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Art. 1° Conceder a Alteragdo, Inclusdo, Retificagdo, Reva
lidagdo, Cancelamento, Desarquivamento e Declarar a Caducidade
dos processos dos Produtos para a Satide, na conformidade da relagéo
anexa.

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

MARIA CECILIA MARTINS BRITO

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

RESOLUGAO-RE N 5.291, DE 25 DE NOVEMBRO DE 2011(*)

A Diretora-Presidente Substituta da Agéncia Nacional de Vi-
gilancia Sanitaria nomeada pelo Decreto de 25 de margo de 2009, do
Presidente da Republica, publicado no DOU de 26 de margo de 2009,
(reconducgéo), tendo em vista o disposto na Portaria GM/MS N°
1.269, de 1° de junho de 2011 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 DOU de 21 de agosto de 2006 e a Portaria n® 1.417
publicada no DOU de 21 de setembro de 2011, e considerando o art.
12 eo art. 25 daLei n.® 6.360, de 23 de setembro de 1976, bem como
o inciso IX, do art. 7° da Lei n.® 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
resolve:

Art. 1° Indeferir Registro, Cadastro, Cadastramento, Alte-
racdo, Inclusdo, Revalidag8o, Retificagdo, Cancelamento e Arquiva
mento Temporéario dos processos dos Produtos para a Sadde, na con-
formidade da relagdo anexa.

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

MARIA CECILIA MARTINS BRITO

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

RESOLUGAO-RE N°5.292, DE 25 DE NOVEMBRO DE 2011(*)

A Diretora-Presidente Substituta da Agéncia Nacional de Vi-
gilancia Sanitaria nomeada pelo Decreto de 25 de margo de 2009, do
Presidente da Republica, publicado no DOU de 26 de margo de 2009,
(reconducgéo), tendo em vista o disposto na Portaria GM/MS N°
1.269, de 1° de junho de 2011 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 DOU de 21 de agosto de 2006 e a Portaria n® 1.417
publicada no DOU de 21 de setembro de 2011, e considerando o art.
12 eoart. 25dalLei n.? 6.360, de 23 de setembro de 1976, bem como
o inciso IX, do art. 7° da Lei n.® 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
resolve:

Art. 1° Conceder a Revaidagdo, dos processos dos Produtos
para a Saide, na conformidade da relacdo anexa.

As RevalidagOes indicadas na relacdo anexa foram conce-
didas nos termos da RDC n.? 185/2001, apenas os documentos exi-
gidos para fins de revalidagdo indicados na referida resolugdo foram
considerados. O registro/cadastro foi revalidado tal qual como con-
cedido originamente, qualquer alteracdo que eventualmente tenha
sido encaminhada na peticdo de revalidag8o, foi desconsiderada.

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

MARIA CECILIA MARTINS BRITO

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

RESOLUGAO-RE N° 5293, DE 25 DE NOVEMBRO DE 2011(*)

A Diretora-Presidente Substituta da Agéncia Nacional de Vi-
gilancia Sanitaria reconduzida pelo Decreto de 25 de marco de 2009,
do Presidente da Replblica, publicado no DOU de 26 de marco de
2009 tendo em vista o disposto na Portaria GM/MS N° 1.269, de 1°

de junho de 2011, no inciso X, do art.13 do Regulamento da AN-

VISA, aprovado pelo Decreto N° 3.029, de 16 de abril de 1999, no
inciso VIII do art. 16, e no inciso |, § 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, resolve:

Art. 1° Deferir caducidade de registro do medicamento, can-
celamento de registro do medicamento e suspensdo temporaria de
fabricagdo a pedido, conforme relacdo anexa;

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

MARIA CECILIA MARTINS BRITO

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

RESOLUGAO-RE N° 5.294, DE 25 DE NOVEMBRO DE 2011(*)
A Diretora-Presidente Substituta da Agéncia Nacional de Vi-

gilancia Sanitéria reconduzida pelo Decreto de 25 de marco de 2009,
do Presidente da Republica, publicado no DOU de 26 de marco de

2009 tendo em vista o disposto na Portaria GM/MS N° 1.269, de 1°

de junho de 2011, no inciso X, do art.13 do Regulamento da AN-
VISA, aprovado pelo Decreto N° 3.029, de 16 de abril de 1999, no
inciso VIII do art. 16, e no inciso |, § 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, resolve:

Art. 1° Deferir solicitagdo de transferéncia de titularidade de
registro, cancelamento de registro do medicamento por transferéncia
de titularidade, retificacdo de publicacdo, cancelamento de registro da
apresentacdo do medicamento, cancelamento de registro do medi-
camento, inclusdo de nova concentragdo no pais, retificacdo de pu-
blicacdo, registro de medicamento novo e inclusdo de nova apre-
sentagdo comercial, conforme relagdo anexa;

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

MARIA CECILIA MARTINS BRITO

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

RESOLUCAO-RE N° 5.295, DE 25 DE NOVEMBRO DE 2011(*)

A Diretora-Presidente Substituta da Agéncia Nacional de Vi-
gilancia Sanitaria reconduzida pelo Decreto de 25 de marco de 2009,
do Presidente da Republica, publicado no DOU de 26 de marco de
2009 tendo em vista o disposto na Portaria GM/MS N° 1.269, de 1°

de junho de 2011, no inciso X, do art.13 do Regulamento da AN-

VISA, aprovado pelo Decreto N° 3.029, de 16 de abril de 1999, no
inciso VIII do art. 16, e no inciso |, § 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, resolve:

Art. 1° Deferir renovac@o de registro de medicamento, al-
teragdo nos cuidados de conservacao, inclusdo de nova apresentacéo
comercial, cancelamento de registro do medicamento, retificagdo de
publicag8o, inclusdo de novo acondicionamento, indeferimento par-
cial, atualizagdo de especificagdes e métodos analiticos, cancelamento
de registro da apresentacéo e inclusdo de nova concentragdo ja re-
gistrada no pais, conforme relacdo anexa;

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

MARIA CECILIA MARTINS BRITO

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

RESOLUCAO-RE N?5.298, DE 25 DE NOVEMBRO DE 2011(*)

A Diretora-Presidente Substituta da Agéncia Nacional de Vi-
gilancia Sanitaria nomeada pelo Decreto de 25 de margo de 2009, do
Presidente da Republica, publicado no DOU de 26 de margo de 2009,
(reconducgdo), tendo em vista o disposto na Portaria GM/MS N°
1.269, de 1° de junho de 2011, 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 e a Portaria n® 1.417, publicada no DOU de 21 de
setembro de 2011, e considerando o art. 12 e o art. 25 da Lei n.°
6.360, de 23 de setembro de 1976, bem como o inciso 1X, do art. 7°

da Lei n.? 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Conceder o Registro, Cadastro e Cadastramento dos
processos dos Produtos para a Saide, na conformidade da relagdo
anexa.

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

MARIA CECILIA MARTINS BRITO

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

DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUGAO-RDC N° 63, DE 25 DE NOVEMBRO DE 2011

Dispbe sobre os Requisitos de Boas Pra
ticas de Funcionamento para os Servicos de
Salde

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso da atribuiggo 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 § § 1° e 3° do art.
54 do Regimento Interno 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 24 de novembro de 2011,
adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretora-
Presidente Substituta, determino a sua publicagao:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece
0s Requisitos de Boas Préticas para Funcionamento de Servigos de
Salide, nos termos desta Resolug&o.

CAPITULO | |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secéo |

Objetivo

Art. 2° Este Regulamento Técnico possui 0 objetivo de es-
tabelecer requisitos de Boas Préticas para funcionamento de servicos
de salide, fundamentados na qualificagdo, na humanizagdo da atencéo
e gestdo, e na reducdo e controle de riscos aos UsU&ios e meio
ambiente.

Secéo |l

Abrangéncia

Art. 3° Este Regulamento Técnico se aplica a todos os ser-
vigos de sallde no pais, sgjam eles publicos, privados, filantrépicos,
civis ou militares, incluindo aqueles que exercem acBes de ensino e
pesquisa.

Secdo |1

Definigdes

Art. 4° Para efeito deste Regulamento Técnico sdo adotadas
as seguintes definicoes:

| - garantia da qualidade: totalidade das agbes sisteméticas
necessdrias para garantir que os servicos prestados estejam dentro dos
padrdes de qualidade exigidos, para os fins a que se propdem;

Il - gerenciamento de tecnologias: procedimentos de gestéo,
plangjados e implementados a partir de bases cientificas e técnicas,
normativas e legais, com o objetivo de garantir a rastreabilidade,
qualidade, eficécia, efetividade, seguranca e em alguns casos o de-
sempenho das tecnologias de saide utilizadas na prestacdo de ser-
vigos de salde, abrangendo cada etapa do gerenciamento, desde o
plangjamento e entrada das tecnologias no estabelecimento de salide
até seu descarte, visando a protecéo dos trabal hadores, a preservagéo
da salde publica e do meio ambiente e a seguranca do paciente;

Il - humanizagéo da atencdo e gestao da salide: valorizagéo
da dimensdo subjetiva e social, em todas as préticas de atencdo e de
gestdo da salde, fortalecendo o compromisso com os direitos do
cidaddo, destacando-se o respeito as questdes de género, etnia, raga,
orientagdo sexual e as populagdes especificas, garantindo o acesso
dos usuérios as informagdes sobre salde, inclusive sobre os pro-
fissionais que cuidam de sua salde, respeitando o direito a acom-
panhamento de pessoas de sua rede socia (de livre escolha), e a
valorizacdo do trabalho e dos trabalhadores;

IV - 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 sanitéria;

V - Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de
Salde (PGRSS): documento que aponta e descreve as agles relativas
a0 manegjo dos residuos solidos, observadas suas caracteristicas e
riscos, no dmbito dos estabelecimentos de salde, contemplando os
aspectos referentes a geracdo, segregagdo, acondicionamento, coleta,
armazenamento, transporte, tratamento e disposi¢ao final, bem como
as agdes de protecdo a salide publica e a0 meio ambiente.

VI - politica de qualidade: refere-se as intengdes e diretrizes
globais relativas a qualidade, formalmente expressa e autorizada pela
direcéo do servico de saiide.

VIl - profissiona legalmente habilitado: profissional com
formag&o superior ou técnica com suas competéncias atribuidas por

VIII - prontuério do paciente: documento Unico, constituido
de um conjunto de informagdes, sinais e imagens registrados, gerados
apartir de fatos, acontecimentos e situagGes sobre a salide do paciente
e a assisténcia a ele prestada, de caréter legal, sigiloso e cientifico,
que possibilita a comunicago entre membros da equipe multipro-
fissional e a continuidade da assisténcia prestada ao individuo;

IX - relatério de transferéncia: documento que deve acom-
panhar o paciente em caso de remog&0 para outro servigo, contendo
minimamente dados de identificacdo, resumo clinico com dados que
justifiquem a transferéncia e descricdo ou copia de laudos de exames
realizados, quando existentes;

X - responsavel técnico - RT: profissiona de nivel superior
legalmente habilitado, que assume perante a vigilancia sanitaria a
responsabilidade técnica pelo servico de salde, conforme legislagdo
vigente;

XI - seguranca do Paciente: conjunto de agBes voltadas a
protecdo do paciente contra riscos, eventos adversos e danos des-
necessarios durante a aten¢do prestada nos servicos de salide.

XII - servico de salide: estabelecimento de salde destinado a
prestar assisténcia a populagdo na prevencdo de doengas, no tra-
tamento, recuperac@ e na reabilitagdo de pacientes.

CAPITULO Il |

DAS BOAS PRATICAS DE FUNCIONAMENTO

Secéo |

Do gerenciamento da qualidade

Art. 5% O servico de salde deve desenvolver agdes no sen-
tido de estabelecer uma politica de qualidade envolvendo estrutura,
processo e resultado na sua gest&o dos servicos.

Paréagrafo Unico. O servigo de salde deve utilizar a Garantia
da Qualidade como ferramenta de gerenciamento.

Art. 6° As Boas Préticas de Funcionamento (BPF) sdo os
componentes da Garantia da Qualidade que asseguram que 0s ser-
Vigos sdo ofertados com padrfes de qualidade adequados.

§ 1° As BPF s orientadas primeiramente a redugdo dos
riscos inerentes a prestagdo de servicos de salde.

§ 2° Os conceitos de Garantia da Qualidade e Boas Préticas
de Funcionamento (BPF) estdo inter-relacionados estando descritos
nesta resolucéo de forma a enfatizar as suas relagbes e sua im-
portancia para o funcionamento dos servigos de salde.

Art. 7° As BPF determinam que:

I. 0 servico de salde deve ser capaz de ofertar servigos
dentro dos padrdes de qualidade exigidos, atendendo aos requisitos
das legislacOes e regulamentos vigentes.

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

pelo codigo 00012011112800044
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