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Considerando o Registro de Deliberagdo n° 938/2024 e o Relatério de
Recomendagdo n° 941/2024 da Comissdo Nacional de Incorporagdo 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 Saude (DGITS/SECTICS/MS), do Departamento de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF/SECTICS/MS) e do Departamento de Atengdo
Especializada e Tematica (DAET/SAES/MS), resolvem:

Art. 12 Fica aprovado o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas - Anemia
Hemolitica Autoimune.

Paragrafo Unico. O Protocolo objeto deste artigo, que contém o conceito geral
da Anemia Hemolitica Autoimune, 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 carater 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 responsavel legal,
dos potenciais riscos e efeitos colaterais (efeitos ou eventos adversos) relacionados ao uso
de procedimento ou medicamento preconizados para o tratamento da Anemia Hemolitica
Autoimune.

Art. 32 Os gestores estaduais, distrital e municipais do SUS, conforme suas
competéncias e pactuagles, deverdo 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
pardgrafo unico do art. 19.

Art. 42 Fica revogada a Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n2 27, de 26 de
novembro de 2018, publicada no Diario Oficial da Unido (DOU) n2 236, de 10 de dezembro
de 2018, segdo 1, pagina 112.

Art. 52 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo.

MOZART JULIO TABOSA SALES
Secretario de Atenc¢do Especializada a Saude

FERNANDA DE NEGRI
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do
Complexo Econdmico-Industrial da Saude

PORTARIA CONJUNTA SAES/SECTICS N2 8, DE 12 DE JULHO DE 2025

Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Doenga Celiaca.

O SECRETARIO DE ATENCAO ESPECIALIZADA A SAUDE E A SECRETARIA DE CIENCIA,
TECNOLOGIA E INOVACAO E DO COMPLEXO ECONOMICO-INDUSTRIAL DA SAUDE, no uso das
atribuicGes que lhes conferem o Decreto n? 11.798, de 28 de novembro de 2023, alterado pelo
Decreto n2 12.489, de 4 de junho de 2025,

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

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

Considerando o Registro de Deliberagdo n° 848/2023 e o Relatério de
Recomendagdo n° 851/2023 da Comissdo Nacional de Incorporagdo 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 Saude (DGITS/SECTICS/MS), do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e
Insumos Estratégicos (DAF/SECTICS/MS) e do Departamento de Aten¢do Especializada e
Tematica (DAET/SAES/MS), resolvem:

Art. 12 Fica aprovado o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca
Celiaca.

Paragrafo unico. O Protocolo objeto deste artigo, que contém o conceito geral da
Doenga Celiaca, 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 carater nacional e deve ser utilizado pelas Secretarias de Saude dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios na regulacdo do acesso assistencial, autorizacdo, registro e
ressarcimento dos procedimentos correspondentes.

Art. 22 E obrigatdria a cientificacdo do paciente, ou de seu responsavel legal, dos
potenciais riscos e efeitos colaterais (efeitos ou eventos adversos) relacionados ao uso de
procedimentos ou medicamentos preconizados para o tratamento da Doenga Celiaca.

Art. 32 Os gestores Estaduais, Distrital e Municipais do SUS, conforme suas
competéncias e pactuagdes, deverdo 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. 1°.

Art. 42 Fica revogada a Portaria SAS/MS n2 1.149, de 11 de novembro de 2015, publicada
no Diario Oficial da Unido (DOU) n2 216, de 12 de novembro de 2015, se¢do 1, pagina 65.

Art. 52 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

MOZART JULIO TABOSA SALES
Secretdrio de Atengdo Especializada a Saude

FERNANDA DE NEGRI
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo
Econdmico-Industrial da Saude

PORTARIA CONJUNTA SAES/SECTICS N2 9, DE 2 DE JULHO DE 2025
Diretrizes

Aprova o Protocolo Clinico e
Terapéuticas de Miopatias Inflamatdrias.

. O SECRETARIO DE ATENCAO ESPECIALIZADA A SAUDE E A SECRETARIA DE
CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO E DO COMPLEXO ECONOMICO-INDUSTRIAL DA
SAUDE, no uso das atribuices que lhes conferem o Decreto n? 11.798, de 28 de
novembro de 2023, alterado pelo Decreto n? 12.489, de 4 de junho de 2025,

Considerando a necessidade de se atualizarem os parametros sobre as
Miopatias Inflamatérias 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 sdo formulados dentro de rigorosos
parametros de qualidade e precisdo de indicagdo;

Considerando o Registro de Deliberagdo n2 977/2025 e o Relatério de
Recomendagdo n2 980/2025 da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
SUS (CONITEC), a atualizagdo da busca e a avaliagdo da literatura; e

Considerando a avaliagdo técnica do Departamento de Gestio e
Incorporagdo de Tecnologias em Saude (DGITS/SECTICS/MS), do Departamento de
Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF/SECTICS/MS) e do Departamento
de Atencdo Especializada e Tematica (DAET/SAES/MS), resolvem:

Art. 12 Fica aprovado o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas -
Miopatias Inflamatdrias.

Paragrafo Unico. O Protocolo objeto deste artigo, que contém o conceito
geral de Miopatias Inflamatodrias, 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 carater nacional e deve ser utilizado pelas Secretarias de Saude
dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios na regulacdo do acesso assistencial,
autorizagdo, registro e ressarcimento dos procedimentos correspondentes.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152025071400125

Art. 22 E obrigatéria a cientificacio do paciente, ou de seu responsavel
legal, dos potenciais riscos e efeitos colaterais (efeitos ou eventos adversos)
relacionados ao uso de procedimento ou medicamento preconizados para o tratamento
de Miopatias Inflamatdrias.

Art. 32 Os gestores estaduais, distrital e municipais do SUS, conforme suas
competéncias e pactuagbes, deverdo 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. 1¢.

Art. 492 Fica revogada a Portaria SAS/MS n2 1.692, de 22 de novembro de
2016, publicada no Diario Oficial da Unido (DOU) n2 226, de 23 de novembro de 2016,
se¢do 1, pagina 39.

Art. 52 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

MOZART JULIO TABOSA SALES
Secretario de Atencdo Especializada a Saude

FERNANDA DE NEGRI
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inova¢do e do
Complexo Econbémico-Industrial da Saude

PORTARIA CONJUNTA SAES/SECTICS N2 10, DE 2 DE JULHO DE 2025

Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Doenga de Gaucher.

O SECRETARIO DE ATENGAO ESPECIALIZADA A SAUDE E A SECRETARIA DE CIENCIA,
TECNOLOGIA E INOVAGAO E DO COMPLEXO ECONOMICO-INDUSTRIAL DA SAUDE, no uso das
atribui¢oes que lhes conferem o Decreto n2 11.798, de 28 de novembro de 2023, alterado pelo
Decreto n? 12.489, de 4 de junho de 2025,

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

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

Considerando o Registro de Deliberagdo n2 942 e o Relatério de Recomendagdo n®
945 de novembro de 2024 da Comissdao Nacional de Incorporagdo 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 Saude (DGITS/SECTICS/MS), do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e
Insumos Estratégicos (DAF/SECTICS/MS) e do Departamento de Atenc¢do Especializada e
Tematica (DAET/SAES/MS), resolvem:

Art. 12 Fica aprovado o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas - Doenga de
Gaucher.

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

Art. 22 E obrigatdria a cientificagdo do paciente, ou de seu responsavel legal, dos
potenciais riscos e efeitos colaterais (efeitos ou eventos adversos) relacionados ao uso de
procedimento ou medicamento preconizados para o tratamento da Doenga de Gaucher.

Art. 32 Os gestores estaduais, distrital e municipais do SUS, conforme suas
competéncias e pactuagbes, deverdo 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 tnico
do art. 1°.

Art. 42 Fica revogada a Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n2 04, de 22 de junho de
2017, publicada no Diario Oficial da Unido n? 120, de 26 de junho de 2017, segdo 1, pag. 45.

Art. 52 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao.

MOZART JULIO TABOSA SALES
Secretario de Atengdo Especializada a Saude

FERNANDA DE NEGRI
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo
Econdmico-Industrial da Saude

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR
RESOLUCAO OPERACIONAL ANS N¢ 3.024, DE 10 DE JULHO DE 2025

Disp&e sobre a suspensdo da alienacdo da carteira da
SAO FRANCISCO ASSISTENCIA MEDICA LTDA.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), no uso
das atribuicdes que Ihe conferem o art. 70 do Regimento Interno, instituido pela Resolugdo
Regimental (RR) n2 21, de 2022, na forma do disposto no art. 24 da Lei n? 9.656, de 1998,
alterada pela Medida Proviséria n? 2.177-44, de 2001, adotou a seguinte Resolugdo
Operacional (RO) e eu, Diretora-Presidente Interina, determino a sua publicagdo:

Art. 12 Tendo em vista a decisdo judicial proferida pelo Juizo da 172 Vara
Federal da Secdo Judicidria do Estado de Pernambuco nos autos da agdo judicial n?
0800645-44.2025.4.05.8308 movida pela SAO FRANCISCO ASSISTENCIA MEDICA LTDA,
suspendem-se os efeitos da Resolug¢do Operacional - RO n2 2.987, de 31 de margo de 2025,
publicada em 12 de abril de 2025 no Diério Oficial da Unido, que determinou a alienagdo
compulséria da carteira de beneficiarios dessa operadora e a suspensdo da comercializagdo
dos seus planos ou produtos.

CARLA DE FIGUEIREDO SOARES
Diretora-Presidente Interina

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA
ARESTO N2 1.715, DE 10 DE JULHO DE 2025

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, em
Reunido Ordinaria Publica - ROP n? 10, realizada no dia 30 de junho de 2025, com fundamento
no art. 15, VI da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e no art. 64 da Lei n2 9.784, de 29 de
janeiro de 1999, aliado ao art. 187, VIII, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, e em conformidade com a
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 266, de 8 de fevereiro de 2019, decidiu sobre os
recursos, conforme anexo.

ROMISON RODRIGUES MOTA
Diretor-Presidente
Substituto

ANEXO

Diretor: Frederico Augusto de Abreu Fernandes

Recorrente: Blau Farmacéutica S.A.

CNPJ: 58.430.828/0005-93

Processo: 25767.553138/2014-08 (SEl)

Expediente: 4244068/22-8

Area: CRES2/GGREC

Deliberagdo: B

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso, por
intempestividade, nos termos do voto do Diretor - Voto n2 112/2025/SEI/DIRE3/Anvisa.
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