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Art. 6° Os dispensadores contendo preparacdes alcodlicas
para fricgdo antisséptica das maos, para uso nos locais descritos no
Art. 5°, devem ser disponibilizados:

| - abeirado leito do paciente, de forma que os profissionais
de salde ndo necessitem deixar o local de assisténcia e tratamento
para higienizar as méos; e

Il - em lugar visivel e de fécil acesso.

§ 1° Os locais dos dispensadores contendo preparacOes al-
codlicas devem ser definidos em conjunto com o Servico de Controle
de Infeccéo Hospitalar.

§ 2° Para os dispensadores de parede devem ser utilizados
refis em embalagens descartéveis contendo preparagéo alcodlica para
friccBo antisséptica das maos.

Art. 7° Além dos locais definidos no inciso | do Art. 6°, &
permitido que a preparacdo alcodlica para friccdo antisséptica das
méos seja portada pelos profissionais de salde, por meio de frascos
individuais de bolso.

Art. 8 A fric¢do antisséptica das méos com preparacéo al-
codlica ndo substitui a higienizacao simples das méos, na presenca de
sujidade visivel nas maos.

Art. 9° A preparacdo alcodlica para friccdo antisséptica das
maos a ser disponibilizada deve ser:

| - produto adquirido comercialmente, devidamente regu-
larizado junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - ANVISA,
atendendo as exigéncias especificas, ou

Il - produto manipulado em farmécias hospitalares e ma
gistrais, em conformidade com a Resolugéo de Diretoria Colegiada -

RDC n°. 67, de 8 de outubro de 2007, que dispde sobre as Boas
Préticas de Manipulagdo de Preparagdes Magistrais e Oficinais para
Uso Humano em Farmécias, no que couber.

Parégrafo Unico. A composicdo e o modo de preparo da
manipulagdo de preparagdo alcoolica para friccdo antisséptica das
mé&os devem seguir a técnica dos compéndios oficiais, incluindo as
formulagBes da Organizacdo Mundial da Salde.

Art. 10 E proibido, para fins de higienizacéo das mé&os, o uso
do dlcool regularizado na ANVISA, como produto saneante.

Art. 11 Caso a preparacdo acodlica para friccdo antisséptica
das maos seja manipulada pelo servigo de salide, o envase deve ser
realizado pela farmacia hospitalar ou magistral.

Art. 12 As recomendagdes de seguranca relacionadas ao ar-
mazenamento, manuseio, transporte, distribuicdo e utilizacdo da pre-
paracdo alcodlica para fricgdo antisséptica das méos devem também
obedecer as demais normas vigentes. i

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 13 Os estabelecimentos abrangidos por esta Resolucéo
terdo um prazo de 60 (sessenta) dias, contados a partir da data de sua
publicacdo, para promover as adequacdes necessarias ao Regulamento
Técnico.

Parégrafo Unico. Os novos estabelecimentos e aqueles que
pretendam reiniciar suas atividades devem atender na integra as exi-
géncias contidas neste regulamento, previamente ao inicio de seu
funcionamento.

Art. 14 O descumprimento das disposi¢des contidas nesta
Resolugdo constitui infracio de natureza sanitéria, nos termos da Lei
n°. 6.437 de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsa
bilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 15 Todos os atos normativos mencionados nesta Re-
solucdo, quando substituidos ou atualizados por novos atos, terdo a
referéncia automaticamente atualizada em relagéo ao ato de origem.

Art. 16 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-

blicacgo.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO
RESOLUCAO-RDC N° 43, DE 25 DE OUTUBRO DE 2010

Dispde sobre vacinas influenza a serem uti-
lizadas no Brasil no ano de 2011.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso da atribuicdo 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 V 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 22 de outubro de
2010,

adota a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo:

Art. 1° As vacinas influenza a serem utilizadas no Brasil no
ano de 2011, somente poder&o ser produzidas, comercializadas ou
utilizadas, se estiverem dentro das determinagdes e nas composi¢coes
descritas nesta Resolucéo.

Art. 2° E vedada a utilizagdo de quaisquer outras cepas de
virus em vacinas influenza no Brasil, sendo que as atualmente co-
mercializadas ou fabricadas fora destas determinactes deverdo ser
retiradas do mercado, até 31 de janeiro de 2011.

Art. 3° Asvacinasinfluenza, a serem utilizadas no Bras| apartir de
fevereiro de 2011 dever&o conter, obrigatoriamente, tréstipos de cepasdevirus
em combinacdo, e deverdo estar dentro das especificagdes abaixo descritas:

- um virus similar ao virus influenza A/California/7/2009
(HINZ)

- um virus similar a0 virus influenza A/Perth/16/2009
(H3N2)*

- um virus similar ao virus influenza B/Brisbane/60/2008

* A/Wisconsin/15/2009 e A/Victoria/210/2009 sdo cepas Si-
milares as cepas de virus A/Perth/16/2009.

Art. 4° Esta Resolug&o da Diretoria Colegiada entra em vigor
na data de sua publicag&o.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

RESOLUCAO-RE N? 4.783, DE 22 DE OUTUBRO DE 2010

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribuicdes 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 D. O. U. de 21 de
agosto de 2006;

considerando o art. 7°, da Lel N° 6.360, de 23 de setembro
de 1976;

considerando o Comunicado CVS 116 - GT Medicamen-
tos/DITEPR, de 19/07/2010, publicado no Diario Oficial do Estado de
S&o Paulo em 22/07/2010;

considerando, os Laudos de Andlise Fiscal n°s. 6194.00/2009
e 6195.00/2009, emitidos pelo Ingtituto Adolfo Lutz - IAL, com
resultados insatisfat6rios no ensaio de "Aspecto”, RESOLVE:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, a
suspensdo da distribuicdo, comércio e uso, em todo o territrio na-
cional, dos Lotes 2709003 (Fab. 01/2009, Val. 01/2011) e Z709004
(Fab. 02/2009, Val. 02/2011) do medicamento CLAVICIN (Amo-
xicilina + Clavulanato de Potéssio), fabricado pela empresa CEL-
LOFARM LTDA. (atua ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMA-
CEUTICA LTDA.), CNPYMF N® 02.433.631/0001-20, locdizada na
Avenida Acesso Rodovidrio §/n°, Quadra 09, Mdédulo 01 TIMS -
SerralES, por apresentar desvio de qualidade.

Art. 2° Determinar & empresa, o recolhimento dos lotes do
produto citado no artigo anterior, nos termos da Resolugdo RDC N°
55, de 21 de marco de 2005.

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

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
RESOLUCAO-RE N° 4.784, DE 22 DE OUTUBRO DE 2010

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 D. O. U. de 21 de

agosto de 2006;

considerando o art. 23 e 88, da Lei N° 6.437, de 20 de agosto
de 1977;

considerando o art. 8, § 1°, inciso 11, daLei N° 9.782, de 26
de janeiro de 1999,

considerando o art. 56 do Decreto-Lei N° 986, de 21 de
outubro de 1969;

considerando os artigos 55 e 56 da Portaria SVS/MS N° 344,
de 12 de maio de 1998;

considerando os artigos 1° e 2° da Resolucdo-RDC Anvisa
N¢ 13, de 26 de margo de 2010;

considerando o Laudo de Andlise N°? 5974.00/2010 emitido
pela Fundagdo Ezequiel Dias, Laboratério Central de Salide Publica
do Estado de Minas Gerais, referente ao produto Quitosana, marca
AFFINATO, com resultado insatisfatério para a Pesquisa de Sibu-
traming;

considerando que a sibutramina é uma substancia sujeita a
controle especial, ndo permitida em alimentos, classificada como psi-
cotrépico anorexigeno;

considerando o Auto de Infragdio Sanitdia N°®
312/10/GFIMP/ANVISA e o Termo de Apreensdo e ou Interdicdo N°
312/10/GFIMP/ANVISA, resolve: ~

Art. 1° Determinar a INTERDICAO CAUTELAR, em todo
territério nacional, do Lote N° 018 do produto QUITOSANA, marca
AFFINATO, 30 capsulas, Validade 01/11/2011, registro na Anvi-
salMS N? 6.4642.0001.001-2, fabricado pela empresa SINERGIKA
INDUSTRIA DE ALIMENTOS LTDA, CNPJ 07.181.473/0001-81
situada a Av. Brasil /n, QD 29, Lotes 11/12, Jd Belo Horizonte,
Aparecida de Goiania/GO, devido a suspeita de conter sibutramina na
sua composiGao:

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

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

RESOLUGAO-RE N° 4.785, DE 22 DE OUTUBRO DE 2010

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atri buig(“)es que lhe conferem o Decreto de nomeagéo de
a

4 de janeiro de 2008, do Presidente da Republica, e o inciso X do art. 13 do Regulamento

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 D. O. U. de 21 de agosto de 2006;

considerando o art. 23 e 8§, da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977;

considerando o art. 8°, § 1°, inciso I, da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999;

considerando o art. 56 do Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969;

considerando o art. 55 e o art. 56 da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998;

considerando os arts. 1° e 2° da Resolucéio-RDC Anvisa n°13, de 26 de margo de 2010; -

considerando os Laudos de Andlise 5969.00/2010, 5972.00/2010, 5973.00/2010, 5975.00/2010 e 5976.00/2010 emitidos pela Fundagéo

satistatérios para a Pesguisa de Sibutraming;

Ezeguiel Dias, Laboratério Central de Salde Publica do Estado de Minas Gerais, referentes aos produtos Quitosana, com resultados in-

considerando que a sibutramina é uma substancia sujeita a controle especial, ndo permitida em alimentos, classificada como psi-

cotrépico anorexigeno;

considerando o Auto de Infragdo Sanitéria n® 313/10/GFIMP/ANVISA e o Termo de Apreensdo e ou Interdigdo n® 313/10/GFIMP/AN-

VISA, resolve:

Art. 1° Determinar a INTERDICAO CAUTELAR em todo territdrio nacional, dos lotes dos produtos discriminados abaixo, fabricados

pela empresa LEDAL %UIMICA DO BRASIL LTDA (CNPJ 02.725.983/0001-59), sediada & Rua V-5 n° 200, Conjunto Vera Cruz, Goiénia-
GO, devido a suspeita de conterem sibutramina na composi¢&o.
Produto Marca Peso Liquido Lote Validade N° de Registro
Quitosana e Vitamina C em cépsulas ALGAS REGI 0 05909 01/04/2011 664410005001-0
cépsulas
Quitosana com Vitaminas e Minerais em SLIMINUS 90 comprimidos 13709 01/09/2011 664410008001-7
comprimidos
Quitosana com Vitaminas e Minerais em SLIMINUS 90 comprimidos 08709 01/09/2011 664410008001-7
comprimidos
Quitosana Psyllium, Vitamina C, Polpa de FIBRATTO 40 07309 01/05/2011 6644100020014
Laranja Desidratada, comprimidos
Vitaminas e Sais Minerais, sabor goiaba
Quitosana Psyllium, Vitamina C, Polpa de FIBRATTO 40 06809 01/05/2011 664410002001-4
comprimidos
Laranja Desidratada, Vitaminas e Sais Mi-
nerais sabor laranja

Art. 2° Esta Resolucéo entra em vigor na data de sua publicaggo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

RESOLUCAO-RE N° 4.786, DE 22 DE OUTUBRO DE 2010

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 I, § 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 D. O. U. de 21 de
agosto de 2006;

considerando o art. 23 e pardgrafos da Lei N° 6.437, de 20
de agosto de 1977;

considerando, ainda, o Laudo de Andlise Fisca N°
1288.00/2010/INCQS, o qual apresentou resultado insatisfatério no
ensaio de Aspecto, resolve:

Art. 1°. Determinar, como medida de interesse sanit&rio, a
interdicdo cautelar, em todo o territério naciona, do lote N°
521905H3 (fabr. 01/11/2007 e val. 01/11/2010), do produto EQUIPO
PARA INFUSAO DE SOLUGCOES PARENTERAIS - MACRO GO-

TAS, marca ANNE, importado por HOSPIRA PRODUTOS HOS-
PITALARES LTDA. - CNPJ 06.283.144/0001-89, localizado na Av.
Eng. Luis Carlos Berrini, 901, Sdo Paulo (SP), por apresentar desvio
de qualidade.
Art. 2°. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
glica(;éo e vigorard pelo prazo de 90 (noventa) dias a contar de tal
ata.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
RESOLUGAO-RE N° 4.796, DE 22 DE OUTUBRO DE 2010

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribuicdes que Ihe conferem o Decreto de no-
meacdo de 4 de janeiro de 2008, do Presidente da Republica, e 0 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,

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012010102600028

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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