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NOTA INFORMATIVA
Solicitacao de Habilitacao para
Infusao do Zolgensma no Sistema
Unico de Saude (SUS)
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Ministério da Saude
Secretaria de Atengao Especializada a Salde
Departamento de Atencao Especializada e Tematica
Coordenacao-Geral de Doengas Raras

OFICIO CIRCULAR N2 11/2025/CGRAR/DAET/SAES/MS

Brasilia, 18 de agosto de 2025.

Assunto: Solicitacao de Habilitacao para Infusao do Zolgensma® no
Sistema Unico de Saidde (SUS)

Prezados(as) senhores(as),

118 Viemos por meio deste informar a publicacdo da Portaria SAES/MS n. ¢
3.080 de 29 de julho de 2025, que estabelece normas para habilitacdo e registro de
servigos que realizam Terapia Génica no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de
Sadde (CNES) e inclui procedimentos na Tabela de Procedimentos Medicamentos,
Orteses, Préteses e Materiais Especiais do SUS - Tabela de Procedimentos do SUS.

2. Assim, todos os servicos indicados a Coordenacdo-Geral de Doencas
Raras (CGRAR) para credenciamento como referéncia na administragdo,
acompanhamento, monitoramento e avaliacdo das condi¢des clinicas do paciente
com Atrofia Muscular Espinhal (AME) no pré, intra e pés infusdo da terapia génica
com Zolgensma® (onasemnogeno abeparvoveque), para realizarem tais acgdes
deverdo ser habilitados como Servico de Terapia Génica.

3. Nesse sentido, os estabelecimentos de salde que desejarem realizar tais
acdes deverdao observar os critérios estabelecidos na referida Portaria e solicitar a
habilitagdo por meio do Sistema de Apoio a Implementacdo de Politicas em Salde
(SAIPS).

4, Por fim, a Coordenacdo-Geral de Doencas Raras, se coloca a disposicao

para apoio e esclarecimentos pelo e-mail cgraras@saude.gov.br ou telefone
(61)3315-6175 ou 6143.

Atenciosamente,

NATAN MONSORES DE SA
Coordenador-Geral
Coordenacado-Geral de Doencgas Raras - CGRAR/DAET/SAES/MS

Ciente. De Acordo.
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ARTHUR LOBATO BARRETO MELLO
Diretor
Departamento de Atencao Especializada e Tematica - DAET/SAES/MS
Secretaria de Atencdo Especializada a Salde - SAES/MS

Ciente. De Acordo

MOZART SALES
Secretario
Secretaria de Atencdo Especializada a Salde - SAES/MS

Documento assinado eletronicamente por Natan Monsores de Sa,

I Coordenador(a)-Geral de Doencas Raras, em 21/08/2025, as 18:32, conforme
Setl L’] horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32, do art. 42, do Decreto n?
sletrbnica 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n® 900 de 31 de Marco
de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Arthur Lobato Barreto Mello,
SEiI Diretor(a) d.o Departamento de J}tem;&o Especializada e Tematica, em
A @ 22/08/2025, as 10:33, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no §

eletrdnica 3¢, do art. 49, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da
Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Mozart Julio Tabosa Sales,
eil Secretdrio(a) de Atencao Especializada a Saude, em 26/08/2025, as 19:19,
S E] conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32, do art. 42, do Decreto

assinatura

eletrénica n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n? 900 de 31 de
Margo de 2017.
; A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
i i 7

s acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o codigo
f17; verificador 0049818946 e o codigo CRC 81297FES.

Referéncia: Processo n? 25000.049998/2025-38 SEl n? 0049818946

Coordenacao-Geral de Doencas Raras - CGRAR
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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Em casos de duvidas entre em contato

< l” com a Coordenacgao-Geral de Doencas
s gg::gﬁs Raras (CGRAR/DAET/SAES)

\\“
,

Telefone: (61) 3315-6143

E-mail: cgrar@saude.gov.br

QM

A 4

1/, .
‘.” DOENCAS sus+ | MINISTERIQDA ~ Governo
) o o SAUDE  Federal

Conhecer, acolher e cuidar
-




',
YRR e | R R




