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Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 30 (trinta) dias, a partir
da data de publicagdo, para envio de comentérios e sugestoes ao texto
da proposta de revisdo da RDC n° 335/2003, que dispbe sobre a
gropaganda de produtos fumigenos derivados do tabaco, conforme

nexo.

Parégrafo Unico. O texto submetido a presente consulta pu-
blica contem em seu Anexo | as adverténcias sanitarias padréo em
seu aspecto conceitual, sendo que as versdes aqui apresentadas seréo
substituidas pelas imagens finais quando da publicagdo do regula-
mento.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na
integra no portal da Anvisa na internet e as sugestdes deverdo ser
enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formulério
especifico, disponivel no endereco: http://formsus.datasus.gov.br/si-
te/formulario.php?id_aplicacao=31453.

§1° As contribuicoes recebidas sdo consideradas publicas e
estardo disponiveis a qualquer interessado por meio de ferramentas
contidas no formulé&rio eletrénico, no menu "resultado”, inclusive
durante o processo de consulta.

§2° Ao término do preenchimento do formulério eletrénico
serd disponibilizado ao interessado nimero de protocolo do registro
de sua participagdo, sendo dispensado o envio postal ou protocolo
presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia

8§3° Em caso de limitagdo de acesso do cidaddo a recursos
informatizados sera permitido o envio e recebimento de sugestes por
escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta, para o seguinte
endereco: Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitarial Geréncia-Geral
de Registro e Fiscalizagdo de Produtos Fumigenos Derivados ou N&o
do Tabaco - Avenida Graga Aranha, n. 206, 2° andar - Centro - Rio
de Janeiro/RJ - CEP 20.030-001.

84° Excepcionalmente, contribui¢cdes internacionais poderéo
ser encaminhadas em meio fisico, para o seguinte endereco: Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitérial Geréncia-Geral de Registro e Fis-
calizacdo de Produtos Fumigenos Derivados ou N&o do Tabaco -
Avenida Graga Aranha, n. 206, 2° andar - Centro - Rio de Janeiro/RJ
- CEP 20.030-001.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Na-
ciona de Vigilancia Sanitaria promovera a andlise das contribuicdes
e, a0 fina, publicard o resultado da consulta publica no portal da
Agéncia

Parégrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e
razbes de conveniéncia e oportunidade, articular-se com érgaos e
entidades envolvidos com o assunto, bem como agueles que tenham
manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discus-
sfes técnicas e a deliberacdo final da Diretoria Colegiada.

JOSE CARLOSMAGALHAESDA SILVA MOUTINHO
ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n° 25069.521702/2016-81

Assunto: Proposta de revisdo da RDC n° 335/2003, que dispde sobre
a propaganda de produtos fumigenos derivados do tabaco

Agenda Regulatéria 2015-2016: Subtema n°® 75.1

Regime de Tramitag&o: Comum

Area responsavel: Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizagdo de Pro-
dutos Fumigenos Derivados ou N&o do Tabaco - GGTAB

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

SECRETARIA DE ATENGCAO A SAUDE
PORTARIA N° 801, DE 25 DE ABRIL DE 2017

Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Te-
rapéuticas TGP do Distarbio Mineral Osseo
na Doenca Rena Crénica

O Secretéario de Atencdo a Salde, no uso de suas atribuicdes,

Considerando a necessidade de se estabelecerem parametros
sobre o distirbio mineral 6sseo na doenca renal cronica no Brasil e
diretrizes nacionais para diagndstico, tratamento e acompanhamento
dos individuos com esta condicao;

Considerando que os protocolos clinicos e diretrizes tera
péuticas sdo resultado de consenso técnico-cientifico e sdo formu-
lados dentro de rigorosos parametros de qualidade e precisdo de
indicagéo;

Considerando o Relatério de Recomendagéo n° 246, de ou-
tubro de 2016, e o Registro de Deliberagdo n° 228, de 1° de dezembro
de 2016, da Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no
SUS (CONITEC), a atualizagdo da busca e avaliagdo da literatura;
e

Considerando a avaliagdo técnica da CONITEC, do Depar-
tamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Salde
(DGITS/SCTIE/MS), do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e
Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE/MS) e do Departamento de Aten-
¢80 Especidizada e Temética (DAET/SAS/MS), resolve:

Art. 1° Ficam aprovados, na forma do Anexo, disponivel no
sitio: www.saude.gov.br/sas, 0 Protocolo Clinico e Diretrizes Tera-
péuticas - Distarbio Mineral Osseo na Doenga Renal Cronica.

Parégrafo Unico. O Protocolo de que trata este artigo, que
contém o conceito geral do distdrbio mineral 6sseo na doenca renal
cronica, critérios de diagnéstico, tratamento e mecanismos de re-
gulagdo, controle e avaliagdo, € de carater nacional e deve ser uti-
lizado pelas Secretarias de Salde dos Estados, Distrito Federal e
Municipios na regulagdo do acesso assistencial, autorizago, registro e
ressarcimento dos procedimentos correspondentes.

Art. 2° E obrigatéria a cientificagdo do paciente, ou de seu
responsavel legal, dos potenciais riscos e efeitos colaterais relacio-
nados ao uso de procedimento ou medicamento preconizados para o
tratamento do distirbio mineral Gsseo na doenga renal crénica.

Art. 3° Os gestores Estaduais, Distrital e Municipais do SUS,
conforme a sua competéncia e pactuagoes, deveréo estruturar a rede
assistencial, definir os servigos referenciais e estabelecer os fluxos
para o atendimento dos individuos com a condi¢&o em todas as etapas
descritas no Anexo desta Portaria

Art. 4° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicacéo.

Art. 5° Ficam revogadas a Portaria no 69/SAS/MS, de 11 de
fevereiro de 2010, publicada no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 30,
de 12 de fevereiro de 2010, segdo 1, paginas 75, e a Portaria no
225/SAS/MS, de 10 de maio de 2010, publicada no Diério Oficia da
Unido (DOU) n° 88, de 11 de maio de 2010, segdo 1, paginas 35.

FRANCISCO DE ASSIS FIGUEIREDO
PORTARIA N° 818, DE 26 DE ABRIL DE 2017

Indefere a Concessdo do Certificado de En-
tidade Beneficente de Assisténcia Social,
na &ea de Salde, da Associagdo Benefi-
cente Turma da Alegria - ABTA, com sede
em Itaperuna (RJ).

O Secretério de Atencdo a Salde, no uso de suas atribui-
GOes,

Considerando a Lei n° 12.101, de 27 de novembro de 2009
e suas ateragdes, que dispde sobre a certificag@o das entidades be-
neficentes de assisténcia social, regulamentada pelo Decreto n° 8.242,
de 23 de maio de 2014;

Considerando a competéncia prevista no art. 3° da Portaria n°
834/GM/MS, de 26 de abril de 2016, que redefine os procedimentos
relativos a certificagdo das entidades beneficentes de assisténcia so-
cia na érea da saide; e

Considerando o Parecer Técnico n° 403/2017-CGCER/DCE-
BAS/SAS/MS, constante do Processo n° 25000.138932/2016-21, que
concluiu pelo ndo atendimento dos requisitos constantes da Portaria
n° 834/GM/MS, de 26 de abril de 2016, do Decreto n® 8.242, de 23
de maio de 2014 e da Lel n° 12.101, de 27 de novembro de 2009,
suas ateracdes e demais legislagOes pertinentes, resolve:

Art. 1° Fica indeferida a Concessdo do Certificado de En-
tidade Beneficente de Assisténcia Social, na &ea de Salde, da As-
sociacdo Beneficente Turma da Alegria - ABTA, CNPJ n°
09.643.595/0001-78, com sede em Itaperuna (RJ).

Art. 2° A indtituicBo requerente fica notificada para, caso
queira, apresentar recurso administrativo no prazo de 30 (trinta) dias
a contar da data da presente publicagdo, conforme prevé o art. 26 da
Lei n° 12.101, de 27 de novembro de 2009.

Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

FRANCISCO DE ASSIS FIGUEIREDO

PORTARIA N° 819, DE 26 DE ABRIL DE 2017

Indefere a Concessdo do Certificado de En-
tidade Beneficente de Assisténcia Social,
na area de Salde, da Fundacdo Hospitalar
S80 José, com sede em Cambard do Sul
(RS).

O Secret&rio de Atencdo a Salde, no uso de suas atribui-
GOEs,

Considerando a Lei n° 12.101, de 27 de novembro de 2009
e suas alteragdes, que dispde sobre a certificag@o das entidades be-
neficentes de assisténcia social, regulamentada pelo Decreto n® 8.242,
de 23 de maio de 2014;

Considerando a competéncia prevista no art. 3° da Portaria n®
834/GM/MS, de 26 de abril de 2016, que redefine os procedimentos
relativos a certificagdo das entidades beneficentes de assisténcia so-
cial na érea da saide; e

Considerando o Parecer Técnico n° 398/2017-CGCER/DCE-
BAS/SAS/MS, constante do Processo n° 25000.136217/2016-53, que
concluiu pelo ndo atendimento dos requisitos constantes da Portaria
n° 834/GM/MS, de 26 de abril de 2016, do Decreto n® 8.242, de 23
de maio de 2014 e da Lel n° 12.101, de 27 de novembro de 2009,
suas alteracBes e demais legislagdes pertinentes, resolve:

Art. 1° Fica indeferida a Concessao do Certificado de En-
tidade Beneficente de Assisténcia Social, na area de Salde, da Fun-
dacdo Hospitalar Sdo José, CNPJ n° 08.943.130/0001-70, com sede
em Cambara do Sul (RS).

Art. 2° A ingtituicdo reguerente fica notificada para, caso
queira, apresentar recurso administrativo no prazo de 30 (trinta) dias
a contar da data da presente publicagdo, conforme prevé o art. 26 da
Lei n° 12.101, de 27 de novembro de 2009.

Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

FRANCISCO DE ASSIS FIGUEIREDO

PORTARIA N° 820, DE 26 DE ABRIL DE 2017

Indefere a Concessdo do Certificado de En-
tidade Beneficente de Assisténcia Socid,
na &rea de Salde, da Associagdo Comu-
nidade Auxiliadora Recuperando Vidas,
com sede em Batatais (SP).

O Secret&rio de Atencdo a Salde, no uso de suas atribui-
¢Oes,

Considerando a Lei n° 12.101, de 27 de novembro de 2009
e suas alteragbes, que dispde sobre a certificagdo das entidades be-
neficentes de assisténcia social, regulamentada pelo Decreto n°® 8.242,
de 23 de maio de 2014;

Considerando a competéncia prevista no art. 3° da Portaria n®
834/GM/MS, de 26 de abril de 2016, que redefine os procedimentos
relativos a certificagdo das entidades beneficentes de assisténcia so-
cial na érea da saide; e

Considerando o Parecer Técnico n° 399/2017-CGCER/DCE-
BAS/SAS/MS, constante do Processo n° 25000.105296/2016-51, que
concluiu pelo ndo atendimento dos requisitos constantes da Portaria
n° 834/GM/MS, de 26 de abril de 2016, do Decreto n° 8.242, de 23
de maio de 2014 e da Lei n° 12.101, de 27 de novembro de 2009,
suas alteragdes e demais legislaghes pertinentes, resolve:

Art. 1° Fica indeferida a Concessdo do Certificado de En-
tidade Beneficente de Assisténcia Social, na area de Salde, da As-
sociagdo Comunidade Auxiliadora Recuperando Vidas, CNPJ n°
02.401.835/0001-89, com sede em Batatais (SP).

Art. 2° A indtituicdo requerente fica notificada para, caso
queira, apresentar recurso administrativo no prazo de 30 (trinta) dias
a contar da data da presente publicacdo, conforme prevé o art. 26 da
Lei n° 12.101, de 27 de novembro de 2009.

Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

FRANCISCO DE ASSIS FIGUEIREDO

PORTARIA N° 821, DE 26 DE ABRIL DE 2017

Indefere o pedido de Renovacdo do Cer-
tificado de Entidade Beneficente de Assis-
téncia Social, na area de Salde, da Irman-
dade de Misericordia de Americana, com
sede em Americana (SP).

A Secretéria de Atencdo a Salde, no uso de suas atribui-
GOes,

Considerando a Lei n° 12.101, de 27 de novembro de 2009
e ateragbes contidas na Lei n° 12.868/2013, de 15 de outubro de
2013, que dispde sobre a certificacdo das entidades beneficentes de
assisténcia social, regulamentada pelo Decreto n° 8.242, de 23 de
maio de 2014;

Considerando a competéncia prevista na Portaria n°
834/GM/MS, de 26 de abril de 2016, que redefine os procedimentos
relativos a certificacdo das entidades beneficentes de assisténcia so-
cial na &rea da salde; e

Considerando o Parecer Técnico n° 395/2015-CGCER/DCE-
BAS/SAS/MS, constante do Processo n° 25000.666506/2009-53, que
concluiu ap6s a reavaliagdo do reguerimento, em cumprimento ao 8§
2° do art. 15 da Lei 12.868/2013, que ndo foram atendidos os re-
quisitos constantes Lei n° 12.101, de 27 de novembro de 2009,
ateracOes e demais legislagbes pertinentes, resolve:

Art. 1° Fica indeferido o pedido de Renovacdo do Certi-
ficado de Entidade Beneficente de Assisténcia Social, na érea de
Salde, da Irmandade de Misericordia de Americana, CNPJ n°
43.252.758/0001-20, com sede em Americana (SP).

Art. 2° A ingtituicdo reguerente fica notificada para, caso
queira, apresentar novo recurso administrativo no prazo de 30 (trinta)
dias a contar da data da presente publicac&o, conforme prevé o art. 26
da Lei n° 12.101/2009.

Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

Art. 4° Fica sem efeito a Portaria n° 401/SAS/MS, de 15 de
abril de 2013, publicada no Diério Oficial da Unido - DOU n° 72, de
16 de abril de 2013, se¢do 1, pagina 43.

FRANCISCO DE ASSIS FIGUEIREDO
PORTARIA N° 822, DE 26 DE ABRIL DE 2017

Reabilita 0 Grupo de Assisténcia a Crianca
com Cancer, locadizado no municipio de
S&o José dos Campos/SP, como Unidade de
Assisténcia de Alta Complexidade em On-
cologia - UNACON Exclusiva de Onco-
logia Pediétrica.

O Secret&rio de Atencdo a Salde, no uso de suas atribui-
¢Oes,

Considerando a Portaria n° 140/SAS/MS, de 27 de fevereiro
de 2014, que redefine os critérios e pardmetros para organizagéo,
plangjamento, monitoramento, controle e avaliacdo dos estabeleci-
mentos de salide habilitados na atengdo especializada em oncologia e
define as condigdes estruturais, de funcionamento e de recursos hu-
manos para a habilitagdo destes estabelecimentos no &mbito do Sis-
tema Unico de Salde (SUS);

Considerando a manifestagdo favorével da Secretaria de Es-
tado da Salde de Sao Paulo e a aprovagdo no ambito da Comisséo
Intergestores Bipartite, por meio da Resolugdo n° 11, de 23 de fe-
vereiro de 2017; e
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