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Orgao: Ministério da Saude/Secretaria de Atengao Especializada a Saude
PORTARIA SAES/MS N° 3.080, DE 29 DE JULHO DE 2025

Estabelece normas para habilitagao e registro de servigcos que
realizam Terapia Génica no Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saude - CNES e inclui procedimentos na
Tabela de Procedimentos Medicamentos, Orteses, Proteses e
Materiais Especiais do SUS - Tabela de Procedimentos do SUS.

O SECRETARIO DE ATENCAO ESPECIALIZADA A SAUDE, no uso das atribuicdes que lhe confere
0 Decreto n°® 11798, de 28 de novembro de 2023, alterado pelo Decreto n° 12.489, de 4 de junho de 2025,

Art. 1° Ficam definidos os critérios para habilitacao de servicos que realizam infusao de Terapia
Génica em conformidade com os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas - PCDT para o Sistema
Unico de Saude, de acordo com os requisitos do Anexo | a esta Portaria.

Art. 2° Para garantir a integralidade do cuidado aos pacientes com doenca rara a ser tratada por
terapia génica, os estabelecimentos de saude capacitados deverao cumprir as exigéncias do Anexo | a
esta Poprtaria.

Paragrafo Unico. A direcdo do hospital que sera habilitado devera encaminhar declaragao
assinada e datada referente ao cumprimento das exigéncias descritas no Anexo supracitado, conforme
Anexo |l a esta Portaria.

Art. 3° Fica incluida no Servico 168 - Atencao as Pessoas com Doencas Raras da Tabela de
Servigos Especializados do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude - CNES, a classificacao
Terapia Génica, conforme Anexo Il a esta Portaria.

Paragrafo unico. Apenas os estabelecimentos habilitados em 35.16 - Terapia Génica, poderao
informar o Servico Especializado 168 - Atencao a Pessoas com Doencgas Raras, Classificacao O03 - Terapia
Génica.

Art. 4° Fica incluida a habilitacao 35.16 - Terapia Génica na Tabela de Habilitacboes do CNES, de
responsabilidade Centralizada.

Paragrafo unico. Os estabelecimentos habilitados em 3516 - Terapia Génica, deverao ter,
obrigatoriamente, o Servico Especializado 168 - Atencao a Pessoas com Doencas Raras, Classificacao 003
- Terapia Génica registrado.

Art. 5° Os Gestores responsaveis pelos estabelecimentos de referéncia habilitados deverao
providenciar a atualizacao do cadastro do estabelecimento e registro dos profissionais que prestarao o
servico especializado, de acordo com as disposicoes desta Portaria, no prazo de 90 (noventa) dias.

Art. 6° Os estabelecimentos habilitados que nao estiverem com o seu cadastro em
conformidade com os critérios estabelecidos nesta Portaria serao advertidos, e caso o ajuste nao seja
realizado, ficara a cargo da Coordenagao-Geral de Doencas Raras - CGRAR/DAET/SAES a analise quanto a
manutencao ou nao da habilitacao do estabelecimento.

Art. 7° Fica incluida na Tabela de Procedimentos do SUS, no Grupo O3 - Procedimentos Clinicos,
Subgrupo 09 - Terapias Especializadas, a Forma de Organizacao 08 - Terapia Génica.

Art. 8° Fica incluida na Tabela de Procedimentos do SUS, Grupo 06 - Medicamentos, Subgrupo
03 - Medicamentos de Ambito Hospitalar e Urgéncia, a Forma de Organizagao 09 - Terapia Génica.

Art. 9° Fica incluida na Tabela de Procedimentos do SUS, os procedimentos conforme Anexo Il a
esta Portaria.



Paragrafo Unico. Para a realizagdo dos procedimentos de que trata o caput, a equipe deve
contar, obrigatoriamente, com pelo menos um medico neurologista ou geneticista, sendo que todos os
meédicos da equipe devem comprovar a qualificagcao e experiéncia nesses procedimentos.

Art. 10 Ficam definidas na Tabela de Procedimentos do SUS, as compatibilidades entre
procedimentos do tipo AlH (Proc. Principal) X AIH (Proc. Secundario) conforme Anexo IV a esta Portaria.

Art. 11 Os procedimentos relacionados aos medicamentos de terapia génica, conforme definidos
na Tabela de Procedimentos do SUS, terao seus valores financeiros registrados sem valor atribuido, uma
vez que a aquisicao desses medicamentos sera centralizada e custeada integralmente pela Uniao.

Art. 12 Os procedimentos que consistam no acolhimento do paciente para o Tratamento com
Infusdao da Terapia Génica, conforme definidos na Tabela de Procedimentos do SUS, terao seus valores
financeiros valorados seguindo o financiamento tripartite previsto na Constituicao Federal de 1988 e
regulamento pela Lei n. © 8.080/1990.

Art. 13 Com a finalidade de assegurar a qualidade assistencial e a seguranca do paciente
durante a infusao de terapias génicas, recomenda-se a adocao de protocolos padronizados de seguranca
do paciente, conforme diretrizes do Programa Nacional de Seguranca do Paciente - PNSP. Os servigos
habilitados deverao implementar praticas de monitoramento e mitigacao de riscos, com énfase na
prevencao de eventos adversos, na rastreabilidade das agcoes terapéuticas e na formagao continuada das
equipes multidisciplinares envolvidas.

Art. 14 Os recursos para o componente federal do financiamento dos procedimentos de que
trata o art. 5° correrao por conta do orcamento do Ministério da Saude, devendo onerar o Programa de
Trabalho 10.302.5118.8585 - Atencao a Saude da Populacao para procedimentos em Média e Alta
Complexidade - Plano Orcamentario 0005, sendo incorporagcao ao Bloco de Manutencao das Agdes e
Servigcos Publicos de Saude - Grupo de 04 Fundo de Acgoes Estratégicas e Compensacoes - FAEC dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios.

Art. 15 O Fundo Nacional de Saude - FNS adotara as medidas necessarias para a transferéncia
dos valores federais mensais relativos aos procedimentos de que trata o art. 14 aos Fundos de Saude dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios de acordo com a apuracao da producao de servigos
registrada na Base de Dados do Sistema de Informacdes Hospitalares - SIH/SUS, conforme informado
pelo Departamento de Regulagao, Avaliacao e Controle (DRAC/SAES/MS).

Art. 16 Cabe a Coordenacao-Geral de Gestao de Sistemas de Informacdes em Saude do
Departamento de Regulacao Assistencial e Controle da Secretaria de Atencao Especializada a Saude do
Ministério da Saude - CGSI/DRAC/SAES/MS, a adocao de providéncias necessarias para adequar o CNES
e o Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos do SUS - SIGTAP e Repositorio de
Terminologias do SUS - RTS com vistas a implantar as alteragcdes definidas nesta Portaria.

Art. 17 Esta Portaria entra em vigor na data da sua publicagcao, com efeitos operacionais nos
sistemas de informagdes ha competéncia seguinte a sua publicacao.

MOZART JULIO TABOSA SALES
ANEXO |
REGULAMENTO TECNICO PARA HABILITACAO CENTRAL DE SERVICO DE TERAPIA GENICA
1. CONDICOES GERAIS

11 Cabe ao Ministério da Saude, por meio da Coordenacao-Geral de Doencas Raras -
CGRAR/DAET/SAES/MS, definir quais estabelecimentos de saude poderao participar das capacitacoes
para infusao de terapia génica, com vistas a serem habilitados como Servico de Terapia Génica, mediante
contato direto com os servicos;

1.2. Somente os profissionais capacitados e registrados em servicos habilitados poderao realizar
a infusao de terapia génica;

2. RESPONSABILIDADES DO HOSPITAL
2.1. Os servicos de saude definidos pelo Ministério da Saude deverao:

a) garantir "vaga zero" para os pacientes até o 3° més apos a infusao da terapia génica;



al) - define-se "vaga zero', como a garantia do atendimento nas urgéncias, mesmo nas
situagoes em que inexistam leitos vagos para a internagcao de pacientes, acatando a determinagao do
medico regulador sobre o0 encaminhamento dos pacientes que necessitem de avaliagao ou qualquer outro
recurso especializado existente na unidade, independentemente da existéncia de leitos vagos ou nao.
(Portaria GM/MS n° 2.048/2002)

b) Bloquear leito de enfermaria por no minimo 02 dias para viabilizar a infusao da terapia génica;
c) Ter profissionais médicos nefrologista, hepatologista e cardiologista alcancaveis;

d) Ter Suporte Avancado - UTI pediatrica;

e) Dispor de didlise de resgate;

f) Se a terapia génica for direcionada a paciente adulto, ter suporte avancado - UTI adulto
alcancavel;

g) Para terapias génicas em faixa etaria pediatrica, ter médico intensivista pediatrico alcancavel,

h) Garantir acompanhamento ambulatorial e clinico para pré-infusao, infusao e poés-infusao da
terapia génica, sendo semanalmente nos primeiros trés meses e apos esse periodo, O1 vez por ano, por 05
anos ou conforme orientacao de Nota Técnica do Ministério da Saude;

i) Garantir o envio do monitoramento dos pacientes ao Ministério da Saude, visando atender aos
critérios estabelecidos em PCDT ou em documento orientador do Ministério da Saude;

j) Emitir a Autorizacdo de Internagao Hospitalar (AlH), somente se apresentar o laudo
comprobatoério da doencga ou outro documento a ser indicado a qualquer tempo pelo Ministério da Saude.

Paragrafo Unico. O gestor devera emitir AIH para terapia génica com o medicamento
Onasemnogeno Abeparvoveque, somente nos casos que houver apresentacao de laudo comprobatorio do
diagnostico de Atrofia Muscular Espinhal - AME do tipo I, onde o paciente esteja fora de ventilagao invasiva
acima de 16 horas por dia, com até 6 meses e 29 dias de idade.

k) Cadastrar o estabelecimento de saude no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude
(CNES) como: 168 - Atencao as Pessoas com Doencgas Raras da Tabela de Servicos Especializados do
Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude - CNES, a classificacao 003 Terapia Génica, a fim de
identificar os servicos habilitados para realizar a infusao de terapia génica.

3. EXIGENCIAS ESPECIFICAS

3.1 Todos os que integram a equipe especializada que foram capacitados pela empresa
farmacéutica responsavel pelo fornecimento da terapia génica, deverao encaminhar declaragao assinada
e datada, devendo declarar e comprovar a capacitagao para infusao de terapia génica, conforme modelo
no Anexo ll;

3.2. O Hospital devera estar com Alvara Sanitario vigente;

3.3. Manter atualizado o cadastro do estabelecimento de saude no CNES, com registro do
servico especializado 168 - Atengao as Pessoas com Doencas Raras, classificacao 003 Terapia Génica, a
fim de identificar os servigos habilitados para realizar a infusao de terapia génica.

3.4. Declaragao assinada e datada referente as exigéncias descritas neste anexo.

ANEXO I

MODELO DE DECLARACAO

O Gestor da Secretaria de Estado de Saude e o Gestor do Servigco deverao anexar a seguinte
declaracao, devidamente datada e assinada:

DECLARACAO DE CIENCIA

Eu, INome completo do gestor], [cargo do gestor] da [nome da instituicao ou 6rgao responsavell,
declaro, para os devidos fins, que estou ciente e de acordo com as seguintes disposicoes:

1. O Ministério da Saude, bem como 6rgaos de controle e de auditoria, poderao, a qualquer
momento, solicitar documentos complementares ou realizar visita in loco, com o objetivo de verificar a
veracidade das informagdes prestadas no formulario de solicitacao de habilitagao.



2. A manutencao da habilitacao do servico esta condicionada ao cumprimento continuo das
normas e critérios estabelecidos no Anexo | da Portaria n® XXXX/XXXX.

3. A habilitacao podera ser suspensa pelo Ministério da Saude em caso de descumprimento das
exigéncias contidas na Portaria acima mencionada. Da mesma forma, a gestao local podera, formalmente,
solicitar a suspensao da habilitagao, quando necessario.

4, Compete a gestao responsavel pelo servico a realizagcao do monitoramento, avaliagao,
controle e fiscalizacao local do servico habilitado, assegurando a conformidade com as diretrizes
estabelecidas pelo Ministério da Saude.

Por ser expressao da verdade, firmo a presente declaracao.

[Cidade - UF], XX de XXXXX de 20XX

[Nome completo do gestorl]

[Cargol

[Nome da Secretaria ou Orgao Gestor]

[CPF ou matricula funcionall

ANEXO I

SERVICO ESPECIALIZADO

SERVICO ESPECIALIZADO CLASSIFICACAO CBO E OCUPACAO MINIMAS

168 - ATENCAO A PESSOAS 003 - TERAPIA
COM DOENCAS RARAS

2251-12 - Médico Neurologista ou 2251-75 - Médico
Geneticista

2235-05 - Enfermeiro

2234-15 - Farmacéutico Analista Clinico ou 2234-45
GENICA - Farmacéutico Hospitalar e Clinico

2236-05 - Fisioterapeuta Opcional:

2251-24 - Médico Pediatra ou 2252-30 - Medico
Cirurgiao Pediatrico ou 2252-60 - Médico

Neurocirurgiao

ANEXO IV

PROCEDIMENTOS DE TERAPIA GENICA INCLUIDOS

Procedimento

03.09.08.001-0 - TRATAMENTO COM INFUSAO DE TERAPIA GENICA-
ONASEMNOGENO ABEPARVOVEQUE

Descricao

CONSISTE NO ACOLHIMENTO DO PACIENTE COM USO DE CORTICOSTEROIDES
E INFUSAO DA TERAPIA GENICA COM ONASEMNOGENO ABEPARVOVEQUE,
DISPENSADO SOMENTE PARA O TRATAMENTO DE PACIENTES PEDIATRICOS ATE
6 MESES E 29 DIAS DE IDADE COM ATROFJA MUSCULAR ESPINHAL (AME) DO
TIPO | QUE ESTEJAM FORA DE VENTILACAO INVASIVA ACIMA DE 16 HORAS POR
DIA, CONFORME PCDT ESTABELECIDO PELO MINISTERIO DA SAUDE.

Complexidade

Média Complexidade

-II:_iiﬁgn(g:ieam ento 04 Fundo de Agdes Estratégicas e Compensacoes (FAEC)
Subtipo de

Financiamento 0062 Doencas Raras
Modalidade 02 Hospitalar
Instrumento de o
Registro 03 AlH (Proc. Principal)
Servico Ambulatorial

(SA) R$ 0,00

Total Ambulatorial R$ 0,00

Servico Hospitalar

(SH) R$ 271,05

Servico Profissional

(SP) R$ 22,85

Total Hospitalar R$ 293,90

Sexo Ambos




I[dade Minima O Meses

I[dade Maxima 6 Meses e 29 dias

Quantidade maxima 01

Pontos 40

Meédia de ;

permanéncia 2 dias

Leito 07 Pediatrico

Atributos , N . - _

Complementares 004 - Admite permanéncia a maior; 009 - Exige CPF/CNS;
2251-12 - Médico Neurologista

CBO 2251-75 - Médico Geneticista

2252-60 - Médico Neurocirurgiao

Servico/Classificacao

168 - Atencao a Pessoas com Doencas Raras / 003 - Terapia Génica

Habilitacao

35.16 - Terapia Génica

CID

G12.0

Procedimento

06.03.09.001-0 ONASEMNOGENO ABEPARVOVEQUE SOLUCAO INJETAVEL 2,0 x
10" vg/mL. (POR FRASCO de 5,5 mL)

ESTE MEDICAMENTO DEVE SER DISPENSADO SOMENTE PARA O TRATAMENTO
DE PACIENTES PEDIATRICOS ATE 6 MESES E 29 DIAS DE IDADE COM ATROFIA

Descricao MUSCULAR ESPINHAL (AME) DO TIPO | QUE ESTEJAM FORA DE VENTILACAO
INVASIVA ACIMA DE 16 HORAS POR DIA, CONFORME PCDT ESTABELECIDO PELO
MINISTERIO DA SAUDE.

Complexidade Média Complexidade

-Ilz-iiregnocl;ieam ento 04 Fundo de Acoes Estratégicas e Compensacoes (FAEC)

Subtipo de

Financiamento 0062 Doencas Raras

Modalidade 02 Hospitalar

Instrumento de -

Registro 05 AIH (Proc. Secundario)

Servico Ambulatorial

(SA) R$ 0,00

Total Ambulatorial R$ 0,00

Servigo Hospitalar

(SH) R$ 0,00

Servico Profissional

(SP) R$ 0,00

Total Hospitalar R$ 0,00

Sexo Ambos

Idade Minima O Meses

Idade Maxima 6 Meses e 29 dias

Quantidade Maxima |14 frascos

2251-12 - Médico Neurologista

CBO 2252-60 - Médico Neurocirurgiao
2251-75 - Médico Geneticista
CID G12.0

Servico/Classificacao

168 - Atencao a Pessoas com Doencas Raras / 003 - Terapia Génica

Habilitacao

35.16 - Terapia Génica

Procedimento

06.03.09.002-8 ONASEMNOGENO ABEPARVOVEQUE SOLUCAO INJETAVEL 2,0 x
10" vg/mL, (POR FRASCO de 8,3 mL)

Descricao

ESTE MEDICAMENTO DEVE SER DISPENSADO SOMENTE PARA O TRATAMENTO
DE PACIENTES PEDIATRICOS ATE 6 MESES E E 29 DIAS DE IDADE COM ATROFIA
MUSCULAR ESPINHAL (AME) DO TIPO | QUE ESTEJAM FORA DE VENTILACAO
INVASIVA ACIMA DE 16 HORAS POR DIA, CONFORME PCDT ESTABELECIDO PELO
MINISTERIO DA SAUDE.

Complexidade

Média Complexidade

Tipo de
Financiamento

04 Fundo de Agodes Estratégicas e Compensacoes (FAEC)




Subtipo de
Financiamento

0062 Doencas Raras

Modalidade 02 Hospitalar
Instrumento de -
Registro 05 AIH (Proc. Secundario)
Servico Ambulatorial

(SA) R$ 0,00

Total Ambulatorial R$ 0,00

Servico Hospitalar

(SH) R$ 0,00

Servico Profissional

(SP) R$ 0,00

Total Hospitalar R$ 0,00

Sexo Ambos

Idade Minima O Meses

I[dade Maxima 6 Meses e 29 dias
Quantidade Maxima 14 frascos

2251-12 - Médico Neurologista

CBO 2252-60 - Médico Neurocirurgiao
2251-75 - Médico Geneticista
CID G12.0

Servigo/Classificacao

168 - Atencao a Pessoas com Doencas Raras / 003 - Terapia Génica

Habilitacao

35.16 - Terapia Génica

ANEXO IV

COMPATIBILIDADES

AIH (PROC. PRINCIPAL) X AIH (PROC. SECUNDARIO)

10" vg/mL, (POR FRASCO de 8,3 mL)

: L : s Quantidade
Procedimento Principal Procedimentos Secundarios maxima
03.09.08.001-0 - TRATAMENTO COM 06.03.09.001-O0 ONASEMNOGENO |
INFUSAO DE TERAPIA GENICA - ABEPARVOVEQUE SOLUCAO INJETAVEL 2,0 x |14
ONASEMNOGENO ABEPARVOVEQUE 10*2 vg/mL. (POR FRASCO de 5,5 mL)

06.03.09.002-8 ONASEMNOGENO |
ABEPARVOVEQUE SOLUCAO INJETAVEL 2,0 x |14

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.



