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SECRETARIA DE ATENÇÃO ESPECIALIZADA À SAÚDE

PORTARIA Nº 781, DE 21 DE AGOSTO DE 2020

Altera o art. 1º da Portaria nº 1.391/SAS/MS, de 3 de
setembro de 2018, que concede autorização e
renovação de autorização a estabelecimentos e
equipes de saúde para retirada e transplante de
órgãos.

O Secretário de Atenção Especializada à Saúde, no uso de suas atribuições,
Considerando a Nota Técnica nº 90/2020-CGSNT/DAET/SAES/MS, constante do

NUP-SEI 25000.145446/2018-21, resolve:
Art. 1º O Art. 1º da Portaria nº 1.391/SAS/MS, de 3 de setembro de 2018,

publicada na Diário Oficial da União nº 173, de 6 de setembro de 2018, Seção 1, página 52,
passa a vigorar da seguinte forma:

"Art. 1º ..........................................................................
RETIRADA DE ÓRGÃOS E TECIDOS: 24.20
RIM: 24.08
MATO GROSSO

. Nº do SNT: 2 01 18 MT 01

. I - denominação: Hospital Santa Rosa S.A./Hospital de Medicina Especializada S.A.

. II - CNPJ: 70.524.145/0001-77

. III - CNES: 2604388

. IV - endereço: Ria Adel Maluf, nº 119, Bairro: Jardim Mariana, Cuiabá/MT, CEP: 78.040-
783.

Art. 2º Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicação.

LUIZ OTAVIO FRANCO DUARTE

PORTARIA Nº 794, DE 25 DE AGOSTO DE 2020

Defere, sub judice, a Renovação do CEBAS do Pró-
Saúde - Associação Beneficente de Assistência Social
e Hospitalar, com sede em São Paulo (SP).

O Secretário de Atenção Especializada à Saúde, no uso de suas atribuições,
Considerando a Lei n° 12.101, de 27 de novembro de 2009 e suas alterações,

que dispõe sobre a certificação das entidades beneficentes de assistência social,
regulamentada pelo Decreto nº 8.242, de 23 de maio de 2014;

Considerando a competência prevista no art. 142 da Portaria de Consolidação
nº 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que consolida as normas sobre os direitos e
deveres dos usuários da saúde, a organização e o funcionamento do Sistema Único de
Saúde;

Considerando a determinação judicial proferida nos autos do Procedimento
Comum nº 5008909-61.2017.4.03.6100, referente à Antecipação de Tutela, postulado nos
termos do Ofício nº 00796/2020/EXP OF/PSUSRR/PGU/AGU-arc da Procuradoria-Seccional
da União em São José do Rio Preto/SP, Sentença proferida pelo Juízo da 2ª Vara Cível
Federal de São Paulo, que determina ao Ministério da Saúde o cumprimento imediato da
decisão judicial, para deferir o pedido de Renovação do Certificado de Entidade
Beneficente de Assistência Social (CEBAS) do Pró-Saúde - Associação Beneficente de
Assistência Social e Hospitalar, Processo Administrativo nº 25000.110426/2012-43; e

Considerando a Nota Técnica nº 248/2020-CGCER/DCEBAS/SAES/MS, constante
do Processo nº 25000.110426/2012-43, que em cumprimento à decisão judicial, resolve:

Art. 1º Fica deferida, sub judice, a Renovação do Certificado de Entidade
Beneficente de Assistência Social (CEBAS) do Pró-Saúde - Associação Beneficente de
Assistência Social e Hospitalar, CNPJ nº 24.232.886/0001-67, com sede em São Paulo
(SP).

Parágrafo único. A Renovação tem validade pelo período de 1º de janeiro de
2013 a 31 de dezembro de 2015, até ulterior decisão judicial.

Art. 2º Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicação.

LUIZ OTAVIO FRANCO DUARTE

PORTARIA Nº 796, DE 25 DE AGOSTO DE 2020

Cancela a Portaria nº 2.187/SAS/MS, de 21 de
dezembro de 2016, que cancela o CEBAS do Pró-
Saúde Associação Beneficente de Assistência Social
e Hospitalar, com sede em São Paulo (SP).

O Secretário de Atenção Especializada à Saúde, no uso de suas
atribuições,

Considerando a Lei n° 12.101, de 27 de novembro de 2009, que dispõe
sobre a certificação das entidades beneficentes de assistência social e regula os
procedimentos de isenção de contribuições para a seguridade social;

Considerando a Lei nº 13.650, de 11 de abril de 2018, que dispõe sobre a
certificação das entidades beneficentes de assistência social, na área de saúde, de que
trata o art. 4º da Lei nº 12.101, de 27 de novembro de 2009; e altera as Leis nº s
12.101, de 27 de novembro de 2009 e 8.429, de 2 de junho de 1992;

Considerando o Decreto nº 8.242 de 23 de maio de 2014, que regulamenta
a Lei nº 12.101, de 27 de novembro de 2009, para dispor sobre o processo de
certificação das entidades beneficentes de assistência social e sobre procedimentos de
isenção das contribuições para a seguridade social;

Considerando o disposto no art. 140 ao art. 229 da Portaria de Consolidação
nº 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que consolida as normas sobre os direitos
e deveres dos usuários da saúde, a organização e o funcionamento do Sistema Único
de Saúde; e

Considerando a Nota Técnica nº 103/2020-CGAGIC/DCEBAS/SAES/MS,
constante do Processo nº 25000.089057/2015-65, que acatou a decisão exarada nos
autos do Processo Judicial nº 5008909-61.2017.4.03.6100, que julgou procedente os
pedidos da entidade para cancelar a Portaria nº 2.187/SAS/MS, de 21 de dezembro de
2016, publicada no Diário Oficial da União nº 245, de 22 de dezembro de 2016, Seção
1, página 72, que cancela o CEBAS da entidade Pró-Saúde Associação Beneficente de
Assistência Social e Hospitalar (SP), resolve:

Art. 1º Fica cancelada a Portaria nº 2.187/SAS/MS, de 21 de dezembro de
2016, que cancela o Certificado de Entidade Beneficente de Assistência Social na área
de Saúde (CEBAS) do Pró-Saúde Associação Beneficente de Assistência Social e
Hospitalar, CNPJ nº 24.232.886/0001-67, com sede em São Paulo (SP).

Art. 2º Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicação.
Art. 3º Fica revogada a Portaria nº 1.273/SAS/MS, de 25 de julho de 2017,

publicada no Diário Oficial da União nº 144 de 28 de julho de 2017, Seção 1, página
66, que suspende os efeitos da Portaria nº 2.187/SAS/MS, de 21 de dezembro de
2016.

LUIZ OTAVIO FRANCO DUARTE

SECRETARIA DE CIÊNCIA, TECNOLOGIA, INOVAÇÃO E INSUMOS
ESTRATÉGICOS EM SAÚDE

PORTARIA SCTIE/MS Nº 33, DE 24 DE AGOSTO DE 2020

Torna pública a decisão de incorporar a delamanida
para o tratamento de tuberculose multirresistente e
tuberculose com resistência extensiva, condicionado
a apresentação de dados de vida real e conforme
preconizado pelo Ministério da Saúde, no âmbito do
Sistema Único de Saúde - SUS.

Ref.: 25000.064426/2019-31, 0016324643.
O SECRETÁRIO DE CIÊNCIA, TECNOLOGIA, INOVAÇÃO E INSUMOS ESTRATÉGICOS

EM SAÚDE DO MINISTÉRIO DA SAÚDE, no uso de suas atribuições legais e, nos termos dos
art. 20 e art. 23, do Decreto nº 7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 1º Incorporar a delamanida para o tratamento de tuberculose
multirresistente e tuberculose com resistência extensiva, condicionado a apresentação de
dados de vida real e conforme preconizado pelo Ministério da Saúde, no âmbito do
Sistema Único de Saúde - SUS.

Art. 2º Conforme determina o art. 25 do Decreto nº 7.646/2011, o prazo
máximo para efetivar a oferta ao SUS é de cento e oitenta dias.

Art. 3º O relatório de recomendação da Comissão Nacional de Incorporação de
Tecnologias no Sistema Único de Saúde (Conitec) sobre essa tecnologia estará disponível
no endereço eletrônico: http://conitec.gov.br/.

Art. 4º Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicação.

HÉLIO ANGOTTI NETO

PORTARIA SCTIE/MS Nº 34, DE 24 DE AGOSTO DE 2020

Torna pública a decisão de incorporar a cultura
líquida automatizada para detecção de micobactérias
e teste de sensibilidade aos antimicrobianos
utilizados no tratamento da tuberculose, no âmbito
do Sistema Único de Saúde - SUS.

Ref.: 25000.064450/2019-70, 0016324766.
O SECRETÁRIO DE CIÊNCIA, TECNOLOGIA, INOVAÇÃO E INSUMOS ESTRATÉGICOS

EM SAÚDE DO MINISTÉRIO DA SAÚDE, no uso de suas atribuições legais e, nos termos dos
art. 20 e art. 23, do Decreto nº 7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 1º Incorporar a cultura líquida automatizada para detecção de
micobactérias e teste de sensibilidade aos antimicrobianos utilizados no tratamento da
tuberculose, no âmbito do Sistema Único de Saúde - SUS.

Art. 2º Conforme determina o art. 25, do Decreto nº 7.646/2011, o prazo
máximo para efetivar a oferta ao SUS é de cento e oitenta dias.

Art. 3º O relatório de recomendação da Comissão Nacional de Incorporação de
Tecnologias no Sistema Único de Saúde (Conitec) sobre essa tecnologia estará disponível
no endereço eletrônico: http://conitec.gov.br/.

Art. 4º Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicação.

HÉLIO ANGOTTI NETO

AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUÇÃO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC Nº 414, DE 21 DE AGOSTO DE 2020

Dispõe sobre a prorrogação do prazo para
adequação à Resolução de Diretoria Colegiada n°
339, de 20 de fevereiro 2020.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da
atribuição que lhe confere o art. 15, III e IV, aliado ao art. 7º, III e IV da Lei nº 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 1º e 3º do Regimento Interno aprovado pela
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar
a seguinte Resolução de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunião realizada em
18 de agosto de 2020, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicação.

Art. 1º Esta Resolução dispõe sobre a prorrogação do prazo para adequação à
Resolução de Diretoria Colegiada n° 339, de 20 de fevereiro 2020, publicada no Diário
Oficial da União n° 38, de 26 de fevereiro de 2010, Seção 1, pág. 72, que instituiu o
Sistema Nacional de Biovigilância.

Art. 2º Fica prorrogado por 120 (cento e vinte) dias o prazo de que trata o
caput do artigo 15 da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 339, de 20 de fevereiro
de 2020.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

ANTONIO BARRA TORRES

CONSULTA PÚBLICA Nº 898, DE 18 DE AGOSTO DE 2020

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 15, III e IV aliado ao art. 7º, III e IV da Lei nº 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, III, §§ 1º e 3º do Regimento Interno aprovado pela
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
submeter à consulta pública, para comentários e sugestões do público em geral, proposta
de ato normativo, conforme deliberado em reunião realizada em 18 de agosto de 2020, e
eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicação.

Art. 1º Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de
comentários e sugestões ao texto da proposta de Resolução de Diretoria Colegiada - RDC
que estabelece as instruções de uso e de conservação obrigatórias na rotulagem de
produtos de carne crua suína e de aves, conforme Anexo.

Parágrafo único. O prazo de que trata este artigo terá início 7 (sete) dias após
a data de publicação desta Consulta Pública no Diário Oficial da União.

Art. 2º A proposta de ato normativo estará disponível na íntegra no portal da
Anvisa na internet e as sugestões deverão ser enviadas eletronicamente por meio do
preenchimento de formulário específico, disponível no endereço:
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=58996

§1º As contribuições recebidas são consideradas públicas e estarão disponíveis
a qualquer interessado por meio de ferramentas contidas no formulário eletrônico, no
menu "resultado", inclusive durante o processo de consulta.

§2º Ao término do preenchimento do formulário eletrônico será disponibilizado
ao interessado número de protocolo do registro de sua participação, sendo dispensado o
envio postal ou protocolo presencial de documentos em meio físico junto à Agência.

§3º Em caso de limitação de acesso do cidadão a recursos informatizados será
permitido o envio e recebimento de sugestões por escrito, em meio físico, durante o prazo
de consulta, para o seguinte endereço: Agência Nacional de Vigilância Sanitária/Gerência-
Geral de Alimentos - GGALI, SIA trecho 5, Área Especial 57, Brasília-DF, CEP 71.205-050.

§4º Excepcionalmente, contribuições internacionais poderão ser encaminhadas
em meio físico, para o seguinte endereço: Agência Nacional de Vigilância
Sanitária/Assessoria de Assuntos Internacionais - AINTE, SIA trecho 5, Área Especial 57,
Brasília-DF, CEP 71.205-050.

Art. 3º Findo o prazo estipulado no art. 1º, a Agência Nacional de Vigilância
Sanitária promoverá a análise das contribuições e, ao final, publicará o resultado da
consulta pública no portal da Agência.
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