SECRETARIA DE ATENGAO ESPECIALIZADA A SAUDE
PORTARIA CONJUNTA N2 12, DE 3 DE AGOSTO DE 2020
Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca de Pompe.

O SECRETARIO DE ATENGAO ESPECIALIZADA A SAUDE e o SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO
E INSUMOS ESTRATEGICOS EM SAUDE, no uso de suas atribuigcdes, Considerando a necessidade de se
estabelecerem parametros sobre a doenca de Pompe no Brasil e diretrizes nacionais para diagndstico,
tratamento e acompanhamento dos individuos com esta doenca;

Considerando que os protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas sdao resultado de consenso técnico-
cientifico e sdo formulados dentro de rigorosos parametros de qualidade e precisdo de indicagao;
Considerando os registros de deliberagdo no 470/2019 e no 521/2020 e os relatérios de recomendagdo no
481 - Outubro de 2019 e no 529 - Junho de 2020, da Comissdao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no
SUS (CONITEC), e a avaliacdo da literatura; e

Considerando a avaliacdo técnica do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em
Saude (DGITIS/SCTIE/MS), do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
(DAF/SCTIE/MS) e do Departamento de Atencdo Especializada e Tematica (DAET/SAES/MS), resolvem:

Art. 12 Fica aprovado o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — Doenca de Pompe.

Pardgrafo Unico. O Protocolo objeto deste artigo, que contém o conceito geral da doenca de Pompe, critérios
de diagndstico, critérios de inclusao e de exclusdao, tratamento e mecanismos de regulagdo, controle e
avaliacdo, disponivel no sitio http://portalms.saude.gov.br/protocolos-e-diretrizes, é de carater nacional e
deve ser utilizado pelas Secretarias de Saude dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios na regulagado
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 relacionados ao uso de procedimento ou medicamento preconizados para o tratamento doencga
de Pompe.

Art. 32 Os gestores estaduais, distrital e municipais do SUS, conforme a sua competéncia e pactuacgodes,
deverdo estruturar a rede assistencial, definir os servicos referenciais e estabelecer os fluxos para o
atendimento dos individuos com essa doenca em todas as etapas descritas no Anexo a esta Portaria,
disponivel no sitio citado no paragrafo Unico do Art. 19.

Art. 42 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao.
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