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ANEXO I

GLOSSARIO

Antimicrobiano - substancia que previne a proliferacdo de
agentes infecciosos ou microorganismos ou que mata agentes in-
fecciosos para prevenir a disseminacdo da infecgéo.

Concentrag8o - concentragdo é a razéo entre a quantidade ou
a massa de uma substancia e o volume total do meio em que esse
composto se encontra.

Desvio de qualidade - afastamento dos parémetros de qua-
lidade definidos e aprovados no registro do medicamento.

Dispensacdo - ato do profissional farmacéutico de propor-
cionar um ou mais medicamentos a um paciente, geralmente, como
resposta a apresentacdo de uma receita elaborada por um profissional
autorizado. Neste ato, o farmacéutico informa e orienta a0 paciente
sobre 0 uso adequado desse medicamento. S80 elementos importantes
desta orientagdo, entre outros, a énfase no cumprimento do regime
posoldgico, a influéncia dos alimentos, a interagdo com outros me-
dicamentos, o reconhecimento de reagOes adversas potenciais e as
condi¢Bes de conservagdo do produto.

Dose - quantidade total de medicamento que se administra de
uma Unica vez no paciente.

Escrituragdo - procedimento de registro, manual ou infor-
matizado, da movimentacdo (entrada, saida, perda e transferéncia) de
medicamentos sujeitos ao controle sanitério e definido por legislacdo
vigente, bem como de outros dados de interesse sanitario.

Farmacoepidemiologia - estuda 0 uso e os efeitos dos me-
dicamentos na populagdo em geral.

Livro de registro especifico de antimicrobianos - documento
para escrituragdo manual de dados de interesse sanitério autorizado
pela autoridade sanitéaria local. A escrituragdo deve ser realizada pelo
farmacéutico ou sob sua supervisao.

Monitoramento farmacoepidemiol6gico - acompanhamento
sistemético de indicadores farmacoepidemiol 6gicos relacionados com
0 consumo de medicamentos em populagdes com a finaidade de
subsidiar medidas de intervencdo em salde publica, incluindo edu-
cacdo sanitéria e alteragOes na legislacdo especifica vigente. Este
monitoramento € composto de trés componentes bésicos: i) coleta de
dados; ii) andlise regular dos dados; e iii) ampla e periédica dis-
seminacdo dos dados.

Monitoramento sanitario - acompanhamento sistematico de
indicadores operacionais relativos ao credenciamento de empresas no
sistema, retencdo de receitas, escrituragdo, envio de arquivos ele-
trénicos e eficiéncia do sistema de gerenciamento de dados com a
finalidade de subsidiar, entre outros instrumentos de vigilancia sa-
nitéria, a fiscalizaco sanitéria. Este monitoramento é composto de
trés componentes bésicos: i) coleta de dados; ii) andlise regular dos
dados; e iii) ampla e periddica disseminagdo dos dados.

Posologia - incluem a descricdo da dose de um medica-
mento, os intervalos entre as administragdes e o tempo do tratamento.
N&o deve ser confundido com "dose" - quantidade total de um me-
dicamento que se administra de uma s6 vez.

Receita - documento, de cardter sanit&rio, normalizado e
obrigatério mediante a qual profissionais legalmente habilitados e no
ambito das suas competéncias, prescrevem aos pacientes os medi-
camentos sujeitos a prescrigdo, para sua dispensacdo por um far-
macéutico ou sob sua supervisdo em farmécia e drogarias ou em
outros estabelecimentos de salde, devidamente autorizados para a
dispensacdo de medicamentos.

Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Contro-
lados (SNGPC) - instrumento informatizado para captura e tratamento
de dados sobre produgdo, comércio e uso de substancias ou me-
dicamentos.

Tratamento prolongado - terapia medicamentosa a ser uti-
lizada por periodo superior a trinta dias.
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RESOLUGCAO - RE N° 1.843, DE 4 DE MAIO DE 2011(*)

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o De-
creto de nomeagdo de 26 de agosto de 2010 do Presidente da Re-
publica, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o inciso VIII do
art. 15, eoinciso | e o § 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°. 29, de 11 de janeiro de 2011 e ainda amparado pela
Resolugdo RDC n° 345, de 16 de dezembro de 2002, resolve:

Art. 1° Conceder Concessdo de Autorizagdo de Funciona
mento de Empresas em conformidade com o disposto no anexo.

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

JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA

(*) Esta Resolugo e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edi¢éo.

RESOLUGAO - RE N° 1.844, DE 4 DE MAIO DE 2011(*)

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o De-
creto de nomeagdo de 26 de agosto de 2010 do Presidente da Re-
publica, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o inciso VIII do
art. 15, eoinciso | 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°. 29 da ANVISA, de 11 de janeiro de 2011, e ainda
amplarado pela Resolugdo RDC n° 345, de 16 de dezembro de 2002,
resolve:

Art. 1° Indeferir o pleito de Concessdo de Autorizacdo de
Funcionamento de Empresa, conforme o disposto em anexo.

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

JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA

(*) Esta Resolugdo e o0 anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edi¢éo.

RESOLUCAO - RE N° 1.845, DE 4 DE MAIO DE 2011(*)

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuicoes que |he conferem o De-
creto de nomeagdo de 26 de agosto de 2010 do Presidente da Re-
publica, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o inciso VIl do
art. 15, eoinciso | 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°® 29 da ANVISA, de 11 de janeiro de 2011, e ainda am-
parado pela Resolugdo RDC ne. 345, de 16 de dezembro de 2002,
resolve:

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

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

JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA

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

RESOLUCAO - RE N° 1.846, DE 4 DE MAIO DE 2011(*)

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o De-
creto de nomeagdo de 26 de agosto de 2010 do Presidente da Re-
publica, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o inciso VIII do
art. 15, eoinciso | e o § 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°® 29 da ANVISA, de 11 de janeiro de 2011, e ainda
amplarado pela Resolugdo RDC n° 346, de 16 de dezembro de 2002,
resolve:

Art. 1° Conceder Cadastro de Empresa Filia relacionado a
Autorizacdo de Funcionamento de Empresa Matriz, prestadora de
servico de Armazenagem em Recintos Alfandegados, conforme o
disposto em anexo.

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

JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA

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

RESOLUGAO - RE N° 1.847, DE 4 DE MAIO DE 2011(*)

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribui¢des que Ihe conferem o De-
creto de nomeagdo de 26 de agosto de 2010 do Presidente da Re-
publica, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o inciso VIl do
art. 15, oinciso | e o § 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°. 29 da ANVISA, de 11 de janeiro de 2011, e ainda
amparado pela Resolugdo RDC n°. 345, de 16 de dezembro de 2002,
resolve:

Art. 1° Cancelar Autorizag&o de Funcionamento de Empresas
em conformidade com o disposto no anexo.
Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.
JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA

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

RESOLUGAO - RE N° 1.848, DE 4 DE MAIO DE 2011(*)

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o De-
creto de nomeagdo de 26 de agosto de 2010 do Presidente da Re-
publica, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o inciso VIII do
art. 15, eoinciso | 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° 29, de 11 de janeiro de 2011 e ainda amparado pela
Resolugdo RDC n° 345, de 16 de dezembro de 2002, resolve:

Art. 1° Conceder Renovagdo de Autorizagdo de Funciona
mento de Empresas em conformidade com o disposto no anexo.

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

JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA

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

RESOLUGAO - RE N° 1.849, DE 4 DE MAIO DE 2011(*)

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o De-
creto de nomeagéo de 26 de agosto de 2010, do Presidente da Re-
publica, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, e o inciso VIII
do art. 15, o inciso | e 0 § 1° do art. 55 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, a Portaria n°
29 da ANVISA, de 11 de janeiro de 2011 e ainda amparado pela
Resolugdo RDC n° 345, de 16 de dezembro de 2002, resolve:

Art. 1° Conceder Renovagdo da Autorizagdo de Funciona
mento de Empresas em conformidade com o disposto no anexo.

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

JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA

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

RESOLUGAO - RE N° 1.850, DE 4 DE MAIO DE 2011(*)

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o De-
creto de nomeagdo de 26 de agosto de 2010 do Presidente da Re-
publica, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o inciso VIII do
art. 15, eoinciso | e o § 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°. 29 da ANVISA, de 11 de janeiro de 2011, e ainda
amparado pela Resolugdo 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 Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA

(*) Esta Resolugdo e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edi¢&o.

RESOLUCAO - RE N° 1.851, DE 4 DE MAIO DE 2011(*)

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o De-
creto de nomeagdo de 26 de agosto de 2010 do Presidente da Re-
publica, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o inciso VIII do
art. 15, eoinciso | 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°® 29 da ANVISA, de 11 de janeiro de 2011, e ainda am-
parado pela Resolugdo n° 345, de 16 de dezembro de 2002, re-
solve:

Art. 1° Cancelar por expiracdo de prazo a Autorizagdo de
Funcionamento de Empresa Prestadora de Servico de Interesse da
Salide Publica em conformidade com o disposto no anexo.

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

JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA

(*) Esta Resolugdo e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edi¢&o.
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