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Art. 1° Conceder o Registro de Medicamento Novo, Inclusio
de Indicagdo Terapéutica Nova no Pais, Renovacdo de Registro de
Medicamento Novo, Renovacdo de Registro de Nova Associagdo no
Pais, Inclusdo de Nova Apresentacdo Comercial; e publicar o Can-
celamento de Registro do Medicamento a Pedido, Cancelamento de
Registro da Apresentacdo do Medicamento a Pedido, conforme re-
lagdo anexa.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

(*) Esta Resolugo e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edig&o.

RESOLUGCAO - RE N° 642, DE 27 DE FEVEREIRO DE 2009

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o Decreto de no-
meacdo de 4 de janeiro de 2008, do Presidente da Republica, e o
inciso X do art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto
no inciso VIII do art. 16 e no inciso |, § 1° do art. 55 do Regimento
Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.°
354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto
de 2006,

considerando o art. 12 e 0 art. 16 e seguintes da Lei n° 6.360,
de 23 de setembro de 1976, 8 10 do art. 14 do Decreto 79.094, de 5
de janeiro de 1977, bem como o inciso 1X, art. 7° daLei n° 9.782, de
26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Revogar parcialmente a Resolugéo - RE 2.052, de 3
de julho de 2006, no que tange ao produto BISMU-JET, publicada no
DOU n° 130, de 10 de julho de 2006, Secdo 1, pag. 28 e em
Suplemento, péag. 3.

Art. 2° Declarar a Revalidagdo de Medicamentos - Lei N°
6360, de 1976, art. 12, parégrafo 6° conforme anexo.

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

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO

GERMED FARMACEUTICA LTDA. 1.00583-3 |
SULFATO DE NEOMICINA + TARTARATO DE BISMUTO E SO-
DIO + CLORIDRATO DE PROCAINA

ANTINFECCIOSOS E ANTISSEPTICOS TOPICOS PARA ORO-
FARINGE

BISMU-JET 25992.004641/38 06/2010

COMERCIAL - INSTITUCIONAL 1.0583.0102.001-6 24 Meses
25 MG/ML + 25MG/ML + 15 MG/ML SUS OR FR PLAS OPC
GOT X 20 ML .

1903 REVALIDACAO DE MEDICAMENTOS - LEI N° 6360/76,
ART. 12 - PAR. &°

ARESTO N° 13, DE 27 DE FEVEREIRO DE 2009

Vistos, relatados e discutidos os presentes autos, em sessdo
redlizada em 10 de fevereiro de 2009, ACORDAM os membros da
Diretoria Colegiada da ANVISA, com fundamento no inciso VI, do
art. 15 daLei n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e no art. 64 da Lei
n.° 9,784, de 29 de janeiro de 1999, aiado ao disposto no inciso 1V
e no 81° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n.° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e em conformidade
com a Resolugdo RDC n.° 25, de 4 de abril de 2008, por una
nimidade, NEGAR PROVIMENTO aos recursos a seguir especifi-
cados, conforme relagdo anexa, determinando a exting&o do recurso,
com julgamento do mérito, mantendo os termos da decisdo recor-
rida

Empresa: Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica Lt-
da

CNPJ: 05.161.069/0001-10

Medicamento: nimesulida

Processo: 25351.170947/2004-60

Expediente: 906508/08-3

Assunto: Alteracdo de Produgéo do Medicamento Genético.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
Diretor-Presidente

ARESTO N° 14, DE 27 DE FEVEREIRO DE 2009

Vistos, relatados e discutidos os presentes autos, em sessdo
realizada em 10 de fevereiro de 2009, ACORDAM os membros da
Diretoria Colegiada da ANVISA, com fundamento no inciso VI, do
art. 15 daLei n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e no art. 64 da Lei
n.° 9.784, de 29 de janeiro de 1999, aiado ao disposto no inciso 1V
e no §1° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n.° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e em conformidade
com a Resolugdo RDC n.° 25, de 4 de abril de 2008, por una
nimidade, DAR PROVIMENTO ao recurso a seguir especificado,
conforme anexo, determinando a extingdo do recurso, com julga
mento do mérito, para revogar totalmente os termos da decisdo re-
corrida e determinar retorno para &ea competente para 0 prosse-
guimento da andlise.

Empresa: EMS SA.

CNPJ: 57.507.378/0001-01

Medicamento: Lorazepan

Processo: 25351.028247/00-41

Expediente: 966942/08-6

Assunto: Alteracdo de Producdo do Medicamento Genérico.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
Diretor-Presidente

DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUGCAO - RE N° 514, DE 18 DE FEVEREIRO DE 2009(*)

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o De-
creto de nomeagdo de 29 de maio de 2007 do Presidente da Re-
publica, o inciso VIII do art. 15, e o inciso | e 0 § 1° do art. 55 do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°.
354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, e a Portaria n°. 4 da ANVISA, de 6 de janeiro
de 2009, e ainda amparado pela Resolucdo da Diretoria Colegiada da
Anvisa RDC n° 345 de 16 de dezembro de 2002, resolve:

Art. 1° Conceder Autorizagdo de Funcionamento de Em-
presas em conformidade com o disposto no anexo.

Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA
ANEXO

FILIAL

EMPRESA: RM Servicos Auxiliares de Transporte Aéreo LTDA
AUTORIZ/MS: UW56-YY 3X-M3Y9

CNPJ: 06.990.661/0005 -11

PROCESSO Ne°. 25755.730.743/2008-18

AV UBERABA, SN; BAIRRO: DISTRITO INDUSTRIAL - PB
MUNICIPIO: CAMPINA GRANDE

UF: PB

CEP: 58105-000

AREA: PAF

ATIVIDADE: PRESTAR SERVICO DE LIMPEZA, DESINFECCAO
OU DESCONTAMINAGCAO DE SUPERFICIES DE VEICULOS
TERRESTRES EM TRANSITO POR POSTOS DE FRONTEIRAS,
AERONAVES, EMBARCACOES, TERMINAIS AQUAVIARIOS,
PORTOS ORGANIZADOS, AEROPORTOS, POSTOS DE FRON-
TEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS.

(*) Republicada por ter saido, no DOU n° 37, de 25-2-2009, Secéo 1,
pag. 46 e em suplemento pég. 45, com incorrecéo no original.

RESOLUGCAO - RDC N° 8, DE 27 DE FEVEREIRO DE 2009

Dispbe sobre as medidas para redugéo da
ocorréncia de infecgdes por Micobactérias
de Crescimento Répido - MCR em servigos
de salde.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria, no uso da atribuico que Ihe confere o inciso IV do art. 11
do Regulamento aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de
1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos 88 1° e 3° do art.
54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria
n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, em reuni&o realizada em 19 de fevereiro de
2009,

considerando a Lei Federal n° 6.360, de 23 de setembro de
1976, e o Decreto n° 79.094, de 5 de janeiro de 1977 que a re-
gulamenta;

considerando a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC
ANVISA n° 156, de 11 de agosto de 2006, DOU de 14 de agosto de
2006, segdo 1, pég. 25, Resolucdo Especifica - RE ANVISA n° 2606,
de 11 de agosto de 2006, DOU de 14 de agosto de 2006, segdo 1,
pag. 28, Resolugdo Especifica - RE ANVISA n° 2605, de 11 de
Agosto de 2006, DOU de 14 de agosto de 2006, se¢do 1, pag. 37;

considerando que é obrigatéria a esterilizagdo dos produtos
para salide classificados como criticos;

considerando que a ocorréncia de infecgdes por Micobac-
térias de Crescimento Rapido - MCR esté associada principalmente a
realizagdo de procedimentos cirdrgicos e diagndsticos por videos-
copias com penetragdo de pele, mucosas adjacentes, tecidos sub-
epiteliais e sistema vascular, cirurgias abdominais e pélvicas con-
vencionais, cirurgias plasticas com o auxilio de épticas, mamoplastias
e procedimentos de |ipoaspiracéo;

considerando que nas investigactes relacionadas aos surtos
por MCR em servicos de salde foram identificadas falhas no pro-
cessamento de instrumental cirdrgico e produtos para salde e na
utilizacdo dos saneantes liquidos;

considerando que a limpeza prévia do instrumental cirdrgico
e dos produtos para salde é essencia para a eficacia de qualquer
método de esterilizago;

considerando que o Diretor Técnico do servigo de salide ou
autoridade equivalente € o responsavel pelas atividades assistenciais,
dentro do servico, incluindo o processamento do instrumental ci-
rdrgico e dos produtos para satide,

Adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicacao:

Art. 1° Esta Resolucéo aplica-se aos servigos de salde que
realizam procedimentos cirlrgicos e diagnésticos por videoscopias
com penetracdo de pele, mucosas adjacentes, tecidos sub-epiteliais e
sistema vascular, cirurgias abdominas e pélvicas convencionais, ci-
rurgias pléasticas com o auxilio de dpticas, mamoplastias e proce-
dimentos de lipoaspiracéo

Parégrafo Unico. Esta norma ndo se aplica ao instrumental
Optico utilizado nos procedimentos endoscopicos para acesso as ca
vidades corporais, por orificios naturais.

Art. 2° Fica suspensa a esterilizagdo quimica por imerséo,
utilizando agentes esterilizantes liquidos, para o instrumental cirdr-
gico e produtos para salde utilizados nos procedimentos citados no
Art. 1°

Art. 3° Os acessorios utilizados para bidpsias ou outros pro-
cedimentos que atravessem a mucosa sdo classificados como artigos
criticos.

Art. 4° O responsavel pelo Centro de Material e Esterilizagéo
- CME deve supervisionar todas as atividades relacionadas ao pro-
cessamento de instrumentais e produtos para salide, incluindo as rea-
lizadas por empresas terceirizadas.

Parégrafo Unico. Cada etapa do processamento do instru-
mental cirdrgico e dos produtos para salde deve seguir um Pro-
cedimento Operacional Padrdo - POP, elaborado com base em re-
ferencia cientifico. Este documento deve ser amplamente divulgado
no CME e estar disponivel para consulta.

Art. 5° E proibido o processamento de instrumental cirdrgico
e produtos para saide fora do CME, exceto quando realizado por
empresas terceirizadas regularizadas junto a Autoridade Sanitaria.

Art. 6° Todo o instrumental cirdrgico e produtos para salde
gque ndo pertencam ao servico de salde devem ser encaminhados
previamente ao CME para processamento, obedecendo ao prazo de-
finido por este setor.

Art. 7° Os pacientes submetidos aos procedimentos referidos
no art. 1° devem ser acompanhados pelo servigo de salde que rea-
lizou o procedimento, para identificar sinais e sintomas sugestivos de
infeccd0o por MCR. Nos primeiros 90 dias, 0 acompanhamento deve
ser mensal. Apos este periodo, 0s pacientes devem ser orientados a
procurar 0 servico de salide caso ocorra qualquer anormalidade re-
lacionada ao procedimento cirlrgico, até completar 24 meses.

Art. 8° Os casos suspeitos e confirmados de infecgdo por
MCR devem ser informados & autoridade sanitéria local e eletro-
nicamente, pelo formulério de "Notificacdo de Infecgdo Relacionada a
Assisténcia a Salde por Micobacteriose ndo Tuberculosa’, disponivel
no enderego eletrénico da Anvisa (www.anvisa.gov.br).

Art. 9 Os laboratérios de andlises clinicas e andtomo-pa-
tolégicos, publicos ou privados, devem informar os resultados po-
sitivos para MCR a autoridade sanitéria local e eletronicamente, por
formulario especifico, no endereco eletrénico da Anvisa (www.an-
visa.gov.br).

Art. 10. O servico de salide deve possuir registro que permita
a rastreabilidade do instrumental cirdrgico, consignado ou ndo, e
produtos para salide submetidos a esterilizagdo e utilizados nos pro-
cedimentos referidos no art. 1°. O registro deve conter minimamente
0 nome do instrumental ou produto para saide, data e local de
processamento e método de esterilizag@o.

Art. 11. O ciclo flash das autoclaves a vacuo ndo pode ser
utilizado como rotina para o processamento do instrumental e pro-
dutos para saide utilizados nos procedimentos citados no art. 1°.

Parégrafo Unico. A utilizagdo do ciclo flash das autoclaves a
vécuo s pode ocorrer em casos de urgéncia, como em contaminagdo
acidental de instrumental cirdrgico do procedimento em curso. Este
ciclo deve ser monitorado por indicadores quimicos e bioldgicos.
Além disso, o ciclo deve ser documentado com as seguintes in-
formagdes: data, hora, motivo do uso, nome do instrumental cirdrgico
ou produto para salde e nome e assinatura do responsavel pelo
procedimento. Este registro deve estar disponivel para a avaliagdo
pela Autoridade Sanitéria.

Art. 12. A inobservancia dos requisitos desta Resolucéo
congtitui infragdo de natureza sanitéria, sujeitando o infrator ao pro-
cesso e penalidades previstas na Lei n°. 6.437 de 20 de agosto de
1977, sem prejuizo das responsabilidades civil e penal cabivels.

Art. 13. Esta Resolug8o entra em vigor na data da sua pu-
blicag&o.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
RESOLUGCAO - RE N° 625, DE 27 DE FEVEREIRO DE 2009

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o De-
creto de nomeacdo de 24 de outubro de 2007 do Presidente da
Republica, o inciso VIII do art. 15 e o inciso | e 0 § 1° do art. 55 do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°
354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no D. O. U.
de 21 de agosto de 2006 e a Portaria n° 4 da ANVISA, de 06 de
Janeiro de 2009,

considerando os arts. 7°, 12 e 50 da Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, resolve:

Art. 1° Determinar a suspensdo da fabricag&o, distribuicéo,
comércio e uso, em todo o territério naciona, de todos os saneantes
domissanitérios fabricados pela empresa IMBATIVEL AGROQUI-
MICA LTDA EPP (CNPJ 07.930.502/0001-60), nome fantasia
AGROMENDES, com sede na Rua Alberto Freire de Carvalho, 68,
Barracdo Industrial, lcard, Astorga/PR, por ndo possuirem registro
nesta Agéncia e por referida empresa ndo possuir Autorizagdo de
Funcionamento.

Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicacéo.

AGNELO SANTOS QUEIROZ FILHO






