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Calcular a concentragdo de 5-hidroximetilfurfural em mg/L da solugdo anticoagulante/pre- ANEXO Il
servadora pela expressdo considerando o volume de injegdo utilizado: . ) L
C=(c/3) Limites para o 5 - Hidroximetil Furfural:
Onde: ¢ = concentragdo de 5-hidroximetilfurfural (g/ml) determinada na curva de calibracao. N . .
3 - Ensaios Biologicos: Solucéo Teor de Glicose (g/1000 ml) Limite (ppm)
3.1 - Citotoxicidade: ACD (23,28 - 25,73) <ou=5
Seguir metodologia constante da Farmacopeia Americana. Solucéo A (13,96 - 15,44) <ou=3
3.2 - Toxicidade Sistémica Aguda: Solucio B
ir metodologi stante da F ia E ]
ie;’gt_n rE :eri(ljid(ggzla constante da Farmacopeia Europeia. cPD (24.22 - 26.77) P
Seguir metodologia constante da Farmacopeia Brasileira. CPDA-1 (30,30 e 33,50) <ou=5
3.4 - Pirogénio/Endotoxinas bacterianas: . _ . _ SAG-M1 (8,55 e 9,45 q) < ou=3
Seguir metodol ogia constante na Farmacopeia Brasileira para o teste de pirogénio e metodologia SAG-M2 (20.90 e 23.100) < ou=5

da Farmacopeia Americana para endotoxinas bacterianas.
Nota: O pirogénio "in vivo" serd o método de escolha em caso de divergéncia de resultados.
3.5 - Hemocompatibilidade:
Seguir metodologia constante da Farmacopeia Europeia.
Nota: Outras metodologias poderdo ser utilizadas para os ensaios fisicos, quimicos, fisico-
quimicos e bioldgicos desde que validadas previamente pelo INCQS/FIOCRUZ.

ANEXO I

TEOR DOS COMPONENTES DAS SOLUCOES ANTICOAGULANTES E/OU PRESER-
VADORAS
Solugdo de Adenina, Glicose, Fosfato e Citrato (CPDA-1):

COMPONENTE TEOR (g/1000 ml de solucdo) ENSAIO
Fosfato diacido de sddio monoidratado|entre 2,11 e 2,33 21
< 2! 4. 7125
(Rllcase mangidratada entre 30,30 e 33,50 2.2
Sirto totd, oxpresso em &cido citrico o 19 16 ¢ 2118 23
Sodio entre 6,21 e 6,86 24
Adenina (CsHsNs) entre 0,247 e 0,303 25
Solucéo de Glicose, Fosfato e Citrato (CPD):
COMPONENTE TEOR (g/1000 ml de solucdo) ENSAIO
Eﬁosfato diécidg) de sodio monoidratado |entre 2,11 e 2,33 21
2! '4.112
Glicose monoidratada (CsH1206.H20) |entre 24,22 e 26,77 2.2
Citrato total, expresso em é&cido citrico entre 19,16 e 21,18 23
anidro (CsHgOy7)
Sédio entre 6,21 e 6,86 2.4
Solugdo de Glicose e Citrato (ACD):
Solugéo A
COMPONENTE TEOR (g/1000 ml de solugéo) ENSAIO
Glicose monoidratada (CgH1206.H20) |entre 23,28 e 25,73 2.2
Citrato total, expresso em &cido citrico|entre 20,59 e 22,75 2.3
anidro (CsHgOy7)
Solugéo B
COMPONENTE TEOR (g/1000 ml de solugéo) ENSAIO
Glicose monoidratada (CsH1206.H20) |entre 13,96 e 15,44 22
Citrato total, expresso em &cido citrico|entre 12,37 e 13,67 2.3
anidro (CQHSO?)

Solucéo CPD/ SAG-Manitol - Solucéo 1:

SAG-Manitol 1
COMPONENTE TEOR (g/1000 ml de solugao) ENSAIO
Glicose monoidratada|entre 8,55 e 9,45 g 2.2
(CeH1206.H20)
Manitol (Cs His Og) entre 499 e 551 g 22
Adenina (Cs Hs Ns) entre 0,161 e 0,177 g 25
Cloreto de Sodio (NaCl) entre 8,33 e€ 9,20 g 2.4 (dosar sodio e expressar O re-
sultado como NaCl)

Solugdo CPD/Sag-manitol - Solucéo 2:

SAG-Manitol 2
COMPONENTE TEOR (g/1000 ml de solucéo) ENSAIO
Glicose monoidratada entre 20,90 e 23,10 g 22
(CeH1206.H20)
Manitol (Ce His Oe) entre 7,12 e 7,87 g 2.2
Adenina (Cs Hs Ns) entre 0,256 e 0,283 g 25
Cloreto de Sodio (NaCl) entre 8,55 €945 g 2.4 (dosar sadio e expressar O re-
sultado como NaCl)

CONSULTA PUBLICA N° 40, DE 12 DE JUNHO DE 2014

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das atribui¢des que
lhe conferem os incisos Il e 1V, do art. 15 da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, inciso Il e 8§
1° e 3° do art. 5° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 650 da ANVISA,
de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014, tendo em vista o disposto nos
incisos |11, do art. 2°, Il e IV, do art. 7° da Lei n° 9.782, de 1999, no art. 35 do Decreto n° 3.029, de
16 de abril 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, resolve submeter a consulta pablica, para
comentérios e sugestdes do publico em geral, proposta de ato normativo em Anexo, conforme deliberado
em reunido realizada em 29 de maio de 2014, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 30 (trinta) dias para envio de comentérios e sugestdes ao
texto da proposta de Resolucéo de Diretoria Colegiada para Alteracdo da Resolugéo - RDC 216/2004,
que dispde sobre 0 Regulamento Técnico de Boas Préticas para Servigos de Alimentacdo, conforme
Anexo.

Parégrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apés a data de
publicagdo desta Consulta Piblica no Diério Oficial da Unigo.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na internet
e as sugestOes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formulério es-
pecifico, disponivel no enderego: http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?d_aplicacao=16060.

§1° As contribuigBes recebidas sdo consideradas plblicas e estardo disponiveis a qualquer
interessado por meio de ferramentas contidas no formulério eletrénico, no menu "resultado”, inclusive
durante o processo de consulta.

§2° Ao término do preenchimento do formulério eletrénico seré disponibilizado ao interessado
nimero de protocolo do registro de sua participagdo, sendo dispensado o envio postal ou protocolo
presencial de documentos em meio fisico junto & Agéncia.

§3° Em caso de limitag&o de acesso do cidaddo a recursos informatizados sera permitido o envio
e recebimento de sugestGes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta, para o seguinte
endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitariadd GGTES, SIA trecho 5, Area Especia 57, Brasilia-
DF, CEP 71.205-050.

84° Excepcionalmente, contribuicOes internacionais poderéo ser encaminhadas em meio fisico,
para 0 seguinte endereco: Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitarial Nicleo de Assessoramento em
Assuntos Internacionais (Naint), SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia DF, CEP 71.205-050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1° a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria pro-
movera a andlise das contribuicoes e, ao final, publicard o resultado da consulta publica no portal da
Agéncia

Paragrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razdes de conveniéncia e opor-
tunidade, articular-se com 6rgéos e entidades envolvidos com o assunto, bem como aqueles que tenham
manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussdes técnicas e a deliberagéo fina da
Diretoria Colegiada.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n° 25351.114599/2012-61

Assunto: Proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada para Alteracdo da Resolucdo - RDC
216/2004, que dispde sobre o Regulamento Técnico de Boas Préticas para Servigos de Alimentacdo

Agenda Regulatéria 2013-2014: N&o é tema da Agenda

Regime de Tramitago: Comum

Area responsavel: GGTES

Relator: Renato Alencar Porto

DESPACHO DO DIRETOR-PRESIDENTE
Em 13 de junho de 2014

N° 45 - A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria, no uso da atribui¢éo que lhe
confere o inciso |11, do art. 15, da Lei n°9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como o disposto no inciso
IX e nos 88 1° e 3° do art. 5° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n° 650
da ANVISA, de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014, considerando o
disposto no art. 29 do Decreto 3.029, de 16 de abril 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, e
considerando, ainda, o Documento Orientador para Agenda Regulatéria da Anvisa - Ciclo Quadrienal,
publicado no D.O.U. de 5 de dezembro de 2012, resolve dar publicidade a0 inicio do processo de
construcdo da Agenda Regulatéria - Biénio 2015-2016, conforme deliberado em reunido realizada em 28
de maio de 2014, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
ANEXO

Processo n® 25351.282355/2014-19

Assunto: Agenda Regulatéria Ciclo Quadrienal - Biénio 2015-2016.

Area responsavel: Superintendéncia de Regulagdo Econdmica e Boas Préticas Regulatérias (SUREG)
Diretor Relator: Renato Alencar Porto

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,
pelo codigo 00012014061600087

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a
Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - |CP-Brasil.
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