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Ministério da Saude

SECRETARIA DE ATENGAO ESPECIALIZADA A SAUDE
PORTARIA CONJUNTA SAES/SECTICS N° 2, DE 15 DE JANEIRO DE 2025

Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Doencga de Fabry.

O SECRETARIO DE ATENGAO ESPECIALIZADA A SAUDE e o SECRETARIO DE
CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO E DO COMPLEXO ECONOMICO-INDUSTRIAL DA SAUDE
SUBSTITUTO, no uso das atribuicbes que lhe confere o Decreto n? 11.798, de 28 de
novembro de 2023, alterado pelo Decreto n? 12.036, de 28 de maio de 2024,

Considerando a necessidade de se atualizarem os parametros sobre a Doenga
de Fabry 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 indicacao;

Considerando o Relatério de Recomendacdo da Conitec n? 923/2024 e Registro
de Deliberagdo n2 920/2024 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. 19 Fica aprovado o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas - Doencga de Fabry.

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

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 da Doenga de Fabry.

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
paradgrafo Unico do art. 19.

Art. 42 Fica revogada a Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n2 20, de 06 de
dezembro de 2021, publicada no Didrio Oficial da Unido (DOU) n2 245, de 29 de dezembro
de 2021, se¢do 1, pagina 171.

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

ADRIANO MASSUDA
Secretario de Atenc¢do Especializada a Saude

LEANDRO PINHEIRO SAFATLE
Secretdrio de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do
Complexo Econémico-Industrial da Saude

PORTARIA SAES/MS N2 2.433, DE 9 DE JANEIRO DE 2025

Indefere a Renovagdo do CEBAS da Associagdo de
Satude de Dom Feliciano, com sede em Dom Feliciano
(RS).

O SECRETARIO DE ATENCAO ESPECIALIZADA A SAUDE, no uso das atribuicdes
que lhe confere o Decreto n? 11.798, de 28 de novembro de 2023, alterado pelo Decreto
n2 12.036, de 28 de maio de 2024,

Considerando a Lei Complementar n? 187, de 16 de dezembro de 2021, que
dispoe sobre a certificagio das entidades beneficentes e regula os procedimentos
referentes a imunidade de contribui¢des a seguridade social de que trata o § 72 do art. 195
da Constituicdo Federal; altera a Lei n2 5.172, de 25 de outubro de 1966 (Cédigo Tributario
Nacional), e a Lei n2 9.532, de 10 de dezembro de 1997; revoga a Lei n? 12.101, de 27 de
novembro de 2009, e dispositivo da Lei n? 11.096, de 13 de janeiro de 2005, e na Lei n?
12.249, de 11 de junho de 2010; e da outras providéncias;

Considerando a Portaria GM/MS n2 2.500, de 28 de setembro de 2017, que
dispOe sobre a elaboragdo, a proposicdo, a tramitagdo e a consolidagdo de atos normativos
no ambito do Ministério da Saude;

Considerando a Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 1, de 28 de setembro de
2017, que consolida as Normas sobre os direitos e deveres dos usuarios da saude, a
organizacdo e o funcionamento do Sistema Unico de Salde; e

Considerando o Parecer Técnico n2 9/2025 - CGCER/DCEBAS/SAES/MS,
constante do Processo n? 25000.156864/2023-19, que concluiu pelo ndo atendimento dos
requisitos constantes nas legislagdes pertinentes, resolve:

Art. 12 Fica indeferida a Renovagdo do Certificado de Entidade Beneficente de
Assisténcia Social (CEBAS), pela prestagdo anual de servigos ao SUS no percentual minimo
de 60% (sessenta por cento), em conformidade com o art. 92 da Lei Complementar n2
187/2021, da Associa¢do de Saude de Dom Feliciano, CNPJ n2 14.633.530/0001-81, com
sede em Dom Feliciano (RS).

Art. 22 A instituicdo requerente fica notificada para, caso queira, apresentar
recurso administrativo no prazo de 30 (trinta) dias a contar da data da presente
publicagdo, conforme legislagdo pertinente.

Art. 32 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

ADRIANO MASSUDA
PORTARIA SAES/MS N2 2.434, DE 10 DE JANEIRO DE 2025

Indefere a Concessdo do CEBAS da Santa Casa de
Misericordia de Joandpolis, com sede em Joandpolis
(SP).

O SECRETARIO DE ATENGAO ESPECIALIZADA A SAUDe, no uso das atribuicBes
que lhe confere o Decreto n? 11.798, de 28 de novembro de 2023, alterado pelo Decreto
n2 12.036, de 28 de maio de 2024,

Considerando a Lei Complementar n2 187, de 16 de dezembro de 2021, que
dispOe sobre a certificagio das entidades beneficentes e regula os procedimentos
referentes a imunidade de contribui¢des a seguridade social de que trata o § 72 do art. 195
da Constituicdo Federal; altera a Lei n2 5.172, de 25 de outubro de 1966 (Cédigo Tributario
Nacional), e a Lei n? 9.532, de 10 de dezembro de 1997; revoga a Lei n? 12.101, de 27 de
novembro de 2009, e dispositivo da Lei n? 11.096, de 13 de janeiro de 2005, e na Lei n?
12.249, de 11 de junho de 2010; e da outras providéncias;

Considerando a Portaria GM/MS n2 2.500, de 28 de setembro de 2017, que
dispOe sobre a elaboragdo, a proposicdo, a tramitagdo e a consolidagdo de atos normativos
no ambito do Ministério da Saude;

Considerando a Portaria de Consolidagdo GM/MS n? 1, de 28 de setembro de
2017, que consolida as Normas sobre os direitos e deveres dos usudrios da salde, a
organizagdo e o funcionamento do Sistema Unico de Saude; e

Considerando o Parecer Técnico n? 7/2025 - CGCER/DCEBAS/SAES/MS,
constante do Processo n2 25000.121051/2024-81, que concluiu pelo ndo atendimento dos
requisitos constantes nas legislagdes pertinentes, resolve:

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152025012300088

Art. 12 Fica indeferida a Concessdo do Certificado de Entidade Beneficente de
Assisténcia Social (CEBAS), pela prestagdo anual de servigos ao SUS no percentual minimo
de 60% (sessenta por cento), em conformidade com o art. 92 da Lei Complementar n2
187/2021, da Santa Casa de Misericérdia de Joandpolis, CNPJ n2 50.850.353/0001-59, com
sede em Joandpolis (SP).

Art. 22 A instituicdo requerente fica notificada para, caso queira, apresentar
recurso administrativo no prazo de 30 (trinta) dias a contar da data da presente
publicagdo, conforme legislagdo pertinente.

Art. 32 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

ADRIANO MASSUDA
PORTARIA SAES/MS N¢ 2.447, DE 17 DE JANEIRO DE 2025

Indefere a Renovagdo do CEBAS do Hospital
Arquidiocesano Consul Carlos Renaux, com sede em
Brusque (SC).

O SECRETARIO DE ATENCAO ESPECIALIZADA A SAUDE, no uso das atribuices
que Ihe confere o Decreto n? 11.798, de 28 de novembro de 2023, alterado pelo Decreto
n? 12.036, de 28 de maio de 2024,

Considerando a Lei Complementar n2 187, de 16 de dezembro de 2021, que
dispde sobre a certificagdo das entidades beneficentes e regula os procedimentos
referentes a imunidade de contribui¢Ges a seguridade social de que trata o § 72 do art. 195
da Constituicdo Federal; altera a Lei n2 5.172, de 25 de outubro de 1966 (Cddigo Tributario
Nacional), e a Lei n2 9.532, de 10 de dezembro de 1997; revoga a Lei n? 12.101, de 27 de
novembro de 2009, e dispositivo da Lei n? 11.096, de 13 de janeiro de 2005, e na Lei n?
12.249, de 11 de junho de 2010; e da outras providéncias;

Considerando a Portaria GM/MS n? 2.500, de 28 de setembro de 2017, que
dispde sobre a elaboragdo, a proposi¢do, a tramitagdo e a consolidagdo de atos normativos
no ambito do Ministério da Saude;

Considerando a Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 1, de 28 de setembro de
2017, que consolida as Normas sobre os direitos e deveres dos usudrios da saude, a
organizagao e o funcionamento do Sistema Unico de Saude; e

Considerando o Parecer Técnico n2 23/2025 - CGCER/DCEBAS/SAES/MS,
constante do Processo n2 25000.040325/2023-51, que concluiu pelo ndo atendimento dos
requisitos constantes nas legislagdes pertinentes, resolve:

Art. 12 Fica indeferida a Renovagdo do Certificado de Entidade Beneficente de
Assisténcia Social (CEBAS), pela prestagdo anual de servigos ao SUS no percentual minimo
de 60% (sessenta por cento), em conformidade com o art. 92 da Lei Complementar n?
187/2021, do Hospital Arquidiocesano Consul Carlos Renaux, CNPJ n2 82.986.985/0001-30,
com sede em Brusque (SC).

Art. 22 A instituicdo requerente fica notificada para, caso queira, apresentar
recurso administrativo no prazo de 30 (trinta) dias a contar da data da presente
publicagdo, conforme legislagdo pertinente.

Art. 32 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

ADRIANO MASSUDA
PORTARIA SAES/MS N2 2.448, DE 17 DE JANEIRO DE 2025

Indefere a Renovagdo do CEBAS da Santa Casa de
Misericordia de Guaira, com sede em Guaira (SP).

O SECRETARIO DE ATENGCAO ESPECIALIZADA A SAUDE, no uso das atribuicSes
que lhe confere o Decreto n? 11.798, de 28 de novembro de 2023, alterado pelo Decreto
n2 12.036, de 28 de maio de 2024,

Considerando a Lei Complementar n2 187, de 16 de dezembro de 2021, que
dispGe sobre a certificagdo das entidades beneficentes e regula os procedimentos
referentes a imunidade de contribuicdes a seguridade social de que trata o § 72 do art. 195
da Constituicdo Federal; altera a Lei n2 5.172, de 25 de outubro de 1966 (Cddigo Tributario
Nacional), e a Lei n2 9.532, de 10 de dezembro de 1997; revoga a Lei n? 12.101, de 27 de
novembro de 2009, e dispositivo da Lei n? 11.096, de 13 de janeiro de 2005, e na Lei n?
12.249, de 11 de junho de 2010; e da outras providéncias;

Considerando a Portaria GM/MS n2 2.500, de 28 de setembro de 2017, que
dispGe sobre a elaboragdo, a proposi¢do, a tramitagdo e a consolidagdo de atos normativos
no ambito do Ministério da Saude;

Considerando a Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 1, de 28 de setembro de
2017, que consolida as Normas sobre os direitos e deveres dos usudrios da saude, a
organizagdo e o funcionamento do Sistema Unico de Saude; e

Considerando o Parecer Técnico n? 13/2025-CGCER/DCEBAS/SAES/MS,
constante do Processo n? 25000.159461/2023-13, que concluiu pelo ndo atendimento dos
requisitos constantes nas legislagdes pertinentes, resolve:

Art. 19 Fica indeferida a Renovagdo do Certificado de Entidade Beneficente de
Assisténcia Social (CEBAS), pela prestagdo anual de servigos ao SUS no percentual minimo
de 60% (sessenta por cento), em conformidade com o art. 92 da Lei Complementar
187/2021, da Santa Casa de Misericérdia de Guaira, CNPJ n? 48.341.283/0001-61, com
sede em Guaira (SP).

Art. 22 A instituicdo requerente fica notificada para, caso queira, apresentar
recurso administrativo no prazo de 30 (trinta) dias a contar da data da presente
publicacdo, conforme legislagdo pertinente.

Art. 32 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

ADRIANO MASSUDA
PORTARIA SAES/MS N¢ 2.449, DE 17 DE JANEIRO DE 2025

Defere a Renovagdo do CEBAS do Pré Renal - Brasil -
Fundagdo de Amparo a Pesquisa em Enfermidades
Renais e Metabdlicas, com sede em Curitiba (PR).

O SECRETARIO DE ATENGAO ESPECIALIZADA A SAUDE, no uso das atribuicSes
que lhe confere o Decreto n? 11.798, de 28 de novembro de 2023, alterado pelo Decreto
n2 12.036, de 28 de maio de 2024, resolve:

Considerando a Lei Complementar n° 187, de 16 de dezembro de 2021, que
dispde sobre a certificagdo das entidades beneficentes de assisténcia social, que em seu §
22 do artigo 40, determina: "aos requerimentos de concessdo ou de renovagdo de
certificagdo pendentes de decisdo na data de publicagdo desta Lei Complementar aplicam-
se as regras e as condigOes vigentes a época de seu protocolo”, regulamentada pelo
Decreto n? 11.791, de 21 de novembro de 2023;

Considerando a Portaria GM/MS n2? 2.500, de 28 de setembro de 2017, que
dispde sobre a elaboragdo, a proposi¢do, a tramita¢do e a consolidagdo de atos normativos
no ambito do Ministério da Saude;

Considerando a Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 1, de 28 de setembro de
2017, que consolida as Normas sobre os direitos e deveres dos usudrios da saude, a
organizagdo e o funcionamento do Sistema Unico de Saude; e

Considerando o Parecer Técnico n2 25/2025-CGCER/DCEBAS/SAES/MS,
constante do Processo n® 25000.220443/2018-83, que concluiu pelo atendimento dos
requisitos constantes nas legislagdes pertinentes, resolve:

Art. 12 Fica deferida a Renovagdo do Certificado de Entidade Beneficente de
Assisténcia Social (CEBAS), pela aplicagdo do percentual de 20% (vinte por cento) da receita
efetivamente recebida da prestagdo de servigos de saide em gratuidade, em conformidade
com a legislagdo pertinente do Pré Renal - Brasil - Fundagdo de Amparo a Pesquisa em
Enfermidades Renais e Metabdlicas, CNPJ n® 78.444.304/0001-35, com sede em Curitiba (PR).

Paragrafo Unico. A Renovagdo tem validade pelo periodo de 21 de dezembro de
2018 a 20 de dezembro de 2021.

Art. 29 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

ADRIANO MASSUDA
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