RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC 29, DE 17 DE ABRIL DE
2007

Dispde sobre as regras referentes ao registro e
comercializacdo para a substituicdo do sistema
de infusdo aberto para fechado em Solucdes
Parenterais de Grande Volume.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe 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 aprovado nos termos do Anexo I 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 20 de marco de 2006, e

considerando as disposi¢des transitorias da RDC n°® 45/03 que dispde sobre o
regulamento técnico de Boas Praticas de Utilizagdo de Solugdes Parenterais em
Servico de Saude;

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

Art. 1°. Aprovar as regras referentes ao registro e comercializacdo para a substituicao do
sistema de infusdo aberto para fechado em Solucdes Parenterais de Grande Volume.

Art 2°. Para a adequagdo ao sistema fechado, as empresas detentoras de registro de
Solugdes Parenterais de Grande Volume em Sistema Aberto deverdo proceder da
seguinte maneira:

I - Peticionar com o assunto - “ESPECIFICO: Inclusdo de novo acondicionamento”
com o pagamento de taxa correspondente.

IT - Constar em sua rotulagem os seguintes dizeres “SISTEMA FECHADO”.

IIT - Apresentar todos os ensaios de controle de qualidade especificados abaixo:

1. Requisitos Fisicos

1.1.1. Controle Visual

1.1.2. Solda de Bico

1.2.3. Distribuicao de Material

1.1.4. Transparéncia

1.1.5. Permeabilidade ao vapor d"adgua

1.1.6. Resisténcia da base do bico

1.1.7. Estanqueidade e resisténcia a temperatura e a pressao interna

1.1.8. Firmeza e estanqueidade da conexao do bico do recipiente com o equipo

1.1.9. Resisténcia da al¢a de sustentacao

1.1.10. Resisténcia ao impacto

1.1.11. Estanqueidade do lugar de inoculagao

1.1.12. Aderéncia do rotulo (etiqueta)

1.1.13. Peso e dimensdes

1.1.14. Para o diafragma penetravel do tubo membrana:

1.1.14.1. A empresa devera comprovar que o diafragma, utilizado no tubo de conexao
do equipo com a embalagem, apresenta estanqueidade, resisténcia a temperatura e
pressdo (pela passagem de fluxo ar 2 bar de pressdo com o tubo inserido em um
recipiente cheio de agua por 30 segundos - nenhuma bolha deve ser produzida na
agua) que permita avaliar se o sistema de fechamento nao apresente fissuras e/ou
rasuras que possam permitir a contaminacao da solucao.



1.2. Requisitos Quimicos

1.2.1. Deverdao obedecer todos os requisitos quimicos para material em questdo
constantes na edi¢do mais atualizada da farmacopéia Britanica.

1.3. Requisitos Biologicos

1.3.1. Impermeabilidade aos microorganismos

1.3.2. Toxicidade

1.3.3. Substancias pirogénicas

1.3.4. Métodos de ensaios dos recipientes plasticos

IV - Apresentar os estudos de Estabilidade Acelerado e resultados parciais de Longa
Duragdo de trés lotes para o novo acondicionamento de acordo com a RE 01/05.
Para os frascos ampola que mantiveram as mesmas especificagdes do material de
embalagem, durante a adequacdo do sistema aberto para sistema fechado, serdao
aceitos os estudos realizados para sistema aberto de acordo com a RE 560/02, RE
398/04 e/ou a RE 01/05. Na primeira renovacdo de registro ocorrida a partir de
03/2009 serao exigidos os estudos de estabilidade de longa duragao concluidos com
o novo acondicionamento.

Art. 3°. O detentor do registro, ao peticionar o novo acondicionamento, deverd também
peticionar o assunto n° “Alteragdo do Processo Produtivo para adequacdo das
Solugdes Parenterais de Grande Volume ao Sistema Fechado”, sem pagamento de
taxa.

Art. 4°. E proibida a producdo a partir do dia 13/03/2008 de Solugdes Parenterais de
Grande Volume em Sistema Aberto, no entanto serd permitido a comercializagao até
12/09/2008 dos lotes fabricados antes da data 13/03/2008.

Art. 5°. Para casos de exportacdo de Solucao Parenteral de Grande Volume em Sistema
Aberto, devera protocolizar o assunto: “Autorizacdo de Fabricacdo para fim
Exclusivo de Exportacdo de Medicamento™.

Art. 6°. A partir desta publicagdo nao serdo deferidas as peticoes de registro de Solugdes
Parenterais de Grande Volume em Sistema Aberto.

Referéncias consultadas: Anexos E e M da Portaria 500/1997, Bristish Pharmacopeia
Volume IV Appendix A 2005.

Art. 7° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacao.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

Resolucao RDC n.’ 45, de 12 de marco de 2003
D.O.U de 13/03/2003

Dispde sobre o Regulamento Técnico de Boas Praticas de Utilizacdo das Solugdes
Parenterais (SP) em Servicos de Saude.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA,
aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, c¢/c o § 1° do art. 111 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo n°® 593 de 25 de agosto de 2000, em
reunido realizada em 6 de margo de 2003, ANVISA.

considerando a necessidade de implementar agdes que venham contribuir para a
melhoria da qualidade da assisténcia a saude;



considerando que compete a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria prestar
cooperagdo técnica as Vigilancias Sanitarias Estaduais, Municipais ¢ do Distrito
Federal, a fim de orient4-las para o exato cumprimento e aplicacdo das diretrizes
estabelecidas pela legislacao sanitaria pertinente;

considerando a necessidade de disponibilizar informagdes técnicas aos estabelecimentos
de saude, assim como aos 6rgdos de vigilancia sanitaria, sobre a utilizacdo das
solugdes parenterais em Servigos de Saude ¢ a fiscalizagao;

Adota a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente Substituto,
determino a sua publicacao:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico de Boas Praticas de Utilizagdo das Solugdes
Parenterais (SP) em Servicos de Satde e seus anexos:

Anexo I - Boas Praticas de Aquisicdo, Recebimento, Armazenamento, Distribui¢do e
Dispensacao das SP.

Anexo II - Boas Praticas de Preparo e Administragdo das SP.
Anexo I - Investigacao de Eventos Adversos
Anexo IV - Disposicdes transitorias.

Art. 2° A inobservancia ou desobediéncia ao disposto nesta Resolu¢do configura
infracdo de natureza sanitaria, na forma da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977,

sujeitando o infrator as penalidades previstas na legislacdo vigente.

Art. 3° Esta Resolugdo de Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua publicagao.

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES

3.19. Solugdo Parenteral - SP: solucdo injetavel, estéril e apirogénica, de grande ou
pequeno volume, propria para administragdo por via parenteral.

3.20. Solucao Parenteral de Grande Volume - SPGV: solucao parenteral acondicionada
em recipiente de dose tnica, com a capacidade de 100 ml ou mais.

3.21. Solu¢ao Parenteral de Pequeno Volume - SPPV: solu¢do parenteral acondicionada
em recipiente com a capacidade inferior a 100 ml.

3.22. Servigos de saude: estabelecimentos de saude destinados a prestar assisténcia a
populacdo na promoc¢do da satde, na recuperagdo e na reabilitacdo de doentes, no
ambito hospitalar, ambulatorial e domiciliar.



3.23. Sistema aberto: sistema de administragdo de SP que permite o contato da solugao
estéril com o meio ambiente, seja no momento da abertura do frasco, na adi¢do de
medicamentos ou na introdugdo de equipo para administragao.

3.24. Sistema fechado: sistema de administragcao de SP que, durante todo o preparo e
administracdo, ndo permite o contato da solugdo com o meio ambiente.

ANEXO IV

- DISPOSICOES TRANSITORIAS

1. Fica estabelecido o prazo de 60 meses para a substituicdo do sistema de infusio
aberto para o sistema fechado.



