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Diario Oficial da Unido - Secio 1

N° 143, sexta-feira, 26 de julho de 2013

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui

RESOLUCAO - RE N° 2586, DE 25 DE JULHO DE 2013

0es que lhe confere o Decreto de reconducéo de 11 de outubro de 2011 da Presidenta da Republica, publicado no D.O.U.

de 13 de outubro de 2011, tendo em vista o disposto no Art. 13-D eno inciso VIII do Art. 15 ga Portaria n. 354, de 11 de agosto de 2006, republicada no D.O.U. de 21 de agosto de 2006, e alterada pela Portaria n. 422,
de 16 de marco de 2012, e considerando o disposto no Art. 6° Art. 8° e Art. 19 da Resol ugéo RDC n. 90, de 27 de dezembro de 2007, republicada no D.O.U. de 28 de marco de 2008, e suas ateracles, resolve:

Art. 1

Deferir as peticdes de Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais,

Art.2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicag&o.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
SOUZA CRUZ SA.
CNPJ: 33.009.911/0001-39

ANEXO

e Renovagdo e de Aditamento, conforme relagdo anexa

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

Marca Processo Expediente Assunto
CAPRI KS (cigarro) - embalagem macgo. 25351.090897/2013-42 0129102/13-5 6001 - Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais
DERBY MEGA (cigarro) - embalagem maco. 25351.161034/2013-98 0228503/13-7 6001 - Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais

DERBY PRATA KS (cigarro) - embalagem mago.

25351.012740/2012-61

0228533/13-9

6003 - Renovacdo de Registro de Produto Fumigeno -
Dados Cadastrais

DERBY PRATA KS (cigarro) - embalagem box.

25351.012740/2012-61

0203190/13-6

6031 - Aditamento

DERBY AZUL KS(cigarro) - embalagem mago.

25351.012798/2012-73

0228539/13-8

6003 - Renovacdo de Registro de Produto Fumigeno -
Dados Cadastrais

DERBY AZUL KS (cigarro) - embalagem box.

25351.012798/2012-73

0203263/13-5

6031 - Aditamento

HILTON AUTHENTIC KS (cigarro) - embalagem mago e box. 25351.020467/2009-47 0237656/13-3 %%%3 - gggs\t/agéo de Registro de Produto Fumigeno -
os ras
HILTON AUTHENTIC SLIMS (cigarro) - embalagem macgo e Box. 25351.020475/2009-17 0237673/13-3 GD%%S - CI?éegjg)s\t/a(;éo de Registro de Produto Fumigeno -
os ras
HOLLYWOOD BLUE OPEN FILTER (cigarro) - embalagem mago. 25351.191608/2013-41 0272428/13-6 6001 - Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais

LUCKY STRIKE CLICK & ROLL KS (cigarro) - embalagem box.

25351.003540/2010-23

0228547/13-9

6003 - Renovagdo de Registro de Produto Fumigeno -

Dados Cadastrais
MINISTER KS (cigarro) - embalagem maco. 25351, 11785472011-15 0334550/13-5 6003 - Renovacdo de Registro de Produto Fumigeno -
Dados Cadastrais
DESPACHO DO DIRETOR-PRESIDENTE . .
Em 25 de julho de 2013 CAPITULO I CAPITULO Il |
DAS DISPOSICOES INICIAIS DAS CONDICOES ORGANIZACIONAIS
N? 105 - O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Secéo | Seceo | ) .
Objetivo Da criagdo do Nucleo de Seguranga do Paciente

Sanitéria, no uso das atribuigBes que lhe conferem o Decreto de
reconducéo de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 13 de outubro 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 em con-
formidade com a Resolucéo RDC n.° 25, de 4 de abril de 2008, NAO
CONHECE DO RECURSO a seguir especificado, por intempesti-
vidade, determinando a extingdo do recurso, sem julgamento do mé-
rito, mantendo os termos da deciséo recorrida.

Empresa. GALENA QUIMICA E FARMACEUTICA

CNPJ: 57.442.774/0001-90

Produto: Goji Berry Extrato 40%

Processo n° 25759.194938/2012-61

Expediente do recurso n°: 0445734/12-0

Assunto: Fiscalizag&o para anuéncia em importacgo de até 10 itens de
medicamentos e matérias primas que os compdem, integrantes do
procedimento 5.3, importados por pessoa juridica para fins industriais
ou comerciais

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
RETIFICACAO

Na Resolucéo - RDC n° 360, de 23 de dezembro de 2003,
publicada no Di&rio Oficia da Unido n° 251, de 26 de dezembro de
2003, Secdo 1, pagina 33,

Onde se |&

3.5.1. Sera admitida uma toleréncia de + 20% com relagdo
aos valores de nutrientes declarados no rétulo.

Leiase

3.5.1. Serd admitida uma tolerancia de mais ou menos 20%
com relagdo aos valores de nutrientes declarados no rétulo.

DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUGAO - RDC Ne° 36, DE 25 DE JULHO DE 2013

Institui agBes para a seguranca do paciente
em servigos de salde e da outras provi-
déncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribuicBes que lhe conferem os incisos 111 e 1V,
do art. 15 daLei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso I, 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 atualizagOes,
tendo em vista o disposto nos incisos 11, do art. 2°, 11l e 1V, do art.
7° da Lel n.°9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo
de Regulamentagdo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n°
422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em 23 de julho de
2013, adota a seguinte Resolucéo da Diretoria Colegiada e eu, Di-
retor-Presidente , determino a sua publicag&o:

Art. 1° Esta Resolucéo tem por objetivo instituir acdes para
a promogdo da seguranca do paciente e a melhoria da qualidade nos
servigos de salde.

Secéo I

Abrangéncia

Art. 2° Esta Resolug&o se aplica aos servigos de salide, sejam
eles plblicos, privados, filantrépicos, civis ou militares, incluindo
agueles que exercem acdes de ensino e pesquisa.

Parégrafo Unico. Excluem-se do escopo desta Resolugéo os
consultorios individualizados, laboratérios clinicos e os servigos mé-
veis e de atencdo domiciliar.

Secéo |1

Definigdes

Art. 3° Para efeito desta Resolugdo sdo adotadas as seguintes
definicoes:

| - boas préticas de funcionamento do servico de saide:
componentes da garantia da qualidade que asseguram que 0s ServiGos
sdo ofertados com padrbes de qualidade adequados;

Il - cultura da seguranca: conjunto de valores, atitudes, com-
peténcias e comportamentos que determinam o comprometimento
com a gestdo da salde e da seguranga, substituindo a culpa e a
punicdo pela oportunidade de aprender com as falhas e melhorar a
atencdo a salde;

111 - dano: comprometimento da estrutura ou fun¢éo do corpo
elou qualquer efeito dele oriundo, incluindo doengas, lesdo, sofri-
mento, morte, incapacidade ou disfungdo, podendo, assim, ser fisico,
social ou psicologico;

IV - evento adverso: incidente que resulta em dano a sal-
de;

V - garantia da qualidade: totalidade das agOes sisteméticas
necessarias para garantir que os servicos prestados estejam dentro dos
padrdes de qualidade exigidos para os fins a que se propdem;

VI - gest@0o de risco: aplicagdo sistémica e continua de po-
liticas, procedimentos, condutas e recursos na identificagdo, andlise,
avaliagdo, comunicacdo e controle de riscos e eventos adversos que
afetam a seguranca, a salde humana, a integridade profissional, o
meio ambiente e a imagem institucional;

VII - incidente: evento ou circunstancia que poderia ter re-
sultado, ou resultou, em dano desnecessario a salde;

VIII - nicleo de seguranca do paciente (NSP): instancia do
servigo de salide criada para promover e apoiar a implementacéo de
acoes voltadas a seguranca do paciente;

IX - plano de seguranca do paciente em servigos de salde:
documento que aponta situagles de risco e descreve as estratégias e
acOes definidas pelo servigo de salide para a gestdo de risco visando
a prevencdo e a mitigagdo dos incidentes, desde a admissdo até a
transferéncia, a alta ou o 6hito do paciente no servico de salde;

X - seguranga do paciente: redugdo, a um minimo aceitavel,
do risco de dano desnecessario associado a atengéo a salde;

XI - servico de salde: estabelecimento destinado ao de-
senvolvimento de agdes relacionadas a promogdo, protegdo, manu-
tencdo e recuperacdo da salde, qualquer gque seja o seu nivel de
complexidade, em regime de internagdo ou ndo, incluindo a atencéo
realizada em consultdrios, domicilios e unidades moveis;

XIl - tecnologias em salde: conjunto de eguipamentos, me-
dicamentos, insumos e procedimentos utilizados na aten¢do a salde,
bem como os processos de trabalho, a infraestrutura e a organizagdo
do servico de saide.

Art. 4° A direcdo do servico de salde deve constituir o
Nicleo de Seguranga do Paciente (NSP) e nomear a sua composicao,
conferindo aos membros autoridade, responsabilidade e poder para
executar as agbes do Plano de Seguranga do Paciente em Servigos de
Salide.

§ 1° A diregdo do servigo de salde pode utilizar a estrutura
de comités, comissdes, geréncias, coordenagdes ou nucleos ja exis-
tentes para o desempenho das atribuigdes do NSP.

§ 2° No caso de servigos publicos ambulatoriais pode ser
constituido um NSP para cada servigo de salide ou um NSP para o
conjunto desses, conforme decis@o do gestor local do SUS.

Art. 5° Para o funcionamento sistemético e continuo do NSP
a direcdo do servico de salide deve disponibilizar:

| - recursos humanos, financeiros, equipamentos, insumos e
materiais;

Il - um profissiona responsével pelo NSP com participagéo
nas instancias deliberativas do servigo de salde.

Art. 6° O NSP deve adotar os seguintes principios e di-
retrizes:

I - A melhoria continua dos processos de cuidado e do uso
de tecnologias da salde;

Il - A disseminag8o sistemética da cultura de seguranca;

Il - A articulagdo e a integracdo dos processos de gestéo de
risco;

IV - A garantia das boas préticas de funcionamento do ser-
vigo de salide.

Art.7° Compete ao NSP:

| - promover acOes para a gestdo de risco no servico de
salide;

Il - desenvolver agOes para a integragdo e a articulagdo
multiprofissional no servico de salide;

Il - promover mecanismos para identificar e avaliar a exis-
téncia de ndo conformidades nos processos e procedimentos rea
lizados e na utilizagdo de equipamentos, medicamentos e insumos
propondo acdes preventivas e corretivas;

IV - elaborar, implantar, divulgar e manter atualizado o Pla-
no de Seguranca do Paciente em Servigos de Salde;

V - acompanhar as agdes vinculadas ao Plano de Seguranga
do Paciente em Servigos de Salde;

VI - implantar os Protocolos de Seguranga do Paciente e
realizar 0 monitoramento dos seus indicadores,

V1| - estabelecer barreiras para a prevencdo de incidentes nos
servigos de salde;

VIII - desenvolver, implantar e acompanhar programas de
capacitacdo em seguranca do paciente e qualidade em servigos de
salide;

IX - andisar e avaliar os dados sobre incidentes e eventos
adversos decorrentes da prestagéo do servigo de salde;

X - compartilhar e divulgar a direg8o e aos profissionais do
servigo de salde os resultados da andlise e avaliagdo dos dados sobre
incidentes e eventos adversos decorrentes da prestagdo do servico de
salde;

X1 - notificar a0 Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria os
eventos adversos decorrentes da prestagdo do servico de salde;

XI1- manter sob sua guarda e disponibilizar a autoridade
sanitéria, quando requisitado, as notificagtes de eventos adversos;

X1l - acompanhar os aertas sanitarios e outras comuni-
cacoes de risco divulgadas pelas autoridades sanitarias.

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

pelo codigo 00012013072600032

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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