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SECRETARIA DE ATENGAO ESPECIALIZADA A SAUDE
PORTARIA N2 781, DE 21 DE AGOSTO DE 2020

Altera o art. 12 da Portaria n2 1.391/SAS/MS, de 3 de
setembro de 2018, que concede autorizagio e
renovagdo de autorizacdo a estabelecimentos e
equipes de saude para retirada e transplante de
orgados.

O Secretario de Atengdo Especializada a Saude, no uso de suas atribuigdes,

Considerando a Nota Técnica n? 90/2020-CGSNT/DAET/SAES/MS, constante do
NUP-SEI 25000.145446/2018-21, resolve:

Art. 12 O Art. 12 da Portaria n? 1.391/SAS/MS, de 3 de setembro de 2018,
publicada na Diario Oficial da Unido n? 173, de 6 de setembro de 2018, Secdo 1, pagina 52,
passa a vigorar da seguinte forma:

PATE. 12 oot

RETIRADA DE ORGAOS E TECIDOS: 24.20

RIM: 24.08

MATO GROSSO

N2 do SNT: 2 01 18 MT 01

| - denominagdo: Hospital Santa Rosa S.A./Hospital de Medicina Especializada S.A.

Il - CNPJ: 70.524.145/0001-77

Il - CNES: 2604388

IV - enderego: Ria Adel Maluf, n2 119, Bairro: Jardim Mariana, Cuiabd/MT, CEP: 78.040-
783.

Art. 22 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

LUIZ OTAVIO FRANCO DUARTE

PORTARIA N2 794, DE 25 DE AGOSTO DE 2020

Defere, sub judice, a Renovagdo do CEBAS do Pro-
Saude - Associagdo Beneficente de Assisténcia Social
e Hospitalar, com sede em S3o Paulo (SP).

O Secretario de Atengdo Especializada a Saude, no uso de suas atribuigdes,

Considerando a Lei n° 12.101, de 27 de novembro de 2009 e suas alteragoes,
que dispde sobre a certificagdo das entidades beneficentes de assisténcia social,
regulamentada pelo Decreto n? 8.242, de 23 de maio de 2014;

Considerando a competéncia prevista no art. 142 da Portaria de Consolidagdo
n? 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que consolida as normas sobre os direitos e
deveres dos usuérios da salde, a organizacdo e o funcionamento do Sistema Unico de
Saude;

Considerando a determinagdo judicial proferida nos autos do Procedimento
Comum n2 5008909-61.2017.4.03.6100, referente a Antecipacdo de Tutela, postulado nos
termos do Oficio n2 00796/2020/EXP OF/PSUSRR/PGU/AGU-arc da Procuradoria-Seccional
da Unido em S3o José do Rio Preto/SP, Sentenga proferida pelo Juizo da 22 Vara Civel
Federal de S3do Paulo, que determina ao Ministério da Saude o cumprimento imediato da
decisdo judicial, para deferir o pedido de Renovagdo do Certificado de Entidade
Beneficente de Assisténcia Social (CEBAS) do Pro-Saude - Associagdo Beneficente de
Assisténcia Social e Hospitalar, Processo Administrativo n2 25000.110426/2012-43; e

Considerando a Nota Técnica n2 248/2020-CGCER/DCEBAS/SAES/MS, constante
do Processo n? 25000.110426/2012-43, que em cumprimento a decisdo judicial, resolve:

Art. 12 Fica deferida, sub judice, a Renovag¢do do Certificado de Entidade
Beneficente de Assisténcia Social (CEBAS) do Pro-Sadde - Associagdo Beneficente de
Assisténcia Social e Hospitalar, CNPJ n2 24.232.886/0001-67, com sede em S3o Paulo
(SP).

Paragrafo Unico. A Renovagdo tem validade pelo periodo de 12 de janeiro de
2013 a 31 de dezembro de 2015, até ulterior decisdo judicial.

Art. 22 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

LUIZ OTAVIO FRANCO DUARTE

PORTARIA N¢ 796, DE 25 DE AGOSTO DE 2020

Cancela a Portaria n2 2.187/SAS/MS, de 21 de
dezembro de 2016, que cancela o CEBAS do Pro-
Saude Associacdo Beneficente de Assisténcia Social
e Hospitalar, com sede em Sdo Paulo (SP).

O Secretdrio de Atencdo Especializada a Saude, no uso de suas
atribuicdes,

Considerando a Lei n° 12.101, de 27 de novembro de 2009, que dispde
sobre a certificagdo das entidades beneficentes de assisténcia social e regula os
procedimentos de isencdo de contribuicbes para a seguridade social;

Considerando a Lei n? 13.650, de 11 de abril de 2018, que dispde sobre a
certificacdo das entidades beneficentes de assisténcia social, na area de saude, de que
trata o art. 42 da Lei n? 12.101, de 27 de novembro de 2009; e altera as Leis n2 s
12.101, de 27 de novembro de 2009 e 8.429, de 2 de junho de 1992;

Considerando o Decreto n2 8.242 de 23 de maio de 2014, que regulamenta
a Lei n? 12.101, de 27 de novembro de 2009, para dispor sobre o processo de
certificacdo das entidades beneficentes de assisténcia social e sobre procedimentos de
isengdo das contribuicdes para a seguridade social;

Considerando o disposto no art. 140 ao art. 229 da Portaria de Consolidagdo
n2 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que consolida as normas sobre os direitos
e deveres dos usuarios da salde, a organizagio e o funcionamento do Sistema Unico
de Saude; e

Considerando a Nota Técnica n? 103/2020-CGAGIC/DCEBAS/SAES/MS,
constante do Processo n? 25000.089057/2015-65, que acatou a decisdo exarada nos
autos do Processo Judicial n? 5008909-61.2017.4.03.6100, que julgou procedente os
pedidos da entidade para cancelar a Portaria n? 2.187/SAS/MS, de 21 de dezembro de
2016, publicada no Didrio Oficial da Unido n2 245, de 22 de dezembro de 2016, Segdo
1, pagina 72, que cancela o CEBAS da entidade Pro-Saude Associagdao Beneficente de
Assisténcia Social e Hospitalar (SP), resolve:

Art. 12 Fica cancelada a Portaria n? 2.187/SAS/MS, de 21 de dezembro de
2016, que cancela o Certificado de Entidade Beneficente de Assisténcia Social na area
de Saude (CEBAS) do Prd-Saude Associagdo Beneficente de Assisténcia Social e
Hospitalar, CNPJ n2 24.232.886/0001-67, com sede em Sdo Paulo (SP).

Art. 22 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

Art. 392 Fica revogada a Portaria n2 1.273/SAS/MS, de 25 de julho de 2017,
publicada no Diario Oficial da Unido n? 144 de 28 de julho de 2017, Se¢do 1, pagina
66, que suspende os efeitos da Portaria n? 2.187/SAS/MS, de 21 de dezembro de
2016.

LUIZ OTAVIO FRANCO DUARTE

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152020082600133

SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVAGAO E INSUMOS
ESTRATEGICOS EM SAUDE

PORTARIA SCTIE/MS N2 33, DE 24 DE AGOSTO DE 2020

Torna publica a decisdo de incorporar a delamanida
para o tratamento de tuberculose multirresistente e
tuberculose com resisténcia extensiva, condicionado
a apresentacdo de dados de vida real e conforme
preconizado pelo Ministério da Saude, no ambito do
Sistema Unico de Saude - SUS.

Ref.: 25000.064426/2019-31, 0016324643.

0 SECRETARIO DE CIENCIA TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS
EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso de suas atribuicdes legais e, nos termos dos
art. 20 e art. 23, do Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 12 |Incorporar a delamanida para o tratamento de tuberculose
multirresistente e tuberculose com resisténcia extensiva, condicionado a apresentagdo de
dados de vida real e conforme preconizado pelo Ministério da Sadde, no ambito do
Sistema Unico de Saude - SUS.

Art. 22 Conforme determina o art. 25 do Decreto n? 7.646/2011, o prazo
maximo para efetivar a oferta ao SUS é de cento e oitenta dias.

Art. 32 O relatério de recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec) sobre essa tecnologia estara disponivel
no endereco eletrénico: http://conitec.gov.br/.

Art. 49 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

HELIO ANGOTTI NETO
PORTARIA SCTIE/MS N¢ 34, DE 24 DE AGOSTO DE 2020

Torna publica a decisdo de incorporar a cultura
liguida automatizada para detecgdo de micobactérias
e teste de sensibilidade aos antimicrobianos
utilizados no tratamento da tuberculose, no ambito
do Sistema Unico de Saude - SUS.

Ref.: 25000.064450/2019-70, 0016324766.

(0} SECRETARIO DE CIENCIA TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS
EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso de suas atribuicdes legais e, nos termos dos
art. 20 e art. 23, do Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 12 |Incorporar a cultura liquida automatizada para detecgdo de
micobactérias e teste de sensibilidade aos antimicrobianos utilizados no tratamento da
tuberculose, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS.

Art. 22 Conforme determina o art. 25, do Decreto n? 7.646/2011, o prazo
maximo para efetivar a oferta ao SUS é de cento e oitenta dias.

Art. 32 O relatério de recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagao de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec) sobre essa tecnologia estara disponivel
no enderego eletrénico: http://conitec.gov.br/.

Art. 49 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

HELIO ANGOTTI NETO

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 414, DE 21 DE AGOSTO DE 2020

DispGe sobre a prorrogagdio do prazo para
adequacdo a Resolugdo de Diretoria Colegiada n°
339, de 20 de fevereiro 2020.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 72, lll e IV da Lei n2 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar
a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em
18 de agosto de 2020, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicagdo.

Art. 19 Esta Resolugdo dispde sobre a prorrogagdo do prazo para adequagdo a
Resolugdo de Diretoria Colegiada n° 339, de 20 de fevereiro 2020, publicada no Didrio
Oficial da Unido n° 38, de 26 de fevereiro de 2010, Se¢do 1, pag. 72, que instituiu o
Sistema Nacional de Biovigilancia.

Art. 22 Fica prorrogado por 120 (cento e vinte) dias o prazo de que trata o
caput do artigo 15 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 339, de 20 de fevereiro
de 2020.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
CONSULTA PUBLICA N¢ 898, DE 18 DE AGOSTO DE 2020

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribui¢cdes que lhe confere o art. 15, Il e IV aliado ao art. 72, Il e IV da Lei n? 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, Ill, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
submeter a consulta publica, para comentarios e sugestSes do publico em geral, proposta
de ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 18 de agosto de 2020, e
eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicagdo.

Art. 12 Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de
comentarios e sugestdes ao texto da proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
que estabelece as instrugdes de uso e de conservagdo obrigatérias na rotulagem de
produtos de carne crua suina e de aves, conforme Anexo.

Paragrafo unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apos
a data de publicagdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 22 A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da
Anvisa na internet e as sugestOes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do
preenchimento de formulario especifico, disponivel no enderego:
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=58996

§12 As contribuigdes recebidas sdo consideradas publicas e estardo disponiveis
a qualquer interessado por meio de ferramentas contidas no formuldrio eletronico, no
menu "resultado", inclusive durante o processo de consulta.

§292 Ao término do preenchimento do formuldrio eletronico serd disponibilizado
ao interessado numero de protocolo do registro de sua participagdo, sendo dispensado o
envio postal ou protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§32 Em caso de limitagdo de acesso do cidaddo a recursos informatizados sera
permitido o envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo
de consulta, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Geréncia-
Geral de Alimentos - GGALI, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§49 Excepcionalmente, contribui¢des internacionais poderdo ser encaminhadas
em meio fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria/Assessoria de Assuntos Internacionais - AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria promovera a andlise das contribuicdes e, ao final, publicara o resultado da
consulta publica no portal da Agéncia.

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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