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RESOLU(}AO - RDC N° 90, DE 27 DE NOVEMBRO DE 2008

Fixa prazo para a comercializagdo de Solucdes Parenterais de
Grande Volume em Sistema de Infusdo Aberto e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicéo que Ihe confere o
inciso 1V do art. 11 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em
vista o disposto no inciso Il 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 reunido
realizada em 21 de novembro de 2008;

considerando as disposi¢Bes transitérias da RDC n° 45, de 12 de margo de 2003, que dispde sobre o
regulamento técnico de Boas Praticas de Utilizacdo de Solugdes Parenterais em Servigo de Salde;

considerando as regras referentes ao registro e comercializagdo para a substituicdo do sistema de infusdo
aberto para fechado em Solucbes Parenterais de Grande VVolume, conforme disposto na RDC n.° 29, de 17 de abril de
2007;

considerando a RDC n.° 11, de 29 de fevereiro de 2008, que prorroga 0s prazos previstos no art. 4° da
Resolugéo - RDC n° 29, de 17 de abril de 2007, a fim de adequar os prazos frente a necessidade de garantir o
abastecimento de solucBes parenterais no pais na fase final de transigdo do sistema aberto para o fechado;

considerando a RDC n.° 14, de 12 de marco de 2008, que altera as disposi¢Oes transitorias da RDC n.° 45,
de 2003, a fim de permitir aos servicos de salde a aquisicdo, até 30 de novembro de 2008, das SolugOes Parenterais
de Grande Volume produzidas em Sistema Aberto e utiliza-las em no maximo 120 dias apds esta data;

considerando a RDC n.o 31, de 29 de maio de 2008, que estipula a data de 30 de novembro de 2008 como
prazo final para a producdo de SolugBes Parenterais de Grandes VVolumes em Sistema Aberto, estabelecendo essa
mesma data como limite para a comercializagdo/ aquisicéo e o prazo para utilizagdo pelos servigos de saide em 120
dias apos tal limite;

considerando que algumas das varidveis que motivaram a publicacdo da RDC n.o 31, de 29 de maio de
2008 se mantiveram ao longo dos Gltimos meses e que ha possibilidade de existéncia de estoques possiveis de serem
utilizados de SolugBes Parenterais de Grande Volume em Sistema Aberto;

considerando a necessidade de manutencdo de vigilancia sobre a finalizacdo do processo de transi¢do do
sistema aberto para o sistema fechado, sem que existam fragilidades no abastecimento das necessidades do mercado
brasileiro,

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

Art. 1° Fixar a data de 28 de fevereiro de 2009, como prazo final para a comercializacdo de Solucgdes
Parenterais de Grande Volume em Sistema Aberto, produzidas até a data limite de 30 de novembro de 2008, nos
termos da RDC n.o 31, de 29 de maio de 2008.

Art. 2° O item 1 do Anexo IV da Resolucdo - RDC n° 45, de 12 de margo de 2003 que dispde sobre o
regulamento técnico de Boas Praticas de Utilizacdo de Solugdes Parenterais em Servigo de Salde passa a vigorar com
a seguinte redagdo:

"ANEXO IV

DISPOSICOES TRANSITORIAS

1. Os servicos de satde podem adquirir até o dia 28 de fevereiro de 2009 as Solugdes Parenterais de Grande
Volume em Sistema de Infusdo Aberto, produzidas até o dia 30 de novembro de 2008, e utiliza-las até a expiracdo do
seu prazo de validade."

Art. 3° A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria poderé solicitar aos produtores autorizados a fabricarem
e comercializarem Solugdes Parenterais de Grande VVolume em Sistema Fechado, relatérios mensais de producéo.

Paragrafo Unico. Na ocorréncia de flagrante e evidente risco de desabastecimento dos servi¢os de salde,
relacionado a incapacidade de atendimento da demanda pelos produtores indicados no caput, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria poderd, em carater de excepcionalidade, autorizar empresas detentoras de registros e autorizadas
a fabricarem Solucdes Parenterais de Grande Volume em Sistema Aberto a atenderem demandas especificas e
determinadas.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagao.
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