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Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 9, DE 3 DE MARCO DE 2009.
Publicada no DOU n° 42, de 4 de marc¢o de 2009

Altera o Anexo IV da Resolugéo - RDC n°
45, de 12 de marco de 2003, que dispde
sobre o regulamento técnico de Boas
Praticas de Utilizacdo de Solucdes
Parenterais em Servico de Saude.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, 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 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 3 de fevereiro de 2009;

considerando o disposto no paragrafo Gnico do art. 3° da Resolucdo — RDC n.°
90, de 27 de novembro de 2008, adota a seguinte Resolucéo da Diretoria Colegiada e
eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo:

Art. 1° O item 1 do Anexo IV da Resolugéo - RDC n° 45, de 12 de margo de
2003, que dispde sobre o regulamento técnico de Boas Praticas de Utilizacdo de
Solucgdes Parenterais em Servico de Salde passa a vigorar com 0 seguinte acréscimo:

“ANEXO IV

DISPOSICOES TRANSITORIAS

1 ()

1.1. Ap6s 28 de fevereiro de 2009 os servicos de saude somente poderdo
adquirir Solucdes Parenterais de Grande Volume produzidos em Sistema de
Infusdo Aberto quando a producéo tiver sido expressa e excepcionalmente
autorizada pela Anvisa, nos termos do paragrafo unico do art. 3°, da Resolucéo
— RDC n. © 90, de 27 de novembro de 2008, podendo ser utilizadas até a
expiracdo do seu prazo de validade.

1.2 A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria podera solicitar aos servicos
de saude relatorios mensais de aquisi¢do de Solucbes Parenterais de Grande
Volume em Sistema Aberto autorizados em carater de excepcionalidade”.(NR)

Art. 2° Esta Resolucédo entra em vigor na data de sua publicacéo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.



