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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
BRASILIA - DF

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCAO - RE N° 2.305, DE 31 DE JULHO DE 2007
Prorroga o prazo estabelecido no Art. 17 da RE n° 2606 de 11 de agosto de 2006.

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicBes que Ihe conferem o Decreto de nomeagéo de 6 de julho de 2005 do Presidente da
Republica, o inciso | § 1° do art. 55 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 a Portaria n® 524 da ANVISA, de 11 de julho de 2007,

considerando a necessidade de um maior detalhamento nos estudos a serem realizados pelos
servigos de saude e pelas empresas reprocessadoras para a validacéo de critérios de
funcionalidade exigida para o protocolo teste;

considerando a insuficiéncia de laboratérios de referéncia para a realizacéo da validacéo dos
protocolos;

considerando ainda a necessidade de dotar o sistema de vigilancia sanitaria de meios eficazes
para verificar o cumprimento da RE 2606 de 11 de agosto de 2006, resolve:

Art. 1° Prorrogar em 180 (cento e oitenta) dias o prazo estabelecido no Art. 17 da RE 2606, de
11 de agosto de 2006, que dispde sobre as diretrizes para elaboracéo, validacédo e implantagédo
de protocolos de reprocessamento de produtos médicos e da outras providéncias.

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