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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

RESOLUGAO - RE N° 1.306, DE 10 DE ABRIL DE 2014

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuicdes que Ihe conferem o Decreto de nomeagdo de 29 de julho de 2013, da Presidenta da Republica, publicado
no D.O.U. de 30 julho de 2013, e a Portaria MS/GM n° 533,de 3 de abril de 2014, tendo em vista o disposto no Art. 13-D e no inciso VIII do Art. 15 da Portaria n. 354, de 11 de agosto de 2006, republicada no
D.O.U. de 21 de agosto de 2006, e aterada pela Portaria n. 422, de 16 de mar¢o de 2012, e considerando o disposto no Art. 23 da Resolugdo RDC n. 90, de 27 de dezembro de 2007, republicada no D.O.U. de 28

de marco de 2008, e suas ateracdes, resolve:

Art.1° Indeferir a peticdo de Registro de Produtos Fumigeno - Dados Cadastrais, conforme relacéo anexa
Art.2° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicag&o.

IVO BUCARESKY

ANEXO
FABRICA DE CHARUTOS LEITE ALVES LTDA-ME
CNPJ: 07.362.838/0001-74
Marca Processo Expediente Assunto Motivacdo
TALVIS 25351.035242/2014-85 0049353148 6001 -Registro de Produto Fumigeno - Dados|N&o atendimento ao inciso |l do Art. 23 da
Cadastrais RDC 90/2007.

DESPACHO DO DIRETOR-PRESIDENTE
Em 10 de abril de 2014

N° 39 - O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuicGes que The conferem o De-
creto de 29 de julho de 2013, da Presidenta da Republica, publicado
no DOU de 30 de julho de 2013, designado para substituir o Diretor-
Presidente pela Portaria MS/IGM n° 533, de 3 de abril de 2014, os
incisos X e X| do art. 13 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo
Decreto n.° 3.029, de 16 de abril de 1999 e, com fundamento no
inciso 1X do art. 16 daLei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, no art.
52 e no art. 63 da Lei n.° 9.784, de 29 de janeiro de 1999, aiado ao
disposto no 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 con-
formidade com a Resolugdo RDC n.° 25, de 4 de abril de 2008,
DECIDE, por tornar insubsistente o Aresto n° 002, de 8 de janeiro de
2014, Udnica e exclusivamente quanto ao item 3, expediente
0475218/13-0, do processo 25351.247715/2011-15 referente & em-
presa EM.S. S/A, C.N.P.J.: 57.507.378/0003-65, publicado no Diario
Oficial da Uni&o n°. 06 de 09 de janeiro de 2014, Segéo 1, pagina 39,
para dar cumprimento & decis3o judicial proferida nos autos do man-
dado de seguranca n° 384484.2014.4.01.3400. Determing, ainda, que
0 mencionado expediente sgja pautado em Reuni&o Ordinéria da Di-
col para deliberac&o.

IVO BUCARESKY
RETIFICACAO

- RE n° 1.282, de 9 de abril de 2014, pu-
icial da Unido n° 69, de 10 de abril de 2014,

Na Resolucé
blicada no Diério

Secdo 1, (S)ag 49,
nde se |& o )

"O Superintendente de Fiscalizacdo, Controle e Monitora-
mento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria, no uso das atri-
buicdes que The conferem a Portaria 257, de 28 de fevereiro de 2014,
pub |cadia_ no DOU de 5 de margo de 2014 ..."

eiase

"O Superintendente de Fiscalizacdo, Controle e Monitora-
mento da Ag?enqa Nacional de Vigilancia Sanitéaria, no uso das atri-
buicBes que The conferem a Portaria n° 400, de 31 de marco de 2014,
publicada no DOU de 2 de abril de 2014..."

DIRETORIACOLEGIADA
RESOLUGAO - RBC N° 20, DE 10 DE ABRIL DE 2014

DispOe sobre regulamento sanitario para o
transporte de material biol6gico humano.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribuicdes que lhe conferem os incisos I11 e 1V,
do art-15 da Lei 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 atualizagdes,
tendo em vista o disposto nos incisos 11, do art. 2°, 1l e 1V, do art.
7° da Lel n.°9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo
de Regulamentacdo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n°
422, de 16 de abril de 2008, em reuni&o realizada em 25 de margo de
2014, adota a seguinte Resolugéo da Diretoria Colegiada e eu, Di-
retor-Presidente Substituto, determino a sua publicagéo:

CAPITULO | |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

a0 |

Objetivo

Art. 1° Esta Resolucdo possui o objetivo de definir e es-
tabelecer padrfes sanitérios para o transporte de material biolégico de
origem humana em suas diferentes modalidades e formas, sem pre-
juizo do disposto em outras normas vigentes peculiares a cada ma-
terial e modo de transporte, para garantir a seguranga, minimizar os
riscos sanitarios e preservar a integridade do material transportado.

Secéo I

Abrangéncia

Art. 2° Esta Resolucdo se gplica a todo remetente, trans-
portador, destinatério e demais envolvidos no processo de transporte
de material biolégico humano, sem prejuizo do disposto em outras
normas vigentes peculiares a cada material e modo de transporte.

Paréagrafo Unico. O disposto nesta Resolug&o se aplica no que
couber, aos procedimentos de importago e exportagdo de material
biolégico humano, sem prejuizo do disposto em outras normas vi-
gentes peculiares a cada material e modo de transporte.

Secéo 111

DefinicOes

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

| - acondicionamento de material biolégico humano: pro-
cedimento de embalagem de materia biolégico humano com a fi-
nalidade de transporte, visando a protecdo do material, das pessoas e
do ambiente durante todas as etapas do transporte até o seu destino
final;

Il - Categoria A: materia bioldgico infeccioso cuja expo-
sicdo a0 mesmo pode causar incapacidade permanente ou enfermi-
dade mortal, pondo em risco a vida humana ou de outros animais
sinalizada como UN 2814 ou UN 2900 se afetar somente animais.

Il - Categoria B: material biolégico infeccioso. que ndo se
inclui na categoria A, classificado como "substancia biolégica de
Categoria B" UN 3373, inserindo-se neste grupo amostras ‘de pa-
cientes que se suspeita ou se saiba conter agentes infecciosos cau-
sadores de doengas em humanos;

IV - Categoria Espécime Humana de Risco Minimo: adap-
tado do inglés "Exempt Human ‘Specimen”, inclui materiais biolo-
gicos provenientes de individuos sadios'que foram submetidos a juizo
profissional baseado em histéria clinica, sintomas e caracteristicas
individuais, bem coma nas condi¢coes endémicas locais que asse-
guram a probabilidade minima do material biol6gico conter micro-
organismos, patogenicos, mesmo que estes materiais ndo tenham sido
submetidos previamente a testes para marcadores de doengas trans-
missivels pelo sangue, seguindo as diretrizes da Organizagdo Mundial
de Saide (OMS);

V - classificag@o de risco bioldgico: nivel de risco frente a
exposicdo a agentes hiolégicos, determinado pela patogenia, modo,
relativa facilidade de transmissdo por meio de materiais biol6gicos e
reversibilidade da doenca pela disponibilidade de tratamentos e pre-
ventivos conhecidos e eficazes,

VI - destinatario: qualquer pessoa juridica, de natureza pd-
blica ou privada, responsavel pelo recebimento do materia bioldgico
humano transportado;

VIl - embalagem priméria. embalagem que estd em contato
direto com o material biolGgico a ser transportado, constituindo re-
cipiente, envoltério ou qualquer outra forma de protecéo, removivel
ou ndo, que se destina a envasar, manter, conter, cobrir ou empacotar
0 material biolégico a ser transportado, também chamada de em-
balagem interna;

VIII - embalagem secundéria: embalagem intermediéria, co-
locada entre a embalagem priméria e a embalagem terciaria, com fins
de conter a embalagem priméria;

IX - embalagem tercid&ria: embalagem externa, utilizada ex-
clusivamente para a protegdo da carga nas operagcBes de movimen-
tagcdo (embarque, desembarque e transporte) e armazenagem,;

X - etiqueta: identificacdo afixada sobre o rétulo, sem ra-
suras e que ndo comprometa as informagdes originais do rétulo;

XI - material absorvente: material colocado entre a emba-
lagem priméria e a secund&ria em quantidade suficiente para conter
todo o contelido do material biolégico presente na embalagem pri-
méria garantindo a integridade da embalagem terciéria;

XIl - material biolégico humano: tecido ou fluido cons-
tituinte do organismo humano, tais como excrementos, fluidos cor-
porais, células, tecidos, 6rgdos ou outros fluidos de origem humana
ou isolados a partir destes;

X1l - material refrigerante: material ou substéncia capaz de
conservar o material biolégico em uma faixa de temperatura, pre-
viamente especificada, durante o processo de transporte;

XIV - modo de transporte: mecanismo, alternativa ou tipo de
veiculo de transporte utilizado no deslocamento do material biologico
humano;

XV - remetente: qualquer pessoa juridica, de natureza pd-
blica ou privada, também chamado expedidor ou embarcador, res-
ponsavel pela preparacao e envio do material biol6gico humano a um
destinatério, por meio de um modo de transporte;

XVI - rotulagem: procedimento de rotular, marcar e etiquetar
as embalagens destinadas ao transporte de materia biolégico hu-
mano;

XVII - rétulo: corresponde a identificagdo impressa ou li-
tografada e aos dizeres pintados ou gravados a fogo, pressao ou
autoadesivos, aplicados diretamente sobre recipientes, -embalagens,
invélucros, envoaltorios, cartuchos e qualquer. outrorprotetor de em-
balagem, ndo podendo ser removido ou dterado durante o transporte
e armazenamento;

XVIII - supervisor téchico: profissional capacitado e de-
signado para desempenhar as atividades de implantagdo, execucdo e
monitoramento dos processos de transporte de material biol 6gico;

XIX - transportador: pessoa fisica ou juridica que efetua o
transporte de materia biolégico humano proveniente de remetente
para destinatério determinado incluindo os transportadores comer-
ciais, publicas-ou. privados e os de carga propria;

XX = validagdo: conjunto de agles utilizadas para provar que
procedimentos operacionais, processos, atividades ou sistemas pro-
duzem o resultado esperado com exercicios conduzidos de acordo
com protocolos previamente definidos e aprovados, com descrigéo de
testes e critérios de aceitaco.

CAPITULO Il _

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 4° O transporte de material bioldgico humano fica sub-
metido as regras e procedimentos estabel ecidos nesta Resolugéo, sem
prejuizo do disposto em outras normas vigentes peculiares a cada
material e modo de transporte.

Art. 5° As operagBes de transporte devem ser registradas e
padronizadas por meio de instrugdes escritas atualizadas.

Parégrafo Unico. InstrugBes escritas e padronizadas devem
estar disponiveis atodo o pessoa envolvido no processo de transporte
e ser revisadas anualmente e/ou sempre que ocorrer ateracdo nos
procedimentos.

Art. 6° Quaisquer ndo conformidades durante o processo de
transporte devem ser investigadas e registradas, incluindo-se, no que
couber, as medidas corretivas e preventivas adotadas.

Art. 7° O transporte de material biol6gico humano pode ser
realizado de forma terceirizada, mediante instrumento escrito que
comprove a terceirizagdo, obedecendo as especificacfes do material
biolagico humano a ser transportado.

81° O prestador de servico terceirizado deve ser legalmente
congtituido e estar licenciado junto ao 6rgéo de vigilancia sanitéria
local competente, nos termos desta Resolugdo e das normas de vi-
gilancia sanitéria federais, estaduais e municipais pertinentes.

§2° O prestador de servico terceirizado deve possuir in-
fraestrutura, conhecimento e treinamento adequado de pessoal, sob a
supervisdo técnica de profissional comprovadamente capacitado para
desempenhar satisfatoriamente o servico solicitado pelo contratante e
atender aos requisitos técnicos e legais estabel ecidos nesta Resolugéo,
sem prejuizo do disposto em outras normas vigentes peculiares a cada
material biologico e modo de transporte.

§3° O instrumento escrito que comprove a terceirizacdo deve
ser mantido a disposi¢éo das autoridades de vigilancia sanitéria com-
petentes pelas partes envolvidas no respectivo instrumento bilateral.

84° A terceirizagdo de atividade de transporte de material
bioldgico ndo exime o servico de salde remetente do cumprimento
dos requisitos técnicos e legais estabelecidos na legislacdo vigente,
respondendo solidariamente com o contratado perante as autoridades
sanitérias quanto aos aspectos técnicos, operacionais e legais ine-
rentes as atividades que lhe competem.

85° Na hipotese de transporte de material bioldgico humano,
realizado por transportadores ou institui¢cdes governamentais, median-
te acordos autorizados ou estabelecidos entre o Ministério da Salide
ou 6rgdo ou entidade relacionado, tais como 6rgdos de seguranga
publica e Forgas Armadas, em que ndo € exigido o licenciamento
sanitério, o processo de transporte pode ser avaliado pelas autoridades
de vigilancia sanitéria local competente, caso necessério.

Art. 8 Todos os documentos e registros das atividades re-
ferentes ao transporte de material bioldgico devem estar disponiveis
para fornecimento aos 6rgédos de vigilancia sanitaria, sempre que
solicitado.

Parégrafo Unico. No caso de atividade terceirizada, deve
constar expressamente no instrumento escrito que comprove a ter-
ceirizagdo quais documentos e registros devem ficar sob a guarda de
cada parte envolvida.

Art. 9° O pessoal diretamente envolvido em cada etapa do
processo de transporte deve receber o regular treinamento especifico,
compativel com a fungdo desempenhada e a natureza do material
transportado, e sempre que ocorrer ateragdo nos procedimentos, de-
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vendo a efetividade deste treinamento ser periodicamente avaliada

§1° As responsabilidades pela elaboragdo, execucdo e ava
liagdo dos treinamentos devem estar definidas no instrumento escrito
que comprove a terceirizacdo, de acordo com as diretrizes técnicas
definidas pelo contratante, mantendo-se 0s registros documentais.

§2° Sempre que ocorrer ateracdo nos procedimentos, deve-
se certificar que a equipe estd apta para executar as orientagdes
definidas.

§3° O disposto no caput e nos 88 1° e 2° ndo se aplica a0
transporte de tecidos, células e 6rgdos para finaidade de transplante
por transportadores ou instituicbes governamentais, mediante acordo
autorizado ou estabelecido com o Ministério da Salide ou 6rgéo ou
instituicdo integrante do Sistema Nacional de Transplante, cabendo ao
remetente, neste caso, atender o disposto no art. 29 desta Reso-
lucéo. ;

CAPITULO IlI

DA EMBALAGEM E DO ACONDICIONAMENTO

Art. 10. O material biolégico humano a ser transportado deve
ser acondicionado de forma a preservar a sua integridade e esta-
bilidade, bem como a seguranca do pessoa envolvido, durante o
processo de transporte.

Art. 11 A etapa de acondicionamento do material biolégico
deve ser validada, devendo-se considerar, o tipo de material biolégico
e a finalidade do transporte, com aprovagdo de supervisor técnico
respaogs%tvel pelo acondicionamento do material bioldgico a ser trans-
portado.

§1° Caso sgja necessario controle de temperatura, este pa
rametro deve ser considerado no processo de validag&o de transporte,
de forma a garantir’ conservacdo das caracteristicas bioldgicas pelo
tempo de transporte previsto, com estimativa de margem de atrasos.

§2° Quaisquer mudangasnas operacdes de embalagem e
acondicionamento e nas caracteristicas técnicas definidas na validagdo
serdo avaliadas pelo supervisor técnico quanto a necessidade de re-
vaidagdo, mantendo-se os registros 'documentais.

Art. 12. O sistema de embalagens'deve'ser empregado con-
forme as especificidades do material biol 6gico transportado.

Paragrafo Unico. As embalagens de que!trata o caput,devem
ser utilizadas exclusivamente para finalidade de transporte e cons-
tituidas de material apropriado, conforme o disposto nesta Resolucao,
sem prejuizo do disposto em outras normas vigentes peculiares a cada
material e modo de transporte e, subsidiariamente, nas instrucoes do
fabricante das embalagens.

Art. 13. Para 0 material biolégico humano classificado como
substancia infecciosa Categoria A UN 2814 devem ser aplicadas as
disposi¢des normativas vigentes referentes & instru¢do de embalagem
Pl 620, sem prejuizo do disposto em outras normas vigentes pe-
culiares a cada material e modo de transporte.

Art. 14. Para 0 material biolégico humano classificado como
substancia biolégica Categoria B UN 3373 devem ser aplicadas as
disposi¢des normativas vigentes referentes a instrugdo de embalagem
Pl 650, sem prejuizo do disposto em outras normas vigentes pe-
culiares a cada material e modo de transporte.

Art. 15. Para a Categoria Espécime Humana de Risco Mi-
nimo, devem ser aplicados os seguintes requisitos minimos relacio-
nados, sem prejuizo do disposto em outras normas vigentes peculiares
a cada material e modo de transporte:

| - embalagem priméria, dotada de dispositivo que garanta
vedac&o a prova de vazamento e impermedvel para amostras liquidas,
e no caso de amostras sdlidas ou semi-sdlidas, recipiente resistente
dotado de mecanismo de fechamento que impeca o0 extravasamento
do material.

Il - embalagem tercidria rigida, resistente, de tamanho ade-
quado ao materia bioldgico transportado, e dotada de dispositivo de
fechamento, observando-se que materiais lavaveis e resistentes a de-
sinfetantes podem ser reutilizaveis.

Il - embalagem secundéria de material resistente de forma a
conter a embalagem priméria, a prova de vazamento.

Paragrafo Unico. Para as amostras biolégicas transportadas
em embalagem interna frégil, passivel de quebra, furo ou rachadura,
€ necessario gque se observem 0s seguintes aspectos:

a) a (s) embalagem (ns) priméria (s) deve (m) estar disposta
(s) de maneira a evitar choques entre si e/ou com a embalagem que a
(s) envolve (m), de forma a manter a integridade do material trans-
portado; e

b) para amostras liquidas, deve ser utilizado materia ab-
sorvente integrando o sistema de embalagens de forma a absorver
todo o conteldo da (s) embalagem (ns) primaria (S) no caso de
extravasamento de material.

Art. 16. Para o materia biolégico humano que ndo se en-
quadre nas classificagbes dos artigos 13, 14 e 15 e, que sgjam sa
bidamente isentos de agentes infecciosos, ou que tenham sido sub-
metidos a processos de neutralizag8o/inativacdo, que sejam materiais
bi ol 6gicos secos coletados em dispositivos especificos, sangue e com-
ponentes para transfusdo, células, tecidos e 6rgaos para transplante,
deve-se aplicar, para os procedimentos de embalagem, o disposto no
artigo 15, sem prejuizo do disposto em outras normas vigentes pe-
culiares a cada material e modo de transporte.

Art. 17. Para classificagdo do material biol6gico humano a
ser transportado deve-se utilizar o diagrama de classificagdo de risco
aplicado ao transporte de material biol6gico humano de acordo com
as diretrizes da Organizagdo Mundial de Saide (OMS), em con-
formidade com o Anexo desta Resolugdo, sem prejuizo do disposto
em outras normas vigentes peculiares a cada material e modo de
transporte.

Art. 18. No caso da utilizagdo de mecanismos de sobre-
embalagem para acondicionamento de embalagens, deve-se garantir
que cada embalagem seja corretamente rotulada e sinalizada, de acor-
do com o determinado nesta Resolugéo, sem prejuizo do disposto em
outras hormas vigentes peculiares a cada material e modo de trans-
porte.

Art. 19. Somente embalagens constituidas de materiais pas-
siveis de limpeza, em e desinfecg8o ou esterilizagdo, caso sejam
tecnicamente justificavels, poderéo ser reutilizadas, mediante proto-
colos definidos e com a manutengéo dos registros dos procedimentos
redizados.

CAPITULO IV

DA ROTULAGEM

Art. 20. A rotulagem deve estar de acordo com o tipo,
classificagdo de risco e requisitos de conservacdo do material bio-
l6gico humano transportado.

Art. 21. As informagBes contidas no rétulo e na etiqueta
devem ser legiveis, compreensivels, expressas em lingua portuguesa
com tinta indelével, a prova d'dgua e sobre um fundo de cor con-
trastante, com dimensdes proporcionais a0 tamanho da embalagem,
sem prejuizo do disposto em outras normas vigentes peculiares a cada
material e modo de transporte.

Parégrafo Unico: No caso de importacdo de material bio-
!c’)g:co, as informagBes expressas em lingua portuguesa ou lingua
inglesa.

Art. 22. O rétulo e a etiqueta devem permanecer firmemente
aderidos as embalagens, ndo podendo ser rasurados, adulterados ou
cobertos por etiquetas, marcas ou partes da embalagem.

Art. 23. A embalagem terciéria deve conter, no minimo, sem
prejuizo do disposto em outras normas vigentes peculiares a cada
material e modo de transporte:

| - identificacdo do remetente e do destinatario, aém de
enderecos completos e telefones de contato;

Il - identificagdo apropriada do material biologico;

I1l- etiqueta e marcagdo referente ao tipo de material bio-
l6gico transportado, quando aplicavel;

IV- frases de adverténcias, quando aplicavel;

V- sindlizacdo de modo e sentido de abertura, quando apli-
cével;

VI- marcagdo de embalagem homologada, quando aplicavel

VII- contatos telefonicos, disponiveis 24 (vinte e quatro)
horas, para casos de acidentes e incidentes.

81° O materia biolégico humano infectante classificado co-
mo Categoria A ou Categoria B deverd ser transportado em em-
balagens rotuladas de acordo com normas especificas para transporte
aereo, terrestre e aquaviario vigentes.

§2° Todo material biol6gico humano classificado como Ca-
tegoria A deve conter na embalagem terciéria de transporte, a etiqueta
derisco biolégico de acordo com normas especificas para transporte
aéreo, terrestre e aguaviario vigentes.

Art..24. Para o'transporte que contenha gelo seco, nitrogénio
liquido, liquido criogénico, gés ndo inflamvel ou outro material de
conservacao e preservacao (que ofereca riscos durante o processo de
transporte, a embalagem e sinalizagdo. deve estar de acordo com as
normas vigentes peculiares ag transporte de material considerado pe-
rigoso.

Art. 25. Quando se tratar de material_bioldgico humano que
ndo possa ser submetido a radiagdo (raios-X), tal/caracteristica deve
ser claramente indicada na embalagem tercidria.

CAPITULO V

DAS RESPONSABILIDADES

Art. 26. As responsabilidades do remetente, transportador e
destinatério devem ser definidas e documentadas instrumento escrito
abrangendo, na etapa do processo de transporte que lhe couber:

| - providéncias relacionadas a documentagdo de expedicao
necessaria ao transporte do material biolégico;

Il - adog&o de medidas de biosseguranca;

Il - garantia das condigBes necessarias de conservagéo e
estabilidade do material bioldgico;

IV - elaboragdo das instrucBes escritas de acordo com as
atividades desenvolvidas por cada parte; e

V - adefinicdo da logistica a ser utilizada e 0 mecanismo de
comunicagdo entre as partes envolvidas.

Parégrafo Unico. Para o transporte internacional de material
biol6gico humano, a responsabilidade pela documentag&o a ser obtida
cabe ao importador/exportador.

o |

Do Remetente

Art. 27. O remetente deve se certificar do cumprimento das
exigéncias previstas nesta Resolucdo, sem prejuizo do disposto em
outras normas vigentes peculiares a cada material e modo de trans-
porte, para o transporte de material biol6gico humano, com a devida
antecedéncia em relagdo a respectiva remessa aérea, terrestre ou aguar
vidria

Art. 28. O remetente é responsavel pelo acondicionamento
seguro do material a ser transportado de acordo com o seu tipo e
classificag&o.

Paragrafo unico. Deve ser registrada a identificagdo do pro-
fissional que acondicionou o material biolégico para transporte.

Art. 29. O remetente deve fornecer, aos envolvidos no pro-
cesso de transporte, as informagOes técnicas referentes ao material
transportado, incluindo procedimentos e cuidados com o material,
risco bioldgico e procedimentos de emergéncia a serem adotados em
caso de acidente ou fato que exponha o transportador, a populagdo ou
0 ambiente a0 material biolégico humano.

§ 1° Na hipdtese em que remetente utilizar no seu processo
de transporte o servico de empresa de transporte de passageiros e
cargas rodoviario, ferrovidrio, aquaviério ou operadores aéreos, que
ndo estgjam sujeitos ao licenciamento sanitério, ficard sob a res-
ponsabilidade do remetente a verificacdo das condigdes técnicas em
que esta parte do processo serd realizada e 0 monitoramento da
entrega e chegada do material a0 seu destino final, mediante ins-
trumento escrito que comprove a terceirizagdo, sem prejuizo do dis-
posto em outras normas vigentes peculiares a cada material e modo
de transporte.

§ 2° A autoridade sanitéria competente podera avaliar, quan-
do julgar necessario, as condigdes técnicas sanitarias do transporte de
material bioldgico humano referido no § 1°.

Art. 30. O remetente deve dar conhecimento ao destinatario
sobre informagdes especificas referentes ao transporte, a data e a hora
prevista para a chegada ao destino, quando couber, conforme es-
tabelecido em instrumento escrito que comprove a relagdo entre as
partes, de modo que a carga possa ser prontamente recebida

Secéo I

Do Transportador

Art. 31. O transportador deve garantir a infraestrutura ne-
cesséria a0 processo de transporte de material biolégico humano,
considerando-se o respectivo tipo e classificagdo de risco.

Art. 32. Durante o transporte de material biolégico humano,
o transportador deve portar documento que permita a rastreabilidade
da expedicéo/carga transportada.

Art. 33. O transportador deve verificar as condi¢des da em-
balagem e da documentag&o no ato do recebimento do material para
transporte de material biolégico humano e entrar em contato com o
remetente, no caso de constatagdo de qualquer ndo conformidade na
embalagem e/ou documentagdo, para a tomada de medidas corretivas
cabiveis em tempo hébil para o transporte.

Art. 34. O veiculo transportador deve contar com condicoes
adequadas de higiene e limpeza, bem como dispor de mecanismo que
assegure a integridade da embalagem terciédria e do material biolégico
transportado.

Secdo 111

Do Destinatério

Art. 35. O destinaté&rio deve garantir a abertura das em-
balagens em local apropriado e de modo seguro, de acordo com a
classificag@o de risco do materia biol6gico humano, bem como a
manutencdo da integridade deste material biol6gico de acordo com
suas especificidades.

Art. 36. O destinatério deve conferir e registrar as condicoes
de recebimento do material bioldgico, comunicando ao remetente a
sua chegada e as ndo conformidades observadas.

Parégrafo Unico. Deve ser registrada a identificagdo do pro-
fissional responsavel pelo recebimento da embalagem contendo o
material bioldgico humano transportado.

Secéo IV

Da Biosseguranca

Art. 37. O transporte de material biol6gico humano deve
obedecer &as\normas de biosseguranga e de salde do trabalhador, de
forma a prevenir riscos de exposicdo direta dos profissionais en-
volvidos, dos transportadores, da populagéo e do ambiente ao material
bioldgico humana.

Art. 38. O pessoal‘envolvido no processo de transporte deve
dispor de Equipamentos de Protecéo Coletiva (EPC) e Equipamentos
de Protecdo Individual (EPI), de‘acordo~com o.risco envolvido nas
atividades de manipulagdo do material biologico.

Art. 39. O transportador deve realizar e/manter registros
atualizados do treinamento do pessoa envolvido no processo de
transporte para a correta utilizagdo dos equipamentos necessarios em
situagdes de emergéncia, acidente ou avaria

Art. 40. Todo o pessoa envolvido no processo de transporte
sob risco de exposicéo direta a0 material biolégico humano deve ser
vacinado de acordo com as hormas de satide do trabalhador.

Paré&grafo Unico. Para fins desta Resolug&o, considera-se pro-
fissional sob risco de exposicdo direta a0 material bioldgico humano
aguele que tenha entre suas atribuicbes a possibilidade de mani-
pulagdo do contelido interno da carga transportada.

Art. 41. Em caso de acidente, avaria ou outro fato que
exponha o transportador, a populagdo ou ambiente ao risco do ma-
terial biolégico humano durante o transito, o transportador deve ado-
tar as seguintes providéncias:

I- informar as autoridades locais competentes sobre o fato;

I1- comunicar ao remetente e ao destinatério o ocorrido;

Il - dar destino aos residuos gerados de acordo com as
informagdes fornecidas pelo remetente e demais medidas de protecéo
a populagdo e a0 meio ambiente, quando couber;

IV- documentar, registrar e arquivar as medidas adotadas.

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

pelo codigo 00012014041100156
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CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 42. A documentacdo relacionada ao envio, transporte e recebimento do material biol6gico humano deve ser arquivada por, no
minimo, 5 (cinco) anos ou de acordo com legislagdo especifica para cada tipo de material biolégico humano.
Art. 43. Além das disposiges desta Resolugdo, o transporte de material bioldgico humano devera ser realizado em conformidade com

a legislacdo aplicavel de outros 6rgaos e entidades, incluindo-se:
I- Ministérios dos Transportes (MT);

Il - Agéncia Nacional de Transportes Terrestres (ANTT), no caso de transporte terrestre;

Il - Agéncia Nacional de Aviagdo Civil (ANAC), no caso de transporte aéreo;

IV - Agéncia Nacional de Transportes Aquaviarios (ANTAQ), no caso de transporte aguaviario.

Art. 44. Os servigos de salde e transportadores de material biolégico abrangido por esta Resolucdo teréo o prazo de 30 (trinta) dias
contados a partir da data de sua publicagéo para promover as adequagdes necessarias ao seu cumprimento.

Art. 45. Os novos transportadores de material biol6gico e agueles que pretendam reiniciar suas atividades devem atender as exigéncias
desta Resolug8o, a partir de sua publicagdo, previamente ao inicio seu funcionamento.

Art. 46. O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolugéo constitui infragdo sanitéria, nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de
agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e pena cabivels.

Art. 47. Os casos omissos ou excepcionais verificados na aplicagéo desta norma seréo apreciados pela autoridade de vigilancia sanitéria

competente nos termos da legislacdo vigente.

Art. 48. Esta Resolugdo da Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua publicag&o.

IVO BUCARESKY

ANEXO

CLASSIFICACAO DE RISCO APLICADO AO TRANSPORTE DE MATERIAL BIOLOGICO

HUMANO

Amostra bioldgica humana

1- Tem-se conhecimento de que a aJostra ndo conlém agentes infecciosos?
2- O material biolégico foi submetido a processos de neutralizacio ou inativagéo de agentes

infecciosos?

3- O material bioldgico contém somente microrganismos ndo patogénicos para seres humanos?
4- Trata-se de amostra seca de sangue em material absorvente ou similar?
5- Trata-se de material biologico para fins terapéuticos em transfusao/transplante?

Nao estdo sujeitas as
regulamentagdes de transporte
para artigos perigosos vigentes.

Material bioldgico isento. Verificar

normativas especificas de acordo

com cada material e finalidade de
transporte

SiM

NAO ou NAD SE SABE

Pode-se classificar como Material Biologico Categoria A7

SIM ou
NAO SE SABE

Substancia Infecciosa Categoria A

SIM

Espécime Humana de Risco Minimo

Adaptado:

1) OMS - Organizagio Mundial de Saude

M

Amostra bioldgica com MINIMA
probabilidade da presenca de
agentes infecciosos

NAO ou NAO
SE SABE

w

Substancia Bioldgica Categoria B

Guia sobre requlamentacao relativa ao Transporte de Substancias Infecciosas 2013 = 2014,

ARESTO N° 87, DE 10 DE ABRIL DE 2014

Vistos, relatados e discutidos os presentes autos, em sessdes
realizadas em 13 e 25 de marco de 2014, ACORDAM os membros da
Diretoria Colegiada da ANVISA, com fundamento no inciso VI, do
art. 15 daLei 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 81° 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 D. O. U. de 21 de agosto de 2006, e em conformidade
com a Resolugdio RDC n° 25, de 04 de abril de 2008, decidir os
recursos a seguir especificados, conforme relacdo anexa, em con-
formidade com a deliberago aprovada pela Diretoria Colegiada desta
Agéncia.

IVO BUCARESKY
Diretor-Presidente
Substituto

ANEXO

Empresaz. RIOSFARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LT-
DA.

CNPJ: 01.901.050/0001-02

Processo: 25016.523136/02

Expediente do Processo: 034819/03-8

Expediente do Recurso: 0970639/12-9

Parecer: 390/2013/COARE/GGIMP

Decisdo: POR UNANIMIDADE, CONHECER E NEGAR PROVI-
MENTO AO RECURSO.

Empresa: GILDROGAS LTDA.

CNPJ: 03.157.175/0001-03

Processo: 25351.252915/2012-96

Expediente do Processo: 0363213/12-0

Expediente do Recurso: 0966811/12-0

Parecer: 393/2013/COARE/GGIMP

Decisdo: POR UNANIMIDADE, CONHECER E NEGAR PROVI-
MENTO AO RECURSO.

Empresa. MULT!I RJ 2007 DISTRIBUIDORA DE MEDICAMEN-
TOS LTDA.

CNPJ: 08.983.431/0001-27

Processo: 25351.417168/2010-61

Expediente do Processo: 544749/10-6

Expediente do Recurso: 0061364/12-9

Parecer: 236/2013/COARE/GGIMP

Decisdo: POR UNANIMIDADE, CONHECER E NEGAR»PROVI-
MENTO AO RECURSO. | ~

Empresa: BLISFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 03.108.098/0003-55

Processo: 25351.639186/2012-13

Expediente do Processo: 0765020/12-5

Expedientes dos Recursos: 0643312/13-8 e 0643314/13-6

Decisdo: POR UNANIMIDADE, SOBRESTAR O JULGAMENTO
DO PRESENTE RECURSO ADMINISTRATIVO ATE A DECISAO
SOBRE A CONCLUSAO E PUBLICACAO DA REVISAO DA RE-
SOLUGAO RDC, N° 25/2007,

Empresa®VENTURA BIOMEDICA LTDA.

CNPJ: 57.182.230/0001-36

Processo: 25351.081448/2013-51

Expediente do Processo: 0115333/13-1

Expediente do Recurso: 0907622/13-1

Parecer: 396/2013/COARE/GGIMP

Decisdo: POR UNANIMIDADE, CONHECER E NEGAR PROVI-
MENTO AO RECURSO.

Empresas PERLATENDA CONSERTO DE EQUIPAMENTOS HOS-
PITALARES LTDA.

CNPJ: 01.744.640/0001-79

Processo: 25351.064355/2013-00

Expediente do Processo: 0091334/13-1

Expediente do Recurso: 0724643/13-9

Parecer: 397/2013/COARE/GGIMP

Decisdo: POR UNANIMIDADE, CONHECER E NEGAR PROVI-
MENTO AO RECURSO. i

Empresaz BRIATO COMERCIO MEDICO HOSPITALAR E SER-
VICOS LTDA.

CNPJ: 03.321.370/0001-19

Processo: 25351.320476/2012-91

Expediente do Processo: 0458633/12-6

Expediente do Recurso: 0969211/12-8

Parecer: 394/2013/COARE/GGIMP

Decisdo: POR UNANIMIDADE, CONHECER E NEGAR PROVI-
MENTO AO RECURSO.

Empresaz VALE DOS IPES DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA.

CNPJ: 07.425.364/0001-62

Processo: 25351.205044/2006-79

Expediente do Processo: 274587/06-9

Expediente do Recurso: 620560/11-7

Decisdo: POR UNANIMIDADE, CONHECER E DAR PROVIMEN-
TO AO RECURSO ACOMPANHANDO O VOTO N° 010/2014 DO
DIRETOR-RELATOR. 5

Empresa FARMACIA DE MANIPULACAO NOVO ORIENTE LTDA.
CNPJ: 17.336.207/0001-34

Processo: 25351.165100/2002-00

Expediente do Processo: 067710/02-8

Expediente do Recurso: 0508606/12-0

Parecer: 371/2013/COARE/GGIMP

Decisdo: POR UNANIMIDADE, CONHECER E NEGAR PROVI-
MENTO AO RECURSO.

Empresa: KONIG DO BRASIL LTDA.

CNPJ: 60.683.406/0001-48

Processo: 25000.043378/99-04

Expediente do Processo: 999066/41-7

Expediente do Recurso: 0786935/12-5

Parecer: 370/2013/COARE/GGIMP

Decisdo: POR UNANIMIDADE, CONHECER E NEGAR PROVI-
MENTO AO RECURSO.

Empresaz LABORATORIOS FERRER DO BRASIL LTDA.

CNPJ: 07.247.260/0001-05

Processo: 25351.008300/2007-62

Expediente do Processo: 010348/07-9

Expediente do Recurso: 1005282/11-8

Parecer: 387/2013/COARE/GGIMP

Decisdo: POR UNANIMIDADE, CONHECER E NEGAR PROVI-
MENTO AO RECURSO. i .
Empresa. HOMEOFORMULEE FARMACIA DE MANIPULACAO
E HOMEOPATIA LTDA.

CNPJ: 24.366.809/0001-08

Processo: 25351.124925/2004-28

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

pelo codigo 00012014041100156
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