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Os medicamentos representam um dos macrotemas de maior abrangéncia e destaque na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Algumas das competéncias desta Agéncia na area de medicamentos sdo: registro; autorizacdo de

precos, por meio da Camara de Regulagcdo do Mercado de Medicamentos (CMED). Outras a¢des sao
compartilhadas com estados e municipios, como a inspecao de fabricantes, o controle de qualidade
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I funcionamento e inspecdo dos laboratdrios farmacéuticos e demais empresas da cadeia farmacéutica;
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| dos medicamentos e a vigilancia pds-comercializacdo, destacando-se a farmacovigilancia e a regulacdo
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da propaganda de medicamentos.
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As Bibliotecas sdao documentos que reunem todas as normas vigentes de
determinado macrotema, divididos por temas. O objetivo é facilitar o acesso e a
compreensao do Estoque Regulatdrio ao publico interno e externo, bem como aprimorar o
processo de elaboracao e revisdao das normativas.

Nao deixe de consultar também a Biblioteca de Temas Transversais, que abrange assuntos
aplicados a todos os macrotemas, tais como: Autorizagao de Funcionamento de Empresa
(AFE), Certificacdao de Boas Praticas de Fabricacao (CBPF), Taxas de Fiscalizacdo de Vigilancia
Sanitdria (TFVS), Peticionamento de Recursos, etc.
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1.Regularizacdo de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria

Lei 6360/1976 - Dispde sobre a Vigilancia Sanitdria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os
Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da outras Providéncias.

DCT 8077/2013 - Regulamenta as condigdes para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento
sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata
a Lei no 6.360/1976.

RDC 25/2011 - procedimentos gerais para utilizagdo dos servigos de protocolo de documentos no ambito da
Anvisa.

RDC 204/2005 - Procedimento de peticdes submetidas a analise pelos setores técnicos da ANVISA
Ato relacionado:

RDC 219/2018 - Diretrizes para aprovacdo condicional das peticbes de alteragdo pos-registro de
medicamentos

RDC 250/2004 - Revalidagdo de registro de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria.
RDC 102/2016 — Transferéncia de titularidade de registro de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria

RDC 911/2024 - Possibilidade de admissdo da juntada de documentos em sede de recurso administrativo em
face de decisdo que indefere pedido de renovagdo de registro de medicamento.

1.1. Registro, pds-registro e notificagdo de medicamentos (normas gerais)

RDC 31/2014 - Procedimento simplificado de solicitagGes de registro, pds-registro e renovagao de registro de
medicamentos
Alterada por:

RDC 438/2020

RDC 59/2014 — Nomes dos medicamentos, seus complementos e a formagdo de familias de medicamentos
para registro simplificado.

RDC 2/2012 - Protocolo eletronico para emissdao de certificado de registro e certiddo de registro para
exportacdo de medicamento.

RDC 63/2012 — Regras para a nomenclatura das Denominagdes Comuns Brasileiras - DCB. Esta norma, bem
como os atos relacionados a ela, pertence a biblioteca de Farmacopeia.

Atos relacionados:

RDC 64/2012 - Publica a Lista das Denominagdes Comuns Brasileiras - DCB da Farmacopeia Brasileira.

IN 5/2012 - Procedimentos para solicitar a inclusdo, alteragao ou exclusdo de DCB

RDC 18/2014 — Obrigatoriedade de comunicagdo a ANVISA dos casos de descontinuacdo tempordria e
definitiva de fabricacdo ou importacio de medicamentos, bem como da reativacdo de fabricacdo ou
importagao de medicamentos.

Tema relacionado: Procedimentos para descontinuacdo de fabricacdo ou importacdo de medicamentos, bem
como para reativacdo

RDC 204/2017 - Enquadramento na categoria prioritdria, de peticGes de registro, pds-registro e anuéncia
prévia em pesquisa clinica de medicamentos.
Alterada por:

RDC 811/2023


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L6360.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2013/Decreto/D8077.htm
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28702
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27559
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/369041
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27458
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/324020
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/524674
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29205
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/437266
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29218
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28819
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28949
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/farmacopeia
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/farmacopeia
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28949
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28830
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29168
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/364438
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/508159

RDC 205/2017 - Estabelece procedimento especial para anuéncia de ensaios clinicos, certificagdo de boas
praticas de fabricacdo e registro de novos medicamentos para tratamento, diagndstico ou prevencdo de
doencas raras.

Alterada por:

RDC 293/2019
RDC 406/2020

RDC 763/2022
RDC 811/2023

RE 1/2002 - Manter a proibicdo da presenca de etanol em todos os produtos fortificantes, estimulantes de
apetite e crescimento, e complementos de ferro conforme disposto na RE 543/2001.
Alterada por:

RDC770/2022

Guia n2 3, versdo 1, de 07/10/2015 - Guia para Desfechos para estudos clinicos de medicamentos oncoldgicos.

RDC 305/2002 — Proibigdo de ingresso e da comercializagdo de matéria-prima e produtos acabados obtido a
partir de tecidos/fluidos de animais ruminantes.
Ato relacionado:
RDC 68/2003 - Estabelece condi¢bes para importagdo, comercializagdo, exposicdo ao consumo dos
produtos incluidos na RDC 305/2002.
Alterada por:

RDC 208/2018

RDC 219/2018 - Diretrizes para aprovacdo condicional das peticdes de alteragdo pos-registro de
medicamentos.

RDC 615/2022 - Revogacdo de normas inferiores a Decreto editadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria - ANVISA, componentes da quinta etapa de consolidacdo, Pertinéncia tematica MEDICAMENTOS de
competéncia da unidade organizacional responsavel pela regulacdo de insumos farmacéuticos ativos,
medicamentos e de produtos bioldgicos, em observincia ao que prevé a Portaria n? 488/GADIP-DP/ANVISA,
de 23 de setembro de 2021 e o Decreto n2 10.139, de 28 de novembro de 2019.

RDC 638/2022 - Enquadramento dos produtos contendo mentol como medicamentos, produtos para saltde ou
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

RDC 675/2022 - Adequagdo dos medicamentos ja registrados.

RDC 710/2022 - Melhora da técnica legislativa e revogacdo de normas inferiores a Decreto editadas pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, componentes da quinta etapa de consolida¢do, Pertinéncias
tematicas MEDICAMENTOS em observancia ao que prevé a Portaria n? 488/GADIP-DP/ANVISA, de 23 de
setembro de 2021 e o Decreto n? 10.139, de 28 de novembro de 2019.

Alterada por:
RDC911/2024

RDC913/2024
IN 319/2024

RDC 718/2022 - Registro, alteragGes e revalida¢des de registro dos medicamentos probidticos.

Alterada por:
RDC912/2024

RDC 721/2022 - Registro, a renovac¢do de registro, as mudangas pds-registro e a notificagdo de medicamentos
dinamizados industrializados.


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/364439
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/401860
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/401860
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/428924
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/499106
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/508159
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26833
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/499975
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29319
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27024
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27135
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/364692
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/408007
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/408007
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/369041
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/477488
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/479088
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/479718
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/486496
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/524674
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/524676
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/524716
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/487324
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/524675
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/487327

Alterada por:
RDC912/2024

RDC 731/2022 - Melhora da técnica legislativa e revoga¢do de normas inferiores a Decreto editadas pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, componentes da quinta etapa de consolidagado,
Pertinéncia(s) tematica(s) MEDICAMENTOS em observancia ao que prevé a Portaria n2 488/GADIP-DP/ANVISA,
de 23 de setembro de 2021 e o Decreto n2 10.139, de 28 de nhovembro de 2019.

Alterada por:

RDC912/2024
RDC 802/2023 - Insumos farmacéuticos de uso restrito ou proibido em medicamentos de uso humano.

RDC 882/2024 - Critérios e procedimentos para o enquadramento de medicamentos como isentos de
prescri¢cao e o reenquadramento como medicamentos sob prescri¢cao.

RDC 910/2024 - Banco de Consultores Ad hoc de Medicamentos.

RDC 911/2024 - Possibilidade de admissdo da juntada de documentos em sede de recurso administrativo em
face de decisdo que indefere pedido de renovacdo de registro de medicamento.

RDC 912/2024 - Prazos de validade e a documentagdo necessdria para a manutenc¢do da regularizagdo de
medicamentos.

1.2. Requisitos para procedimento simplificado de solicitagdes de registro, pos-
registro e renovacao de registro de medicamentos

RDC 31/2014 - Procedimento simplificado de solicitagGes de registro, pds-registro e renovacdo de registro de
medicamentos
Alterada por:

RDC 438/2020

RDC 912/2024 - Prazos de validade e a documentagdo necesséria para a manutencdo da regularizagdo de
medicamentos.

1.3. Medicamentos Isentos de Prescricdo (LMIP)

RDC 675/2022 - Adequagdo dos medicamentos ja registrados.
IN 285/2024 - Lista de Medicamentos Isentos de Prescricao.

RDC 882/2024 - Critérios e procedimentos para o enquadramento de medicamentos como isentos de
prescricdo e o reenquadramento como medicamentos sob prescrigdo.


https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/524675
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/487692
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/524675
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/506972
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/521310
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/524673
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/524674
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/524675
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29205
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/437266
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/524675
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/479718
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/516009
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/521310

1.4. Registro e pds-registro de medicamentos produzidos mediante parcerias de
desenvolvimento produtivo de tecnologias estratégicas definidas pelo
Ministério da Saude

RDC 02/2011 - Procedimentos no dmbito da ANVISA para acompanhamento, instrugdo e analise dos processos
de registro e pds-registro no Brasil de medicamentos produzidos mediante parcerias publico-publico ou
pUblico-privado e transferéncia de tecnologia de interesse do Sistema Unico de Satde.

Alterada por:

RDC 4/2015

RDC 43/2014 - Desvinculacdo dos registros concedidos por meio do procedimento simplificado estabelecido
pela RDC 31/2014, para medicamentos decorrentes de processos de Parceria para Desenvolvimento Produtivo
ou de transferéncias de tecnologia visando a internalizacao da produ¢ao de medicamentos considerados
estratégicos pelo Ministério da Saude.

RDC 909/2024 - Procedimentos no dmbito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para registro de
produtos em processo de desenvolvimento ou de transferéncia de tecnologias objetos de Parcerias de
Desenvolvimento Produtivo publico-publico ou publico-privado de interesse do Sistema Unico de Saude.

1.5. Metodologias de controle de qualidade, seguranca e eficacia de medicamentos

RDC 124/2002 — Aprova lista de Guias que auxiliam nos procedimentos para controle de qualidade, seguranca
e eficacia de medicamentos

RDC 31/2010 — Realizagdo de Estudos de Equivaléncia Farmacéutica e de Perfil de Dissolugdo Comparativo
Alterada por:

RDC 166/2017

RDC 742/2022
RDC 749/2022

RE 894/2003 - Guia para protocolo e relatério técnico de estudo de bioequivaléncia

RE 895/2003 - Guia para elaboragio de relatério técnico de estudo de biodisponibilidade
relativa/bioequivaléncia.

Guia n2 3, versdo 1, de 07/10/2015 - Guia para Desfechos para estudos clinicos de medicamentos oncoldgicos.

RDC 53/2015 - Produtos de degradagdo em medicamentos
Alterada por:

RDC 171/2017
RDC 821/2023

Atos relacionados:
IN 258/2023 - Lista de impurezas qualificadas e seus respectivos limites.
GUIA 4 versao 1l 2015 - Guia para obtengao do perfil de degradacdo, e identificacdo e qualificagdo de

produtos de degradacdo em medicamentos.

RDC 67/2014 - Suspensdo da RDC n2 61, de 10 de outubro de 2014, que trata da vinculagdo do registro do
medicamento ao protocolo de Documento Informativo de Pregco na Secretaria-Executiva da Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos - SCMED.
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RDC 35/2015 — Aceitagdo dos métodos alternativos de experimentag¢do animal reconhecidos pelo Conselho
Nacional de Controle de Experimentacdo Animal (CONCEA)

RDC 511/2021 - Admissibilidade de cddigos farmacéuticos estrangeiros.

RDC 298/2019 - Aprova a Farmacopeia Brasileira, 62 edi¢do.
Alterada por:
RDC 575/2021 - Aprova a Errata n? 01 da Farmacopeia Brasileira, 62 edi¢do, tratada pela RDC 298/2019.
RDC 609/2022 - Atualiza a Farmacopeia Brasileira, 62 edi¢do, tratada pela RDC 298/2019.
RDC 788/2023 - Aprova a Errata n? 02 da Farmacopeia Brasileira, 62 edi¢do, tratada pela RDC 298/2019.
RDC 832/2023 - Atualiza a Farmacopeia Brasileira, 62 edi¢cdo, tratada pela RDC 298/2019.
RDC 844/2024 - Atualiza a Farmacopeia Brasileira, 62 edicdo, tratada pela RDC 298/2019.

RDC 278/2019 - Ensaios para comprovagdo de equivaléncia terapéutica para medicamentos inalatérios orais e
Sprays e aerossois nasais.

Alterada por:

RDC 710/2022

RDC 749/2022

IN 33/2019 - Ensaios de desempenho in vitro de medicamentos nasais e inalatérios orais, nos termos da RDC
n? 278/2019, relativa aos ensaios para comprovacdo de equivaléncia terapéutica destes medicamentos.
Alterada por:

RDC 710/2022

Guia 24 versdo 1 2019 — Guia para organiza¢do do Documento Técnico Comum (CTD) para o registro e pos-

registro de medicamentos.

RDC 318/2019 - Critérios para a realizacdo de Estudos de Estabilidade de insumos farmacéuticos ativos e
medicamentos, exceto bioldgicos.
Alterada por:

RDC 731/2022

Guia 28 versdo 1 2019 - Guia de Estudos de Estabilidade.

RDC 636/2022 - Requisitos minimos para concessdo e cancelamento da adogdo da liberagdo paramétrica em
substituicdo ao teste de esterilidade junto a Anvisa.

RDC 675/2022 - Adequagdo dos medicamentos ja registrados.

RDC 677/2022 - Avaliagdo de risco e controle de nitrosaminas potencialmente carcinogénicas em Insumos
Farmacéuticos Ativos (IFA) e medicamentos de uso humano.

Guia n? 50, versdo 4, de 31/07/2024 - Guia sobre o Controle de Nitrosaminas em Insumos Farmacéuticos

Ativos e Medicamentos.

RDC 731/2022 - Melhora da técnica legislativa e revogagdo de normas inferiores a Decreto editadas pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, componentes da quinta etapa de consolidagdo,
Pertinéncia(s) tematica(s) MEDICAMENTOS em observancia ao que prevé a Portaria n2 488/GADIP-DP/ANVISA,
de 23 de setembro de 2021 e o Decreto n2 10.139, de 28 de novembro de 2019.

Alterada por:

RDC912/2024
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IN 158/2022 - Produgdo de lotes-piloto de medicamentos.

RDC 742/2022 - Critérios para a conduc¢do de estudos de biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia (BD/BE) e
estudos farmacocinéticos.

Alterada por:

RDC 931/2024

RDC 942/2024

Atos relacionados:

IN 327/2024

IN 328/2024

IN 329/2024

RDC 749/2022 - Isengdo de estudos de bioequivaléncia/biodisponibilidade relativa.
Atos relacionados:
IN 182/2022
IN 183/2022

IN 182/2022 - Validagdo e ensaios de permeabilidade com células Caco-2.

IN 183/2022 - Lista de farmacos de uso oral destinados a acdo local no trato gastrintestinal candidatos a
bioisencdo, conforme previsto no inciso VI do art. 72 da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 749, 5 de
setembro de 2022.

IN 258/2023 - Lista de impurezas qualificadas e seus respectivos limites.

RDC 912/2024 - Prazos de validade e a documentagdo necessdria para a manutenc¢do da regularizagdo de
medicamentos.

IN 327/2024 - Estudo farmacodinamico para comprovacdo da bioequivaléncia de corticoides topicos
dermatoldgicos, nos termos da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 742, de 10 de agosto de 2022.

IN 328/2024 - Estudos de bioequivaléncia para adesivos transdérmicos contendo rivastigmina, nos termos da
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 742, de 10 de agosto de 2022.

IN 329/2024 - Lista de formas de administracdo e analitos a serem quantificados nos estudos de
biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia (BD/BE) e estudos farmacocinéticos para formas farmacéuticas de
liberagdao imediata.

RDC 940/2024 — Aprova a Farmacopeia Brasileira, 72 edi¢do. Esta Resolugao entra em vigor em 09 de
dezembro de 2024. (Art. 52). Quando entrar em vigor: Revoga a RDC 298/2019; Revoga a RDC 575/2021;
Revoga a RDC 609/2022; Revoga a RDC 788/2023; Revoga a RDC 832/2023; Revoga a RDC 844/2024.

RDC 941/2024 - Validagdo de métodos bioanaliticos e andlise de amostras de estudo para submissdes
regulatdrias de medicamentos industrializados de uso humano.

1.6. Requisitos minimos para a validacao de métodos bioanaliticos empregados em
estudos com fins de registro e pds-registro de medicamentos

RDC 742/2022 - Critérios para a condugédo de estudos de biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia (BD/BE) e
estudos farmacocinéticos.
Alterada por:
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RDC931/2024
RDC942/2024

Atos relacionados:
IN 327/2024

IN 328/2024
IN 329/2024

RDC 941/2024 - Validagdo de métodos bioanaliticos e andlise de amostras de estudo para submissdes
regulatdrias de medicamentos industrializados de uso humano.

Guia n? 72, versdo 1, de 01/04/2024 - Guia para validagdo de métodos bioanaliticos e andlise de amostras de
estudo para submissdes regulatérias de medicamentos industrializados de uso humano.

1.7. Bioisen¢ao para medicamentos

RDC 675/2022 - Adequagdo dos medicamentos ja registrados.

RDC 742/2022 - Critérios para a condugdo de estudos de biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia (BD/BE) e
estudos farmacocinéticos.
Alterada por:

RDC931/2024
RDC942/2024

Atos relacionados:

IN 327/2024
IN 328/2024

IN 329/2024

RDC 749/2022 - Isengdo de estudos de bioequivaléncia/biodisponibilidade relativa.
Atos relacionados:

IN 182/2022
IN 183/2022

IN 182/2022 - Validagdo e ensaios de permeabilidade com células Caco-2.

IN 183/2022 - Lista de farmacos de uso oral destinados a acdo local no trato gastrintestinal candidatos a
bioisen¢do, conforme previsto no inciso VI do art. 72 da Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n2 749, 5 de
setembro de 2022.

IN 327/2024 - Estudo farmacodinamico para comprovacdo da bioequivaléncia de corticoides topicos
dermatoldgicos, nos termos da Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC n2 742, de 10 de agosto de 2022.

IN 328/2024 - Estudos de bioequivaléncia para adesivos transdérmicos contendo rivastigmina, nos termos da
Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n2 742, de 10 de agosto de 2022.

IN 329/2024 - Lista de formas de administragdo e analitos a serem quantificados nos estudos de
biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia (BD/BE) e estudos farmacocinéticos para formas farmacéuticas de
liberagdao imediata.

1.8. Provas de biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia de medicamentos e
elaboracdo de relatorio técnico de estudo de biodisponibilidade
relativa/bioequivaléncia

RDC 742/2022 - Critérios para a conduc¢do de estudos de biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia (BD/BE) e
estudos farmacocinéticos.
Alterada por:
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RDC 931/2024
RDC 942/2024
Atos relacionados:
IN 327/2024

IN 328/2024
IN 329/2024

IN 327/2024 - Estudo farmacodinamico para comprovacdo da bioequivaléncia de corticoides topicos
dermatoldgicos, nos termos da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 742, de 10 de agosto de 2022.

IN 328/2024 - Estudos de bioequivaléncia para adesivos transdérmicos contendo rivastigmina, nos termos da
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 742, de 10 de agosto de 2022.

IN 329/2024 - Lista de formas de administracdo e analitos a serem quantificados nos estudos de
biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia (BD/BE) e estudos farmacocinéticos para formas farmacéuticas de
liberagcdao imediata.

1.9. Farmacos candidatos a bioisencao

RDC 675/2022 - Adequac¢ao dos medicamentos ja registrados.

RDC 742/2022 - Critérios para a condugdo de estudos de biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia (BD/BE) e
estudos farmacocinéticos.

Alterada por:

RDC 931/2024

RDC 942/2024

Atos relacionados:

IN 327/2024

IN 328/2024
IN 329/2024

RDC 749/2022 - Isencdo de estudos de bioequivaléncia/biodisponibilidade relativa.
Atos relacionados:
IN 182/2022
IN 183/2022

IN 182/2022 - Validagdo e ensaios de permeabilidade com células Caco-2.

IN 183/2022 - Lista de farmacos de uso oral destinados a a¢do local no trato gastrintestinal candidatos a
bioisenc¢do, conforme previsto no inciso VI do art. 72 da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 749, 5 de
setembro de 2022.

IN 327/2024 - Estudo farmacodinamico para comprovacdo da bioequivaléncia de corticoides topicos
dermatoldgicos, nos termos da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 742, de 10 de agosto de 2022.

IN 328/2024 - Estudos de bioequivaléncia para adesivos transdérmicos contendo rivastigmina, nos termos da
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 742, de 10 de agosto de 2022.

IN 329/2024 - Lista de formas de administracdo e analitos a serem quantificados nos estudos de
biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia (BD/BE) e estudos farmacocinéticos para formas farmacéuticas de
liberacdo imediata.
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1.10. Pesquisa Clinica

RDC 38/2013 - Programas de acesso expandido, uso compassivo e fornecimento de medicamento pés-estudo.
Alterada por:

RDC311/2019

RDC 9/2015 - Regulamento para a realizagao de ensaios clinicos com medicamentos no Brasil
Alterada por:
RDC 205/2017
RDC 449/2020

Tema relacionado: Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos

Guia para a Conducdo de Estudos Ndo Clinicos de Toxicologia e Seguranca Farmacoldgica Necessarios ao
Desenvolvimento de Medicamentos - Versdo 2

Guia n? 3, versdo 1, de 07/10/2015 - Guia para Desfechos para estudos clinicos de medicamentos
oncoldgicos.

Guia _n2 27, verso 1, de 26/08/2019 - Avaliagdo N3Zo-clinica para Produtos Farmacéuticos
Anticancerigenos.

Guia n2 35, versdo 2, de 26/01/2022 - Guia de inspe¢do em Boas Praticas Clinicas (BPC) referente a
ensaios clinicos com medicamentos e produtos biolégicos - Inspecdo em Centros de Ensaio Clinico.

Guia n? 36, versdo 2, de 26/01/2022 - Guia de inspecdo em Boas Praticas Clinicas (BPC) referente a
ensaios clinicos com medicamentos e produtos bioldgicos - Inspe¢dao em Patrocinadores e Organizagdes
Representativas de Pesquisa Clinica (ORPC).

RDC 172/2017 - Procedimentos para a importacdo e a exportacdo de bens e produtos destinados a pesquisa
cientifica ou tecnoldgica e a pesquisa envolvendo seres humanos, e da outras providéncias.

RDC 204/2017 - Enquadramento na categoria prioritaria, de peticGes de registro, pds-registro e anuéncia
prévia em pesquisa clinica de medicamentos.

Alterada por:

RDC 811/2023

RDC 205/2017 - Estabelece procedimento especial para anuéncia de ensaios clinicos, certificacdo de boas
praticas de fabricacdo e registro de novos medicamentos para tratamento, diagndstico ou prevengdo de
doengas raras.

Alterada por:

RDC 293/2019

RDC 406/2020

RDC 763/2022

RDC 811/2023

IN 122/2022 - Procedimentos de inspegdo em Boas Praticas Clinicas para ensaios clinicos com medicamentos.
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IN 184/2022 - Assuntos para o protocolo administrativo das solicitagdes de registro de medicamentos
sintéticos e semissintéticos enquadrados como novos e inovadores, conforme disposto no §32 do artigo 42 da
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 753, de 28 de setembro de 2022.

1.11. Programas Assistenciais com Medicamentos Experimentais

Tema Regulatério 8.33 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Revisdo do regulamento para os
programas de acesso expandido, uso compassivo e fornecimento de medicamento pods-estudo
(Revisdo da RDC n2 38/2013).

RDC 38/2013 - Programas de acesso expandido, uso compassivo e fornecimento de medicamento pds-estudo.
Alterada por:
RDC 311/2019

1.12. Registro e pos registro de medicamentos sintéticos e semissintéticos
(genéricos, similares e novos)

Tema Regulatério 8.6 da Agenda Regulatdria 2024/2025: Consolida¢do das normas de Pds-Registro
de medicamentos (Revisdo das RDC 73/16, RDC 708/22 e RDC 413/20).

Tema Regulatério 8.11 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Previsdo expressa da aplicabilidade da
norma de pos registro de produtos sintéticos para a regulariza¢ao de radiofarmacos.

Tema Regulatério 8.21 da Agenda Regulatédria 2024/2025: Requerimentos para a comprovagao de
seguranca e eficacia de peti¢des de pos-registro (Revisdo da RDC 73/2016).

RDC 16/2007 - Regulamento técnico para medicamentos genéricos
Alterada por:
RDC 51/2007
RDC 47/2009

RDC 17/2007 - Regulamento técnico para registro de medicamento similar
Alterada por:
RDC 51/2007
RDC 53/2007
RDC 47/2009

Guia n213, versdo 1, de 25/01/2018 - Guia de Submissdo do Parecer de Avaliacdo Técnica da Empresa (PATE).

RDC 73/2016 - Mudangas pds-registro, cancelamento de registro de medicamentos com principios ativos
sintéticos e semissintéticos

Alterada por:

RDC 361/2020

RDC 406/2020

RDC 443/2020

RDC 731/2022

RDC 851/2024
RDC 882/2024

RDC 53/2015 - Produtos de degradagdao em medicamentos
Alterada por:
RDC 171/2017
RDC 821/2023
Atos relacionados:
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IN 258/2023 - Lista de impurezas qualificadas e seus respectivos limites.
GUIA 4 versdao 1 2015 - Guia para obtencdo do perfil de degradacdo, e identificacdo e qualificacdo de

produtos de degradagao em medicamentos.

RDC 35/2012 - Critérios de indicagdo, inclusdo e exclusdo de medicamentos na Lista de Medicamentos de
Referéncia.

Alterada por:
RDC 290/2019

RDC 204/2017 - Enquadramento na categoria prioritdria, de peticGes de registro, pds-registro e anuéncia
prévia em pesquisa clinica de medicamentos.
Alterada por:

RDC 811/2023

RDC 205/2017 - Estabelece procedimento especial para anuéncia de ensaios clinicos, certificacdo de boas
praticas de fabricacdo e registro de novos medicamentos para tratamento, diagndstico ou prevencdo de
doencgas raras.

Alterada por:

RDC 293/2019

RDC 406/2020

RDC 763/2022

RDC 811/2023

Guia n? 20, versdo 2, de 10/02/2021 - Guia sobre Requisitos de Qualidade para o Registro de Produtos Tdpicos
e Transdérmicos.

Guia n2 49, versdo 1, de 12/05/2021 - Guia sobre solicitacdo de autorizacdo temporéria de uso emergencial de
medicamentos para COVID-19.

RDC 615/2022 - Revogacdo de normas inferiores a Decreto editadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria - ANVISA, componentes da quinta etapa de consolidacdo, Pertinéncia tematica MEDICAMENTOS de
competéncia da unidade organizacional responsavel pela regulagdo de insumos farmacéuticos ativos,
medicamentos e de produtos bioldgicos, em observincia ao que prevé a Portaria n2 488/GADIP-DP/ANVISA,
de 23 de setembro de 2021 e o Decreto n2 10.139, de 28 de novembro de 2019.

RDC 731/2022 - Melhora da técnica legislativa e revogagdo de normas inferiores a Decreto editadas pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA, componentes da quinta etapa de consolidacdo,
Pertinéncia(s) tematica(s) MEDICAMENTOS em observancia ao que prevé a Portaria n2 488/GADIP-DP/ANVISA,
de 23 de setembro de 2021 e o Decreto n2 10.139, de 28 de novembro de 2019.

Alterada por:

RDC912/2024
RDC 738/2022 - Registro, notifica¢do, importacao e controle de qualidade de radiofarmacos.
IN 158/2022 - Produgdo de lotes-piloto de medicamentos.

RDC 753/2022 - Registro de medicamentos de uso humano com principios ativos sintéticos e semissintéticos,
classificados como novos, inovadores, genéricos e similares.
Atos relacionados:
IN 184/2022 - Assuntos para o protocolo administrativo das solicitagcdes de registro de medicamentos
sintéticos e semissintéticos enquadrados como novos e inovadores, conforme disposto no §32 do artigo
49 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 753, de 28 de setembro de 2022.
Guia n? 1, versdo 2, de 30/06/2017 - Elaboracdo do Relatdério Sumario de validacdo de Processo de
fabricacdo de Medicamentos.
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Guia n2 14, versdo 2, de 29/10/2021 - Guia de Dissolug¢do Aplicavel a Medicamentos Genéricos, Novos e
Similares.

Guia n2? 59, versdo 1, de 20/03/2023 - Guia para submissdo de registro de medicamento sintético e
semissintético novo ou inovador pela via de desenvolvimento completo.

Guia n? 60, versdo 1, de 20/03/2023 - Guia para submissdo de registro de medicamento sintético e
semissintético novo ou inovador pela via de desenvolvimento abreviado.

Guia n2 61, versdo 1, de 20/03/2023 - Guia para submissdo de registro de medicamento sintético,
semissintético e radiofarmaco baseada em literatura cientifica.

Guia n2 64, versdo 1, de 26/09/2023 - Guia de boas praticas para estudos de dados do mundo real.

IN 184/2022 - Assuntos para o protocolo administrativo das solicitagdes de registro de medicamentos
sintéticos e semissintéticos enquadrados como novos e inovadores, conforme disposto no §32 do artigo 42 da
Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 753, de 28 de setembro de 2022.

IN 258/2023 - Lista de impurezas qualificadas e seus respectivos limites.

RDC 882/2024 - Critérios e procedimentos para o enquadramento de medicamentos como isentos de
prescricdo e o reenquadramento como medicamentos sob prescrigdo.

1.13. Aproveitamento de analise realizada por Autoridade Reguladora Estrangeira
Equivalente para fins de regularizacdao de produtos no ambito da GGMED

RDC 9/2015 - Regulamento para a realizagao de ensaios clinicos com medicamentos no Brasil
Alterada por:
RDC 205/2017
RDC 449/2020

Tema relacionado: Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos

RDC 741/2022 - Critérios gerais para a admissibilidade de andlise realizada por Autoridade Reguladora
Estrangeira Equivalente em processo de vigilancia sanitdria junto a Anvisa, por meio de procedimento
otimizado de andlise. Esta norma pertence a biblioteca de Temas Transversais.

RDC 781/2023 - Altera a Resolugdo de Diretoria Colegiada n2 750, de 6 de setembro de 2022. A RDC 750/2022
caducou pela perda de vigéncia por decurso do prazo.

IN 289/2024 - Estabelece, nos termos da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 741, de 10 de agosto de
2022, os critérios aplicados para o procedimento otimizado de analise em que se utiliza das avaliagGes
conduzidas por Autoridade Regulatdria Estrangeira Equivalente (AREE) para analise das peti¢Oes de registro e
pos-registro de medicamentos, produtos bioldgicos, vacinas e de carta de adequacao de dossié de insumo
farmacéutico ativo (CADIFA) em territério nacional.

IN 292/2024 - Critérios e procedimentos especificos para definicdo das Autoridades Reguladoras Estrangeiras
Equivalentes do processo de inspecdo sanitaria de fabricantes de insumos farmacéuticos ativos, produtos de
Cannabis para fins medicinais, medicamentos e produtos biolégicos e estabelece o procedimento otimizado
de analise para fins de Certificacao de Boas Praticas de Fabricagao.

RDC 875/2024 - Dispde complementarmente sobre o registro de biossimilares por meio da via de
desenvolvimento por comparabilidade.
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1.14. Regulamentac¢ao de produtos de Cannabis para fins medicinais

RDC 327/2019 - Procedimentos para a concessao da Autoriza¢do Sanitdria para a fabricacdo e a importacdo,
bem como estabelece requisitos para a comercializacdo, prescricdo, a dispensacdo, o monitoramento e a
fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais.

1.15. Registro e pds-registro de produtos biolagicos

RDC 55/2010 - Dispde sobre o registro de produtos biolégicos novos e produtos bioldgicos.
Alterada por:

RDC 406/2020
RDC 875/2024

IN 65/2020 - Regulamenta a classificacdo das alteragdes pds-registro e condicbes e documentos técnicos
necessarios para instruir as peticdes de alteracdo pds-registro e de cancelamento de registro dos produtos
bioldgicos.

RDC 412/2020 - Estabelece os requerimentos e condigdes para a realizagdo de estudos de estabilidade para
fins de registro e altera¢Ges pds-registro de produtos bioldgicos.

GUIA 02 versao 2 de 2017 - Qualificagdo no transporte de produtos bioldgicos

Guia n? 42, versdo 1, de 02/12/2020 - Guia sobre os requisitos minimos para submissdo de solicitacdo de
autoriza¢do temporaria de uso emergencial, em carater experimental, de vacinas Covid-19.

RDC 615/2022 - Revogac¢do de normas inferiores a Decreto editadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria - ANVISA, componentes da quinta etapa de consolida¢do, Pertinéncia tematica MEDICAMENTOS de
competéncia da unidade organizacional responsavel pela regulacdo de insumos farmacéuticos ativos,
medicamentos e de produtos bioldgicos, em observincia ao que prevé a Portaria n? 488/GADIP-DP/ANVISA,
de 23 de setembro de 2021 e o Decreto n? 10.139, de 28 de novembro de 2019.

RDC 616/2022 - Composicdo das vacinas influenza sazonais a serem utilizadas no Brasil.

Alterada por:
RDC 933/2024

RDC 658/2022 - Diretrizes Gerais de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos.

Ato relacionado:
IN 137/2022 - Boas Praticas de Fabricacdo complementares a Medicamentos Hemoderivados.

RDC 718/2022 - Registro, alteragbes e revalida¢des de registro dos medicamentos probidticos.
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Alterada por:
RDC912/2024

RDC 801/2023 - Permissdo para uso, comercializagdo e distribuicdo das vacinas e medicamentos autorizados
para uso emergencial nos termos da Resolu¢do RDC n2 688/2022, que dispde sobre procedimentos e
requisitos para manutencao das autoriza¢Oes ja concedidas e para novos pedidos de autorizagdo temporaria
de uso emergencial (AUE), em cardter experimental, de medicamentos e vacinas contra a Covid-19 para o
enfrentamento da pandemia de SARS-COV-2, que tenham sido fabricados até 21 de maio de 2023.

IN 261/2023 - Composi¢do das vacinas influenza a serem utilizadas no Brasil no ano de 2024.

RDC 875/2024 - Dispde complementarmente sobre o registro de biossimilares por meio da via de
desenvolvimento por comparabilidade.

RDC 876/2024 - Alterava a RDC 413/2020, que dispunha sobre alteragGes pds-registro e cancelamento de
registro de produtos bioldgicos e foi revogada pela RDC 913/2024.

Alterada por:
RDC913/2024

RDC 892/2024 - Dispensa, em carater excepcional e temporario, do registro e sobre os requisitos para
autorizacdo excepcional de importagcdo de medicamentos e vacinas adquiridos pelo Ministério da Saude para
prevencdo ou tratamento da Mpox, em virtude da emergéncia de sadde publica de importancia internacional.

RDC 905/2024 - Composicdo das vacinas Covid-19 a serem utilizadas no Brasil.
IN 316/2024 - Atualizagdo da composi¢do das vacinas Covid-19 a serem utilizadas no Brasil.

RDC 912/2024 - Prazos de validade e a documentagdo necessdria para a manutencdo da regularizagdo de
medicamentos.

RDC 913/2024 - AlteragGes pos-registro e cancelamento de registro de produtos bioldgicos.
RDC 914/2024 - Registro de soros hiperimunes.

IN 330/2024 - Composi¢do das vacinas influenza a serem utilizadas no Brasil. A IN 330/2024 revoga a IN
261/2023 partir de 01/02/2025. (Art. 59).

1.16. Registro e pds-registro de extratos e produtos alergénicos para fins de

diagndstico ou terapéutico

RDC 915/2024 - Registro e alteragGes pds-registro de produtos alergénicos industrializados.

1.17. Registro de produtos radiofarmacos

IN 81/2020 - Regulamenta a lista de radiofarmacos passiveis de apresentarem dados de literatura para
comprovacao da seguranca e eficacia.

RDC 567/2021 - Critérios e procedimentos tempordrios e excepcionais para importacdo de radiofarmacos
industrializados constantes na IN 81/2020, da ANVISA e suas atualizacbes, em virtude do risco de
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desabastecimento em territério nacional. Esta norma pertence a Biblioteca de Portos, Aeroportos e
Fronteiras.

Alterada por:

RDC 674/2022

RDC 737/2022

RDC 783/2023

RDC 853/2024

RDC 731/2022 - Melhora da técnica legislativa e revoga¢do de normas inferiores a Decreto editadas pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, componentes da quinta etapa de consolidagdo,
Pertinéncia(s) tematica(s) MEDICAMENTOS em observancia ao que prevé a Portaria n2 488/GADIP-DP/ANVISA,
de 23 de setembro de 2021 e o Decreto n2 10.139, de 28 de novembro de 2019.

Alterada por:

RDC912/2024
RDC 738/2022 - Registro, notificagdo, importacdo e controle de qualidade de radiofarmacos.

IN 319/2024 - Regulamenta a documentagdo necessaria para o protocolo de registro de radiofarmaco.

1.18. Registro e pos Registro de medicamentos especificos

RDC 24/2011 — Registro de medicamentos especificos
Alterada por:
RDC 04/2015
RDC 97/2016
RDC 242/2018
RDC 406/2020
Ato relacionado:
IN 09/2016 — Regras para bula e rotulagem de medicamentos especificos

RDC 76/2016 - Realizacdo de alteracdo, inclusdo e cancelamento pds-registro de medicamentos especificos.
Alterada por:
RDC 113/2016
RDC 235/2018

RDC 882/2024

Portaria MS 108/1991 — Normatiza a composi¢do de produtos para a Terapia de Reidratacdo Oral (TRO) e
determina o conteddo minimo de informag¢des que devem ser fornecidas aos profissionais de saude e ao

usuario.

RDC 29/2007 - Aprovar as regras referentes ao registro e comercializagdo para a substituicdo do sistema de
infusdo aberto para fechado em solugdes parenterais de grande volume.
Atos relacionados:
Portaria SVS/MS 272/1998 - Regulamento Técnico para fixar os requisitos minimos exigidos para a
Terapia de Nutricao Parenteral.
RDC 90/2008 - Fixa prazo para a comercializagao de solugdes parenterais de grande volume em sistema
de infusdo aberto e da outras providéncias - ABRASP.

RDC 8/2001 - Regulamento Técnico que Institui as Boas Praticas de Fabricagdo do Concentrado
Polieletroliticos para Hemodialise - CPHD.
Alterada por:
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/paf
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/479717
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/488890
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/503490
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/516848
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/487692
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/524675
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/489090
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/524716
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28701
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29309
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29309
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/320398
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/320398
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/378666
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/428924
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/322200
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/314400
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/326065
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/326065
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/376899
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/521310
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27969
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/351470
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28278
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26648

RDC 318/2019
RDC 768/2022

RDC 458/2020 - Enquadramento para fins de regularizacdo sanitaria de lagrimas artificiais e lubrificantes
oculares e altera a Resolugdao de Diretoria Colegiada - RDC n? 185, de 22 de outubro de 2001. Esta norma
pertence a Biblioteca de Produtos para a Saude.

RDC 615/2022 - Revogacdo de normas inferiores a Decreto editadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria - ANVISA, componentes da quinta etapa de consolidacdo, Pertinéncia tematica MEDICAMENTOS de
competéncia da unidade organizacional responsavel pela regulacdo de insumos farmacéuticos ativos,
medicamentos e de produtos bioldgicos, em observincia ao que prevé a Portaria n? 488/GADIP-DP/ANVISA,
de 23 de setembro de 2021 e o Decreto n2 10.139, de 28 de novembro de 2019.

RDC 619/2022 - Melhora da técnica legislativa e revogacdo de normas inferiores a Decreto editadas pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA, componentes da quinta etapa de consolidacdo,
Pertinéncia(s) tematica(s) MEDICAMENTOS em observancia ao que prevé a Portaria n2 488/GADIP-DP/ANVISA,
de 23 de setembro de 2021 e o Decreto n2 10.139, de 28 de novembro de 2019.

Alterada por:

RDC 909/2024
RDC910/2024

RDC 731/2022 - Melhora da técnica legislativa e revogacdo de normas inferiores a Decreto editadas pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA, componentes da quinta etapa de consolidacao,
Pertinéncia(s) tematica(s) MEDICAMENTOS em observancia ao que prevé a Portaria n2 488/GADIP-DP/ANVISA,
de 23 de setembro de 2021 e o Decreto n2 10.139, de 28 de hovembro de 2019.

Alterada por:
RDC912/2024

RDC 882/2024 - Critérios e procedimentos para o enquadramento de medicamentos como isentos de
prescricdo e o reenquadramento como medicamentos sob prescrigdo.

1.19. Registro, pds-registro de medicamentos dinamizados

IN 25/2018 - Dispde sobre as indicagBes terapéuticas para registro e notificagio de medicamentos
dinamizados.

IN 26/2018 - DispGe sobre os limites de poténcia para registro e notificagdo de medicamentos dinamizados.

IN 27/2018 - Publica a Lista de referéncias para avaliagio de seguranca e eficacia de medicamentos
dinamizados.

PRT 17/1966 — Dispde sobre a manipulagdo, receitudrio industrializagdo e venda de produtos utilizados em
homeopatia.

RDC 235/2018 - Dispde sobre alteracdes e inclusdes de controle de qualidade no registro e pds-registro de
medicamentos dinamizados, fitoterapicos, especificos e produtos bioldgicos.

RDC 721/2022 - Registro, a renovacio de registro, as mudancas pds-registro e a notificacdo de medicamentos
dinamizados industrializados.

Alterada por:


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/409542
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/499973
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/441283
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/produtos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/produtos
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/477488
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/477732
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/524672
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/524673
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/487692
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/524675
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/521310
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/378668
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/378669
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/379670
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/505951
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/376899
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/487327

RDC912/2024

1.20. Notificacdo, registro e mudangas pos-registro de gases medicinais
enquadrados como medicamentos.

RDC 870/2024 - Notificagdo, registro e mudangas pods-registro de gases medicinais enquadrados como
medicamentos.

IN 301/2024 - Lista de gases medicinais enquadrados como medicamentos sujeitos a notificagdo.

1.21. Registro, notificagcdao e pos-registro de medicamentos fitoterapicos

RDC 26/2014 - Registro de medicamentos fitoterdpicos e o registro e a notificagdo de produtos tradicionais
fitoterapicos.

Alterada por:

RDC 66/2014

RDC 105/2016

RDC 106/2016

RDC 235/2018
RDC 768/2022

Atos relacionados:

IN 04/2014 - Guia de orienta¢do para registro de Medicamento Fitoterapico e registro e notificacdo de
Produto Tradicional Fitoterapico

IN 02/2014 - Lista de medicamentos fitoterdpicos de registro simplificado e Lista de produtos
tradicionais fitoterapicos de registro simplificado. Alterada por: IN 10/2014

RDC 708/2022 - Mudangas pds-registro de medicamentos fitoterapicos e de produtos tradicionais
fitoterapicos.

Alterada por:

RDC 882/2024

RDC 882/2024 - Critérios e procedimentos para o enquadramento de medicamentos como isentos de
prescricao e o reenquadramento como medicamentos sob prescricdo.

1.22. Controle da qualidade de fitoterapicos

RDC 26/2014 - Registro de medicamentos fitoterapicos e o registro e a notificacdo de produtos tradicionais
fitoterapicos.

Alterada por:

RDC 66/2014

RDC 105/2016

RDC 106/2016

RDC 235/2018


https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/524675
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/520093
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/520091
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29200
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29273
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29273
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/324023
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/324024
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/324024
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/376899
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/499973
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29135
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29127
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29152
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/486494
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/521310
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/521310
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29200
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29273
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29273
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/324023
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/324023
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/324024
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/324024
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/376899

RDC 768/2022

Atos relacionados:

IN 04/2014 - Guia de orientagdo para registro de Medicamento Fitoterapico e registro e notificagdo de
Produto Tradicional Fitoterapico.

IN 02/2014 - Lista de medicamentos fitoterapicos de registro simplificado e Lista de produtos
tradicionais fitoterapicos de registro simplificado. Alterada por: IN 10/2014

1.23. Medicamentos de baixo risco sujeitos a notificacao simplificada

RDC 576/2021 - Notificagdo de medicamentos de baixo risco.

IN 106/2021 - Lista de Medicamentos de Baixo Risco sujeitos a notificagdo.
Alterada por:

IN 265/2023

1.24. Critérios de indicagdo, inclusdo e exclusio de medicamentos na Lista de
Medicamentos de Referéncia

RDC 35/2012 - Critérios de indicagao, inclusdo e exclusdo de medicamentos na Lista de Medicamentos de
Referéncia.

Alterada por:
RDC 290/2019

1.25. Requisitos de qualidade para elaborag¢ao dos dossiés de registro e pos-registro
de medicamentos sintéticos.

RDC 73/2016 - Mudangas pos-registro, cancelamento de registro de medicamentos com principios ativos
sintéticos e semissintéticos

Alterada por:

RDC 361/2020

RDC 406/2020

RDC 443/2020

RDC 731/2022

RDC 851/2024
RDC 882/2024

RDC 690/2022 - Piloto de Implementacdo do Protocolo de Gerenciamento de Mudancgas Pds-registro de
medicamentos com principios ativos sintéticos e semissintéticos.

RDC 753/2022 - Registro de medicamentos de uso humano com principios ativos sintéticos e semissintéticos,
classificados como novos, inovadores, genéricos e similares.
Atos relacionados:


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/499973
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29135
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29127
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29152
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/465480
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/465481
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/512396
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28874
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/398464
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/313840
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/417914
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/417914
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/428924
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/439534
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/487692
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/516846
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/521310
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/483697
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/495102

IN 184/2022 - Assuntos para o protocolo administrativo das solicitagGes de registro de medicamentos
sintéticos e semissintéticos enquadrados como novos e inovadores, conforme disposto no §32 do artigo
49 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 753, de 28 de setembro de 2022.

Guia n2 1, versdo 2, de 30/06/2017 - Elaboracdo do Relatério Sumario de validacdo de Processo de
fabricacdo de Medicamentos.

Guia n2 14, versdo 2, de 29/10/2021 - Guia de Dissolug¢do Aplicavel a Medicamentos Genéricos, Novos e
Similares.

Guia n? 59, versdo 1, de 20/03/2023 - Guia para submissdo de registro de medicamento sintético e
semissintético novo ou inovador pela via de desenvolvimento completo.

Guia n? 60, versdo 1, de 20/03/2023 - Guia para submissdo de registro de medicamento sintético e
semissintético novo ou inovador pela via de desenvolvimento abreviado.

Guia n2 61, versdo 1, de 20/03/2023 - Guia para submissdo de registro de medicamento sintético,
semissintético e radiofarmaco baseada em literatura cientifica.

Guia n2 64, versdo 1, de 26/09/2023 - Guia de boas praticas para estudos de dados do mundo real.

IN 184/2022 - Assuntos para o protocolo administrativo das solicitagdes de registro de medicamentos
sintéticos e semissintéticos enquadrados como novos e inovadores, conforme disposto no §32 do artigo 42 da
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 753, de 28 de setembro de 2022.

1.26. Regramento para a aprovacao de nomes para medicamentos, seus
complementos e a formagao de familias de medicamentos.

RDC 59/2014 — Nomes dos medicamentos, seus complementos e a formacdo de familias de medicamentos
para registro simplificado.

1.27. Requisitos para comprovagao de seguranca e eficacia de medicamentos novos
e inovadores

RDC 753/2022 - Registro de medicamentos de uso humano com principios ativos sintéticos e semissintéticos,
classificados como novos, inovadores, genéricos e similares.
Atos relacionados:
IN 184/2022 - Assuntos para o protocolo administrativo das solicitagdes de registro de medicamentos
sintéticos e semissintéticos enquadrados como novos e inovadores, conforme disposto no §32 do artigo
49 da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 753, de 28 de setembro de 2022.
Guia n2 1, versdo 2, de 30/06/2017 - Elaboracdo do Relatdrio Sumario de validacdo de Processo de
fabricacdo de Medicamentos.
Guia n? 14, versdo 2, de 29/10/2021 - Guia de Dissolu¢do Aplicavel a Medicamentos Genéricos, Novos e
Similares.
Guia n? 59, versdo 1, de 20/03/2023 - Guia para submissdo de registro de medicamento sintético e
semissintético novo ou inovador pela via de desenvolvimento completo.
Guia n? 60, versdo 1, de 20/03/2023 - Guia para submissdo de registro de medicamento sintético e
semissintético novo ou inovador pela via de desenvolvimento abreviado.
Guia n2 61, versdo 1, de 20/03/2023 - Guia para submissdo de registro de medicamento sintético,
semissintético e radiofdrmaco baseada em literatura cientifica.
Guia n2 64, versdo 1, de 26/09/2023 - Guia de boas praticas para estudos de dados do mundo real.

IN 184/2022 - Assuntos para o protocolo administrativo das solicitagdes de registro de medicamentos
sintéticos e semissintéticos enquadrados como novos e inovadores, conforme disposto no §32 do artigo 42 da
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 753, de 28 de setembro de 2022.


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/495103
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/353664
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/464703
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/503280
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/503281
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/503282
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/510154
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/495103
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29218
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/495102
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/495103
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/353664
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/464703
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/503280
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/503281
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/503282
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/510154
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/495103

1.28. Alinhamento internacional dos parametros para a validagdo de métodos
analiticos para medicamentos

RDC 166/2017 - Validagdo de métodos analiticos.

Guia n?10, versdo 1, de 30/08/2017 - Guia para tratamento estatistico da validag&o analitica.

1.29. Produtos de degradagao em medicamentos

RDC 53/2015 - Produtos de degradagdao em medicamentos
Alterada por:
RDC 171/2017
RDC 821/2023

Atos relacionados:
IN 258/2023 - Lista de impurezas qualificadas e seus respectivos limites.
GUIA 4 versdao 1 2015 - Guia para obtencdo do perfil de degradacdo, e identificacdo e qualificacdo de

produtos de degradacdo em medicamentos.

IN 258/2023 - Lista de impurezas qualificadas e seus respectivos limites.
1.30. Avaliagao de risco e controle de nitrosaminas potencialmente carcinogénicas

em medicamentos de uso humano.

RDC 677/2022 - Avaliagdo de risco e controle de nitrosaminas potencialmente carcinogénicas em Insumos
Farmacéuticos Ativos (IFA) e medicamentos de uso humano.

Guia n? 50, versdo 4, de 31/07/2024 - Guia sobre o Controle de Nitrosaminas em Insumos Farmacéuticos

Ativos e Medicamentos.

1.31. Regularizagdo sanitaria condicional de medicamentos via termo de
compromisso

RDC 55/2010 - DispGe sobre o registro de produtos biolégicos novos e produtos bioldgicos.
Alterada por:

RDC 406/2020
RDC 875/2024

RDC 73/2016 - Mudangas pds-registro, cancelamento de registro de medicamentos com principios ativos
sintéticos e semissintéticos
Alterada por:


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/353660
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/357431
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29446
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/356260
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/511552
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/511554
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29448
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/511554
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/482304
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/522581
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28623
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/428924
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/520302
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/313840

RDC 361/2020
RDC 406/2020
RDC 443/2020
RDC 731/2022

RDC 851/2024
RDC 882/2024

RDC 204/2017 - Enquadramento na categoria prioritdria, de peticdes de registro, pds-registro e anuéncia
prévia em pesquisa clinica de medicamentos.

Alterada por:

RDC 811/2023

RDC 205/2017 - Estabelece procedimento especial para anuéncia de ensaios clinicos, certificacdo de boas
praticas de fabricacdao e registro de novos medicamentos para tratamento, diagndstico ou prevengao de
doencas raras.

Alterada por:

RDC 293/2019

RDC 406/2020
RDC 763/2022

RDC 811/2023

RDC 753/2022 - Registro de medicamentos de uso humano com principios ativos sintéticos e semissintéticos,
classificados como novos, inovadores, genéricos e similares.
Atos relacionados:
IN 184/2022 - Assuntos para o protocolo administrativo das solicitagGes de registro de medicamentos
sintéticos e semissintéticos enquadrados como novos e inovadores, conforme disposto no §32 do artigo
49 da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 753, de 28 de setembro de 2022.
Guia n? 1, versdo 2, de 30/06/2017 - Elaboracdo do Relatdério Sumario de validacdo de Processo de
fabricacdo de Medicamentos.
Guia n2 14, versdo 2, de 29/10/2021 - Guia de Dissolucdo Aplicavel a Medicamentos Genéricos, Novos e
Similares.
Guia n? 59, versdo 1, de 20/03/2023 - Guia para submissdo de registro de medicamento sintético e
semissintético novo ou inovador pela via de desenvolvimento completo.
Guia n? 60, versdo 1, de 20/03/2023 - Guia para submissdo de registro de medicamento sintético e
semissintético novo ou inovador pela via de desenvolvimento abreviado.
Guia n2 61, versdo 1, de 20/03/2023 - Guia para submissdo de registro de medicamento sintético,
semissintético e radiofarmaco baseada em literatura cientifica.
Guia n2 64, versdo 1, de 26/09/2023 - Guia de boas praticas para estudos de dados do mundo real.

1.32. Requisitos sanitarios para a regularizagdao e vigilancia de medicamentos
industrializados de uso humano em todo o seu ciclo de vida

RDC 55/2010 - Dispde sobre o registro de produtos biolégicos novos e produtos bioldgicos.
Alterada por:
RDC 406/2020

RDC 875/2024

RDC 24/2011 — Registro de medicamentos especificos
Alterada por:
RDC 04/2015
RDC 97/2016
RDC 242/2018


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/417914
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/417914
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/428924
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/439534
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/487692
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/516846
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/521310
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/364438
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/508159
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RDC 406/2020
Ato relacionado:
IN 09/2016 — Regras para bula e rotulagem de medicamentos especificos

RDC 26/2014 - Registro de medicamentos fitoterdpicos e o registro e a notificacdo de produtos tradicionais
fitoterapicos.

Alterada por:
RDC 66/2014
RDC 105/2016
RDC 106/2016

RDC 235/2018
RDC 768/2022

Atos relacionados:

IN 04/2014 - Guia de orienta¢do para registro de Medicamento Fitoterapico e registro e notificacdo de
Produto Tradicional Fitoterapico

IN 02/2014 - Lista de medicamentos fitoterdpicos de registro simplificado e Lista de produtos
tradicionais fitoterapicos de registro simplificado. Alterada por: IN 10/2014

RDC 505/2021 - Registro de produto de terapia avangada.

Alterada por:
IN 270/2023

RDC 718/2022 - Registro, alteragdes e revalida¢des de registro dos medicamentos probidticos.
Alterada por:

RDC912/2024

RDC 721/2022 - Registro, a renovac¢do de registro, as mudangas pds-registro e a notificagdo de medicamentos
dinamizados industrializados.

Alterada por:
RDC912/2024

RDC 738/2022 - Registro, notificagdo, importacdo e controle de qualidade de radiofarmacos.

RDC 753/2022 - Registro de medicamentos de uso humano com principios ativos sintéticos e semissintéticos,
classificados como novos, inovadores, genéricos e similares.
Atos relacionados:
IN 184/2022 - Assuntos para o protocolo administrativo das solicitagdes de registro de medicamentos
sintéticos e semissintéticos enquadrados como novos e inovadores, conforme disposto no §32 do artigo
49 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 753, de 28 de setembro de 2022.
Guia n? 1, versdo 2, de 30/06/2017 - Elaboracdo do Relatdrio Sumario de validacdo de Processo de
fabricacdao de Medicamentos.
Guia n? 14, versdo 2, de 29/10/2021 - Guia de Dissolu¢do Aplicavel a Medicamentos Genéricos, Novos e
Similares.
Guia n2? 59, versdo 1, de 20/03/2023 - Guia para submissdo de registro de medicamento sintético e
semissintético novo ou inovador pela via de desenvolvimento completo.
Guia n? 60, versdo 1, de 20/03/2023 - Guia para submissdo de registro de medicamento sintético e
semissintético novo ou inovador pela via de desenvolvimento abreviado.
Guia n? 61, versdo 1, de 20/03/2023 - Guia para submissdo de registro de medicamento sintético,
semissintético e radiofarmaco baseada em literatura cientifica.
Guia n2 64, versdo 1, de 26/09/2023 - Guia de boas praticas para estudos de dados do mundo real.

IN 270/2023 - Boas Praticas de Fabricacgdo Complementares aos Produtos de Terapias Avancadas.
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RDC 875/2024 - DispOe complementarmente sobre o registro de biossimilares por meio da via de
desenvolvimento por comparabilidade.

RDC 912/2024 - Prazos de validade e a documentagdo necessdria para a manutenc¢do da regularizagdo de
medicamentos.

RDC 914/2024 - Registro de soros hiperimunes.
RDC 915/2024 - Registro e alteragbes pds-registro de produtos alergénicos industrializados.

1.33. Diretrizes Gerais do piloto de implementa¢ao do procedimento de avaliagao
otimizada, baseado no risco sanitario em peticoes de registro e pas-registro de
medicamentos

RDC 823/2023 - Projeto piloto de implementa¢do do procedimento de avaliagdo otimizada, baseado em
critérios de risco, para confirmacdo da adequacdo aos requisitos sanitarios da documentacdo submetida a
Anvisa em peticOes de registro e de mudancas pds-registro de medicamentos.

1.34. Condicoes e procedimentos para o registro de vacinas influenza pré-
pandémicas, atualizagdo para uma cepa pandémica e autoriza¢ao de uso,
comercializagdao e monitoramento das vacinas pandémicas contra influenza

RDC 846/2024 - Condigdes e procedimentos para o registro de vacinas influenza pré-pandémicas, atualizagdo
para uma cepa pandémica e autorizagdo de uso, comercializagdo e monitoramento das vacinas pandémicas
contra influenza.

1.35. Regulagao de Inovagao nas areas de medicamentos e produtos bioldgicos.

Lei Complementar 182/2021 - Marco legal das startups e do empreendedorismo inovador.

1.36. Termo de compromisso para fins de registro, pods-registro ou autorizagao
tempordria de uso emergencial de medicamentos

RDC 205/2017 - Estabelece procedimento especial para anuéncia de ensaios clinicos, certificacdo de boas
praticas de fabricacdo e registro de novos medicamentos para tratamento, diagndstico ou prevencdo de
doencgas raras.

Alterada por:

RDC 293/2019

RDC 406/2020

RDC763/2022
RDC 811/2023


https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/520302
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/524675
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/524677
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/524678
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/512150
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/516006
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/lcp/lcp182.htm
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/364439
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/401860
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/401860
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/428924
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/499106
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/508159

1.37. Composigao da vacina Influenza sazonal

RDC 616/2022 - Composi¢do das vacinas influenza sazonais a serem utilizadas no Brasil.

Alterada por:
RDC 933/2024

IN 261/2023 - Composi¢do das vacinas influenza a serem utilizadas no Brasil no ano de 2024.

IN 330/2024 - Composi¢do das vacinas influenza a serem utilizadas no Brasil. A IN 330/2024 revoga a IN
261/2023 partir de 01/02/2025. (Art. 52).

2. Informacgdes ao consumidor

2.1. Bula e Rotulagem de Medicamentos

RDC 47/2009 — Regras para Bulas de medicamentos
Alterada por:
RDC 58/2014
RDC 73/2016
RDC 406/2020
RDC 768/2022 Alterada por: RDC 808/2023 com reflexo na RDC 47/2009.
RDC 769/2022
RDC 831/2023
Atos relacionados:
RDC 60/2012 — Procedimentos no dmbito da ANVISA para alteragdes de textos de bulas de
medicamentos
Tema relacionado: Registro, pds-registro e notificacdo de medicamentos

PRT SVS/MS 06/1999 (Cap 7) - Aplicagdo da PRT 344/1998 no que diz respeito a embalagem e rotulagem.

Lei 9.787/1999 - Altera a Lei 6.360/1976, que dispGe sobre a vigildncia sanitaria, estabelece o medicamento
genérico, dispde sobre a utilizacdo de nomes genéricos em produtos farmacéuticos.

RDC 58/2014 - Medidas a serem adotadas junto a Anvisa pelos titulares de registro de medicamentos para a
intercambialidade de medicamentos similares com o medicamento de referéncia.

Alterada por:

RDC 710/2022

RDC 60/2009 (Art. 62 e 72) - Bulas e embalagens de amostras gratis de medicamentos
Alterada por:

RDC 768/2022

Temas relacionados: Boas Praticas de Fabricacdo de medicamentos e Controle e Fiscalizacdo da cadeia

de distribuicdo de Medicamentos
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RDC 26/2014 (Cap 7 e Cap 8) - Bula, folheto informativo, embalagem e rotulagem de produtos tradicionais.

IN 09/2016 — Regras para bula e rotulagem de medicamentos especificos
Alterada por:
RDC 619/2022 - Melhora da técnica legislativa e revogacao de normas inferiores a Decreto editadas pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, componentes da quinta etapa de consolidacao,
Pertinéncia(s) tematica(s) MEDICAMENTOS em observincia ao que prevé a Portaria n2 488/GADIP-
DP/ANVISA, de 23 de setembro de 2021 e o Decreto n2 10.139, de 28 de novembro de 2019.
RDC 768/2022

IN 71/2020 - Inclusdo de declaragdo sobre nova férmula na rotulagem de medicamentos notificados de baixo
risco, produtos tradicionais fitoterdpicos e produtos de cannabis quando da altera¢do de sua composicdo.
Alterada por:
RDC 619/2022 - Melhora da técnica legislativa e revogacdo de normas inferiores a Decreto editadas pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, componentes da quinta etapa de consolidacao,
Pertinéncia(s) tematica(s) MEDICAMENTOS em observancia ao que prevé a Portaria n2 488/GADIP-
DP/ANVISA, de 23 de setembro de 2021 e o Decreto n? 10.139, de 28 de novembro de 2019.

RDC 768/2022 - Regras para a rotulagem de medicamentos.

Alterada por:
RDC 808/2023

RDC 769/2022 - Altera a Resolu¢do de Diretoria Colegiada - RDC n2 47, de 8 de setembro de 2009, que
estabelece regras para elaboracdo, harmonizagdo, atualizacdo, publicacdo e disponibilizacdo de bulas de
medicamentos para pacientes e para profissionais de saude.

RDC 770/2022 - Frases de alerta para substancias, classes terapéuticas e listas de controle em bulas e
embalagem de medicamentos.

IN 198/2022 - Requerimentos especificos para a rotulagem de solugbes parenterais de grande volume,
solugbes para irrigagdo, didlise, expansores plasmaticos e solu¢des parenterais de pequeno volume.

IN 199/2022 - Lista dos insumos farmacéuticos ativos com similaridade fonética ou grafica com outros
insumos.

IN 200/2022 - Substancias, classes terapéuticas e listas de controle que necessitam de frases de alerta quando
presentes em medicamentos, sejam como principio ativo ou excipiente, e suas respectivas frases.

RDC 882/2024 - Critérios e procedimentos para o enquadramento de medicamentos como isentos de
prescricao e o reenquadramento como medicamentos sob prescricdo.

RDC 885/2024 - Projeto piloto com diretrizes transitdrias para implementagdo da bula digital, permitindo a
dispensa opcional da bula impressa em embalagens de medicamentos, com garantia de seu fornecimento
mediante solicitacdo do estabelecimento de saude, do profissional prescritor ou do paciente.

2.2. Promogao comercial e publicidade de medicamentos

RDC 96/2008 - Dispde sobre a propaganda, publicidade, informagdo e outras praticas cujo objetivo seja a
divulgagao ou promogdao comercial de medicamentos.

Alterada por:

RDC 23/2009

RDC 60/2009

RDC576/2021

Atos relacionados:
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IN 05/2009

RDC 60/2009 (Art. 62 e 72) - Bulas e embalagens de amostras gratis de medicamentos
Alterada por:

RDC 768/2022

Temas relacionados: Boas Praticas de Fabricacdo de medicamentos e Controle e Fiscalizacdo da cadeia
de distribuicdo de Medicamentos

PRT SVS/MS 06/1999 (Cap. 11) - Aplicacdo da PRT 344/1998 no que diz respeito a distribuicdo de amostra
gratis.

RDC 668/2022 - Proibicdo de veiculacdo de propaganda, publicidade e promocdo, em todo territdrio nacional,
de medicamentos que contenham o principio ativo acido acetilsalicilico e utilizem expressdes que fagcam
referéncia aos sintomas de outras patologias que se assemelhem aos sintomas da dengue, como medida de
interesse sanitdrio e em circunstancia especial de risco a saude.

RDC 768/2022 - Regras para a rotulagem de medicamentos.
Alterada por:

RDC 808/2023

3. Regularizacdo de servicos e estabelecimentos sujeitos a vigilancia
sanitaria e Boas Préticas

Decreto n? 8.077/2013 - Regulamenta as condi¢cBes para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitdrio, e o registro, controle e monitoramento, no ambito da vigilancia sanitdria, dos
produtos de que trata a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias.

RDC 153/2017 - Classificacdo do Grau de Risco para as atividades econ6micas sujeitas a vigilancia sanitaria,
para fins de licenciamento
Ato relacionado:

IN 16/2017 — Lista de Classificacdo Nacional de Atividades Econémicas (CNAE) classificadas por grau de
risco para fins de licenciamento sanitério.

RDC 275/2019 — Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e de Autorizagdo Especial (AE) de Farmacias e
Drogarias.

Alterada por:

RDC 860/2024

Atos relacionados:

PRT SVS/MS 344/1998 (Cap 2) - Da Autorizacdo Especial.

PRT SVS/MS 06/1999 (Cap 1, Cap 8 e Cap 10) - Aplicacdo da PRT 344/1998 no que diz respeito a

autorizagdo especial (AE), responsabilidade técnica e cadastro de estabelecimentos.

RDC 16/2014 — Critérios para peticionamento de Autoriza¢do de Funcionamento (AFE) e Autorizagdo Especial
(AE) de Empresas
Alterada por:

RDC40/2014
RDC 860/2024

RDC 887/2024 - Boas praticas de distribuicdo, armazenagem, transporte e dispensac¢do de gases medicinais.
Esta Resolu¢do entra em vigor 24 meses ap0ds sua publicagdo. (Art. 87). Quando entrar em vigor: Altera a
RDC 16/2014; Altera a RDC 275/2019.
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3.1. Boas Praticas de Fabricacao de Medicamentos

RDC 658/2022 - Diretrizes Gerais de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos.
Atos relacionados:
IN 35/2019 - Boas Praticas de Fabricagdo complementares a Medicamentos Estéreis. Alterada por: IN
109/2021
IN 127/2022 - Boas Praticas de Fabricagdo complementares a Insumos e Medicamentos Bioldgicos.
IN 128/2022 - Boas Praticas de Fabricagdo complementares a Medicamentos Radiofarmacos.
IN 129/2022 - Boas Préticas de Fabricagdo complementares a Gases Substadncias Ativas e Gases
Medicinais.
IN 130/2022 - Boas Praticas de Fabricagdo complementares a Fitoterapicos.
IN 131/2022 - Boas Praticas de Fabricagdo complementares as atividades de amostragem de matérias-
primas e materiais de embalagens utilizados na fabricacdo de medicamentos.
IN 132/2022 - Boas Praticas de Fabricagdo complementares a Medicamentos Liquidos, Cremes ou
Pomadas.
IN 133/2022 - Boas Praticas de Fabricacdo complementares a Medicamentos Aerossdis Pressurizados
Dosimetrados para Inalagdo.
RDC 134/2022 - Boas Préaticas de Fabricagdo complementares aos sistemas computadorizados utilizados na
fabricacdo de medicamentos.
IN 135/2022 - Boas Praticas de Fabricagdo complementares a Radiagdo lonizante na fabricagdo de
medicamentos.
IN 136/2022 - Boas Praticas de Fabricagdo complementares a Medicamentos Experimentais.
IN 137/2022 - Boas Praticas de Fabricagdo complementares a Medicamentos Hemoderivados.
IN 138/2022 - Boas Praticas de Fabricagdo complementares as atividades de qualificagdo e validagao.
IN 139/2022 - Boas Praticas de Fabricagdo complementares as amostras de referéncia e de retengao.

Guia n? 62, versdo 1, de 19/07/2023 - Guia de Gerenciamento de Risco da Qualidade.

Guia n2 8, versdo 3, de 04/03/2022 - Guia para a Investigacdo de Resultados Fora de Especificacdo — FDE.

RDC 60/2009 (Art. 62 e 72) - Bulas e embalagens de amostras gratis de medicamentos
Alterada por:

RDC 768/2022

Temas relacionados: Boas Praticas de Fabricacdo de medicamentos e Controle e Fiscalizacdo da cadeia

de distribuicdo de Medicamentos

RDC 31/2013 - Regulamento técnico de procedimentos comuns para as inspegdes nos estabelecimentos
farmacéuticos nos estados partes e conteddo minimo de relatérios de inspe¢cdo nos estabelecimentos
farmacéuticos nos estados partes.

Guia n2 71, versdo 1, de 05/01/2024 - Guia sobre Producido Continua de Insumos Farmacéuticos Ativos e
Medicamentos.

3.2. Terceirizagao de etapas de producgao, de anadlise de controle de qualidade e de
armazenamento de medicamentos

RDC 234/2018 - Terceirizagdo de etapas de produgao, de andlises de controle de qualidade, de transporte e de
armazenamento de medicamentos e produtos bioldgicos.

Alterada por:

RDC 268/2019 — Altera a RDC n2 234/2018.
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3.3. Boas Praticas de Manipulagao em Farmacias

RDC 67/2007 - Boas praticas de manipulagdo de preparagdes magistrais e oficinais para uso humano em
farmdcias.
Alterada por:

RDC 24/2008
RDC 49/2008

RDC 87/2008
RDC 21/2009

RDC 18/2013 - Boas praticas de processamento e armazenamento de plantas medicinais, preparagdo e
dispensacdo de produtos magistrais e oficinais de plantas medicinais e fitoterdapicos em farmacias vivas no
ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

RDC 610/2022 - Revogag¢do de normas inferiores a Decreto editadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA, componentes da quinta etapa de consolidacdo, Pertinéncia(s) tematica(s) medicamentos,
alimentos e transversais de competéncia da Geréncia Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a
Vigilancia Sanitaria - GGMON em observancia ao que prevé a Portaria n2 488/GADIP-DP/ANVISA, de 23 de
setembro de 2021 e o Decreto n2 10.139, de 28 de novembro de 2019.

3.4. Boas Praticas em Centros de Equivaléncia

IN 123/2022 - Roteiro de Inspe¢do em Centros de Biodisponibilidade/Bioequivaléncia de Medicamentos.
IN 298/2024 - Roteiro de Inspegdo em centros de equivaléncia farmacéutica.

RDC 634/2022 - Institui o Sistema de Informacdes de Estudos de Equivaléncia Farmacéutica e Bioequivaléncia
(SINEB) e o Cadastro Nacional de Voluntarios em Estudos de Bioequivaléncia (CNVB).

RDC 742/2022 - Critérios para a conduc¢do de estudos de biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia (BD/BE) e
estudos farmacocinéticos.

Alterada por:

RDC 931/2024

RDC 942/2024

Atos relacionados:

IN 327/2024
IN 328/2024

IN 329/2024

RDC 926/2024 - Dispbe sobre a Certificagdo de Boas Praticas para a realizagdo de estudos de
Biodisponibilidade/Bioequivaléncia de medicamentos e define quais estudos de
Biodisponibilidade/Bioequivaléncia de medicamentos devem ser realizados em centros de pesquisa
certificados.

RDC 927/2024 - Peti¢bes de solicitacdo de habilitagdo, renovag¢do de habilitagdo, modificacGes pds-habilitacdo,
terceirizacdo de ensaio, suspensdes e cancelamentos de Centros de Equivaléncia Farmacéutica.
Ato relacionado:

IN 298/2024 - Roteiro de Inspegdao em centros de equivaléncia farmacéutica.
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IN 327/2024 - Estudo farmacodindmico para comprovagdo da bioequivaléncia de corticoides tdpicos
dermatoldgicos, nos termos da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 742, de 10 de agosto de 2022.

IN 328/2024 - Estudos de bioequivaléncia para adesivos transdérmicos contendo rivastigmina, nos termos da
Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n2 742, de 10 de agosto de 2022.

IN 329/2024 - Lista de formas de administracdo e analitos a serem quantificados nos estudos de
biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia (BD/BE) e estudos farmacocinéticos para formas farmacéuticas de
liberacdo imediata.

3.5. Boas praticas de armazenamento, distribuicdo e transporte de gases medicinais

RDC 430/2020 - Boas Praticas de Distribuicdo, Armazenagem e de Transporte de Medicamentos.
Alterada por:

RDC 653/2022

RDC 658/2022 - Diretrizes Gerais de Boas Praticas de Fabricagcdo de Medicamentos.
Ato relacionado:
IN 129/2022 - Boas Praticas de Fabricagdo complementares a Gases Substadncias Ativas e Gases
Medicinais.

RDC 671/2022 - Critérios técnicos para a concessdao de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) de empresas
fabricantes e envasadoras de gases medicinais.

RDC 887/2024 - Boas praticas de distribuicdo, armazenagem, transporte e dispensag¢do de gases medicinais.
Esta Resolugdo entra em vigor 24 meses apds sua publicagdo. (Art. 87). Quando entrar em vigor: Altera a
RDC 16/2014; Altera a RDC 275/2019.

3.6. Boas Praticas para a Preparagao de Radiofarmacos em estabelecimentos de
Saude e Radiofarmacias

RDC 38/2008 - Dispde sobre a instalagdo e o funcionamento de Servigos de Medicina Nuclear “in vivo”.
Ato relacionado:
RES CNEN 159/2013 - Aprova a Norma CNEN n2 3.05 - “Requisitos de Segurancga e Protecdo Radioldgica
para Servicos de Medicina Nuclear”.

IN 128/2022 - Boas Praticas de Fabricagdo complementares a Medicamentos Radiofarmacos.
IN 130/2022 - Boas Praticas de Fabricacdo complementares a Fitoterapicos.

3.7. Boas Praticas Clinicas (BPC)

RDC 9/2015 - Regulamento para a realizagao de ensaios clinicos com medicamentos no Brasil
Alterada por:
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RDC 205/2017
RDC 449/2020

Tema relacionado: Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos

IN 122/2022 - Procedimentos de inspegdao em Boas Praticas Clinicas para ensaios clinicos com medicamentos.

3.8. Boas Praticas de Farmacovigilancia

RDC 36/2013 - Institui agGes para a seguranca do paciente em servigos de saude.

RDC 406/2020 - Boas Praticas de Farmacovigilancia para Detentores de Registro de Medicamento de uso
humano.

Alterada por:

RDC 718/2022

RDC 872/2024 - Composi¢do e o funcionamento da Rede Sentinela.
Ato relacionado:
IN 302/2024 - Credenciamento e permanéncia na Rede Sentinela.

4. Controle, fiscalizacdo e monitoramento de produtos sujeitos a Vigilancia
Sanitaria

PRT SVS/MS 344/1998 (Cap 3, Art.25 a Cap 8 e Cap 10) -Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos
sujeitos a controle especial.
Ato relacionado:
PRT SVS/MS 06/1999 (Cap 2, Art.50 a Cap 6 e Cap 9)- Aplicacdo da PRT 344/1998 no que diz respeito a
comercializagdo, transporte, prescri¢ao, escrituragcao, balango e maleta de emergéncia.

RDC 108/2016 - Dispde sobre os requisitos minimos para inspe¢do em estabelecimentos que trabalham com
produtos sujeitos a controle especial.

RDC 471/2021 - Critérios para a prescri¢do, dispensacdo, controle, embalagem e rotulagem de medicamentos
a base de substancias classificadas como antimicrobianos de uso sob prescri¢ao, isoladas ou em associac¢ao,
listadas em Instrucdo Normativa especifica.

Alterada por:

RDC 768/2022

Ato relacionado:

IN 244/2023 - Define a lista de substancias classificadas como antimicrobianos de uso sob prescrigdo,
isoladas ou em associagao, de que trata a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 471, de 23 de
fevereiro de 2021.

RDC 625/2022 - Requisitos minimos relativos a obrigatoriedade, por parte das empresas detentoras de
registros de medicamentos, de comunicac¢ao da implementacdo da acdo de recolhimento de medicamentos as
autoridades sanitarias competentes e aos consumidores, em hipdtese de indicios suficientes ou comprovagao
de desvio de qualidade que representem risco, agravo ou consequéncia a saude, bem como por ocasido de
cancelamento de registro relacionado a seguranca e eficacia.
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4.1. Controle e fiscalizacdao da cadeia de distribuicao de medicamentos

RDC 305/2002 — Proibicdo de ingresso e da comercializagdo de matéria-prima e produtos acabados obtido a
partir de tecidos/fluidos de animais ruminantes.
Ato relacionado:
RDC 68/2003 - Estabelece condi¢bes para importagdo, comercializagdo, exposicdo ao consumo dos
produtos incluidos na RDC 305/2002.

RE 552/2001 - Proibe da presenga do acido borico e o borax na composicao de produtos anti-sépticos tépicos,
na forma de pomadas, talcos e cremes, indicados para uso infantil, fabricados a partir desta data.

RDC 52/2013 - Utilizagdo do numero de Registro Unico, emitido pelo Ministério da Salde, para fins de
cumprimento de normas sanitarias.

RDC 430/2020 - Boas Praticas de Distribuicdo, Armazenagem e de Transporte de Medicamentos.
Alterada por:
RDC 653/2022

RDC 615/2022 - Revogac¢do de normas inferiores a Decreto editadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria - ANVISA, componentes da quinta etapa de consolidacdo, Pertinéncia tematica MEDICAMENTOS de
competéncia da unidade organizacional responsavel pela regulacdo de insumos farmacéuticos ativos,
medicamentos e de produtos bioldgicos, em observancia ao que prevé a Portaria n2 488/GADIP-DP/ANVISA,
de 23 de setembro de 2021 e o Decreto n? 10.139, de 28 de novembro de 2019.

RDC 782/2023 - Revoga a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 624, de 9 de margo de 2022.

RDC 802/2023 - Insumos farmacéuticos de uso restrito ou proibido em medicamentos de uso humano.
4.2. Boas Praticas de distribuicao, armazenagem e transporte de medicamentos

RDC 430/2020 - Boas Praticas de Distribui¢cdo, Armazenagem e de Transporte de Medicamentos.
Alterada por:

RDC 653/2022

4.3. Sistema Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM)

LEl 11.903/2009 - Rastreamento da producdo e do consumo de medicamentos por meio de tecnologia de
captura, armazenamento e transmissao eletronica de dados.
Alterada por:
Lei 13.410/2016 — Altera a Lei 11.903/2009 para dispor sobre o Sistema Nacional de Controle de
Medicamentos (SNCM).
Lei 14.338/2022 - Altera a Lei 11.903/2009, para dispor sobre a bula digital de medicamentos.

4.4. Controle de medicamentos e substancias sujeitos a controle especial

RDC 22/2014 — DispGe sobre Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC)
Alterada por:
RDC 586/2021 - Suspensdo temporaria, por tempo indeterminado, dos prazos previstos nos §32 e §42
do art. 10 da RDC n2 22/2014.
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RDC 202/2002 - A Notificacdo de Receita “A” ndo serd exigida para dispensacao de medicamentos a base das
substancias morfina, medatona e codeina, ou de seus sais, a pacientes em tratamento ambulatorial,
cadastrados no Programa Nacional de Assisténcia a Dor e Cuidados Paliativos, do Sistema Unico de Saude.

RDC 11/2011 — Disp&e sobre o controle da substancia talidomida e do medicamento que a contenha
Alterada por:
RDC 24/2012

RDC 50/2015
RDC 768/2022

RDC 873/2024

RDC 58/2007 - Aperfeicoamento do controle e fiscalizagdo de substancias psicotrdpicas anorexigenas
Alterada por:

RDC 133/2016

RDC 689/2022
RDC 873/2024

RDC 50/2014 - Medidas de controle de comercializagdo, prescricdo e dispensagdo de medicamentos que
contenham as substancias anfepramona, femproporex, mazindol e sibutramina
Alterada por:

RDC 133/2016
RDC 406/2020

Ato relacionado:

DCL 273/2014
Lei 13454/2017 - Autoriza a produgdo, a comercializagdo e o consumo, sob prescricdo médica, dos
anorexigenos sibutramina, anfepramona, femproporex e mazindol.

RDC 557/2021 - Altera e revoga atos normativos componentes da quarta etapa do processo de revisdo e
consolida¢do de atos normativa no ambito da Anvisa, em observancia a Portaria n2 201/GADIP-DP/ANVISA, de
20 de fevereiro de 2020, e ao Decreto n2 10.139, de 28 de novembro de 2019.

Alterada por:
RDC 702/2022

RDC 565/2021 - Revogou a RDC 538/2021, antes que esta entrasse em vigor.

RDC 735/2022 - Controle da substancia lenalidomida e de medicamento que a contenha.

IN 163/2022 - Define, de forma complementar a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 735, de 13 de julho
de 2022, os critérios de controle especial para a realizacdo de estudos e pesquisas, incluindo testes
laboratoriais e ensaios com lenalidomida e demais substancias constantes da lista C3 do Anexo | da Portaria
SVS/MS n2 344/1998, bem como os medicamentos que as contenham, exceto talidomida.

RDC 873/2024 - Critérios e procedimentos para implementacdo de gerenciamento informatizado da
distribuicdo de numeragdo de Notificacdes de Receita e de Talondrios de Receitudrios no territério nacional,
por meio do o Sistema Nacional de Controle de Receituarios (SNCR).

4.5. Controle de medicamentos a base de substancias classificadas como
antimicrobianos, de uso sob prescri¢ao, sujeitos a controle especifico
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RDC 471/2021 - Critérios para a prescricao, dispensacdao, controle, embalagem e rotulagem de
medicamentos a base de substancias classificadas como antimicrobianos de uso sob prescricao, isoladas ou
em associacdo, listadas em Instrucdo Normativa especifica.

Alterada por:

RDC 768/2022

Ato relacionado:

IN 244/2023 - Define a lista de substancias classificadas como antimicrobianos de uso sob prescrigdo,

isoladas ou em associagao, de que trata a Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n2 471, de 23 de

fevereiro de 2021.

RDC 557/2021 - Altera e revoga atos normativos componentes da quarta etapa do processo de revisdo e
consolidacdo de atos normativa no ambito da Anvisa, em observancia a Portaria n2 201/GADIP-DP/ANVISA,
de 20 de fevereiro de 2020, e ao Decreto n? 10.139, de 28 de novembro de 2019.

Alterada por:
RDC 702/2022

4.6. Procedimentos para descontinuagdo de fabricagdo ou importacio de
medicamentos, bem como para reativacao

RDC 18/2014 — Obrigatoriedade de comunicagdo a ANVISA dos casos de descontinuacdo tempordria e
definitiva de fabricacdo ou importacio de medicamentos, bem como da reativacdo de fabricacdo ou
importacdo de medicamentos.

Atos relacionados:

Manual de 14/04/2016 - Padronizacdo do envio de informagdes

Lei n2 6.437/1977 (Art. 10, XL)

Decreto n? 8.077/2013 (Art. 23)

4.7. Produtos sujeitos a vigilancia sanitaria considerados de uso tradicional para
saude

RDC 901/2024 - Fabricagdo e comercializacdo de produtos da Medicina Tradicional Chinesa - MTC.

4.8. Farmacovigilancia

RDC 36/2013 - Institui agGes para a seguranca do paciente em servigos de saude.

RDC 50/2014 - Medidas de controle de comercializagdo, prescri¢cdo e dispensagdo de medicamentos que
contenham as substancias anfepramona, femproporex, mazindol e sibutramina

Alterada por:

RDC 133/2016

RDC 406/2020

Atos relacionados:

DCL273/2014

Lei 13454/2017 - Autoriza a producdo, a comercializagdo e o consumo, sob prescricdio médica, dos

anorexigenos sibutramina, anfepramona, femproporex e mazindol.
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PRT SVS/MS 06/1999 (Cap 4, Art. 89 e Art. 90)- Aplicacdo da PRT 344/1998 no que diz respeito a
farmacovigilancia

RDC 406/2020 - Boas Praticas de Farmacovigilancia para Detentores de Registro de Medicamento de uso
humano.

Alterada por:

RDC 718/2022

IN 63/2020 - Relatério Periddico de Avaliagdo Beneficio-Risco (RPBR) a ser submetido a Anvisa por Detentores
de Registro de Medicamento de uso humano.

RDC 565/2021 - Revogou a RDC 538/2021, antes que esta entrasse em vigor.

RDC 615/2022 - Revogacdo de normas inferiores a Decreto editadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria - ANVISA, componentes da quinta etapa de consolidacdo, Pertinéncia tematica MEDICAMENTOS de
competéncia da unidade organizacional responsavel pela regulagdo de insumos farmacéuticos ativos,
medicamentos e de produtos bioldgicos, em observancia ao que prevé a Portaria n® 488/GADIP-DP/ANVISA,
de 23 de setembro de 2021 e o Decreto n2 10.139, de 28 de novembro de 2019.

RDC 718/2022 - Registro, alteragGes e revalidagGes de registro dos medicamentos probidticos.

Alterada por:
RDC912/2024

RDC 872/2024 - Composi¢do e o funcionamento da Rede Sentinela.

Ato relacionado:
IN 302/2024 - Credenciamento e permanéncia na Rede Sentinela.

5. Controle sanitario em comeércio exterior e ambientes de portos, aeroportos,
fronteiras e recintos alfandegados

5.1. Procedimentos para importa¢dao/exportacdo de medicamentos

RDC 305/2002 — Proibicdo de ingresso e da comercializagdo de matéria-prima e produtos acabados obtido a
partir de tecidos/fluidos de animais ruminantes.
Atos relacionados:
RDC 68/2003 - Estabelece condicdes para importagdo, comercializacdo, exposicdo ao consumo dos
produtos incluidos na RDC 305/2002.

RDC 61/2004 - Autorizagdo de Funcionamento de Empresas prestadoras de servigo por conta e ordem de
terceiro

Alterada por:

RDC 11/2007

RDC 234/2018 - Terceirizagdo de etapas de produgao, de andlises de controle de qualidade, de transporte e de
armazenamento de medicamentos e produtos bioldgicos.

Alterada por:

RDC 268/2019 — Altera a RDC n2 234/2018.

RDC 2/2012 - Protocolo eletronico para emissdo de certificado de registro e certiddo de registro para
exportacdo de medicamento.
Tema relacionado: Registro, pds registro e notificacao de medicamentos
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RDC 65/2014 - Notificagdo prévia de exportagdo de efedrina, pseudoefedrina e as especialidades
farmacéuticas que as contenham

RDC 81/2008 - Regulamento técnico de bens e produtos importados para fins de vigilancia sanitaria.

RDC 208/2018 - Simplificagdo de procedimentos para a importagdo de bens e produtos sujeitos a Vigilancia
Sanitaria.

RDC 58/2010 - Liberagdo de lotes de hemoderivados para consumo no Brasil e exportagdo
RDC 73/2008 — Liberagdo de lotes de vacinas e soros hiperimunes para consumo no Brasil e exportagdo

RDC 96/2016 - Controle das substancias e medicamentos sujeitos a controle especial em centros de
equivaléncia e centros de biodisponibilidade/bioequivaléncia.

RDC 239/2002 - Os estabelecimentos importadores de substancias entorpecentes, constantes das Listas “A1”
e “A2” do ANEXO | da Portaria SVS/MS n.2 344/98 bem como dos medicamentos que as contenham, devem
apresentar a ANVISA, no momento da solicitacdo da Autorizacdo Importacdo, documento emitido pelo érgao
competente do pais Exportador, no qual deve constar que o objeto da importagdo provem de cultivos licitos,
autorizados pela JIFE

Alterada por:

RDC 12/2009

RDC 659/2022 - Controle de importacdo e exportacdo de substincias, plantas e medicamentos sujeitos a
controle especial.

RDC 669/2022 - Requisitos minimos para garantir a qualidade dos produtos biolégicos importados.

RDC 670/2022 - Requisitos minimos para garantir a qualidade dos medicamentos importados.

5.2. Importacao excepcional de medicamentos

RDC 8/2014 - Autorizar a importagdao dos medicamentos constantes na lista de medicamentos liberados em
carater excepcional destinados unicamente, a uso hospitalar ou sob prescricao médica

Ato relacionado:

IN 1/2014 - Lista de medicamentos liberados para importagdo em carater excepcional

RDC 892/2024 - Dispensa, em carater excepcional e tempordrio, do registro e sobre os requisitos para
autorizacdo excepcional de importacdo de medicamentos e vacinas adquiridos pelo Ministério da Saude para
prevencao ou tratamento da Mpox, em virtude da emergéncia de salude publica de importancia internacional.

5.3. Procedimentos e formato para geracdo do Certificado de Registro de
Medicamento, Certidao de Registro para Exportacao de Medicamento e Autorizagao
para fim exclusivo de Exporta¢ao (AFEX).

RDC 2/2012 - Protocolo eletronico para emissdo de certificado de registro e certiddo de registro para
exportacdo de medicamento.
Tema relacionado: Registro, pds registro e notificacao de medicamentos
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PRT 385/1997 - Aprova modelo de autorizacdo de fabricagdo para fim exclusivo de exportagdo.
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