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PORTARIA GM/MS N2 7.565, DE 11 DE JULHO DE 2025

Altera a Portaria GM/MS n2 7.307, de 25 de junho de 2025.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribui¢des que lhe conferem
os incisos | e Il do paragrafo Unico do art. 87 da Constituigdo Federal e o §192 do art. 29,
da Medida Proviséria n? 1.301, de 30 de maio de 2025, e o art. 72 da Medida Proviséria
n? 1.303, de 11 de junho de 2025, resolve:

Art. 12 A Portaria GM/MS n2 7.307, de 25 de junho de 2025, passa a vigorar
com as seguintes alteragdes:

PATE. L2 ettt ettt b b st e e sane s

Paragrafo Unico. A adesdo ao Programa é voluntaria e se dard, no dmbito do
Ministério da Saude, mediante preenchimento do formuldrio eletrénico especifico que
contenha a manifestagdo de interesse e a apresentagdo da oferta do rol de prestagdo de
servicos especializados em saude (consultas, exames, procedimentos diagndsticos e
terapéuticos e cirurgias eletivas) por meio do sistema InvestSUS do Fundo Nacional de
Saude, o qual estara disponibilizado no prazo maximo de cinco dias Uteis a partir da
publicagdo desta Portaria."(NR)

"Art. 2°

Il - concluir o preenchimento do requerimento de adesdo ao componente
Créditos Financeiros do Programa "Agora Tem Especialistas" no sistema InvestSUS do
Fundo Nacional de Saude." (NR)

"Art. 32 Cabe a Secretaria de Atengdo Especializada a Saude analisar a
documentagdo a partir de parecer técnico considerando a oferta do rol de servigos
especializados em salde (consultas, exames, procedimentos diagndsticos e terapéuticos e
cirurgias eletivas) que poderdo ser ofertados pelo requerente, e deliberar quanto ao
deferimento da adesdo do hospital privado, com ou sem fins lucrativos, que atender ao
disposto no art. 49, §§§19, 22 e 32 desta portaria, apds manifestacdo de interesse na
participacdo no Componente Créditos Financeiros do Programa "Agora Tem Especialistas"
no sistema InvestSUS do Fundo Nacional de Salde.

§ 12 Para a analise do plano de oferta do rol de prestacdo de servigos
especializados em saude (consultas, exames, procedimentos diagndsticos e terapéuticos e
cirurgias eletivas), dos prazos de execugdo e dos eventuais valores para fruicdo e emissdo
do Certificado de Valor de Créditos Financeiros - CVCF devido para o hospital privado,
com ou sem fins lucrativos, os proponentes deverdao, no momento da manifestacdo de
interesse por meio do sistema InvestSUS do Fundo Nacional de Saude, autorizar o acesso
pelo Ministério da Saude, de forma restrita e exclusiva a finalidade descrita na presente
Portaria, dos seus dados fiscais, que serdo declarados no sistema InvestSUS do Fundo
Nacional de Saude, a partir de dados colhidos do Portal Regularize da Procuradoria-Geral
da Fazenda Nacional e do Portal e-CAC da Secretaria Especial da Receita Federal do Brasil,
constando dos seguintes valores:

| - aproximado da divida, apds aplicagdo de descontos, negociada no programa
de Transagdo Tributaria regido pela Portaria Conjunta PGFN/RFB n? 11, de 2025;

Il - do saldo devedor de outras negociagdes ativas que pretenda submeter ao
Programa Agora Tem Especialistas; e

Ill - estimado de tributos federais recolhidos em todo o exercicio financeiro
imediatamente anterior ao da adesdo ao Programa Agora Tem Especialistas, respeitada a
previsdo do art. 82, paragrafo Unico desta portaria, para efeito do pagamento de débitos
préprios vencidos ou vincendos, do art. 29, §19, Il portaria conjunta PGFN/RFB n° 11/2025
e art. 49, §52 da portaria conjunta MF/MS n2 10/2025.

.............................................................................................................. "(NR)

"Art. 42 A Secretaria de Atencgdo Especializada a Saude, através do sistema
InvestSUS do Fundo Nacional de Saude, de acordo com a oferta informada pelos hospitais
privados, com ou sem fins lucrativos, que tenham manifestado interesse em aderir ao
Componente Créditos Financeiros do Programa "Agora Tem Especialistas”, previsto no
inciso IV do art. 52 da Portaria GM/MS n? 7.266, de 18 de junho de 2025, oferecera aos
estados, Distrito Federal e municipios, um rol de prestagdo de servigos espeuallzados em
salde (consultas exames, procedimentos diagndsticos e terapeutlcos e cirurgias eletivas),
que respeitara, em relagao ao planejamento regional e a pactuagdo local, o estabelecido
no art. 92 da Portaria GM/MS n2 7.266, de 18 de junho de 2025, os quais poderdo
consubstanciar em fruicdo do valor para emissdo do CVCF para quitagdo tributaria dos
hospitais aderentes ao programa.

§ 22 Estados, municipios e Distrito Federal poderdo aderir formalmente a
proposta da Secretaria de Atencgdo Especializada a Saude por meio do sistema InvestSUS
do Fundo Nacional de Saude, obedecendo a previsdo do art. 52, e deverdo contar com a
concordancia dos estabelecimentos privados, com ou sem fins lucrativos, tendo prazo de
dez dias Uteis, prorrogdveis por, no maximo, cinco dias Uteis, contados a partir da data do
recebimento da proposta pelo gestor local no sistema InvestSUS do Fundo Nacional de
Saude.

§ 3° O gestor local deverd prever clausula especifica em contrato vigente com
o hospital privado, com ou sem fins lucrativos, descrevendo as metas pactuadas de
producdo assistencial no dmbito do Componente Crédito Financeiro - Programa "Agora
Tem Especialistas" que tera modelo remuneratdério, nos moldes desta portaria.

§ 42 Para os casos de inexisténcia de contrato vigente, na data da publicagdo
desta portaria, entre o gestor local e o hospital privado com ou sem fins lucrativos,
conforme §32, o Ministério da Salde editara regramento especifico.

§ 52 A identificagdo da produgdo assistencial realizada pelos hospitais
participantes do Componente Créditos Financeiros do Programa "Agora Tem Especialistas”,
serd feita por meio de cddigo especifico que especificara o rol de prestagdo de servigos
especializados em salde (consultas, exames, procedimentos diagndsticos e terapéuticos e
cirurgias eletivas) realizados através deste componente, em normativa estabelecida pela
Secretaria de Atenc¢do Especializada a Saude.

§ 62 Para registro da produgdo assistencial, deverdo ser utilizados os
sistemas:

| - Sistema de Informagdo Ambulatorial e Sistema de Informagdo Hospitalar -

SIA/SIH - para os hospitais privados, com ou sem fins lucrativos prestadores do SUS;
e

Il - Conjunto Minimo de Dados integrado a Rede Nacional de Dados em Salde
CMD - RNDS para os hospitais privados com fins lucrativos, que até a adesdo neste
programa ndo sao prestadores de servicos ao SUS e que passardo a prestar servicos no
ambito deste Componente." (NR)

Y o S 1 USSR

§1° Para a elaboragdo da tabela descrita no inciso Il do caput, sera utilizado o
valor médio unitdrio por procedimento, em cada unidade da federagdo, aferido pela série
histérica do registro de produgdo dos anos de 2023 e 2024, o qual poderd ser revisado
apdés 180 dias, através de ato normativo da Secretaria de Atengdo Especializada a
Saude.

§22 Caso a unidade da federagdo ndo disponha de série historica da realizagdo
de procedimento nos anos de 2023 e 2024, e esse procedimento esteja na matriz de
oferta do hospital privado, com ou sem fins lucrativos, o gestor local podera estabelecer
o valor do procedimento com base nos critérios estabelecidos no anexo da Portaria
SAES/MS n° 2985/2025." (NR)

"Art. 82

Paragrafo unico. No caso de estabelecimentos com débitos vencidos ou
vincendos, de acordo com o art. 22, §19, Il da Portaria Conjunta PGFN/RFB n? 11, de 23
de junho de 2025, e art. 42, §52 da Portaria Conjunta MF/MS n2 10, de 23 de junho de
2025, devera ser respeitado, para a emissdo de CVCF para quitagdo tributaria, o limite
anual de 30%, 40% ou 50% do valor declarado com base no art. 32, §19, Ill, desta
Portaria, a partir dos intervalos de valores previstos nos incisos deste art. 82." (NR)

"Art. 10. A gestdao do componente Créditos Financeiros do Programa "Agora
Tem Especialistas" serd exercida pela Secretaria de Atengdo Especializada a Saude, em
conjunto com o grupo condutor tripartite de implementagdo e monitoramento, previsto
no art. 26 da Portaria GM/MS n2 7.266, de 18 de junho de 2025, e em ambito estadual
e regional de acordo com o disposto no art. 27 da Portaria GM/MS n? 7.266, de 18 de
junho de 2025, bem como atendendo a previsdo dos art. 28 da Portaria GM/MS n2 7.266,
de 18 de junho de 2025, e respeitando-se a governanga estabelecida no art. 25 da
Portaria GM/MS n2 7.266, de 18 de junho de 2025." (NR)

Art. 22 Ficam revogados os incisos | e I, do §42, do art. 49, da Portaria GM/MS
n? 7.307, de 25 de junho de 2025.

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

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152025071400124

SECRETARIA DE ATENGAO ESPECIALIZADA A SAUDE
PORTARIA CONJUNTA SAES/SECTICS N2 5, DE 12 DE JULHO DE 2025

Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Vasculite Associada aos Anticorpos Anti-citoplasma de
Neutrofilos.

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
atribuicoes 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 a Vasculite
Associada aos Anticorpos Anti-citoplasma de Neutréfilos 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 indicagao;

Considerando o Registro de Deliberagdo n° 892/2024 e o Relatério de
Recomendacdo n? 895/2024 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 Atenc¢do Especializada e
Temdtica (DAET/SAES/MS), resolvem:

Art. 12 Fica aprovado o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas - Vasculite
Associada aos Anticorpos Anti-citoplasma de Neutrdfilos .

Paragrafo Unico. O Protocolo objeto deste artigo, que contém o conceito geral da
Vasculite Associada aos Anticorpos Anti-citoplasma de Neutroéfilos |, critérios de diagndstico,
critérios de inclusdo e de exclusdo, tratamento e mecanismos de regulacdo, 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,
autorizagdo, 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 Vasculite Associada aos
Anticorpos Anti-citoplasma de Neutrofilos .

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. 19.

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 6, DE 12 DE JULHO DE 2025

Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Mucopolissacaridose do tipo I.

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 atribuigdes 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 a
Mucopolissacaridose do tipo | no Brasil e as diretrizes nacionais para diagnodstico,
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 Registro de Deliberagdo n® 980/2025 e o Relatério de
Recomendagdo n2 983/2025 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 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 -
Mucopolissacaridose do tipo |.

Paragrafo unico. O Protocolo objeto deste artigo, que contém o conceito geral
da Mucopolissacaridose do tipo |, 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
Mucopolissacaridose do tipo |.

Art. 32 Os gestores estaduais, distrital e municipais do SUS, conforme suas
competéncias e pactuagOes, deverdao 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. 19.

Art. 42 Fica revogada a Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n2 12, de 11 de abril de
2018, publicada no Diario Oficial da Unido (DOU) n2 74, de 18 de abril de 2018, segdo 1,
pagina 95.

Art. 592 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 Econémico-Industrial da Saude

PORTARIA CONJUNTA SAES/SECTICS N2 7, DE 12 DE JULHO DE 2025

Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Anemia Hemolitica Autoimune.

O SECRETARIO DE ATEN(;AO 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 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 Anemia
Hemolitica Autoimune 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 precisdao de indicacao;
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Considerando o Registro de Deliberagdo n° 938/2024 e o Relatério de
Recomendagdo n° 941/2024 da Comissdo Nacional de Incorporagido de Tecnologias no SUS
(CONITEC), a atualizagdo da busca e a avaliagdo da literatura; e

Considerando a avaliagdo técnica do Departamento de Gestdo e Incorporagao
de Tecnologias em Saude (DGITS/SECTICS/MS), do Departamento de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF/SECTICS/MS) e do Departamento de Atenc¢io
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 publicagdo.

MOZART JULIO TABOSA SALES
Secretario de Atencgdo Especializada a Saude

FERNANDA DE NEGRI
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do
Complexo Econémico-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 INOVAGCAO E DO COMPLEXO ECONOMICO-INDUSTRIAL DA SAUDE, no uso das
atribuicdes 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 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 Atencdo 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 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, 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 n2 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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