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ANEXO

Requerente: Merck Frost Canada & Co.
Procurador: Momsen, Leonardos & Cia.
CNPJ: 33.146.895/0001-26

Expediente n°: 250148-09-1

Pedido de Invengdo: PI 9710372-1
Requerente: Abbott Laboratories.
Procurador: Momsen, Leonardos & Cia.
CNPJ: 33.146.895/0001-26

Expediente n% 261929/09-6

Pedido de Invencdo: Pl 1100663-3
Requerente: Ajinomoto Co., Inc
Procurador: Momsen, Leonardos & Cia.
CNPJ: 33.146.895/0001-26

Expediente: 236343/09-7

Pedido de Invengdo: Pl 1100266-2

DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUGAO - RDC N° 21, DE 20 DE MAIO DE 2009

Altera o item 2.7, do Anexo lll, da Re-
solugdo RDC N° 67, de 8 de outubro de
2007.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso da atribuicdo que Ihe confere o inciso IV do art. 11
do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto N° 3.029, de 16
de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos 8§ 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, re-
publicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reuni&o realizada em
12 de maio de 2009;

Adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicago.

Art. 1° O item 2.7. do Anexo Il da Resolucéo - RDC n° 67,
de 8 de outubro de 2007 que dispbe sobre Boas Préticas de Ma
nipulacdo de Antibidticos, Horménios, Citostéticos e Substancias Su-
jeitas a Controle Especia passa a vigorar com a seguinte redacéo:

"ANEXO 11| . R

BOAS PRATICAS DE MANIPULACAO DE HORMO-
NIOS, ANTIBIOTICOS, CITOSTATICOS E SUBSTANCIAS SU-
JEITAS A CONTROLE ESPECIAL

2.7. As farmécias devem possuir salas de manipulagéo de-
dicadas, dotadas cada uma com antecAmara, para a manipulagéo de
cada uma das trés classes tergpéuticas a seguir - horménios, an-
tibiéticos e citostéticos, com sistemas de ar independentes e de €fi-
ciéncia comprovada.

2.7.1. Para fins de atendimento as disposicdes deste Anexo,
é permitida a manipulagdo de medicamentos a base de horménios,
antibioticos e citostéticos, em formas liquidas de uso interno, nas
salas correspondentes de que trata o item 2.7.

2.7.2. Tais salas devem possuir pressao negativa em relagéo
as areas adjacentes, sendo projetadas de forma a impedir o lan-
camento de pds no laboratério ou no meio ambiente, evitando con-
taminagdo cruzada, protegendo o manipulador e 0 meio ambiente.

2.7.3. As farmécias que adotarem as condi¢Oes abaixo es-
pecificadas estéo isentas da utilizagdo das antecamaras de que trata o
item 2.7.

2.7.3.1. Sdas dedicadas com cabine sem recirculagdo com
exaustéo de 100% em &rea externa a sala, sendo que esta deve possuir
filtragdo que elimine particulas e gases provenientes da manipulacéo,
considerando presséo negativa no interior da cabine. A sala onde esta
instalada a cabine deve ter pressdo negativa em relagdo a érea ad-
jacente a da

2.7.3.2. Salas dedicadas com cabine de contengdo méaxima
(isolador), totalmente fechada, com ventilacdo prépria, & prova de
escape de ar operando com pressdo negativa. O trabalho se efetua
com luvas de borracha pressas a cabine. Para purificar o ar devem ser
instalados filtros HEPA em série ou um filtro HEPA e um inci-
nerador.”

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.
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RESOLUGAO-RDC N° 22, DE 20 DE MAIO DE 2009

Torna obrigatéria a solicitagdo de acesso e
agquisicdo de amostras da cepa de Myco-
bacterium massiliense.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso da atribuigdo que lhe conferem o art. 15, 111 da Lei
ne. 9.782, de 26 de janeiro de 1999; o art. 11, IV do Regulamento
aprovado pelo Decreto N° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em
vista o disposto no arts. 11, IV, e 54, 1l e §8 1° e 3° 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 reunido realizada em 19 de fevereiro de 2009;

considerando o enfoque de risco a salde contido na Cons-
tituicdo Federal Art. 196;

considerando que a salide é de relevancia publica e cabe ao
Poder Publico dispor, nos termos da lei, sobre a regulamentagdo,
fiscalizag&o e controle das agdes e servicos de salide, conforme o Art.
197 da Congtituicéo Federal;

considerando que a Lei N°® 8.080, de 19 de setembro de
1990, Art. 6° § 1° entende a vigilancia sanitéria como um conjunto de
acOes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a salide e de
intervir nos problemas sanitérios decorrentes do meio ambiente, da
producéo e circulagdo de bens e da prestagéo de servigos de interesse
da salde, compreendidas todas as etapas e processos até o con-
sSumo;

considerando que a ANVISA tem por finalidade institucional
promover a protecdo da salde da populagao, por intermédio do con-
trole sanitério da producéo e da comercializacdo de produtos e ser-
vigos submetidos a vigilancia sanitéria, inclusive dos ambientes, dos
processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, con-
forme estabelece o Art. 6° da Lei N® 9.782, de 26 de janeiro de
1999;

considerando a competéncia da ANVISA para coordenar o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, estabelecer normas e pa
drdes, conforme disposto no Art. 7° e seusincisos daLei N° 9.782, de
26 de janeiro de 1999;

considerando que incumbe & ANVISA, respeitada a legis-
lacdo em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e
servigos que envolvam risco a salde publica, conforme disposto no
Art. 8 da Lei N® 9.782, de 26 de janeiro de 1999;

considerando que conjuntos, reagentes e insumos destinados
a diagndstico, materiais médico-hospitalares e de diagndstico labo-
ratorial sdo produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitéria
pela ANVISA, conforme estabelecido no Art. 8° incisos V e VI da
Lei N®9.782, de 26 de janeiro de 1999;

considerando que os servigos de apoio diagnéstico e te-
rapéutico estdo submetidos ao controle e fiscalizagéo sanitaria pela
ANVISA, como dispde o0 § 2° do Art. 8° da Lel N*® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999;

considerando que a ANVISA tem o poder de regulamentar
outros produtos e servigos de interesse para o controle de riscos a
sallde da populago, alcancados pelo Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria, conforme disposto no § 4° do Art. 8° da Lei N°® 9.782, de
26 de janeiro de 1999;

considerando que a ag&o de vigilancia sanitéria abrange todo
e qualquer produto, inclusive os dispensados de registro, os cor-
relatos, os estabelecimentos de fabricagdo, distribuicdo, armazena-
mento e venda, e os veiculos destinados ao transporte dos produtos de
que trata a Lei N° 6.360, de 23 de setembro de 1976, conforme
disposto em seu Art. 68;

considerando que a agdo fiscalizadora é da competéncia da
ANVISA quando se tratar de colheitas de amostras para andlise de
controle, prévia e fiscal, conforme disposto no Art. 69 Lel N 6.360,
de 23 de setembro de 1976;

considerando a ocorréncia de surtos de micobacterioses de
crescimento rapido (MCR) de natureza nosocomial, relacionados a
procedimentos médico-diagndsticos e cirdrgicos em que foram uti-
lizados instrumentos criticos e semi-criticos, envolvendo mais de dois
mil casos no pais até o ano de 2009;

considerando que as investigagdes relacionadas aos surtos
por MCR em servigos de salde identificaram falhas no processa-
mento de instrumental cirdrgico e produtos para salde e na utilizagdo
dos saneantes liquidos;

considerando que na maioria dos casos investigados o agente
etiologico era a bactéria Micobacterium massiliense, cepa de origem
IEC 735, codificada no INCQS com o nimero 00594;

considerando a necessidade de estabelecer a seguranca e a
eficacia dos produtos saneantes com agdo antimicrobiana, especi-
ficamente os Desinfetantes Hospitalares para Artigos Semi-Criticos e
os Esterilizantes;

considerando o estabelecido na Resolucéo da Diretoria Co-
legiada - RDC n° 8, de 27 de fevereiro de 2009, que dispde sobre as
medidas para redugdo da ocorréncia de infeccGes por MCR em ser-
vicos de salide;

considerando a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°
75, de 23 de outubro de 2008, que estabelece a comprovacdo de
eficacia de Esterilizantes e Desinfetantes Hospitalares para Artigos
Semi-Criticos frente as micobactérias Mycobacterium abscessus e
Mycobacterium massiliense e d& outras providéncias;

considerando a necessidade da realizagdo dos testes de com-
provacdo para fins de adequacdo dos produtos ja registrados no am-
bito da ANVISA;

considerando a necessidade de estabelecer parémetros que
orientem a distribuicéo das cepas de Mycobacterium massiliense de
codigo n.° 00594 com objetivo de controlar o acesso e fluxo de
amostras de microorganismos,

adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicacao:

Art. 1° Tornar obrigatoria a solicitagdo de acesso e aquisicéo
de amostras da cepa de Mycobacterium massiliense de c6digo n.°
00594 depositada no Ingtituto Nacional de Controle de Qualidade em
Salde - INCQS.

§ 1° As solicitagOes sO poderdo ser feitas por Instituigdes de
Pesquisa ou Industrias/Laboratérios para uso em pesquisas, ou como
cepa padréo para a realizagdo de ensaios clinicos, ensaios de eficacia
de saneantes e assemelhados, para fins diagnésticos e de produgo.

§ 2° A solicitagdo referida no caput deste artigo devera
ocorrer por meio de oficio dirigido a Geréncia Geral de Laboratérios
de Salde Publica da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitéria
(GGLAS/ANVISA), contendo a finalidade de uso da cepa, 0 nome e
endereco do responsavel técnico, e assinatura do representante legal
da Instituicéo requerente.

§ 3° As solicitagbes deverdo ser encaminhadas via correio
para a Geréncia Geral de Laboratérios de Salde Publica
(GGLAS/ANVISA) no enderego SIA, Trecho 5, Area Especia 57,
Bloco D, 1° andar, Brasilia, Distrito Federal, CEP 71.205-050 e tam-
bém pelo fax N° (61) 3462-5469 ou pelo enderego eletrénico mi-
cobacterias.gglas@anvisa.gov.br com o documento escaneado anexo,
de que conste a assinatura do responsavel.

Art. 2° As solicitagbes seréo avaliadas pela GGLAS/AN-
VISA que informara o resultado ao solicitante e ao Instituto Nacional
de Controle de Qualidade em Salde da Fundagdo Oswaldo Cruz
(INCQS/FIOCRUZ).

§ 1° Aceita a solicitagdo e expedido o Termo de Respon-
sabilidade de Acesso, Transporte, Manipulacéo e Guarda da Cepa de
Mycaobacterium massiliense de codigo n.°00594, o INCQS estara au-
torizado a conceder 0 acesso e possibilitar a aquisicéo de amostras da
respectiva cepa, desde que também sejam atendidas as demais exi-
géncias estipuladas por aguele instituto e mediante a emissdo de um
Termo de Entrega.

§ 2° Cada Termo de Responsabilidade de Acesso, Transporte,
Manipulagdo e Guarda da Cepa de Mycobacterium massiliense de
codigo n.°00594 devera receber numeracdo alfanumérica sequiencial
aposta pela GGLAS/ANVISA, conforme modelo estabelecido no
Anexo desta Resolugéo.

Art. 3° A inobservancia do disposto nesta resolugdo con-
figurainfragdo a legislacdo sanitéria federal, na forma estabelecida na
Lel N® 6.437, de 20 de agosto de 1977, especiamente nos termos do
art. 10 e seus incisos 1V, VII, VIII, X, XXIX e XXXI, sem prejuizo
das demais medidas administrativas, penais e civeis de acordo com a
legislagdo vigente.

Art. 4° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicago.
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Termo de Responsabilidade de Acesso, Transporte, Mani-
pulagdo e Guarda da Cepa de Mycobacterium massiliense de cédigo
n.°00594

Eu

Responsavel Técnico da Instituicao/IndUstria
inscrito no conselho de classe

, sob o] nimero
, solicito 0 acesso e aquisicdo de amostra da

cepa da Mycobacterium massiliense de cddigo n° 00594, para uso em
no la

boratério de

Reconheco que o materia solicitado & Geréncia Geral de
Laboratérios de Salde Publica da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (GGLAS/ANVISA) é extremamente perigoso para a salde
publica, com risco de causar epidemia, mediante a propagacdo de
germes patogénicos e assumo total responsabilidade quanto a guarda,
transporte, uso, manipulagdo e estocagem desse material infectante ou
potencialmente infectante, estando ciente de que ndo podera ser com-
partilhado ou fornecido a outro laboratério ou instituiggo.

ASSINATURA DO SOLICITANTE
Local Data:

RESOLUCAO - RDC N? 23, DE 20 DE MAIO DE 2009

Altera a Resolucgéo de Diretoria Colegiada -
RDC N? 96, de 18 de dezembro de
2008.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria, no uso da atribui¢céo 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 reunido realizada em 19 de maio de
2009, e

adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicagao:

Art. 1° O art. 3° da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
n.° 96, de 18 de dezembro de 2008, passa a vigorar com a seguinte
redacdo:

"Art. 3

83° - O contetdo das referéncias bibliogréficas citadas na
propaganda ou publicidade de medicamentos isentos de prescricao
devem estar disponiveis pela empresa no Servico de Atendimento ao
Consumidor (SAC) e no servico de atendimento aos profissionais
prescritores e dispensadores de medicamentos.

§4° - O conteido das referéncias bibliogréficas citadas na
propaganda ou publicidade de medicamentos de venda sob prescricao
devem estar disponiveis no servico de atendimento aos profissionais
prescritores e dispensadores de medicamentos.” (NR)

Art. 2° O art. 9° da Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC
n.° 96, de 18 de dezembro de 2008, passa a vigorar com a seguinte
redacao:

"Art. o

V - quando constar das propriedades aprovadas no registro
do medicamento na Anvisa, informar que o medicamento pode ser
utilizado por qualquer faixa etéria, inclusive por intermédio de ima-
gens,

...................................................................................... " (NR)

Art. 3° O art. 12 da Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC
n.° 96, de 18 de dezembro de 2008, passa a vigorar com a seguinte
redacéo: |

"Art. 12 E permitido oferecer, aos prescritores e dispen-
sadores, material com a relagdo de medicamentos genéricos em lista
gue contemple o nimero de registro ha Anvisa, 0 nome do detentor






