos a serem encaminhadas a Presidéncia da Republica deverao
observar, integralmente, os requisitos estabelecidos no Decreto n® 9.191, de 2017.

Art. 13-C. As propostas legislativas em tramite no Congresso Nacional poderdo ser objeto de analise
técnica pelas secretarias pertinentes e pelas entidades vinculadas e de andlise juridica pela Consultoria Juridica,
mediante solicitacdo da Assessoria Parlamentar do Ministério da Saude (ASPAR/GM/MS), com o objetivo de subsidiar
o posicionamento do Ministério da Saude.

§ 1° As manifestagcbes das secretarias de que trata o caput deverao avaliar aspectos técnicos e de mérito
do projeto, abordando necessariamente:

| - os impactos para as politicas publicas de saude, se positivos, negativos ou neutros;
Il - a viabilidade operacional da norma;
lll - a existéncia de impacto financeiro-orgamentario, direto ou indireto, para o Ministério da Saude; e

IV - demais aspectos relevantes sobre a proposta legislativa que sejam pertinentes as competéncias do
Ministério da Saude.

§ 2° A manifestagdo da Consultoria Juridica abordara a constitucionalidade, a compatibilidade com o
ordenamento juridico e a boa técnica legislativa da proposta de ato normativo.

§ 3° As manifestacbes das Secretarias e da Consultoria Juridica poderdo sugerir, quando cabivel, a
insercao, alteracdo e exclusdo de dispositivos ou, ainda, texto alternativo para as propostas de atos legislativos em
tramite no Congresso Nacional.

Art. 13-D. Na hipétese de solicitagcdo pela Presidéncia da Republica de informagdes sobre os projetos de
lei enviados pelo Congresso Nacional para sang¢ao, competira a ASPAR/GM/MS solicitar as secretarias pertinentes, as
entidades vinculadas e a Consultoria Juridica as informagdes para instruir o exame do projeto de lei por parte do
Ministro de Estado da Saude.

§ 1° As manifestagbes elaboradas para instruir o exame do projeto de lei em fase de sangéo:
| - observaréo o disposto nos §§ 1° e 2° do art. 13-C; e
Il - conterdo posicionamento sobre a sangao, veto parcial ou veto total.

§ 2° A sugestdo de veto parcial deve abranger texto integral de artigo, de paragrafo, de inciso ou de
alinea, nao sendo possivel sugerir a alteragdo ou a exclusado de dispositivos." (NR)

"Art. 15-A. O disposto nesta Portaria aplica-se, no que couber, aos atos normativos emitidos pela
Comissao Intergestores Tripartite (CIT) e pelo Conselho Nacional de Saude (CNS)." (NR)

"Art. 15-B. Os documentos constantes do processo de proposicdo de ato normativo constituem
documentos preparatérios, devendo ser retirada a restricdo de acesso a partir da publicagdo do ato normativo, nos
termos do caput do art. 20 do Decreto n° 7.724, de 16 de maio de 2012." (NR)

Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagéo.
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