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RESOLUGAO OPERACIONAL - RO N° 2,017,
DE 31 DE MARCO DE 2016

Dispbe sobre a concessdo da portabilidade
extraordindria aos beneficidrios da SMS
Assisténcia Médica Ltda.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Salde Su-
plementar - ANS, no uso das atribui¢des que Ihe conferem o inciso 1V
do art. 10 da Lei n° 9.961, de 28 de janeiro de 2000, na forma do
disposto no art. 24 da Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998, em
conformidade com o com o § 7°, do art.7°-A da RN n° 186, de 14 de
janeiro de 2014, em reunido ordindria, realizada em 23 de margo de
2016, considerando o relevante interesse publico e o risco de dano
irreversivel a salide dos consumidores, adota e o Diretor-Presidente da
ANS, determina a publicagéo da seguinte Resolu¢éo Operacional:

Art. 1° Fica concedido o prazo por até 60 (sessenta) dias para
que os beneficidrios da SMS Assisténcia Médica Ltda., inscrita no
CNPJ sob o n° 31.754.070/0001-69, registro ANS n° 31.140-5, exer-
¢am a portabilidade extraordinaria de caréncias para plano individual
ou familiar ou coletivo por adesdo da escolha desses beneficiarios,
observadas as seguintes especificidades:

| - a portabilidade extraordinaria de caréncias pode ser exer-
cida por todos os beneficidrios da operadora, independentemente do
tipo de contratacdo e da data de assinatura dos contratos;

Il - o beneficiario que esteja cumprindo caréncia ou co-
bertura parcial temporaria na SMS Assisténcia Médica Ltda. pode
exercer a portabilidade extraordinéria de caréncias sujeitando-se aos
respectivos periodos remanescentes;

Il - o beneficidrio que estgja pagando agravo e que tenha
menos de 24 (vinte e quatro) meses de contrato no plano de origem
pode exercer a portabilidade extraordinéria de caréncias, podendo
optar pelo cumprimento de cobertura parcial temporaria referente ao
tempo remanescente para completar o referido periodo de 24 (vinte e
quatro) meses, ou pelo pagamento de agravo a ser negociado com a
operadora do plano de destino; e

IV - o beneficidrio que tenha 24 (vinte e quatro) meses ou
mais de contrato no plano de origem pode exercer a portabilidade
extraordindria de caréncias tratada neste artigo sem o cumprimento de
cobertura parcial temporéria e sem o pagamento de agravo.

§ 1° N&o se aplicam a portabilidade extraordinéria de ca-
réncias tratada neste artigo os requisitos previstos nos incisos I, 11, I11
e |V e o disposto nos 8§ 2°, 3° e 4° todos do artigo 3° da RN n° 186,
de 2009.

§ 2° Aplica-se a portabilidade extraordinéria de caréncias o
requisito previsto no inciso V do art. 3° da RN n° 186, de 2009.

§ 3° Serdo considerados como parémetros de comerciali-
zacado as Notas Técnicas de Registro de Produto - NTRP vigentes na
data de publicagéo desta Resolugdo Operacional.

§ 4° A comprovagdo da adimpléncia do beneficiario junto a
operadora do plano de origem dar-se-a mediante a apresentagéo de
copia dos comprovantes de pagamento de pelo menos 4 (quatro)
boletos vencidos, referentes ao periodo dos Ultimos 6 (seis) meses.

8§ 5° O benefici&rio da SMS Assisténcia Médica Ltda. exer-
cerd a portabilidade extraordinéria, observando-se o seguinte:

| - podera escolher diretamente na operadora de destino pla-
no enquadrado em qualquer faixa de prego; e

Il - poderd ser exigido o cumprimento de caréncia no plano
de destino somente para as coberturas ndo previstas no tipo de plano
de origem (sem internacdo, internacdo sem obstetricia, internacao
com obstetricia).

§ 6° A operadora de destino devera

| - aceitar, ap6s pagamento da primeira'mensalidade, ime-
diatamente o consumidor que atender aos requisitos disciplinados
nesta RO, ndo se aplicando o disposto ne.art. 9% e no 8§ 1° do art. 11
da RN n° 186, de 2009;

Il - divulgar em seus postos.de venda a listagem dos planos
a que se refere o inciso | do 8 5° desta Resolugdo, com 0s respectivos
precos méximos dos produtos;.e

Il - no caso, do-beneficiario da SMS Assisténcia Médica
Ltda. estar internado, a portabilidade extraordindria podera ser exer-
cida por seurrepresentante legal.

Art."2° No caso de o boleto de pagamento englobar o pa
gamento demais de um beneficiério de plano individua e/ou familiar,
e sendo impossivel a discriminago individualizada das contrapres-
tagBes pecunidrias, considera-se o valor global do boleto em relagdo a
cada um dos beneficidrios para efeito de exercicio da portabilidade
extraordinaria

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

blicag&o.
JOSE CARLOS DE SOUZA ABRAHAO
Diretor-Presidente

RESOLUGAO OPERACIONAL - RO N° 2,018,
DE 31 DE MARCO DE 2016

Dispbe sobre a concessao da portabilidade
extraordindria aos beneficiarios da Socie-
dade Operéaria Humanitéria.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Salde Su-
plementar - ANS, no uso das atribuicGes que Ihe conferem 0 inciso
1V do art. 10 da Lei n°® 9.961, de 28 de janeiro de 2000, na forma do
disposto no art. 24 da Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998, em
conformidade com o com o § 7°, do art.7°>-A da RN n° 186, de 14 de
janeiro de 2014, em reunido ordindria, realizada em 23 de margo de
2016, considerando o relevante interesse publico e o risco de dano
irreversivel a salde dos consumidores, adota e o Diretor-Presidente
da ANS, determina a publicagdo da seguinte Resolucdo Operacio-
nal:

Art. 1° Fica concedido o prazo por até 60 (sessenta) dias para
que os beneficiarios da Sociedade Operaria Humanitéria, inscrita no
CNPJ sob o n° 51.469.187/0001-08, registro ANS n° 33.033-7, exer-
¢am a portabilidade extraordinéria de caréncias para plano individual
ou familiar ou coletivo por adesdo da escolha desses beneficiarios,
observadas as seguintes especificidades:

| - a portabilidade extraordinéria de caréncias pode ser exer-
cida por todos os beneficiarios da operadora, independentemente do
tipo de contratag@ e da data de assinatura dos contratos,

Il - o benefici&rio que esteja cumprindo caréncia ou co-
bertura parcial temporéaria na Sociedade Operaria Humanitéria pode
exercer a portabilidade extraordinéria de caréncias sujeitando-se aos
respectivos periodos remanescentes;

Il - o beneficiario que esteja pagando agravo e que tenha
menos de 24 (vinte e quatro) meses de contrato no plano de origem
pode exercer a portabilidade extraordinaria de caréncias, podendo
optar pelo cumprimento de cobertura parcial temporéria referente ao
tempo remanescente para completar o referido periodo de 24 (vinte e
quatro) meses, ou pelo pagamento de agravo a ser negociado com a
operadora do plano de destino; e

IV - o beneficidrio que tenha 24 (vinte e quatro) meses ou
mais de contrato no plano de origem pode exercer a portabilidade
extraordinéria de caréncias tratada neste artigo sem o cumprimento de
cobertura parcial temporéria e sem o pagamento de agravo.

§ 1° N&o se gplicam a portabilidade extraordinéria de ca-
réncias tratada neste artigo os requisitos previstos nos incisos I, 11, I11
e |V e o disposto nos §8§ 22, 3° e 4° todos do artigo 3° da RN n° 186,
de 2009.

§ 2° Aplica-se a portabilidade extraordinéria de caréncias o
requisito previsto no inciso V do art. 3° da RN n° 186, de 2009.

§ 3° Serdo considerados como parémetros de comerciali-
zacdo as Notas Técnicas de Registro de Produto - NTRP vigentes na
data de publicagéo desta Resolugdo Operacional.

§ 4° A comprovagdo da adimpléncia do beneficidrio junto a
operadora do plano de origem dar-se-4 mediante a apresentacéo de
copia dos comprovantes de pagamento de pelo menos 4 (quatro)
boletos vencidos, referentes ao periodo dos Ultimos 6 (seis) meses.

§ 5° O bheneficiario da Sociedade Operaria Humanitaria exer-
cerd a portabilidade extraordinéria, observando-se o seguinte:

| - podera escolher diretamente na operadora de destino pla-
no enquadrado em qualquer faixa de prego; e

Il - poderd ser exigido o cumprimento de_ caréncia no plano
de destino somente para as coberturas ndo previstas.no. tipo de plano
de origem (sem internacdo, internacdo sem obstefricia, internacdo
com obstetricia).

§ 6° A operadora de destino devera

| - aceitar, apds pagamento da’primeira mensaidade, ime-
diatamente o consumidor que- atender aos requisitos disciplinados
nesta RO, n&o se aplicando o disposto no art. 9° e no § 1° do art. 11
da RN n° 186, de 2009;

Il -divulgar'em seus postos de venda a listagem dos planos
aque serefereo.inciso | do § 5° desta Resolugéo, com os respectivos
preges,maximos dos produtos; e

I~ no caso do beneficidario da Sociedade Operdria Hu-
manitaria estar internado, a portabilidade extraordinéria podera ser
exercida por seu representante legal.

Art. 2° No caso de o boleto de pagamento englobar o pa
gamento de mais de um beneficiério de plano individua €/ou familiar,
e sendo impossivel a discriminaggo individualizada das contrapres-
tacOes pecunidrias, considera-se o valor global do boleto em relacdo a
cada um dos beneficidrios para efeito de exercicio da portabilidade
extraordinéria

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

blicagzo.

JOSE CARLOS DE SOUZA ABRAHAO
Diretor-Presidente

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGCAO - RDC N 72, DE 30 DE MARGO DE 2016

Altera a Resolucéo da Diretoria Colegiada -

RDC n.° 23, de 27 de maio de 2011, que
dispbe sobre o regulamento técnico para o
funcionamento dos Bancos de Células e Te-
cidos Germinativos e da outras providén-
cias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso da atribuicdo que Ihe conferem o art. 15, Il e IV
aiado ao art. 7°, 111, e 1V, da Lel n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
e o art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo | da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3
de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolucdo da Di-
retoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 22
de margo de 2016, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua pu-
blicagéo.

Art. 1° Os arts. 19, 20, 21 e 22 da Resolucéo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 23, de 2011, passam a vigorar com a seguinte
redagéo: i

"Art.19 E candidato & doacdo de células e tecidos germi-
nativos e embrides o individuo que satisfaca pelo menos as seguintes
condigdes:

§2° Doadoras de odcito a fresco ndo sdo submetidas a qua-
rentena nem a repeticdo dos testes em prazo de 6 (seis) meses,
devendo os resultados dos testes laboratoriais ter prazo méximo de 5
(cinco) dias antes do procedimento da coleta oocitéaria."(NR)

'.'.Art. 20 Os doadores de sémen, odcitos e embrides devem
ser selecionados com base em sua idade e condiggo clinica.

§3° Sdo critérios de exclusdo definitiva de doadores a tria-
gem laboratorial reagente, positiva ou inconclusiva para as seguintes
infecces:

|- Treponema pallidum (sifilis);

I1- HIV 1,

I- HIV 2;

IV- HBV;

V- HCV;

VI- HTLV | e ll;

84° Sdo critérios de exclusdo temporéria de doadores a tria-
gem laboratorial reagente, positiva ou inconclusiva para as seguintes
infecgdes:

I- virus Zika;

I1- Chlamydia trachomatis (clamidia); e

I11- Neisseria gonorrhoeae (gonorreia)."(NR)

"Art. 21 Para a selec@o de doadores e pacientes.devem_ser
realizados testes laboratoriais para:

I- Sifilis;

I1- Hepatite B (HBsSAg e anti-HBC);

I11- Hepatite C (anti-HCV);

IV-HIV 1 eHIV 2

V- HTLV | ell;

VI- virus Zika ‘detecgdo, do anticorpo contra o virus Zika

(IgMm).

81° Para pacientes mulheres, com resultados reagentes ou
inconclusivos natriagem soroldgica para a deteccao do virus Zika, o
BCTG deve:

| - Repetir o teste sorologico (IgM) ap6s 30 dias; ou

II'- Realizar teste de biologia molecular para marcadores de
infeccdo do virus Zika a qualquer momento, de acordo com os pro-
tocolos definidos pelo estabelecimento.

§2° Para pacientes homens, com resultados reagentes ou in-
conclusivos na triagem sorologica para a detecgdo do virus Zika, o
BCTG deve redlizar teste de biologia molecular para marcadores de
infeccdo do virus Zika em amostras de sémen a qualquer momento,
de acordo com os protocolos definidos pelo estabelecimento.

§3° O BCTG somente podera coletar gametas ou tecidos
germinativos para uso proprio em procedimentos de reproducdo hu-
mana assistida, apds a obtencdo de resultados ndo reagentes ou ne-
gativos para o virus Zika.

§4° Caso algum resultado de triagem laboratorial seja rea
gente, 0 BCTG deve comunicar imediatamente ao doador, e en-
caminh&-lo a um servico de assisténcia especializado, para que sejam
tomadas as medidas cabiveis." (NR)

"Art. 22 Devem ser realizados exames para a detecgdo de
Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae em doadores de s&-
men, odcitos e tecidos ovariano e testicular."(NR)

Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR
CONSULTA PUBLICA N° 158, DE 31 DE MARCO DE 2016

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribuigdes que Ihe conferem o art.15, Il e IV
aliado a0 art. 79, 111, e 1V, da Lel n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
o art. 53, 111, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo | da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3
de fevereiro de 2016, e tendo em vista o disposto no art. 35 do
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, resolve submeter & consulta
publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta
de ato normativo em Anexo, conforme deliberado em reunido rea-
lizada em 22 de margo de 2016, e eu, Diretor-Presidente, determino a
sua publicacéo.

Art. 1° Fica aberto, a contar da data de publicacdo desta
Consulta Piblica, o prazo de 30 (trinta dias) dias para que sejam
apresentadas criticas e sugestGes relativas a proposta de Resolugéo
que dispde sobre o ingrediente ativo C64 - CLOTIANIDINA, na
Relagdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotdxicos,
Domissanitérios e Preservantes de Madeira.

Art. 2° A proposta de Resolugdo esta disponivel na integra
no site da Anvisa, no enderego eletrénico http://www.anvisa.gov.br, e
as sugestOes deverdo ser encaminhadas por escrito, em formulério
proprio, para o enderego: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
Geréncia de Saneantes, SIA Trecho 5, Area Especia 57, Brasilia/DF,
CEP 71.205-050; ou para o e-mail saneantes@anvisa.gov.br.

81° O formulério para envio de contribuigdes permanecera a
disposicdo dos interessados no endereco eletronico http://www.an-
visa.gov.br/divulga/consulta/index.htm.

§2° As contribuigOes recebidas sero publicas e permane-
cerdo a disposicdo de todos no site da Anvisa.

§3° As contribuicdes ndo enviadas no formulério de que trata
0 parégrafo anterior ou recebidas fora do prazo ndo seréo consi-
deradas para efeitos de consolidagdo do texto final do regulamento.

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autenticddedehtrml,

pelo cddigo 00012016040100103
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