LEGISLAQAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizacdo da Informacdo Legislativa— CELEG
Servico de Tratamento da Informacdo Legislativa — SETIL
Secdo de Legislacdo Citada - SELEC

PORTARIA N° 1.306, DE 22 DE NOVEMBRO DE 2013

Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Osteogénese Imperfeita.

O Secretario de Atencdo a Saude, no uso de suas atribui¢bes, Considerando a
necessidade de se atualizarem pardmetros sobre a osteogénese imperfeita no Brasil e de
diretrizes nacionais para diagnostico, tratamento e acompanhamento dos individuos com esta
doenga;

Considerando que os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) séo
resultado de consenso técnico-cientifico e sdo formulados dentro de rigorosos parametros de
qualidade e precisao de indicacéo;

Considerando as atualizacdes bibliograficas feitas apds a Consulta Publica n°
40/SAS/MS, de 10 de novembro de 2010, e o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
consequentemente publicado em portaria; e

Considerando a avaliacdo técnica do Departamento de Assisténcia Farmacéutica
da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE/MS) e da
Assessoria Técnica da Secretaria de Atencdo a Saude (SAS/MS), resolve:

Art. 1° Ficam aprovados, na forma do Anexo desta Portaria, o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas - Osteogénese Imperfeita.

Paragrafo Unico. O Protocolo objeto deste artigo, que contém o conceito geral da
osteogénese imperfeita, critérios de diagndstico, critérios de inclusdo e de exclusdo,
tratamento e mecanismos de regulacdo, controle e avaliacdo, é de carater nacional e deve ser
utilizado pelas Secretarias de Saude dos Estados e dos Municipios na regulacdo do acesso
assistencial, autorizacdo, registro e ressarcimento dos procedimentos correspondentes.

Art. 2° E obrigatéria a cientificacdo do paciente, ou do seu responsavel legal, dos
potenciais riscos e efeitos colaterais relacionados ao uso de medicamento preconizado para o
tratamento da osteogénese imperfeita.



