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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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tratamento de &gua para hemodidlise - STAH e pelo subsistema de
distribuicdo de agua tratada para hemodidise - SDATH,;

XXI - tecnologias em salde: conjunto de equipamentos, de
medicamentos, de insumos e de procedimentos utilizados na pres-
tagdo de servigos de salide, bem como das técnicas de infraestrutura
desses servicos e de sua organizagéo.

CAPITULO Il

DOS REQUISITOS PARA FUNCIONAMENTO DOS SER-
VIGCOS DE DIALISE

a0 |

Condigoes Organizacionais

Art. 4° O servico de didlise deve possuir licenca atualizada
de acordo com a legislagdo sanitéria local, afixada em local visivel ao
publico.

Art. 5° O servico de didise deve possuir um responsavel
técnico e um substituto.

Paré&grafo Unico. O responsavel técnico sd pode assumir res-
ponsabilidade por 1 (um) servigo de didlise.

Art. 6° Todos os membros da equipe de salide responsaveis
pelo atendimento ao paciente durante o procedimento hemodialitico
devem permanecer no ambiente de didlise durante toda a sessdo.

Art. 7° O servico de didise deve dispor de normas, pro-
cedimentos e rotinas técnicas escritas e atualizadas, de todos os seus
processos de trabalho em local de facil acesso a toda a equipe.

Parégrafo Unico. Para a definicdo e elaboracdo das normas,
procedimentos e rotinas técnicas, devem ser observadas as normativas
vigentes e as melhores evidéncias cientificas disponiveis.

Art. 8 O servico de didlise deve constituir um Ndcleo de
Seguranca do Paciente, responsavel por elaborar e implantar um Pla-
no de Seguranga do Paciente conforme normativa vigente.

Art. 9° O servigo de didise deve implantar mecanismos de
avaliacdo da qualidade e monitoramento dos seus processos por meio
de indicadores ou de outras ferramentas.

Paragrafo Unico. O servigo de didlise deve manter disponivel
para as autoridades sanitérias competentes as informagOes referentes a
avaliacdo da qualidade e monitoramento dos processos desenvolvidos
no servico.

Secéo Il

Da Atencéo ao Paciente

Art.10. E vedada a realizacdo de didlise peritonea em sis-
tema aberto.

Art.11. O servigo de didise deve registrar no prontuario
todas as informagOes referentes a evolugdo clinica e a assisténcia
prestada ao paciente.

Paragrafo Unico. O prontudrio deve conter registros de todos
os profissionais envolvidos diretamente na assisténcia ao paciente.

Art.12. O servico de didlise deve garantir a assisténcia ao
paciente em caso de intercorréncias relacionadas ao processo de di&
lise, incluindo mecanismos que garantam a continuidade da atencéo
quando houver necessidade de remocéo.

Art.13. O servico de didise que forneca alimentos ao pa
ciente deve garantir as condi¢des higiénico-sanitérias, de acordo com
a normatizagéo vigente.

Art.14. E obrigatoria, ao fina de cada sessdo, a limpeza e
desinfec¢do da méaguina e das superficies que entram em contato com
0 paciente.

Art.15. A assisténcia ao paciente com sorologia positiva para
hepatite B (HBsAg+) deve ser realizada por profissional exclusivo
durante toda a sessdo de hemodidlise.

Parégrafo Unico. E vedado ao profissional que ndo soro-
converteu, apos a vacinagdo contra o virus da Hepatite B e a adogéo
do protocolo de vacinagdo do Programa Nacional de Imunizagdo
(PNI), atuar na sessdio de hemodidlise e no processamento de dia-
lisadores e linhas arterial e venosa de pacientes com sorologia po-
sitiva para hepatite B.

Art.16. Os pacientes recém-admitidos no programa de tra-
tamento dialitico com sorologia desconhecida para hepatite B devem
ser assistidos por profissional exclusivo durante todo o procedimento
hemodialitico, em méaquinas especificas para esse tipo de atendi-
mento.

Secéo Il

Da infraestrutura

Art.17. O servigo de hemodidlise deve dispor de ambientes
compativeis com a demanda, contendo no minimo:

| - consultdrio;

Il - &rea para prescricdo médica;

Il - posto de enfermagem,;

IV - sdla de recuperacdo e atendimento de emergéncia;

V - area para guarda dos pertences dos pacientes;

V1 - &rea de registro (arquivo) e espera de pacientes e acom-
panhantes;

VI| - sala de utilidades;

VIII - sanitérios para pacientes (masculino, feminino e adap-
tado);

IX - sanitarios para funcionarios (masculino, feminino);

X - depdsito de material de limpeza;

XI - depésito de material (almoxarifado);

XIl - area para guarda dos pertences dos funcionarios;

XIlI - area de maca e cadeira de rodas,

XIV - sala para hemodidlise com &rea para lavagem de
fistulas;

XV - sala para hemodidise de pacientes com sorologia po-
sitiva para hepatite B com area para lavagem de fistulas;

XVI - sala para processamento dos dialisadores;

XVII - &rea especifica para 0 armazenamento dos recipientes
de acondicionamento do dialisador;

XVIII - sala do STDAH.

§ 1° A sala para hemodidlise de pacientes com sorologia
positiva para hepatite B pode ser considerada opcional, desde que
haja previsdo de outro servico de referéncia para o atendimento des-
ses pacientes.

§ 2° O servico de hemodidlise intra-hospitalar pode com-
partilhar os ambientes descritos nos incisos |, VII ao XIII com outros
setores do hospital, desde que estejam situados em local préximo, de
fécil acesso e possuam dimensdes compativeis com a demanda de
servigos a serem atendidos.

§ 3° O ambiente descrito no inciso XVI ndo é obrigatdrio nos
servigos que adotam o uso Unico de todos os dialisadores.

§ 4° O dimensionamento dos ambientes deve ser compativel
com a demanda do servigo.

Art. 18. A sala para processamento de dialisadores deve ser
exclusiva, contigua a sala para hemodidlise e possuir:

| - sistema de exaustdo de ar, conforme normas especi-
ficas;

Il - bancadas especificas para a etapa de limpeza, constituida
de material resistente e passivel de limpeza e desinfecggo, abastecidas
de dgua tratada para hemodidise, com esgotamento individualizado.
Cada bancada deve ser dotada de uma cuba profunda, de forma a
impedir a troca de liquidos entre as cubas,

Il - bancada especifica para a etapa de esterilizagdo do
dialisador, congtituida de material resistente e passivel de limpeza e
desinfecgéo.

§ 1° O dimensionamento da sala de processamento e das
bancadas deve ser adequado a demanda e as atividades envolvidas.

§ 2° Devem ser respeitadas as barreiras técnicas para o fluxo
do processamento.

Art. 19. A sala do STDAH deve ser utilizada apenas para a
finalidade a que se destina.

Paragrafo Unico. A sala do STDAH deve dispor de acesso
facilitado para sua operagdo e manutencdo e estar protegida contra
intempéries e vetores.

Art. 20. O servigo de didlise peritoneal deve dispor de am-
bientes compativeis com a demanda, dispondo no minimo:

| - consultério;

Il - &rea para prescricdo médica;

Il - posto de enfermagem,;

IV - sdla de recuperagdo e atendimento de emergéncia;

V - &ea para guarda dos pertences dos pacientes;

VI - drea de registro (arquivo) e espera de pacientes e acom-
panhantes;

VIl - sala de utilidades;

VIII - sanitérios para pacientes (masculino, feminino e adap-
tado);

IX - sanitérios para funcionérios (masculino, feminino);

X - depdsito de material de limpeza;

X1 - depésito de material (almoxarifado);

XIl - &rea para guarda dos pertences dos funcionérios;

XIII - &rea de maca e cadeira de rodas.

XIV - sala de treinamento para pacientes;

XV - sda para didlise peritoneal;

§ 1° O servico de didlise peritoneal pode funcionar de forma
independente ou compartilhar os ambientes comuns com o servigo de
hemodidlise.

§ 2° A sala para didlise peritoneal deve ser provida de ponto
especifico de despejo dos residuos liquidos, que pode ser no préprio
ambiente ou em local anexo.

§ 3° O servico de didlise peritonea intra-hospitalar pode
compartilhar os ambientes descritos nos incisos | e VII ao Xl com
outros setores do hospital, desde que estejam situados em local pré-
ximo, de facil acesso e possuam dimensdes compativeis com a de-
manda de servicos a serem atendidos.

Art. 21. As salas para hemodidlise, para didlise peritonea e
para processamento dos dialisadores constituem-se em ambientes ex-
clusivos e ndo podem servir de circulagdo ou de acesso a qualquer
outro ambiente que ndo pertenca a0 Servico.

Art. 22. O posto de enfermagem da sala para hemodidlise, da
sala para didlise peritoneal e da sala de recuperagdo e atendimento de
emergéncia deve possibilitar a observacdo visual total das poltro-
nas/leitos.

Art. 23. Os equipamentos de didlise e o mobilié&rio devem
estar dispostos de forma que permita a circulagdo dos profissionais
durante a terapia dialitica e atendimento a eventuais intercorréncias,
assim como a permanéncia do acompanhante, quando necessario.

Art. 24. O servico de didlise deve garantir a continuidade do
fornecimento de energia elétrica, em situagdes de interrupgdo do
fornecimento pela concessiondria, por meio de sistemas de energia
elétrica de emergéncia.

Secéo 1V

Do Gerenciamento de Tecnologias

Art. 25. O servigo de didlise deve elaborar, implementar e
manter um plano de gerenciamento das tecnologias em salde uti-
lizadas pelo servicos, conforme as normativas vigentes.

Paragrafo Unico. O sistema de tratamento e distribuicdo de
agua para hemodidlise - STDAH e o controle de qualidade da agua
para hemodidlise devem estar contemplados no plano de gerencia-
mento.

Secéo V

Dos Dialisadores e Linhas Arteriais e Venosas

Art. 26. E vedado o relso de linhas arteriais e venosas
utilizadas em todos os procedimentos hemodialiticos.

Art. 27. E vedado o relso de dialisadores:

| - com a indicagdo na rotulagem de "proibido reproces-
sar';

Il - que ndo possuam capilares com membrana biocom-
pativel;

Il - de paciente com sorologia positiva para hepatite B,
hepatite C (tratados ou ndo) e HIV;

IV - de paciente com sorologia desconhecida para hepatite B,
C e HIV.

Art. 28. Os dialisadores podem ser utilizados para o mesmo
paciente no méximo 20 (vinte) vezes, apds ser submetido ao pro-
cessamento automético, observando-se a medida minima permitida do
volume interno das fibras.

Art. 29. E obrigatéria a medida do volume interno das fibras
em todos os dialisadores antes do primeiro uso e apds cada reliso
subsequente.

§ 1° Apds a medida do volume interno das fibras, qualquer
resultado indicando uma redugado superior a 20% (vinte por cento) do
volume inicial, torna obrigatério o descarte do dialisador, indepen-
dentemente do nimero de relisos e do método empregado para o0 seu
processamento.

§ 2° Todos os valores da medida do volume interno das
fibras do dialisador, obtidos durante o seu processamento, devem ser
registrados, datados e assinados pelo responsavel pelo processo, e
permanecer disponivels para consulta dos pacientes e da autoridade
sanitéria, devendo ser mantido no prontudrio do paciente.

Art. 30. Todas as atividades relacionadas a0 processamento
de dialisadores devem ser realizadas por profissional comprovada
mente capacitado para esta atividade.

Art. 31. O servigo de didlise deve estabelecer e vaidar os
protocolos de limpeza e esterilizagdo dos dialisadores.

Art. 32. No caso da esterilizagdo quimica liquida, os dia-
lisadores devem ser submetidos ao enxégue na maquina de hemo-
didlise, para remocdo da solugéo esterilizante imediatamente antes do
inicio da didlise.

§ 1° O servico de didise deve readlizar o monitoramento dos
parametros indicadores de efetividade da solugdo esterilizante, como
concentragdo, pH ou outros, no minimo, 1 (uma) vez ao dia, antes do
inicio das atividades.

§ 2° O servico de didlise deve realizar 0 monitoramento, por
meio de testes, com registros dos niveis residuais do produto saneante
empregado na esterilizagdo dos dialisadores, antes da conex@ no
paciente.

Art. 33. O recipiente de acondicionamento da solucéo es-
terilizante utilizada no processamento dos dialisadores deve possuir
caracteristicas que garantam a estabilidade da solugdo, conforme
orientagBes do fabricante.

Parégrafo Unico. Deve ser identificado com o nome do pro-
duto, diluicdo realizada, data de diluicéo e de validade e identificagdo
do profissional responsavel pela dilui¢do.

Art. 34. Os dialisadores processados devem ser acondicio-
nados em recipiente individualizado, com tampa, limpo e desinfe-
tado.

Parégrafo Unico. O dialisador e o recipiente de acondicio-
namento devem possuir identificaggo legivel, com nome completo do
paciente ou outros mecanismos que impegam a troca

Art. 35. O profissional do servico deve apresentar a0 pa
ciente o dialisador, devidamente identificado com o registro da data
do primeiro uso, antes de ser submetido & hemodidlise.

Parégrafo Unico. O registro da utilizagdo de um novo dia-
lisador deve ser assinado pelo paciente e mantido no prontuario do
mesmo.

Secéo VI

Dos Equipamentos e Materiais

Art. 36. O servico de didise deve dispor de equipamentos
compativeis com a demanda prevista e com 0s protocolos assis-
tenciais para seu funcionamento.

Art. 37. Os equipamentos e outros produtos para salde em
uso no servigo de didlise devem estar regularizados junto a Anvisa e
ser operados de acordo com as recomendacdes do fabricante.

Art. 38. O sarvigo de didlise deve possuir equipamento de
hemodidlise de reserva em ndmero suficiente para assegurar a con-
tinuidade do atendimento.

Paragrafo Unico. O equipamento de reserva deve passar por
processo de limpeza e desinfecgdo imediatamente antes do uso.

Art. 39. As tomadas de pressdo (manOmetros) arterial e ve-
nosa do equipamento de hemodidlise devem estar isoladas dos fluidos
corpéreos do paciente mediante utilizagdo de isolador de pressdo
descartével de uso Unico.

Art. 40. O servigo de didise deve dispor de equipamentos
para afericdo de medidas antropométricas dos pacientes, incluindo
balanca prépria para cadeirantes e pessoas com necessidades espe-
ciais.

Art. 41. O servigo de didlise deve dispor de materiais e
equipamentos para o atendimento de emergéncia, no préprio local ou
em area contigua e de fécil acesso e em plenas condi¢oes de fun-
cionamento.

Parégrafo Unico. Se o servigo atender a pacientes pediétricos,
deve possuir materiais e equipamentos de emergéncia compativeis
para o atendimento pediétrico.

Secdo VII

Do Concentrado Polieletrolitico para Hemodidlise - CPHD

Art. 42. O CPHD deve ser mantido armazenado, ao abrigo
da luz, calor e umidade, em boas condi¢des de ventilagdo e higiene
ambiental, conforme orientagdo do fabricante e com controle do prazo
de validade. i

Art. 43. E proibida a reutilizag8o de recipiente para o envase
do CPHD (embalagem priméria).

Art. 44. Os CPHD preparados em farmécias hospitalares ou
no servico de didlise, para uso na prépria instituicdo, devem atender
as formulagBes prescritas pelo profissional competente do servigo e a
normatizagdo sanitéria vigente.

§ 1° O servico de didlise deve solicitar autorizagdo do érgéo
de vigilancia sanitéria local para a producéo do CPHD.

§ 2° E vedada a comercializacdo ou o transporte externo do
CPHD, mesmo entre filiais do servigo de didlise.
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Secéo VIII § 2° Quando algum paciente apresentar sinais ou sintomas Parégrafo Unico. Até a extingdo do prazo especificado no

Da Qualidade da Agua

Art. 45. A &gua de abastecimento do servico de didlise deve
ter 0 seu padrdo de potabilidade em conformidade com a norma-
tizagdo vigente.

Art. 46. O servico de didlise deve possuir um técnico res-
ponsavel pela operagdo do STDAH.

§ 1° O técnico responsdvel deve ter capacitagdo especifica
para esta atividade.

§ 2° O técnico responsavel deve permanecer no servigo du-
rante as atividades relativas & manutencdo do STDAH, conforme
definido no plano de gerenciamento de tecnologias.

Art. 47. A qualidade da &gua potavel deve ser monitorada e
registrada diariamente pelo técnico responsavel, conforme o Quadro |
do Anexo desta Resolugdo, em amostras coletadas na entrada do
reservatério de &gua potavel e na entrada do subsistema de tratamento
de &gua para hemodidlise.

Art. 48. O STDAH deve ser especificado em projeto con-
forme normatizagéo vigente.

Art. 49. A &gua tratada pelo STDAH deve apresentar um
padrdo de qualidade conforme estabelecido no Quadro Il do Anexo
desta Resolug&o.

Paragrafo Unico. A andlise da dgua para hemodidlise deve ser
realizada por laboratério analitico, licenciado junto ao 6rgéo sanitério
competente.

Art. 50. As amostras da &gua para hemodidlise para fins de
andlises fisico-quimicas devem ser coletadas em ponto apds o sub-
sistema de tratamento de &gua para hemodidlise.

Art. 51. As amostras da &gua para hemodidlise para fins de
andlises microbiolégicas devem ser coletadas, no minimo, nos se-
guintes pontos:

| - no ponto de retorno da alca de distribuicdo (loop);

Il - em um dos pontos na sala de processamento.

Art. 52. O nivel de ag8o relacionado a contagem de bactérias
heterotréficas € de no maximo 50 (cinquenta) UFC/ml.

Parégrafo Unico. Deve ser verificada a qualidade bacterio-
l6gica da &gua para hemodidlise toda vez que ocorrerem manifes-
tagBes pirogénicas, bacteremia ou suspeitas de septicemia nos pa-
cientes.

Art. 53. O servico de didlise deve manter disponiveis os
laudos das andlises do STDAH.

Parégrafo Unico. Os registros devem ser arquivados, em con-
formidade com o estabelecido em normatizagdo especifica ou, na
auséncia desta, por um prazo minimo de 5 (cinco) anos, para efeitos
de inspecdo sanitéria.

Art. 54. O reservatério do SDATH, quando existente, deve
possuir as seguintes caracteristicas:

| - ser congtituido de material opaco, liso, resistente, im-
permeével, inerte e isento de amianto;

Il - possuir sistema de fechamento hermético que impega
contaminagBes provenientes do exterior;

Il - permitir o acesso para inspecdo, limpeza e desinfec-
Ga0;

IV - possuir sistema automético de controle da entrada da
agua e filtro de nivel bacteriolgico no sistema de suspiro;

V - ser dotado de sistema fechado de recirculagdo continua
de &gua 24 (vinte e quatro) horas por dia, 7 (sete) dias por semana e
a uma velocidade que garanta regime turbulento de vaz&o no retorno
do loop de distribuigdo ao tanque, durante o funcionamento de todas
as méaguinas,

VI - possuir fundo conico;

VII - possuir, em sua parte inferior, canalizagdo de drenagem
que possibilite o esgotamento total da agua;

VIII - estar protegido da incidéncia direta da luz solar.

Art. 55. A condutividade da agua para hemodidlise deve ser
monitorada continuamente por instrumento que apresente compen-
sacdo para variagOes de temperatura e tenha dispositivo de alarme
visual e auditivo.

Parégrafo Unico. A condutividade deve ser igual ou menor
que 10 (dez) microSiemens/cm, referenciada a 25° C (vinte e cinco
graus Celsius).

Art. 56. Os procedimentos de manuteng&o previstos no Qua-
dro 111 do Anexo desta Resolugéo devem ser realizados e registrados
na frequéncia indicada e sempre que for verificada a ndo confor-
midade com os padrdes estabelecidos para a &gua para hemodidlise.

Art. 57. A manutengdo, limpeza e desinfeccdo do STDAH
devem ser realizadas conforme definido no plano de gerenciamento
de tecnologias em salde.

§ 1° Durante os procedimentos de que trata o caput, deve ser
colocado um alerta junto & méaquinas de hemodidlise vedando sua
utilizacao.

§ 2° Deve ser redlizada e registrada a andlise de residuos dos
produtos saneantes utilizados ap6s o processo de limpeza e desin-
fecgdo do STDAH.

g IX

Das Andlises Microbioldgicas do Didisato

Art. 58. Deve ser feita andlise microbiolgica mensal de uma
amostra da solugéo de didlise (dialisato) colhida da méquina de di&
lise, imediatamente antes do dialisador, no final da sessdo. O valor do
pardmetro maximo permitido é de 200 (duzentos) UFC/ml e o nivel
de agdo é de 50 (cinquenta) UFC/ml.

§ 1° Deve ser estabelecida uma rotina de coleta de amostras,
com registro, de forma que anualmente as andlises microbiol 6gicas do
dialisato tenham sido realizadas em amostras colhidas de todas as
méaguinas.

tipicos de bacteremia ou reagOes pirogénicas durante a hemodidlise,
deve-se proceder imediatamente a coleta de amostra e envio para
andlise, sem prejuizo de outras agdes julgadas necessérias.

CAPITULO IlI

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 59. O servigo de didlise tera o prazo de 1 (um) ano,
contado a partir da data de publicagdo dessa Resolucdo, para adogéo
do descarte, ap6s o uso, de dialisadores e linhas arteriais e venosas
utilizadas em pacientes com hepatite B e hepatite C (tratados ou
nao).

Paragrafo Unico. Até a extingdo do prazo especificado no
caput, o processamento de dialisadores e linhas arteriais e venosas
deve ser feito em salas de processamento exclusivas para cada pa
tologia.

Art. 60. O servico de didlise tera o prazo de 3 (trés) anos,
contados a partir da data de publicacdo dessa Resolucgéo, para adogéo
do descarte, apds o0 uso, de todas as linhas arteriais e venosas uti-
lizadas nos procedimentos hemodialiticos.

Parégrafo Unico. Até a extingdo do prazo especificado no
caput, as linhas arteriais e venosas devem ser consideradas em con-
junto com os didisadores, para fins de controle do reliso e des-
carte.

Art. 61. O servigo de didlise tera o prazo de 4 (quatro) anos,
contados a partir da data de publicagdo dessa Resolug8o, para subs-
tituicdo do processamento manual pelo processamento automatizado
dos dialisadores.

caput, os dialisadores submetidos ao processamento manual podem
ser utilizados para 0 mesmo paciente no méaximo 12 (doze) vezes,
observando-se a medida minima permitida do volume interno das
fibras.

Art. 62. O servico de didlise terd o prazo de 180 (cento e
oitenta) dias, contados a partir da data de publicacdo dessa Resolugéo,
para promover as adequagdes necessérias para 0 cumprimento dos
outros requisitos ndo especificados nos Artigos 59 ao 61.

Art. 63. O descumprimento das disposi¢des contidas nesta
Resolucdo constitui infragdo sanitéria, nos termos da Lei n° 6.437, de
20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, ad-
ministrativa e penal cabiveis.

Art. 64. Ficam revogadas as Resolugdes da Diretoria Co-
legiada - RDC n° 154, de 15 de junho de 2004, publicada no DOU de
17 de junho de 2004, Secdo 1, pég. 65, republicada no DOU de 31 de
maio de 2006, Secdo 1, pag. 53, RDC n° 06, de 14 de fevereiro de
2011, publicada no DOU de 15 de fevereiro de 2011, Secdo 1, pég.
55, RDC n° 11, de 26 de janeiro de 2004, publicada no DOU de 27
de janeiro de 2004, Secdo 1, pag. 24 e a Resolugdo - RE n° 1.671, de
30 de maio de 2006, publicada no DOU de 31 de maio de 2006,
secéo 1, pag. 56.

Art. 65 Esta Resolugdo da Diretoria Colegiada entra em
vigor na data de sua publicacéo.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA
Diretor-Presidente
Substituto

ANEXO

Quadro | Caracterigticas fisicas e organolépticas da dgua potéavel

Caracterigtica Parametro Aceitavel Frequéncia de verificacdo

Cor_aparente Incolol aria
Turvacdo Ausente aria

bor Insipido aria
Odor Inodoro aria
Cloro residua Tlivre agua da rede Publlca major que 0,2 mg/L; Didria

agu/a de fonte aternativa: maior que 0,5
pH 6, 0 a95 Didria
Quadro Il Padréo de qualidade da &gua para hemodidlise
Componentes Valor maximo permitido Frequéncia de andlise

Coaliforme total Auséncia em 100 ml ensdl
Contagem de bactérias heterotréficas 100 UFC/ml Mensal
Endotoxinas 0,25 EU/mI ensa
Aluminio 0,01 mg/l Semestral
Antiménio 0,006 mg/l Semestral
Arsénico 0,005 mg/l Semestral
Bario 0,Img/l Semestral

erilio 0,0004 mg/I Semestral
Cadmio 0,001 mg/l Semestral
Célcio 2 ma/l Semestral
Chumbo 0,005mg/I Semestral
Cloro total 0,1 mg/l Semestral
Cobre 0,1 mg/l Semestra
Cromo 0,014 mg/l Semestral

uoreto 0.2 mg/l Semestral

agnésio 4 mg/ll Semestral

ercario 0,0002 mg/l Semestral

itrato (N) 2 mg/l Semestral

téssio 8 mg/l Semestral
Prata 0,005mg/I Semestral
Selénio 0,09 mg/l Semestral
Sodio 70 mg/l Semestral
Sulfato 100 mg/l Semestral
Tdio 0,002 mg/l Semestral
Zinco 0,Img/l Semestral
QUADRO Ill Procedimentos de manuten¢do do STDAH

Procedimentos Frequéncia
Limpeza do reservatorio de &gua potavel Semestral
Controle bacteriol6gico do reservatério de dgua potavel Mensal
Limpeza e desinfeccdo do reservatério e da rede de distribuicdo de agua para hemodidlise ensal
ARESTO N° 56, DE 13 DE MARCO DE 2014 ANEXO

Vistos, relatados e discutidos os presentes autos, em sessdo
redlizada em 13 de fevereiro de 2014, ACORDAM os membros da
Diretoria Colegiada da ANVISA, com fundamento no inciso VI, do
art. 15 da Lel n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e no art. 64 da Lei
n° 9.784, de 29 de janeiro de 1999, aliado ao disposto no inciso IV e
no 81° 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 D. O. U. de 21 de agosto de 2006, e em conformidade
com a Resolugdio RDC n° 25, de 04 de abril de 2008, decidir os
recursos a seguir especificados, conforme relagdo anexa, em con-
formidade com a deliberagio aprovada pela Diretoria Colegiada desta
Agéncia.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

Empresa: VALENCIA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
DE LIMPEZA LTDA.

CNPJ: 01.798.208/0001-60

Processo: 25351.055683/2013-31

Expediente do Processo: 0078750/13-7

Expediente do Recurso: 0468168/13-1

Parecer: 020/2013

Decisfio: POR UNANIMIDADE, NEGAR PROVIMENTO AO RE-
CURSO.

Empresa: SMELL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE
LIMPEZA LTDA.

CNPJ: 32.113.441/0001-96

Processo: 25351.058127/2008-24

Expediente do Processo: 076504/08-0

Expediente do Recurso: 0670851/13-0

Parecer: 021/2013
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