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Ministério da Saude

SECRETARIA DE ATENGAO A SAUDE
PORTARIA N¢ 361, DE 15 DE MARCO DE 2019

Defere, sub judice, a Renovagdo do CEBAS, da
Associa¢do das Irmds Franciscanas Hospitaleiras da
Imaculada Concei¢do - Provincia de Santa Cruz -
ASFHIC, com sede em Salvador (BA).

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

Considerando a Lei n? 12.101, de 27 de novembro de 2009 e suas alteragdes,
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 usuarios da saude, a organizagdo e o funcionamento do Sistema Unico de
Saude;

Considerando a determinagdo judicial proferida nos autos do Processo n2
1001609-63.2019.4.01.3300, postulado nos termos Parecer de Forga Executdria n?
5/2019/DPSP/PUBA/PGU/AGU-LTM, da Procuradoria da Unido no Estado da Bahia, que
determinou que a Unido conceda o CEBASC referente ao ano de 2009, até ordem contraria
do juizo da causa; e

Considerando a Nota Técnica n? 118/2019-CGCER/DCEBAS/SAS/MS, constante
do Processo n2 00742.000135/2019-18, que em cumprimento a decisdo judicial acatou pela
Renovagdo do CEBAS, processo n? 71000.118697/2009-69, resolve:

Art. 12 Fica deferida, sub judice, a Renovagdo do Certificado de Entidade
Beneficente de Assisténcia Social (CEBAS), da Associagdo das Irmds Franciscanas
Hospitaleiras da Imaculada Concei¢do - Provincia de Santa Cruz - ASFHIC, CNPJ n?
15.233.646/0001-96, com sede em Salvador (BA).

Paragrafo Unico. A Renovagdo tem validade pelo periodo de 12 de janeiro de
2010 a 31 de dezembro de 2014, até ulterior decisdo judicial.

Art. 29 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

FRANCISCO DE ASSIS FIGUEIREDO

SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS
CONSULTA PUBLICA N2 12, DE 15 DE MARGO DE 2019

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS DO
MINISTERIO DA SAUDE torna publica, nos termos do art. 19 do Decreto 7.646, de 21
de dezembro de 2011, consulta para manifestacdo da sociedade civil a respeito da
recomendac¢do da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC)
relativa a proposta de incorporagdo do nusinersena para atrofia muscular espinhal 5q
(AME 5q), apresentada pela Biogen Brasil Produtos Farmacéuticos Ltda. nos autos do
processo NUP 25000.016635/2019-78. Fica estabelecido o prazo de 10 (dez) dias, a
contar da data de publicagdo desta Consulta Publica, para que sejam apresentadas
contribuicdes, devidamente fundamentadas. A documentagdo objeto desta Consulta
Plblica e o enderego para envio de contribuicdes estdo a disposi¢cdo dos interessados
no enderego eletrdnico: http://conitec.gov.br/index.php/consultas-publicas.

A Secretaria-Executiva da CONITEC avaliara as contribuicGes apresentadas a

respeito da matéria.

DENIZAR VIANNA ARAUJO

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR
RESOLU(;/T\O OPERACIONAL - RO N2 2.401, DE 12 DE MARGO DE 2019

DispOe sobre a instauragao do Regime de Diregao Fiscal
na operadora Quallity Pré Saude Assisténcia Médica
Ambulatorial Ltda.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, no uso das
atribui¢des que lhe conferem a alinea "c" do inciso Il do art. 30 do Regimento Interno, instituido
pela Resolugdo Regimental - RR n2 01, de 17 de margo de 2017, na forma do disposto no art. 24
da Lei n2 9.656, de 3 de junho de 1998, alterada pela Medida Proviséria n2 2.177-44, de 24 de
agosto de 2001, em reunido ordindria de 11 de margo de 2019, considerando as anormalidades
econdmico-financeiras e administrativas graves que colocam em risco a continuidade do
atendimento a saude, de acordo com os elementos constantes do processo administrativo n2
33910.003854/2018-71, adotou a seguinte Resolucdo Operacional e eu, Diretor-Presidente
Substituto, determino a sua publicagdo:

Art. 19 Fica instaurado o Regime de Diregdo Fiscal na operadora Quallity Pré Saude
Assisténcia Médica Ambulatorial Ltda., registro ANS n2 41.817-0, inscrita no CNPJ sob o n2
09.433.795/0001-04.

Art. 22 Esta Resolugdo Operacional - RO entra em vigor na data de sua
publicagdo.

LEANDRO FONSECA DA SILVA
Diretor-Presidente
Substituto

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 271, DE 14 DE MARGCO DE 2019

Dispde, em carater provisério, sobre o
reprocessamento de canulas para perfusdo de
cirurgias cardiacas e cateteres utilizados em
procedimentos eletrofisioldgicos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 15, Ill e IV aliado ao art. 79, Ill, 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 da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve adotar a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em
reunido realizada em 12 de margo de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagdo.

Art. 12 Ficam suspensas, até a entrada em vigor das normas relativas as
Consultas Publicas n2 584, 585 e 586, de 20 de dezembro de 2018, as proibi¢Ges
previstas em atos concessorios de registro, quanto ao reprocessamento das canulas
para perfusdo de cirurgias cardiacas e cateteres utilizados em procedimentos
eletrofisioldgicos, tendo em vista o iminente risco de suspensdo da realizagdo de
cirurgias cardiacas e procedimentos percutaneos eletrofisiolégicos (ablagdo de arritmias
cardiacas) no ambito do SUS, frente a impossibilidade do reprocessamento de materiais
para execugdo desses procedimentos.

Paragrafo Unico. O reprocessamento dos produtos de que trata o caput
deste artigo deve ser realizado em conformidade com as boas praticas de
processamento de produtos, conforme disposto na Resolu¢do da Diretoria Colegiada -
RDC n? 15, de 15 de margo de 2012 e na Resolugdo Especifica - RE n2 2.606, de 11
de agosto de 2006.

Art. 22 Fica revogada a Resolugdo Diretoria Colegiada - RDC n2 256, de 17
de dezembro de 2018, publicada no Diario Oficial da Unido de 20 de dezembro de
2018, Segdo 1, pag. 183.

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

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC Ne 272, DE 14 DE MARGO DE 2019

Estabelece os aditivos alimentares autorizados para uso em carnes e produtos carneos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso da atribuicdo que Ihe confere o art. 15, lll e IV aliado ao art. 79, 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 da Diretoria Colegiada - RDC n°® 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolugdo
da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 12 de margo de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 12 Esta Resolugdo dispGe sobre os aditivos alimentares autorizados para uso em carnes e produtos carneos.

Art. 29 Esta Resolugdo incorpora ao ordenamento juridico nacional a Resolu¢gdo GMC/MERCOSUL n2 63/18.

Art. 32 Os aditivos alimentares autorizados para uso em carnes e produtos carneos, suas respectivas fungdes, limites maximos e condi¢cGes de uso se encontram listados no Anexo

desta Resolugdo.

§ 12 Os limites maximos previstos correspondem aos valores a serem observados no produto pronto para o consumo, de acordo com as instrucdes de preparo do

fabricante.

§ 22 Quando forem utilizados dois ou mais aditivos alimentares com a mesma fung¢do tecnoldgica e para os quais existem limites maximos numéricos estabelecidos, a soma das
quantidades destes aditivos no produto pronto para o consumo ndo pode ser superior ao maior limite estabelecido para o aditivo permitido em maior quantidade.

§ 32 Caso um mesmo aditivo alimentar seja utilizado com o objetivo de exercer duas ou mais fungdes tecnoldgicas, para as quais tenham sido estabelecidos limites maximos
numéricos diferentes, a quantidade maxima a ser utilizada ndo pode ser superior ao maior limite estabelecido para este aditivo, dentre as fung¢Ges para as quais é autorizado.

Art. 42 Os aditivos alimentares devem atender as especificagdes mais atuais estabelecidas pelo Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives - JECFA (Comité da FAO/OMS
de Especialistas em Aditivos Alimentares), pelo Food Chemicals Codex - FCC (Cddigo dos Produtos Quimicos Alimenticios), ou pela Unido Europeia.

Art. 5 2 Admite-se a presenca de aditivos alimentares transferidos a partir dos ingredientes, de acordo com o principio de transferéncia de aditivos alimentares.

Art. 62 O descumprimento das disposigdes contidas nesta Resolugdo constitui infragdo sanitaria nos termos da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das

responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.
Art. 72 Revogam-se as seguintes disposi¢Ges:

| - Portaria SVS/MS n2 1002, de 11 de dezembro de 1998, publicada no Diério Oficial da Unido de n2 239-E, de 14 de dezembro de 1998, Secdo 1, pag. 28, que lista os produtos,
comercializados no pais, enquadrando-os nas subcategorias que fazem parte da Categoria 8 - Carnes e Produtos Carneos;

Il - Portaria n? 1004, de 11 de dezembro de 1998, publicada no Diario Oficial da Unido de n2 239-E, de 14 de dezembro de 1998, Se¢do 1, pag. 28, que aprova o regulamento
técnico: "Atribuicdo de Funcgdo de Aditivos, Aditivos e seus Limites Maximos de uso para a Categoria 8 - Carne e Produtos Carneos", constante do Anexo desta Portaria;

Il - Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 28, de 23 de fevereiro de 2001, publicada no Diario Oficial da Unido n2 43-E, de 2 de margo de 2001, Secgdo 1, pag. 15, que aprova
a extensdo de uso da natamicina (pimaricina) (INS 235), como conservador para tratamento de superficies de produtos carneos embutido; e

IV - Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 179, de 17 de outubro de 2001, publicada no Diario Oficial da Unido n2 201, de 19 de outubro de 2001, Segdo 1, pag. 34, que
aprova a extensdo de uso dos aditivos INS 451i tripolifosfato de sddio e INS 466 carboximetilcelulose de sddio, como estabilizantes em produtos carneos.

Art. 82 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente

ADITIVOS ALIMENTARES PARA USO EM CARNES E PRODUTOS CARNEOS, SUAS RESPECTIVAS FUNGOES, LIMITES MAXIMOS E CONDIGOES DE USO (NOTAS)

8.0 CARNES E PRODUTOS CARNEOS

8.1 CARNES: partes musculares comestiveis de animais abatidos e declarados aptos para o consumo humano pela inspegdo veterindria oficial, constituidas pelos tecidos moles que envolvem o esqueleto, incluindo
sua cobertura de gordura, tend@es, vasos, nervos, aponeuroses, a pele dos suideos e aves (exceto da ordem Struthioniformes) e todos aqueles tecidos ndo separados durante a operagdo de abate. Também é
considerado carne o diafragma. N&do sdo contempladas por esta definigdo as carnes separadas mecanicamente.

8.1.1 CARNES IN NATURA: carnes que ndo receberam nenhum tratamento de conservagdo diferente da aplicagdo de frio (carne resfriada e congelada), que mantém suas caracteristicas naturais e que ndo

receberam a adi¢do de ingredientes.

Ndo se permite o uso de aditivos.

8.2 PRODUTOS CARNEOS PROCESSADOS

8.2.1 INDUSTRIALIZADOS: produtos preparados a base de carne e/ou subprodutos carneos comestiveis*, adicionados ou ndo de outros ingredientes autorizados.

(*) Subproduto carneo comestivel: é qualquer parte do animal de abate declarada apta para consumo humano pela inspegdo veterindria oficial, que ndo se enquadra na definicdo de

carne. Nos subprodutos carneos frescos, ndo é autorizado o uso de aditivos.
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Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152019031800194
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