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DECISOES DE 12 DE MARCO DE 2014

A Gerente de OperagOes de Fiscalizagdo Regulatéria, no uso das atribuicbes delegadas pela Portaria da Diretoria de Fiscalizagdo n° 122, de 02/05/2012, publicada no DOU de 03/05/2012, secéo 2, fl 85 c/c
Portaria da ANS n° 5.016 de 15/05/2012, e tendo em vista o disposto nos artigos 53, V, 54 e 85, 111 c/c § 3°, da Resolugdo Normativa n° 197/2009, alterada pela RN n° 293, de 11/4/2012 e no artigo 13 da Resolugéo
Normativa n® 48/2003 e alteragdes, da ciéncia as operadoras de planos de salide, relacionadas a seguir, das decisdes proferidas em processos administrativos:

Numero do Processo na ANS Nome da Operadora

Numero do Regis-INUmero do CNPJ

Provisorio

Tipo de Infracéo (artigos infringidos pela Operadora)

Vaor da Multa (R$)

33902.127840/2007-99

A
%.'AAUDE GRANDE RIO LT-|404527.

02.037.934/0001-23
carts. 7
Configurada.

80 envio comunicado ref reaélgste de gl coletlvos Art 50.000,00 (CINQUENTA MIL REAIS)
20 IR?ei 96/56/98 clc arts 6 7

oL
11° RN 99/05 c/c arts 8, 9 10 e 11° RN 128/06 Infragao

cars
4/040/0

33902.140424/2008-67 UNIMED CURITIBA - SO-(304701.
CIEDADE COOPERATIVA
DE MEDICOS

75.055.772/0001-20 Enwo de inform
9.656/98 c/c

racao Configurada.

0es com incorr
N 187/09 c/c IN DIDES 3

oes. Art. 20 gagut da 20.000,00 (VINTE MIL REAIS)

A Gerente de Operagdes de Fiscalizago Regulatéria, no uso das atribui¢des delegadas pela Portaria da Diretoria de Fiscalizagdo n° 122, de 02/05/2012, publicada no DOU de 03/05/2012, secdo 2, fl 85 c/c
Portaria da ANS n° 5.016 de 15/05/2012, e tendo em vista o disposto nos artigos 53, V, 54 e 85, 11l c/c § 3° da Resolugdo Normativa n° 197/2009, aterada pela RN n° 293, de 11/4/2012 e no artigo 13 da Resolugédo
Normativa n° 48/2003 e ateragdes, da ciéncia e intima as operadoras de planos de salide, relacionadas a seguir, das decisdes proferidas em processos administrativos:

Numero do Processo na ANS Nome da Operadora

{\lumero do Regis-[Niumero do CNPJ
ro
ANS

Provisdrio

Tipo de Infragdo (artigos infringidos pela Operadora)

Vaor da Multa (R$)

33902.165895/2010-01 ITA
Ic_:llgll_Jl DACAO EXTRAJUDI-

LICA SAUDE LTDA - EM [320889

01.560.138/0001-08

a
lacdo do Al e p
damento no art.

Proc adm sancionador. Representacgo. Cancelamento da|/ARQUIVAMENTO
autorizacdo de funcionamento ou do. r
Pendéncia de decisao de 12 instancia.

elo arquwamento dos autos com fun-

26-
troduzido pela RN n° 3‘15/2012

istro pI‘OVle‘IO
a anu-

da RN n° 85/2004, in-

DECISAO DE 13 DE MARCO DE 2014

DANIELE RODRIGUES CAMPOS

A Gerente de OperacOes de Fiscalizago Regulatéria, no uso das atribuicOes delegadas pela Portaria da Diretoria de Fiscalizagdo n° 122, de 02/05/2012, publicada no DOU de 03/05/2012, segdo 2, fl 85 c/c
Portaria da ANS n° 5.016 de 15/05/2012, e tendo em vista o disposto nos artigos 53, V, 54 e 85, 111 c/c § 3°, da Resolugdo Normativa n° 197/2009, alterada pela RN n° 293, de 11/4/2012 e no artigo 13 da Resolugéo
Normativa n° 48/2003 e alteragdes, da ciéncia as operadoras de planos de salde, relacionadas a seguir, das decisdes proferidas em processos administrativos:

NUmero do Processo na ANS Nome da Operadora

{\Iumero do Regis-[Nimero do CNPJ
ro
NS

Provisorio

Tipo de Infragdo (artigos infringidos pela Operadora)

Vaor da Multa (R$)

33902.105234/2010-18 ITAIPU BINACIONAL

A
366234.

00.395.988/0001-35

servigos, Art 4°, |1
fracad Configurada.

N&o observacdo dos critérios estabelecidos para forma- |14.000,00 (CATORZE MIL REAIS)
lizacdo dos mstrumentos juridicos com

restadores de

961/00 c/c RN 54/2003. In-

DANIELE RODRIGUES CAMPOS

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
RESOLU(;AO - RE N° 891, DE 13 DE MARCO DE 2014

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vi-
gilancia Sanitéria, no uso das atribui¢des que Ihe conferem o Decreto
de nomeag&o de 31 de marco de 2011, da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 1° de abril de 2011, e a Portaria GM/MS de
537, de 29 de marco de 2012, tendo em vista o disposto no inciso X
do art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n°
3.029, de 16 de abril de 1999, 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 DOU de 21 de agosto de 2006, considerando a ne-
cessidade de adequagéo da "Relacdo de monografias dos ingredientes
ativcl)s de agrotoxicos, domissanitarios e preservantes de madeira’,
resolve:

Art. 1° Incluir as culturas de feijéo, com LMR 0,02mg/kg e
Intervalo de Seguranca (IS) de 14 dias, e de trigo com LMR de
0,1mg/kg e Intervalo de Seguranca (1S) de 14 dias, na modalidade de
aplicacéo foliar na monografia do ingrediente ativo M32 - METO-
XIFENOZIDA, na relacéo de monografias dos ingredientes ativos de
agrotoxicos, domissanitarios e preservantes de madeira, publicada por
meio da Resolugdo - RE N° 165, de 29 de agosto de 2003, DOU de
02 de setembro de 2003.

Art. 2° Disponibilizar o conteido da referida monografia no
endereco eletronico

http://portal .anvisa.gov.br/wps/portal /anvisa/anvisa/ho-
me/agrotoxicotoxicologia.

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

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUGAO - RDC N° 11, DE 13 DE MARGO DE 2014

Dispbe sobre os Requisitos de Boas Pra-
ticas de Funcionamento para os Servicos de
Didlise e da outras providéncias

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribuicles que lhe conferem os incisos 11 e 1V,
do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso Il, e 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, e suas atualizagdes,

tendo em vista o disposto nos incisos 11, do art. 2°, 11l e IV, do art.
7° da Lel n.°9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo
de Regulamentacdo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n°
422, de 16 de abril de 2008, em reuni&o realizada em 13 de margo de
2014, adota a seguinte Resolucéo da Diretoria Colegiada e eu, Di-
retor-Presidente Substituto, determino a sua publicacéo:

CAPITULO | |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

o |

Objetivo

Art. 1° Esta Resolugdo possui 0 objetivo de estabelecer os
Ejeglqisitos de Boas Préticas para o funcionamento dos servigos de

idlise.

Secéo Il

Abrangéncia

Art. 2° Esta Resolugdo se aplica a todos os servigos de
didlise publicos, privados, filantrépicos, civis ou militares, incluindo
aqueles que exercem agdes de ensino e pesquisa.

Secéo |1

Definicoes

Art. 3° Para efeito desta Resolugdo sdo adotadas as seguintes
definigdes:

| - dgua potavel: agua que atenda ao padréo de potabilidade
estabelecido pelo Ministério da Salide;

Il - &gua para hemodidlise: &gua tratada pelo sistema de
tratamento e distribuicéo de &gua para hemodidlise - STDAH, cujas
caracteristicas sdo compativeis com o Quadro Il do Anexo desta
Resolugéo;

Il - barreira técnica: conjunto de medidas comportamentais
dos profissionais de salde visando a prevencdo de contaminagdo
cruzada entre o ambiente sujo e o ambiente limpo, na auséncia de
barreiras fisicas;

IV - concentrado polieletrolitico para hemodidlise - CPHD:
concentrado de eletrdlitos, com ou sem glicose, apresentado na forma
solida ou liquida para ser empregado na terapia dialitica;

V - desinfeccdo: € um processo fisico ou quimico de des-
truicdo de microrganismos na forma vegetativa, aplicado a superficies
inertes, previamente limpas.

VI - didisato: solugdo de didlise obtida apds diluicdo do
CPHD, na proporcéo adequada para uso;

VIl - gerenciamento de tecnologias em salide: procedimentos
de gestdo, planegjados e implementados a partir de bases cientificas e
técnicas, normativas e legais, com o objetivo de garantir a rastrea
bilidade, qualidade, eficacia, efetividade, seguranca e, em alguns ca-
sos, 0 desempenho das tecnologias de salde utilizadas na prestagéo
de servicos de salde abrangendo cada etapa do gerenciamento, desde
0 plangjamento e entrada no estabelecimento de salde até seu des-
carte, visando a protegdo dos trabalhadores, a preservacdo da salde
publica e do meio ambiente e a seguran¢a do paciente;

VIII - licenga atualizada: documento emitido pelo 6rgéo sa-
nitério competente dos estados, Distrito Federal ou dos municipios,
contendo permissdo para o funcionamento dos estabelecimentos que
exercam atividades sob regime de vigilancia sanitéaria;

IX - limpeza: remogdo de sujidades organicas e inorganicas,
redugdo da carga microbiana presente nos produtos para saide, uti-
lizando &gua, detergentes, produtos e acessorios de limpeza, por meio
de agdo mecanica (manual ou automatizada), atuando em superficies
internas (Itmen) e externas, de forma a tornar o produto seguro para
manuseio e preparado para desinfeccdo ou esterilizagéo;

X - nivel de acdo: valor estipulado que indica a necessidade
da adogao de providéncias para identificagdo e intervencdo preventiva
sobre quaisquer parametros que estejam se aproximando dos limites
estabel ecidos,

X1 - nicleo de seguranca do paciente (NSP): instancia do
servico de salde criada para promover e apoiar a implementacdo de
acoes voltadas a seguranca do paciente;

XII - plano de seguranca do paciente em servicos de salide:
documento que aponta situagOes de risco e descreve as estratégias e
acoes definidas pelo servico de salde para a gest&o de risco visando
a prevencdo e a mitigagdo dos incidentes, desde a admissdo até a
transferéncia, a alta ou o 6bito do paciente no servico de salde;

XIIl - programa de tratamento dialitico: forma de atendi-
mento de pacientes que necessitam regularmente de terapia de subs-
tituicdo renal por métodos dialiticos;

XIV - responsavel técnico - RT: profissiona de nivel su-
perior legalmente habilitado, que assume perante a autoridade sa-
nitéria competente a responsabilidade técnica pelo servico de salide,
conforme legislagdo vigente;

XV - retso em didlise: utilizagdo do dialisador por mais de
uma vez, para 0 mesmo paciente, apos 0S respectivos processamen-
tos,

XVI - processamento em didlise: conjunto de procedimentos
que envolvem desde a retirada do dialisador do paciente, incluindo a
limpeza, verificacdo da integridade e medi¢do do volume interno das
fibras, esterilizacdo, registro, armazenamento e enxague imediata-
mente antes da instalagdo e uso N0 Mesmo paciente;

XVII - servico de didlise: servico destinado a oferecer terapia
renal substitutiva utilizando métodos dialiticos;

XVIII - sessdo de didlise: procedimento de substituicdo da
fungdo renal realizado em um periodo determinado, de forma regular
e intermitente atendendo a prescri¢do médica;

XIX - sistema aberto: sistema onde é possivel o contato do
dialisato com o0 meio ambiente;

XX - sistema de tratamento e distribuicdo de &gua para
hemodidlise - STDAH: é um sistema que tem o objetivo de tratar a
agua potavel tornando-a apta para 0 uso em procedimento hemo-
dialitico, conforme definido no Quadro 11, sendo composto pelo sub-
sistema de abastecimento de &gua potavel - SAAP, pelo subsistema de

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

pelo codigo 00012014031400164

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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