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DECISAO DE 18 DE JANEIRO DE 2010

O(A) Gerente Geral de Fiscalizagdo Regulatdria, no uso das atribui¢des que Ihe foram delegadas através da Portaria n® 3, de 04/07/2007, publicada no DO de 11/07/2007, se¢do 2, fl. 24, pelo Diretor de
Fiscalizagdo da Agéncia Nacional de Saide Suplementar - ANS, e tendo em vista o disposto no art. 65, 111, 85° da Resolugdo Normativa - RN n° 81/2004, e no paragrafo Unico do art. 22, no art.15, inc. V c/c art.
25, todos da RN n° 48, de 19/09/2003, alterada pela RN n° 155, de 5/6/2007, vem por meio deste dar ciéncia as Operadoras, relacionadas no anexo, da decisdo proferida em processos administrativos.
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

ARESTO N° 19, DE 22 DE JANEIRO DE 2010

MERCEDES SCHUMACHER

Vistos, relatados e discutidos 0s presentes autos, em sessdo realizada em 18 de janeiro de 2010, ACORDAM os membros da Diretoria Colegiada da ANVISA, com fundamento no inciso VI, do art. 15 da
Lei 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 §1° 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 em conformidade com a Resolugdo RDC n°. 25, de 4 de abril de 2008, decidiram por unanimidade, NEGAR
PROVIMENTO ao recurso a seguir especificado, conforme anexo, mantendo os termos da deciséo recorrida.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

Diretor-Presidente

Substituto
ANEXO
Empresa: PHILIP MORRIS BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO
CNPJ: 04.041933/0001-88
Marca Processo Peticdo Assunto da Peticdo Recurso Indeferido
L&M RED LABEL KS 25351.138551/2007-71 569189/09-3 egog tRenova(;ao de Registro de Produto Fumigeno - Dados 907745/09-6
adastrais

DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUCAO-RDC N° 2, DE 25 DE JANEIRO DE 2010

Dispde sobre o gerenciamento de tecnolo-
gias em saude em estabelecimentos de sal-
de.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe confere o inciso IV 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 §§ 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, re-
publicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reuni&o realizada em
11 de janeiro de 2010,

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

Art. 1° Fica aprovado o regulamento técnico que estabelece
0s requisitos minimos para o Gerenciamento de Tecnologias em Sau-
de em estabelecimentos de sadde.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secéo |

Objetivo

Art. 2° Este regulamento possui 0 objetivo de estabelecer os
critérios minimos, a serem seguidos pelos estabelecimentos de sadde,
para o gerenciamento de tecnologias em salde utilizadas na prestagdo
de servicos de saude, de modo a garantir a sua rastreabilidade, qua-
lidade, eficéacia, efetividade e seguranca e, no que couber, desem-
penho, desde a entrada no estabelecimento de salde até seu destino
final, incluindo o planejamento dos recursos fisicos, materiais e hu-
manos, bem como, da capacitagdo dos profissionais envolvidos no
processo destes.

Secéo Il

Abrangéncia

Art. 3° Este Regulamento se aplica as seguintes tecnologias
em saude, utilizadas na prestacdo de servigos de salde:

| - produtos para salde, incluindo equipamentos de salde;

Il - produtos de higiene e cosméticos;

Il - medicamentos; e

IV - saneantes.

§1° Excluem-se das disposi¢Oes deste regulamento os equi-
pamentos de saide definidos como equipamentos gerais.

82° A aplicabilidade deste regulamento se restringe aos es-
tabelecimentos de salide em ambito hospitalar, ambulatorial e do-
miciliar e aqueles que prestam servicos de apoio ao diagndstico e
terapia, intra ou extra-hospitalar.

§ 3° Excluem-se das disposi¢cdes deste regulamento as far-
mécias ndo privativas de unidade hospitalar ou equivalente de as-
sisténcia médica e drogarias, por possuirem regulamentacdo espe-
cifica.

Secdo Il

Definicdes

Anrt. 4° Para efeito deste regulamento técnico sao adotadas as
seguintes definicdes:

| - cosmético: produto de uso externo, destinado a protecdo
ou ao embelezamento das diferentes partes do corpo;

1l - educacdo continuada em estabelecimento de saude: pro-
cesso de permanente aquisicdo de informacdes pelo trabalhador, de
todo e qualquer conhecimento obtido formalmente, no &mbito ins-
titucional ou fora dele;

111 - equipamento de protecéo individual: dispositivo ou pro-
duto de uso individual utilizado pelo trabalhador, destinado a protecdo
de riscos suscetiveis de ameacar a seguranca e a saude no trabalho;

IV - equipamento de sa(de: conjunto de aparelhos e ma-
quinas, suas partes e acessorios utilizados por um estabelecimento de
salde onde sdo desenvolvidas acGes de diagnose, terapia e moni-
toramento. S&o considerados equipamentos de salde os equipamentos
de apoio, os de infra-estrutura, os gerais e os médico-assistenciais;

V - equipamento de apoio: equipamento ou sistema inclusive
acessorio e periférico que compde uma unidade funcional, com ca-
racteristicas de apoio a éarea assistencial. Sdo considerados equipa-
mentos de apoio: cabine de seguranca bioldgica, destilador, deio-
nizador, liquidificador, batedeira, banho-maria, balangas, refrigerador,
autoclave, dentre outros;

VI - equipamento de infra-estrutura: equipamento ou sistema
inclusive acessorio e periférico que compde as instalacdes elétrica,
eletronica, hidraulica, fluido-mecénica ou de climatizagdo, de cir-
culagdo vertical destinadas a dar suporte ao funcionamento adequado
das unidades assistenciais e aos setores de apoio;

VII - equipamentos gerais: conjunto de méveis e utensilios
com caracteristicas de uso geral, e ndo especifico, da area hospitalar.
Séo considerados equipamentos gerais: mobilidrio, maquinas de es-
critério, sistema de processamento de dados, sistema de telefonia,
sistema de prevencéo contra incéndio, dentre outros;

VIII - equipamento médico-assistencial: equipamento ou sis-
tema, inclusive seus acessorios e partes, de uso ou aplicagdo médica,
odontoldgica ou laboratorial, utilizado direta ou indiretamente para
diagnostico, terapia e monitoragdo na assisténcia a salde da po-
pulagdo, e que ndo utiliza meio farmacol6gico, imunolégico ou me-
tabolico para realizar sua principal funcdo em seres humanos, po-
dendo, entretanto ser auxiliado em suas fungbes por tais meios;

I1X - estabelecimento de salide: denominacéo dada a qualquer
local destinado a realizacéo de aces e servigos de salde, coletiva ou
individual, qualquer que seja o seu porte ou nivel de complexidade;

X - evento adverso: agravo a salde ocasionado a um pa-
ciente ou usuario em decorréncia do uso de um produto submetido ao
regime de vigilancia sanitaria, tendo a sua utilizacdo sido realizada
nas condicOes e parametros prescritos pelo fabricante;

X1 - gerenciamento de tecnologias em sadde: conjunto de
procedimentos de gestdo, planejados e implementados a partir de
bases cientificas e técnicas, normativas e legais, com o objetivo de
garantir a rastreabilidade, qualidade, eficacia, efetividade, seguranca e
em alguns casos o desempenho das tecnologias de saide utilizadas na
prestacdo de servicos de salde. Abrange cada etapa do gerencia-
mento, desde o planejamento e entrada no estabelecimento de salde
até seu descarte, visando a protecdo dos trabalhadores, a preservacdo
da sadde publica e do meio ambiente e a seguranca do paciente;

XIl - gerenciamento de risco: aplicagdo sistematica de po-
liticas de gestéo, procedimentos e praticas na analise, avaliagdo, con-
trole e monitoramento de risco;

X1 - medicamento: produto farmacéutico, tecnicamente ob-
tido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou
para fins de diagnostico;

XIV - plano de gerenciamento: documento que aponta e
descreve os critérios estabelecidos pelo estabelecimento de satde para
a execucdo das etapas do gerenciamento das diferentes tecnologias

em saude submetidas ao controle e fiscalizagdo sanitaria abrangidas
nesta Resolucéo, desde o planejamento e entrada no estabelecimento
de salde, até sua utilizagio no servico de salde e descarte;

XV - produto médico: produto para a satde, de uso ou
aplicacdo médica, odontoldgica ou laboratorial, destinado & preven-
cdo, diagnostico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncepgéo e que ndo
utiliza meio farmacoldgico, imunolégico ou metabdlico para realizar
sua principal funcdo em seres humanos, podendo, entretanto, ser
auxiliado em suas fungdes por tais meios;

XVI - produto para diagndstico de uso in vitro: produtos que
sdo utilizados unicamente para prover informagdo sobre amostras
obtidas do organismo humano e contribuem para realizar uma de-
terminacdo qualitativa, quantitativa ou semi-quantitativa de uma
amostra proveniente do corpo humano desde que ndo estejam des-
tinados a cumprir alguma funcdo anatdmica, fisica ou terapéutica, e
ndo sejam ingeridos, injetados ou inoculados em seres humanos;

XVII - produto para saude: € aquele enquadrado como pro-
duto médico ou produto para diagndstico de uso in vitro;

XVIII - produto de higiene: produto para uso externo, anti-
séptico ou ndo, destinado ao asseio ou a desinfeccdo corporal, com-
preendendo os sabonetes, xampus, dentifricios, enxaguatorios bucais,
antiperspirantes, desodorantes, produtos para barbear e apos o bar-
bear, estipticos e outros;

XIX - rastreabilidade: capacidade de tracar o histérico, a
aplicacdo ou a localizagdo de um item por meio de informacdes
previamente registradas;

XX - saneante: substancia ou preparagdo destinada a hi-
gienizagdo, desinfeccdo ou desinfestacdo domiciliar, em ambientes
hospitalares ou néo, coletivos, publicos e privados, em lugares de uso
comum e no tratamento da &gua; e

XXI - tecnologias em salde: conjunto de equipamentos, de
medicamentos, de insumos e de procedimentos utilizados na pres-
tacdo de servicos de saude, bem como das técnicas de infra-estrutura
desses servigos e de sua organizagao.

CAPITULO I ;

DO GERENCIAMENTO DE TECNOLOGIAS EM SAU-
DE

Art. 5° O estabelecimento de salde deve definir e padronizar
critérios para cada etapa do gerenciamento de tecnologias em salde
abrangidas por este regulamento técnico e utilizadas na prestacdo de
servigos de salde.

Pardgrafo Unico. O estabelecimento de salde deve possuir,
para execucdo das atividades de gerenciamento de tecnologias em
salde, normas e rotinas técnicas de procedimentos padronizadas,
atualizadas, registradas e acessiveis aos profissionais envolvidos, para
cada etapa do gerenciamento.

Art. 6° Os estabelecimentos de salude devem elaborar e im-
plantar Plano de Gerenciamento para as seguintes tecnologias em
salde abrangidas por este regulamento técnico:

| - produtos para salde, incluindo equipamentos de sadde;

I - produtos de higiene e cosméticos;

111 - medicamentos; e

IV - saneantes.

§ 1° A elaboragdo do Plano de Gerenciamento, bem como, as
etapas e critérios minimos para o0 gerenciamento de cada tecnologla
em salde abrangida por este regulamento deve ser compativel com as
tecnologias em salde utilizadas no estabelecimento para prestagéo de
servigos de saude, obedecer a critérios técnicos, & legislacdo sanitaria
vigente e seguir as orientagBes dispostas no Guia de Gerenciamento
de Tecnologias em Saude publicado pela Anvisa.

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade.html,

pelo codigo 00012010012600079

Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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§ 2° Para o estabelecimento de salde composto por mais de
um servico, com alvaras de licenciamento Sanitérios individualizados,
0 Plano de Gerenciamento pode ser Unico e contemplar todos os
servicos existentes, sob a responsabilidade técnica do estabelecimen-
to.

§ 3° O Plano de Gerenciamento pode ser Unico abrangendo
todas as tecnologias utilizadas pelo servico de sadde ou individua-
lizado para cada tecnologia e deve estar disponivel para consulta sob
solicitacdo da autoridade sanitaria competente.

Art.7° A execucdo das atividades de cada etapa do geren-
ciamento pode ser terceirizada, quando ndo houver impedimento le-
gal, devendo a terceirizagdo obrigatoriamente ser feita mediante con-
trato formal.

Paragrafo Unico. A terceirizagdo de qualquer das atividades
de gerenciamento nédo isenta o estabelecimento de salde contratante
da responsabilizacdo perante a autoridade sanitaria.

Art.8° O estabelecimento de salde deve designar profissional
com nivel de escolaridade superior, com registro ativo junto ao seu
conselho de classe, quando couber, para exercer a funcdo de res-
ponsavel pela elaboragdo e implantagdo do Plano de Gerenciamento
de cada Tecnologia utilizada na prestacéo de servigos de satde.

§ 1° E permitida a designacéo de profissionais distintos para
coordenar a execugdo das atividades de cada etapa do gerenciamento
das diferentes tecnologias de saude.

§ 2° O profissional definido no caput deste artigo deve mo-
nitorar a execucdo do Plano de Gerenciamento e promover a ava-
liagdo anual da sua efetividade.

Art. 9° O estabelecimento de saude deve registrar de forma
sistematica a execugdo das atividades de cada etapa do gerenciamento
de tecnologias em salde.

Art. 10. O estabelecimento de salde deve manter dispo-
niveis, a todos os profissionais envolvidos, os resultados da avaliagdo
anual das atividades de gerenciamento constantes neste regulamen-
to.

Art. 11. O estabelecimento de salde deve possuir estrutura
organizacional documentada, com as atividades de gerenciamento de-
finidas em seu organograma.

Art. 12. O estabelecimento de satde deve elaborar, implantar
e implementar um programa de educacdo continuada para 0s pro-
fissionais envolvidos nas atividades de gerenciamento, com registro
de sua realizacdo e participacéo.

Art. 13. O estabelecimento de salde deve garantir que todas
as atribuicdes e responsabilidades profissionais estejam formalmente
designadas, descritas, divulgadas e compreendidas pelos envolvidos
nas atividades de gerenciamento.

Art. 14. O estabelecimento de salde deve fornecer e as-
segurar que todo profissional faca uso de equipamento de protecdo
individual e coletiva, compativeis com as atividades por ele desen-
volvidas.

Art. 15. O estabelecimento de saide deve garantir que nas
areas destinadas ao recebimento, armazenagem, preparo e distribuicdo
de medicamentos e insumos farmacéuticos, produtos para sadde, in-
clusive equipamentos de salde, produtos de higiene, cosméticos e
saneantes, ndo seja permitida a guarda e consumo de alimentos e
bebidas, bem como demais objetos alheios ao setor.

Art. 16. O estabelecimento de salde deve dispor de me-
canismos que permitam a rastreabilidade das tecnologias definidas no
art.3°, conforme Guia de Gerenciamento de Tecnologias em Saulde a
que se refere o § 1° do art. 6° deste regulamento.

Art.17. A documentacéo referente ao gerenciamento das tec-
nologias em salde deve ser arquivada, em conformidade com o es-
tabelecido em legislagdo especifica vigente ou na auséncia desta por
um prazo minimo de 5 (cinco) anos, para efeitos de agdes de vi-
gilancia sanitaria.

Art. 18. A infra-estrutura fisica para a realizacdo das ati-
vidades de gerenciamento de tecnologias em salde deve ser com-
pativel com as atividades desenvolvidas, conforme os requisitos con-
tidos neste Regulamento Técnico e na RDC n°. 50, de 21 de fevereiro
de 2002, da Anvisa.

Art. 19. O estabelecimento de salde deve possuir uma sis-
tematica de monitorizagéo e gerenciamento de risco das tecnologias
em salde, visando a reducdo e minimizagdo da ocorréncia dos even-
tos adversos.

Art. 20. O estabelecimento de salde deve notificar ao Sis-
tema Nacional de Vigilancia Sanitaria os eventos adversos e queixas
técnicas envolvendo as tecnologias em salde, conforme disposto em
normas e guias especificos.

CAPITULO 11l

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 21. Os estabelecimentos de sa(de abrangidos por esta
Resolugdo terdo prazo de 18 (dezoito) meses contados a partir da data
de sua publicagdo para promover as adequagBes necessarias ao re-
gulamento técnico.

Art. 22. A Anvisa terd prazo de 180 (cento e oitenta) dias
para elaboragdo do Guia de Gerenciamento de Tecnologias em Salde
citado no art. 6° deste regulamento.

Art. 23. O descumprimento das disposi¢bes contidas nesta
Resolugdo e no regulamento por ela aprovado constitui infragdo sa-
nitaria, nos termos da Lei Federal Lei n° 6.437, de 20 de agosto de
1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativas e pe-
nal cabiveis.

Art. 24. Revogam-se as disposices em contrario.

Art. 25. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicacéo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ARESTO N° 20, DE 25 DE JANEIRO DE 2010

Vistos, relatados e discutidos os presentes autos, em sesséo realizada em 18 de janeiro de 2010, ACORDAM os membros da Diretoria
Colegiada da ANVISA, com fundamento no inciso VI, do art. 15 da Lei 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 1V e no §1° 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 em conformidade com a Resolu¢do RDC n°.
25, de 4 de abril de 2008, por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO aos recursos a seguir especificados, conforme anexo, mantendo os termos

da deciséo recorrida e os indeferimentos das petices.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
Diretor-Presidente

ANEXO

Empresa: INDUSTRIA E COMERCIO REI LTDA.
CNPJ 14.188.007/0001-93

Marca Processo Peticdo Assunto da Peticdo Recurso Negado
MEGA 25351.464044/2009-88 600997/09-2 6001 - Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais 854002/09-1
21 25351.464019/2009-68 600966/09-2 6001 - Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais 853749/09-6
KA 25351.464051/2009-71 601009/01-1 6001 - Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais 853855/09-7

ARESTO N° 21, DE 25 DE JANEIRO DE 2010

Vistos, relatados e discutidos os presentes autos, em sesséo realizada em 18 de janeiro de 2010, ACORDAM os membros da Diretoria
Colegiada da ANVISA, com fundamento no inciso VI, do art. 15 da Lei 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 1V e no §1° 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 em conformidade com a Resolu¢do RDC n°.
25, de 4 de abril de 2008, por unanimidade, DAR PROVIMENTO ao recurso a seguir especificado, conforme anexo, para revogar totalmente
os termos da decisdo recorrida e deferir a petigdo de Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
Diretor-Presidente

ANEXO

Empresa: INDUSTRIA E COMERCIO REI LTDA.
CNPJ 14.188.007/0001-93

\ Processo \ Peticao

[Assunto da Peticdo

hecurso deferido \

}mrca
REI ‘25351.464032/2009-14 ‘600983/09-2

6001 - Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais

853743/09-7 |

RETIFICACOES

Na Resolugdo-RE n°® 4.839 de 30 de outubro de 2009, pu-
blicada no Diario Oficial da Unido n° 209, de 3 de novembro de
2009, Se¢do 1 P4g. 73 e Suplemento Pag. 5.

Onde se Ié: 5

EMPRESA: TEMP TRANSPORTE E DISTRIBUICAO LT-

DA

ENDERECO: RUA MAJOR CARLO DEL PRETE, N°
724

BAIRRO: CENTRO CEP: 09530000 - SAO CAETANO
DO

SUL/SP

CNPJ: 66.764.457/0001-80

PROCESSO:  25351.231800/2004-53  AUTORIZ/MS:
1.05981.0

ATIVIDADE/ CLASSE )

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICA-
MENTO

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDI-
CAMENTO

Leia-se: 5

EMPRESA: TEMP TRANSPORTE E DISTRIBUICAO LT-
DA

ENDERECO: RUA MAJOR CARLO DEL PRETE, N°
724

BAIRRO: CENTRO CEP: 09530000 - SAO CAETANO DO
SUL/SP

CNPJ: 66.764.457/0001-80

PROCESSO:  25351.231800/2004-53  AUTORIZ/MS:
1.05981.0

ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

Na Resolugdo-RE n° 706 de 5 de margo de 2009, publicada
no Diério Oficial da Unido n°® 45, de 9 de marco de 2009, Se¢do 1
Péag. 70 e Suplemento Pag. 47.

Onde se Ié: 3 i

EMPRESA: MULTICHEMIE INDUSTRIA E COMERCIO
DE PRODUTOS

QUIMICOS LTDA 5

ENDERECO: ESTRADA MANOEL LAJES DO CHAO,

1u

BAIRRO: CAIAPIA CEP: 06711280 - COTIA/SP

CNPJ: 55.195.747/0001-34

PROCESSO: 25351.534398/2008-90 AUTORIZ/MS:
1.07701.5

ATIVIDADE/ CLASSE N

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS

IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

Leia-se:

EMPRESA: MULTICHEMIE INDUSTRIA E COMERCIO
DE PRODUTOS QUIMICOS LTDA 5

ENDERECO: ESTRADA MANOEL LAJES DO CHAO,

1

BAIRRO: CAIAPIA CEP: 06715125 - COTIA/SP

CNPJ: 55.195.747/0001-34

PROCESSO: 25351.534398/2008-90 AUTORIZ/MS:
1.07701.5

ATIVIDADE/CLASSE R
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS
EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS
IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

DESPACHO DO DIRETOR
Em 22 de janeiro de 2010

N® 13 - O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribui¢des que Ihe conferem o De-
creto de nomeagdo de 10 de outubro de 2008 do Presidente da
Republica, os incisos I, V e VII do art. 12 do Regulamento da
ANVISA aprovado pelo Decreto N° 3.029, de 16 de abril de 1999 e
a Portaria N° 453, de 9 de abril de 2009, com fundamento no art. 6°
e no § 2° do art. 15 da Lei N° 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
combinado com art. 61 da Lei N° 9.784, de 29 de janeiro de 1999 e
com o art. 7° da Lei N° 6.360, de 23 de setembro de 1976, aliado ao
disposto no § 2° do art. 11 e inciso VI 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 em conformidade com a Resolugdo RDC n.° 25, de
4 de abril de 2008, CONHECE E NAO CONFERE efeito suspensivo
aos recursos a seguir especificados, determinando o normal pros-
seguimento a analise para posterior julgamento do mérito pela Di-
retoria Colegiada.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
ANEXO

Empresa: MONZON COM DE PRODUTOS LAB. E HOSPITA-
LARES LTDA

CNPJ: 07.534.785/0001-21

Processo n°: 25351-118291/2009-16

Expediente Recurso n°: 891842/09-2

Expediente Indeferido n.%: 152318/09-0

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade.html,

pelo codigo 00012010012600080

Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.



