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Revisdao e Consolidagao das normas da Anvisa em atendimento ao Decreto n2 10.139, de 28 de novembro de 2019

Lista de atos normativos com necessidade de revisao aprofundada

O Decreto n2 10.139, de 28 de novembro de 2019, que dispde sobre a revisdo e a consolidacdo dos atos normativos inferiores a decreto, estabelece
em seu art. 79, inciso lI-A e em seu art. 14, paragrafo Unico, que os atos vigentes com necessidade de revisdao mais profunda, inclusive com possibilidade de
alteracoes de mérito, devem atender o prazo de 12 de agosto de 2022 para a sua revisao e consolidacdo.

A Procuradoria Federal junto a Anvisa, em seu PARECER n. 00183/2021/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, esclarece que os dispositivos do Decreto n®
10.139, de 2021, acima citados imp&em a emissdo, até 12 de agosto de 2022, de uma decisdo administrativa que reconhega e enumere os atos normativos da
Anvisa que necessitam de altera¢des mais profundas, inclusive quanto ao seu mérito, mas ndo a efetiva edicdo dos atos normativos alteradores ou
substitutivos.

Nessa mesma linha, a Procuradoria Federal informa que o prazo supracitado constitui a data limite para emissdao de uma decisdo administrativa que
elenque todos os atos normativos vigentes que nao serdo revogados, consolidados ou mantidos inalterados, mas que passardo por revisdes mais profundas
seguindo as diretrizes e os procedimentos regulatérios para edi¢cdo de regulamentos na Anvisa.

Nesse sentido, apds detido exame de todo o conjunto de normas que compdem o estoque regulatério da Anvisa, foram identificados 494 atos que se
enquadram em tal situacdo e foi elaborada uma Lista de Atos Normativos com necessidade de revisdo aprofundada. A Lista foi aprovada pela Diretoria
Colegiada da Anvisa, que determinou a sua publicagdo no sitio eletrénico da Agéncia, a fim de promover a devida transparéncia a sociedade.



Lista de atos normativos da Anvisa com necessidade de revisao aprofundada

Identificacdo do Ato

Assunto/Ementa

Disp0e sobre a manipulagdo, receitudrio industrializacdo e venda de produtos utilizados em

1 Portaria - PRT n°17/1966 ;
homeopatia.

2 Resolugdo - RES n217/1968 Permissdo do uso do produto N.N'Dibenzoil p.p " Diamino Estilbeno 2,2 " Dissulfato Dissédico.

3 Resolugdo - RES n211/1972 Permissdao o emprego de Polimeros como coadjuvante da tecnologia de fabricacdo do acucar.
Permite o empResolucdo n°go das substancias: Cianoditiocarbamato de Sédio,

4 Resolugdo - RES n218/1972 Etilenobisditiocarbamato Dissddico, Etilenodiamina, N-Metiltiocarbamato de Potassio e
Dimetiltio-Carbamato de Sddio, como coadjuvantes da tecnologia da fabricacdo do agucar.

5 Resolucdo - RES n°21/1973 Dispde sobre a permissdo do uso do didéxido de cloro como coadjuvante tecnoldgico em
alguns produtos.

6 Resolugdo - RES n214/1975 Autorizacdo sobre o emprego do produto Depuralit.

7 Resolugsio - RES ne17/1976 Dispde sgbre a aut.oriz?géo par§ o uso de aditivos intencionais, incluidos os coadjuvantes de
tecnologia de fabricacdo, em alimentos.
A’I I ,I. —f . ~ . . . ,I | ,I. .

3 Resolucio - RES ne19/1976 coo es.tearl ico .abrlNcagao ac;uc.arelra Con5|d§rar o alcoo estearilico como coadjuvante da
tecnologia de fabricagdo agucareira (agente antiespumifero)
Permite o uso de fermentos quimicos, fermentos bioldgicos, nutrientes para levedura e

~ agentes de maturagao como coadjuvantes da tecnologia na fabrica¢do de produtos
9 Resolugao - RES n238/1977 . o . . .
ue / forneados, tais como: pdo, broa, biscoito, bolacha, bolo, torta e demais produtos afins de

confeitaria.
Disod — Dioxi I 02 - ogi

10 Resoluco - RES n°13/1978 ispoe sobre a permissdo do uso de Dioxido de Cloro (CI0 2) como coadjuvante tecnolégico
em determinados produtos.
Disd A Dioxi I 02 - ogi

11 Resoluco - RES n°13/1979 ispoe sobre a permissdo do uso de Dioxido de Cloro (CI0 2) como coadjuvante tecnolégico
em determinados produtos.
Disp0e sobre instrugdes para conservagdo nas fases de transporte, comercializagdo e

12 Resolucdo - RES n2 10/1984 consumo dos alimentos pereciveis, industrializados ou beneficiados, acondicionados em
embalagens

13 Portaria - PRT n°9/1987 Proibe os corantes relacionados no Anexo | a presente para uso em saneantes

domissanitarios.




14

Portaria - PRTC n°292/1989

Obriga o registro junto ao Ibama das empresas que se dediquem a industria e comercio de
preservativos e preservacao de madeiras

15

Portaria - PRT n°108/1991

Normatiza a composi¢do de produtos para a Terapia de Reidratacdo Oral (TRO) e determina o
conteddo minimo de informacgdes que devem ser fornecidas aos profissionais de saude e ao
usuario.

16

Portaria - PRT n°1428/1993

Aprova o "Regulamento Técnico para Inspecao Sanitaria de Alimentos", as "Diretrizes para o
Estabelecimento de Boas Préticas de Producdo e de Prestacdo de Servicos na Area de
Alimentos" e o "Regulamento Técnico para o Estabelecimento de Padrao de Identidade e
Qualidade (P1Q's) para Servicos e Produtos na Area de Alimentos".

17

Portaria - PRT n°72/1995

Autoriza o uso de Fosfato Trissédico Dodecahidratado com a funcdo de coadjuvante de
tecnologia na lavagem de ovos e carcagas de carnes cruas, tais como: bovinas, porcinas e
ovinas

18

Portaria - PRT n°235/1996

Concede o uso de perdxido de hidrogénio como coadjuvante de tecnologia para o
brangueamento de estébmago, bucho, tripa e mocotd de bovino, respeitando as boas pratica
de fabricacao.

19

Portaria - PRT n°27/1996

Aprova o Regulamento Técnico sobre embalagens e equipamentos de vidro e ceramica em
contato com alimentos, e ndo metalicos.

20

Portaria - PRT n°161/1997

Aprova o uso do Sistema Lactoperoxidase, com a fungao de coadjuvante de tecnologia, para
controle de microorganismos no processo de fabricagdo de alimentos semi-preparados e de
molhos aquosos que tenham pH compreendido entre 3.5 e 8.0, tratados termicamente por
processo tecnoldgico adequado.

21

Portaria - PRT n°326/1997

Aprova o Regulamento Técnico: "CondigGes Higiénicos-Sanitarias e de Boas Praticas de
Fabricagdo para Estabelecimentos Produtores/Industrializadores de Alimentos".

22

Portaria - PRT n°385/1997

Fica aprovado o modelo anexo, de autoriza¢do de fabricagdo para fim exclusivo de
exportacao.

23

Portaria - PRT n°540/1997

Aprova o Regulamento Técnico: Aditivos Alimentares - defini¢des, classificacdo e emprego.

24

Portaria - PRT n°554/1997

Aprova a extensdo de uso dos aditivos abaixo, com suas respectivas fungdes, em
prepararagdes para infusdes ou decoccdes(chds), obedecidos os devidos limites.

25

Portaria - PRT n°28/1998

Aprova o uso de aditivos para alimentos com Informagdo Nutricional Complementar e
Alimentos para Fins Especiais.




Aprova o Regulamento Técnico referente a Alimentos de Transicdo para Lactentes e Criancas

2 P ia- PRT n°34/1

6 ortaria n"34/1998 de Primeira Infancia.
Aprovar para Alimentos de Transi¢do para Lactentes e Criancas de Primeira Infancia (Sopinha,

27 Portaria - PRT n°35/1998 Papinha, Puré e Suquinho) a extensdo de uso dos aditivos intencionais constantes do anexo
desta Portaria.
A R | Técni f Ali tosaB C i Ali taca

)8 Portaria - PRT n°36/1998 provg o Regulamento Técnico referente a Alimentos a Base de Cereais para Alimentagao
Infantil.
A A M = . - ;

79 Portaria - PRT n°39/1998 prova para. docantes de Mesa a extensdo de uso dos aditivos intencionais e coadjuvantes
de tecnologia.

30 Portaria - PRT n°272/1998 Apro.va~ o Regulamento Técnico para fixar os requisitos minimos exigidos para a Terapia de
Nutricdo Parenteral.
Estabelece que, para efeito de Registro ou de Alteracdo de Registro de Produtos de Higiene

31 Portaria - PRT n°296/1998 Pessoal, Cosméticos e Perfumes, no ambito do Mercosul, deve ser adotada, em carater
complementar a nomenclatura original das substancias da formulagdo, outras nomenclaturas.

39 Portaria - PRT n°344/1998 Aprov.a o Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle
especial.

33 Portaria - PRT n°987/1998 Aprovfa\ o Regulame.nto Técnico parg gmbalagens descartéveisNde po'lie.tileno tereftalato - PET
- multicamada destinadas ao acondicionamento de bebidas ndo alcéolicas carbonatadas.

34 Portaria - PRT n°6/1999 Aprova a Instrugéf) N.ormativa da Forjcaria SVS/.MS n2 344 de.1.2 de maio de 1998 th.Ie institui
0 Regulamento Técnico das substancias e medicamentos, sujeitos a controle especial.
As mamadeiras, chupetas, mordedores e bicos ndo sdo passiveis de registro na Agéncia

35 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n210/1999 Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, estando, porém, sujeitos ao regime de vigilancia
sanitaria.

~ . . . Republi Resolugdo n? 363, de 29 de julho de 1999 trata d d

36 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n218/1999 . epu |.ca.r a~ ©501Ugao n. . © eJL! ©de que trata do processo de
industrializagdo e comercializacdo de palmitos.

37 Resoluco - RE ne4/1999 Dis'pa'e sobre a inclusdo do aditivo fosfato de dimagnésio na composi¢do de fermentos
quimicos.
Aprovar o “Regulamento Técnico para Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) de Bolsas de Sangue”

38 Resolugdo - RE n29/1999 e Anexos, contendo normas técnicas e condi¢cdes necessarias para garantir a qualidade das

bolsas plasticas para coleta e acondicionamento de sangue humano e seus componentes.




REGULAMENTO REFERENTE A PROCEDIMENTOS PARA REGISTRO DE ALIMENTOS E OU NOVOS

39 Resolucdo - RE n216/1999 INGREDIENTES

40 Resolucdo - RE n217/1999 Diretrizes basicas para avaliacdo de risco e seguranca dos alimentos

a1 Resolucsio - RE n219/1999 AprovarfJ REGULAMENTO TECNICO DE PROCEDIMENTO§ PARA REGISTRO DE ALIMENTO COM
ALEGAGAO DE PROPRIEDADES FUNCIONAIS E OU DE SAUDE EM SUA ROTULAGEM.

42 Resolucio - RE n°105/1999 Aplroyar os Regulamentos Técnicos: Disposi¢cdes Gerais para Embalagens e Equipamentos
Plasticos em contato com Alimentos e seus Anexos
Aprovar o “REGULAMENTO TECNICO QUE APROVA O USO DE ADITIVOS ALIMENTARES,

43 Resolugdo - RE n2383/1999 ESTABELECENDO SUAS FUNCOES E SEUS LIMITES MAXIMOS PARA A CATEGORIA DE
ALIMENTOS 7 — PRODUTOS DE PANIFICACAO E BISCOITOS
Aprovar o “REGULAMENTO TECNICO QUE APROVA O USO DE ADITIVOS ALIMENTARES,

44 Resolugdo - RE n2387/1999 ESTABELECENDO SUAS FUNCOES E SEUS LIMITES MAXIMOS PARA A CATEGORIA DE
ALIMENTOS 5: BALAS, CONFEITOS, BOMBONS, CHOCOLATES E SIMILARES
Aprovar o “REGULAMENTO TECNICO QUE APROVA O USO DE ADITIVOS ALIMENTARES,

45 Resoluc¢do - RE n2388/1999 ESTABELECENDO SUAS FUNCOES E SEUS LIMITES MAXIMOS PARA A CATEGORIA DE
ALIMENTOS 19 — SOBREMESAS”,

16 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC ne7/2000 Dispﬁg so|~ore a emissao doNCertificadq de Boas Préaticas de Fabricaygéo e Controle para fins de
Autorizagdo para Exporta¢do de palmito em conserva para o Brasil.

~ . . . Dispde sobre os procedimentos bdsicos de Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de
47 Resoluggo de Diretoria Colegiada - RDC n#22/2000 Registro de produtos IMPORTADOS pertinentes a area de alimento
= . . . Dispde sobre O Manual de Procedimentos Basicos para Registro e Dispensa da

48 Resoluggo de Diretoria Colegiada - RDC n#23/2000 Obrigatoriedade de Registro de Produtos Pertinentes a Area de Alimentos
Aprovar a EXTENSAO DE USO DOS ADITIVOS DIOXIDO DE ENXOFRE E SEUS SAIS DE CALCIO,

49 Resolucgdo de Diretoria Colegiada - RDC n227/2000 SODIO E POTASSIO, NA FUNCAO DE CONSERVADOR PARA XAROPE DE GLICOSE de acordo com
a tabela.
Disp0e sobre os procedimentos bdsicos de Boas Praticas de Fabricagdo em estabelecimentos

50 Resolucgdo de Diretoria Colegiada - RDC n228/2000 beneficiadores de sal destinado ao consumo humano e o roteiro de inspeg¢ao sanitdria em
industrias beneficiadoras de sal.

51 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n238/2000 Aprova as Normas Gerais para produtos Saneantes Domissanitdrios destinados

exclusivamente a exportacgdo.




As entidades ou empresas que porventura pretendam cadastrar-se junto a ANVS/MS para se
habilitarem a realizacdo dos ensaios de equivaléncia farmacéutica, biodisponibilidade e/ou

52 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n241/2000 bioequivaléncia deverdo proceder ao preenchimento de formuldrio especifico disponivel, via
Internet, no endereco eletrdnico http://anvs.saude.gov.br, Secdo da Rede Brasileira de
Laboratdrios, item cadastramento.

53 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n248/2000 Fica aprovado o Roteiro de Inspecdo do Programa de Controle de Infeccdo Hospitalar
Aprova o regulamento para apuracgao de indicios de infracdo a ordem econd6mica e cobranca

54 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n268/2000 da penalidade como medida preventiva prevista na Lei n.2 9.782/99 e altera¢des da Medida
Proviséria n? 2.000-17/00 e inscri¢do na divida ativa da ANVS.

55 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n74/2000 Aprovar o ','Prc‘>grama de Capacita(';é'o de Inspetores em,B.oas Praticas de fabricagéo e Controle
para a Industria de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes".
Dispde sobre a extensdo de uso do aditivo INS 905a Oleo Mineral, como coadjuvante de

56 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n277/2000 tecnologia nas funcdes de agente de moldagem em balas de goma e de gelatina e de agente
supressor de pd em graos de cereais.

57 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n292/2000 Altera a. Resolucdo n? 510, de 12/10/1999, que estabelece critérios para rotulagem de todos
os medicamentos.
Exclusdo do Cloreto de Etila da Lista F2 - Lista das Substancias Psicotrépicas de Uso Proscrito

58 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2104/2000 | no Brasil, da Portaria SVS/MS n2 344/98, de 12 de maio de 1998.
Fica proibido o uso do Cloreto de Etila para fins médicos.

59 Portaria Conjunta - PRTC n°1/2001 Determina. a reavaliagéo. toxicoldgica e ambiental dos produtos técnicos e formulados a base
de benomil e carbendazim
Aprovar a extensdo de uso Acido Latico (INS 270) como coadjuvante de tecnologia, na fungdo

60 Resolucgdo de Diretoria Colegiada - RDC n27/2001 de agente de controle de microrganismos na lavagem de ovos, carcagas ou partes de animais
de agougue em quantidade suficiente para obter o efeito desejado.

61 Resoluciio de Diretoria Colegiada - RDC n°8/2001 Apr'ovar o IR.eguIamento Téchilcg que Institui as Boas Praticas de Fabricagdo do Concentrado
Polieletroliticos para Hemodialise - CPHD.

62 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n221/2001 Aprovar o REGULAMENTO TECNICO PARA IRRADIACAO DE ALIMENTOS

63 Resolugio de Diretoria Colegiada - RDC n233/2001 Aprovar o "Regulamento Técnico que aprova o uso de Aditivos Alimentares, estabelecendo

suas funcdes e seus limites maximos para a Categoria de Alimentos 12: Sopas e Caldos".




64

Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n234/2001

Aprovar o "Regulamento Técnico que aprova o uso de Aditivos Alimentares, estabelecendo
suas fungdes e seus limites maximos para a Categoria de Alimentos 21: Preparacdes culindrias
industriais".

65

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n247/2001

Os medicamentos genéricos, de acordo com a Lei n29.787, de 1999 e Resolucao ANVISA RDC
10, de 2001, registrados ou que vierem a ser registrados junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria, devem ter, para facilitar a sua distincdo, em suas embalagens externas, o
logotipo que identifica 0 medicamento genérico, impresso dentro de uma faixa amarela,
PANTONE 116C, com largura igual a um quinto da maior face total, cobrindo a face principal e
as laterais da embalagem.

66

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n291/2001

Aprovar o Regulamento Técnico - Critérios Gerais e Classificagdo de Materiais para
Embalagens e Equipamentos em Contato com Alimentos constante do Anexo desta
Resolucgdo.

67

Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2122/2001

Aprovar o Regulamento Técnico sobre Ceras e Parafinas em Contato com Alimentos.

68

Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2123/2001

Aprovar o Regulamento Técnico sobre Embalagens e Equipamentos Elastoméricos em
Contato com Alimentos.

69

Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2124/2001

Aprovar o Regulamento Técnico sobre Preparados Formadores de Peliculas a base de
Polimeros e/ou Resinas destinados ao revestimento de Alimentos.

70

Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2146/2001

Aprovar o processo de deposi¢do de camada interna de carbono amorfo em garrafas de
polietileno tereftalato (PET) virgem via plasma, destinadas a entrar em contato com alimentos
dos tipos de | a VI, da temperatura de congelamento a temperatura ambiente por tempo
prolongado, e temperatura maxima de processamento do alimento de 121°C.

71

Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2149/2001

Estabelece que as institui¢des executoras de atividades hemoterdapicas, publicas e privadas e
entidades filantrdpicas ficam obrigadas a encaminhar, as Vigilancias Sanitdrias Estaduais e
Municipais o formulario do Sistema de Informacgao de Produgdao Hemoterapica - HEMOPROD.

72

Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2151/2001

Aprovar o Regulamento Técnico sobre Niveis de Complexidade dos Servigos de Hemoterapia.

73

Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2185/2001

Aprovar o Regulamento Técnico que consta no anexo desta Resolugdo, que trata do registro,
alteracdo, revalidagdo e cancelamento do registro de produtos médicos na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

74

Resolugdo - RE n2528/2001

Proibe o uso de composto mercuriais nos medicamentos.




75

Resolugdo - RE n2543/2001

Determinar a imediata proibicao da presenca do etanol na composicao dos referidos
medicamentos, fabricados a partir desta data.

76

Resolugdo - RE n2552/2001

Determinar a proibicao da presenca do acido bdrico e o borax na composicao de produtos
anti-sépticos tépicos, indicados para uso infantil

77

Instrugdo Normativa Conjunta - INC n2 9/2002

DispGe sobre as embalagens destinadas ao acondicionamento de produtos horticolas "in
natura".

78

Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n21/2002

Aprovar a extensao de uso dos Aditivos INS 341iii Fosfato Tricdlcico e INS 500i Carbonato de
Sédio na funcdo de antiumectantes em agucar em cubos.

79

Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n230/2002

Determinar que todos os produtos de uso tépico contendo canfora em suas formulacgdes,
apResolucdo n°sentem em suas rotulagens, bulas, impResolucdo n°ssos em etiquetas e
prospectos adverténcias nos termos desta Resolucdo de Diretoria Colegiada n°.

80

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n231/2002

Ampliar a proibi¢do contida no art. 12 da RE n2 552, de 20 de abril de 2001, a todas as formas
farmacéuticas de medicamentos anti-sépticos de uso tdpico indicados para uso infantil.

81

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n250/2002

Aprovar o Regulamento Técnico destinado ao planejamento, programacao, elaboracgao,
avaliacdo e aprovacado de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude, anexo a
esta Resolucdo, a ser observado em todo territério nacional, na area publica e privada.

82

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n279/2002

Fica Alterado a Portaria SVS/MS n.2 39, de 13 de janeiro de 1998 para excluir a substancia
Leucina do Anexo “Coadjuvantes de Tecnologia para Adogantes em Tabletes “,
acrescentando-a como “Veiculo para Adogantes em Tabletes”.

83

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2124/2002

Aprovar as Guias relacionadas, em anexo, que poderdo ser adotadas a fim de explicitar
procedimentos técnicos relacionados com produtos submetidos ao regime de vigilancia
sanitaria, que, uma vez publicadas no DOU, passardo a integrar o repertdrio juridico sanitario.

84

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2169/2002

Alterar a tabela constante no anexo do "Regulamento Técnico que Aprova o Uso de Aditivos
Alimentares, Estabelecendo suas Funcdes e seus Limites Maximos para a Categoria de
Alimentos 19 — Sobremesas".

85

Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2192/2002

Aprovar o Regulamento Técnico, anexo a esta Resolugdo, visando disciplinar o funcionamento
das empresas de Ortopedia Técnica, Confec¢bes de Palmilhas e Calgados Ortopédicos e de
Comercializagdo de Artigos Ortopédicos, instaladas no territdrio nacional.




86

Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2202/2002

Determinar que a Notificacdo de Receita “A” ndo serd exigida para dispensacdo 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, instituido pela Portaria GM/MS n2 19,
de 3 de janeiro de 2002.

87

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2217/2002

Aprovar o Regulamento Técnico sobre Peliculas de Celulose Regenerada em Contato com
Alimentos constante do anexo desta Resolugao.

88

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2218/2002

Aprovar o Regulamento Técnico sobre Tripas Sintéticas de Celulose Regenerada em Contato
com Alimentos constante do anexo desta Resolugdo.

89

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2221/2002

Aprovar o regulamento técnico sobre chupetas, bicos, mamadeiras e protetores de mamilo,
anexo a esta Resolugdo.

90

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2222/2002

Aprovar o Regulamento Técnico para Promocado Comercial de Alimentos para Lactentes e
Criancas de Primeira Infancia, constante do anexo desta Resolucdo.

91

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2239/2002

Estabelecer a periodicidade trimestral para o envio das cdpias simplificadas as autoridades
sanitarias dos Estados Partes, dos “Formularios Trimestrais de Importacdo e Exportacao de
Entorpecentes e de Psicotrépicos” encaminhados a Junta Internacional de Fiscalizagdo — JIFE.

92

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2275/2002

Dispde sobre o Regulamento Técnico de Procedimentos Operacionais Padronizados aplicados
aos Estabelecimentos Produtores/Industrializadores de Alimentos e a Lista de Verificagdo das
Boas Praticas de Fabricacdo em Estabelecimentos Produtores/Industrializadores de
Alimentos.

93

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2277/2002

Ampliar a proibi¢do contida no art. 12 da RE n2 552, de 20 de abril de 2001, a todas as formas
farmacéuticas de medicamentos anti-sépticos de uso tdpico indicados para uso infantil.

94

Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2305/2002

Ficam proibidos, em todo o territério nacional, enquanto persistirem as condi¢bes que
configurem risco a salde, o ingresso e a comercializagdo de matéria-prima e produtos
acabados, semilaborados ou a granel para uso em seres humanos, cujo material de partida
seja obtido a partir de tecidos/fluidos de animais ruminantes, relacionados as classes de
medicamentos, cosméticos e produtos para a saude.

95

Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2307/2002

Altera a Resolugdo - RDC n2 50 de 21 de fevereiro de 2002 que dispde sobre o Regulamento
Técnico para planejamento, programacao, elaboracdo e avaliagao de projetos fisicos de
estabelecimentos assistenciais de saude.




96

Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2345/2002

Aprovar, conforme anexo |, o Regulamento Técnico para a Autorizacao de Funcionamento de
empresas interessadas em prestar servicos de interesse da saude publica em veiculos
terrestres que operem transportes coletivos internacional de passageiros, embarcacgdes,
aeronaves, terminais aquaviarios, portos organizados, aeroportos, postos de fronteira e
recintos alfandegados.

97

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2346,/2002

Aprovar, conforme Anexo |, o Regulamento Técnico para a Autorizagdo de Funcionamento e
Autorizagdo Especial de Funcionamento de Empresas interessadas em operar a atividade de
armazenar mercadorias sob vigilancia sanitdria em Terminais Aquavidrios, Portos
Organizados, Aeroportos, Postos de Fronteira e Recintos Alfandegados.

98

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2352/2002

Dispde sobre o Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricacdo para Estabelecimentos
Produtores/Industrializadores de Frutas e ou Hortalicas em Conserva e a Lista de Verificagdo
das Boas Praticas de Fabricagdo para Estabelecimentos Produtores/Industrializadores de
Frutas e ou Hortalicas em Conserva.

99

Resolugdo - RE n21/2002

Manter a proibicdo da presenca de etanol em todos os produtos fortificantes, estimulantes de
apetite e crescimento, e complementos de ferro conforme disposto na Resolucdo RE n2
543/01.

100

Resolugdo - RE n2482/2002

Determinar a publicacdo do "Guia para Estudos de Correlacdo In Vitro-In Vivo (CIVIV)",

101

Resolucdo - RE n2572/2002

0S MEDICAMENTOS CONTENDO O EXCIPIENTE CORANTE TARTRAZINA (AMARELO FD&C N25)
DEVEM CONTER NA BULA, DE FORMA CLARAMENTE VISIVEL E DESTACADA, O SEGUINTE
AVISO: ESTE PRODUTO CONTEM O CORANTE AMARELO DE TARTRAZINA (FD&C N2 5) QUE
PODE CAUSAR REACOES DE NATUREZA ALERGICA, ENTRE AS QUAIS ASMA BRONQUICA E
URTICARIA, EM PESSOAS SUSCETIVEIS.

102

Resolugdo - RE n21554/2002

Enquadra os aparelhos ativos, eletroestimuladores, para utilizagdo em educagao fisica,
embelezamento e corregdo estética na classe de risco Il, Regra 9, conforme previsto pelo
paragrafo Unico do Art. 1° da Resolucdo - RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001.

103

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n22/2003

Dispde sobre o Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricagcdo para Estabelecimentos
Industrializadores de Amendoins Processados e Derivados e a Lista de Verificagdo das Boas
Praticas de Fabricagdo para Estabelecimentos Industrializadores de Amendoins Processados e
Derivados

104

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n213/2003

Estabelece os dizeres de rotulagem que devem constar em produtos com indica¢do para
hipersensibilidade dentinaria.




105

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n217/2003

A importacao de padrdes de referéncia, incluindo padrdes de produtos agrotdxicos, somente
podera ser realizada, ap6s solicitacdo de drgdos, entidade(s) ou empresa(s) interessado(s) e
aprovacao por parte da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria.

106

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n245/2003

Dispde sobre o Regulamento Técnico de Boas Praticas de Utilizagao das Solugdes Parenterais
(SP) em Servicos de Saude a fim de assegurar que tais produtos, quando administrados, sejam
seguros e eficazes.

107

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n268/2003

Estabelece condi¢des para importacao, comercializacdo, exposicao ao consumo dos produtos
incluidos na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 305, de 14 de novembro de 2002.

108

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n281/2003

Disp0e sobre a obrigatoriedade de identificacdo do fabricante do produto palmito em
conserva, litografada na parte lateral da tampa metalica da embalagem de vidro do produto
palmito em conserva e elaboracdo, implementacdo e manutengdo de Procedimentos
Operacionais Padronizados — POPs para acidificacao e tratamento térmico.

109

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2137/2003

O registro/renovacdo de registro de medicamentos pertencentes as classes/ principios ativos
relacionadas em ANEXO, s serdo autorizados se as bulas contiverem a adverténcia
pertinente, conforme relacdo anexa.

110

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2172/2003

Dispde sobre o Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricacdo para Estabelecimentos
Industrializadores de Amendoins Processados e Derivados e a Lista de Verificagdo das Boas
Praticas de Fabricacdo para Estabelecimentos Industrializadores de Amendoins Processados e
Derivados

111

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2222/2003

Dispde sobre os formularios de peticdo obtidos pelo peticionamento eletronico.

112

Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2267/2003

Dispde sobre o Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricagdo para Estabelecimentos
Industrializadores de Gelados Comestiveis e a Lista de Verificagdo das Boas Préticas de
Fabricagdo para Estabelecimentos Industrializadores de Gelados Comestiveis.

113

Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2281/2003

EXIGIR como procedimento de importagdo para “aceite de orujo de oliva” ou dleo de bagaco
e ou caroco de oliva, sem prejuizo da documentacdo exigida para este fim, a apresentagao do
laudo de andlise do produto quanto a presenca de hidrocarbonetos policiclicos aromaticos,
especificamente o alfa-benzopireno, com identificacdo do lote e ou data de producgdo ou
fabricacdo.

114

Resolugdo - RE n29/2003

Determinar a publicacdo de Orientagdo Técnica elaborada por Grupo Técnico Assessor, sobre
Padrdes Referenciais de Qualidade do Ar Interior, em ambientes climatizados artificialmente
de uso publico e coletivo, em anexo.




Determinar a publicagao do "Guia para protocolo e relatério técnico de estudo de

115 Resolugdo - RE n2894/2003 : s Ay
bioequivaléncia".
Det i licaca “Gui [ a latério técni t

116 Resolugiio - RE n895/2003 ‘e e‘rmlne‘wr.a. pub |caga<? do .GU|a Parzj e jalioragao de relatdrio técnico de estudo de
biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia”.
Determi licaga "Gui lanej lizaga t isti

117 Resolugiio - RE n2898/2003 eterminar a. pu‘b |ca<f'a<? do "Guia Para p anej'amtﬁent(‘) s realizacdo da etapa estatistica de
estudos de biodisponiblidade relativa/bioequivaléncia”.
Determi licaga “Cat i i fa i : Ih

118 Resolugio - RE n21548/2003 el grmlgar a publicacdo das “Categorias de risco de farmacos destinados as mulheres
gravidas” anexo.
REGULAMENTO TECNICO SOBRE ROTULAGEM DE ALIMENTOS E INGREDIENTES ALIMENTARES

119 Instrucdo Normativa - IN n2 1/2004 QUE CONTENHAM OU SEJAM PRODUZIDOS A PARTIR DE ORGANISMOS GENETICAMENTE
MODIFICADOS
Aprovar o uso do ACIDO PERACETICO como coadjuvante de tecnologia na funcdo de agente

120 Resoluciio de Diretoria Colegiada - RDC n¢2/2004 de controle ?Je microrga}nismos na Iévag?m de ovos, carFagas e Ol.,l Partes de animais de .
acougue, peixes e crustaceos e hortifruticolas em quantidade suficiente para obter o efeito
desejado, sem deixar residuos no produto final.
Aprova conforme anexo o Regulamento Técnico para a Vigilancia Sanitdria do Ingresso,

121 Resoluciio de Diretoria Colegiada - RDC ne13/2004 Consumo e Saida do TeI’I’I.tOI’IO Nauo.nal, de Mgr.caAdo.nas S(.)bl\{|g|lanC|.a Samt?rla naq i
regularizadas perante o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria, destinadas a Exposicdo,
Demonstracdo ou Distribuicdo em Feiras ou Eventos, em anexo.

122 Resoluciio de Diretoria Colegiada - RDC n227/2004 Ap.r(.)var péra Alimentos é.Base de Cereais para. Alimentacdo Infantil a extensao .de uso de
aditivos alimentares coadjuvantes de tecnologia constantes do anexo da Portaria.

123 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n61/2004 DispE).e sobre Autorizacdo de Funciopamento de Empre.sa prfestadora de servico de comércio
exterior por conta e ordem de terceiro detentor de registro junto a ANVISA.

124 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2216/2004 | Dispde sobre Regulamento Técnico de Boas Praticas para Servicos de Alimentagao.

125 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2250/2004 | Trata da revalidacgdo de registro de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria.

~ . . . R ti imeiro da RDC 333 de 2003 e da i tod

126 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2297/2004 €voga artigo primeiro da € € da hovo prazo para cumprimento do
regulamento de rotulagem.

127 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n219/2005 Fica criada a Rede Nacional de Centros de Informacdo e Assisténcia Toxicoldgica - RENACIAT.




Aprovar “REGULAMENTO TECNICO QUE APROVA O USO DE ADITIVOS ALIMENTARES,
ESTABELECENDO SUAS FUNCOES E SEUS LIMITES MAXIMOS PARA A CATEGORIA DE
ALIMENTOS OLEOS E GORDURAS — SUBCATEGORIA CREME VEGETAL E MARGARINAS”,
constante do Anexo desta Resolugao.

128 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n223/2005

Aprovar o “REGULAMENTO TECNICO QUE APROVA O USO DOS ADITIVOS ALIMENTARES,
ESTABELECENDO SUAS FUNCOES E LIMITES MAXIMOS PARA A CATEGORIA DE ALIMENTOS:
PRODUTOS PROTEICOS — SUBCATEGORIA: BEBIDAS NAO ALCOOLICAS A BASE DE SOJA”,
constante do anexo desta Resolucgao.

129 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n225/2005

Aprova o Regulamento Técnico para empresas que exercam atividade de fracionamento de
130 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2108/2005 | Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes com venda direta ao consumidor,
conforme Regulamento Técnico do Anexo I.

Proibe o uso do aditivo INS 425 konjac (goma konjac, farinha de konjac, ou glucomanano de

~ . . o 0
131 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n201/2005 konjac) em produtos de sobremesas, balas e similares a base de gelificantes.

Regulamenta o procedimento de peticbes submetidas a andlise pelos setores técnicos da

~ . . o 0
132 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2204/2005 ANVISA e revoga a RDC ne 349, de 3 de dezembro de 2003,

Dispde sobre a possibilidade do Setor Regulado utilizar-se da assinatura digital nos

~ . . . i 0
133 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n°208/2005 procedimentos eletrénicos de peticdo com a ANVISA.

Dispde sobre o Regulamento Técnico de Procedimentos Higiénico-Sanitarios para

~ . . o 0
134 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n°218/2005 Manipulacdo de Alimentos e Bebidas Preparados com Vegetais.

Aprovar o Regulamento Técnico sobre o uso de Coadjuvantes de Tecnologia, estabelecendo
135 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2248/2005 | suas fungdes, para a Categoria de Alimentos — Oleos e Gorduras, constantes do Anexo da
presente Resolugado.

Aprovar o Regulamento Técnico sobre o uso de Coadjuvantes de Tecnologia, estabelecendo
136 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2286/2005 | suas fungdes, para a Subcategoria de Alimento: Bebidas Alcodlicas, constantes do Anexo
desta Resolucdo.

137 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2302/2005 | Dispde sobre Regulamento Técnico para funcionamento de Laboratérios Clinicos.

Disp0e sobre o Regulamento Técnico de Funcionamento de Servigos que prestam Atengao

138 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n211/2006 .
Domiciliar

Estabelece o Regulamento Técnico para o funcionamento de servigos de radioterapia, visando

1 a Di i i - RDC n220/2
39 Resolucgo de Diretoria Colegiada - RDC n°20/2006 a defesa da saude dos pacientes, dos profissionais envolvidos e do publico em geral.




As farmadcias e drogarias poderao fracionar medicamentos a partir de embalagens
especialmente desenvolvidas para essa finalidade de modo que possam ser dispensados em
quantidades individualizadas para atender as necessidades terapéuticas dos consumidores e

140 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n280/2006 L. . -
ue ! ! &l / usuarios desses produtos, desde que garantidas as caracteristicas asseguradas no produto

original registrado e observadas as condi¢Ges técnicas e operacionais estabelecidas nesta
resolugao.

141 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n2102/2006 Aprovar o Regulamento (Eue_consoilida as polll't.icAas .e dire.triz.es concernentes a gestao de
recursos humanos da Agéncia Nacional de vigilancia sanitaria, conforme anexo.

142 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n2156/2006 D|spc.)eAsot.)re o registro, rotulagem e reprocessamento de produtos médicos, e da outras
providéncias.

143 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n2164/2006 ElrcaasriTlm proibidos todos os usos do Ingrediente Ativo Pentaclorofenol (PCF) e seus sais no

144 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2165/2006 FICAM PROIBIDOS TODOS OS USOS DO INGREDIENTE ATIVO LINDANO NO BRASIL.
A R | Técni fi funci B

145 Resoluciio de Diretoria Colegiada - RDC n2171/2006 provar o Regulamento Técnico que define normas de funcionamento para os Bancos de
Leite Humano (BLH),
DispGe sobre o Regulamento Técnico de Boas Praticas para Industrializacdo e Comercializacdo

146 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2173/2006 | de Agua Mineral Natural e de Agua Natural e a Lista de Verificagdo das Boas Praticas para
Industrializagdo e Comercializacdo de Agua Mineral Natural e de Agua Natural.

~ - — fabri P

147 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC ne175/2006 Contratagdo de servigos de terceirizagdo de produtos Saneantes fabricados no ambito do
MERCOSUL.
A R | Técnico “ a T irizaca P Higi

148 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n®176/2006 prova o egularnento écnico "Contratagao de Terceirizagdo para Produtos de Higiene
Pessoal, Cosméticos e Perfumes”.
Determinar a todos os estabelecimentos que exercam as atividades de importar, exportar,

~ . . . distribuir, expedir, armazenar, fracionar e embalar insumos farmacéuticos o cumprimento das
149 Resol de Diret Colegiada - RDC n2204/2006 o - ’ . " o
€s0lugao de Liretoria Loleglada n / diretrizes estabelecidas no Regulamento Técnico de Boas Praticas de Distribuicdo e

Fracionamento de Insumos Farmacéuticos, conforme Anexo da presente Resolugao.
Altera a Resolugdo n? 185, de 22/10/2001, que aprova o Regulamento Técnico que trata do

150 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2207/2006 | registro, alteragéo, revalidacdo e cancelamento do registro de produtos médicos na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

151 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n2215/2006 Fica cancelada a monografia do ingrediente ativo monocrotofds a partir de 30 de novembro

de 2006




Esta Resolucdo dispde sobre o sistema de peticdo e arrecadacdo eletronico da Agéncia

152 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2222/2006 | Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA e estabelece normas voltadas para o recolhimento
da receita proveniente da arrecadacao das Taxas de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitdria.
153 Resolugio - RE n21170/2006 Dete'rmina a publicacio do Guia para provas de biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia de
medicamentos.
154 Resolugio - RE n22605/2006 Estabelece a lista de produtos médicos enquadrados~como de uso Unico proibidos de ser
reprocessados, que constam no anexo desta Resolucao.
155 Resolucio - RE n22606/2006 DispGe sobre as diretrizes para eltab.orat;ao, Ivallda(;ao e |m?Iaqtagao de protocolos de
reprocessamento de produtos médicos e da outras providéncias.
156 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n22/2007 APROVAR REGULAMENTO TECNICO SOBRE ADITIVOS AROMATIZANTES.
~ . . . APROVAR REGULAMENTO TECNICO SOBRE "ATRIBUICAO DE ADITIVOS E SEUS LIMITES
i 0 .
1571 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n®3/2007 | ) 4y 1\ 165 pARA A CATEGORIA DE ALIMENTOS 3: GELADOS COSMESTIVEIS.
~ . . . APROVAR REGULAMENTO TECNICO SOBRE "ATRIBUICAO DE ADITIVOS E SEUS LIMITES
- 0 .
158|  Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n4/2007 |\ 43\ 105 pARA A CATEGORIA DE ALIMENTOS 13: MOLHOS E CONDIMENTOS."
APROVAR REGULAMENTO TECNICO SOBRE "ATRIBUICAO DE ADITIVOS E SEUS LIMITES
159 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n25/2007 MAXIMOS PARA A CATEGORIA DE ALIMENTOS 16.2: BEBIDAS NAO ALCOOLICAS,
SUBCATEGORIA, 16.2.2: BEBIDAS NAO ALCOOLICAS GASEIFICADAS E NAO GASEIFICADAS.
ALTERA O ARTIGO 19, E OS ARTIGOS 12, 22 E 32 DO ANEXO I, AS EXIGENCIAS DOCUMENTAIS
~ . . . _ 9 7 ~ 7 ’
160|  Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n®11/2007 | 1y 0 jAprO ANEXO DA RESOLUCAO - RDC N.2 61, DE 19 DE MARCO DE 2004.
APROVAR REGULAMENTO TECNICO PARA MEDICAMENTOS GENERICOS, ANEXO I.
161 Resolucgdo de Diretoria Colegiada - RDC n216/2007 ACOMPANHA ESSE REGULAMENTO O ANEXO I, INTITULADO "FOLHA DE ROSTO DO
PROCESSO DE REGISTRO E POS-REGISTRO DE MEDICAMENTOS GENERICOS".
162 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n217/2007 APROVAR REGULAMENTO TECNICO PARA REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
APROVAR "REGULAMENTO TECNICO SOBRE DISPOSIC@ES PARA EMBALAGENS,
163 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n220/2007 REVESTIMENTOS, UTENSILIOS, TAMPAS E EQUIPAMENTOS MATALICOS EM CONTATO COM
ALIMENTOS".
APROVAR AS REGRAS REFERENTES AO REGISTRO E COMERCIALIZACAO PARA A SUBSTITUI(;,Z\O
164 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n229/2007 DO SISTEMA DE INFUSAO ABERTO PARA FECHADO EM SOLUC@ES PARENTERAIS DE GRANDE

VOLUME.




ALTERA O ITEM 2.3, VI, DO ANEXO |, DA RESOLUGAO RDC N2 16, DE 2 DE MARGO DE 2007 E O

~ . . o 0 v
165 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n251/2007 ANEXO DA RESOLUCAO RDC Ne 17, DE 2 DE MARCO DE 2007.
= . . . ALTERA OS ITENS 1.2 E 2.1, AMBOS DO ITEM VI, DO ANEXO DA RESOLUCAO RDC N2 17, DE 2
- o ~ .
166|  Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n®53/2007 | 'y 11 peq DE 2007 - DISPENSACAO - GENERICOS E SIMILARES.
DISPOE SOBRE REGULAMENTO TECNICO PARA CONCESSAO, RENOVACAO, ALTERACAO OU
= . . . CANCELAMENTO DE CERTIFICADO DE AUTORIZACAO PARA SERVICOS DE SAUDE COM
- o ~ ~
167]  Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n®55/2007 | o) oy ipACAO DE CAPITAL ESTRANGEIRO E QUE DESENVOLVEM ACOES E PESQUISAS DE
PLANEJAMENTO FAMILIAR.
APROVAR O REGULAMENTO TECNICO SOBRE "ATRIBUICAO DE ADITIVOS E SEUS LIMITES
168 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n260/2007 MAXIMOS PARA A CATEGORIA DE ALIMENTOS 6 :CEREAIS E PRODUTOS DE OU A BASE DE
CEREAIS".
x . : . DISPOE SOBRE BOAS PRATICAS DE MANIPULAGAO DE PREPARACOES MAGISTRAIS E OFICINAIS
- [} .
169 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n267/2007 PARA USO HUMANO EM EARMACIAS.
APROVAR A INCLUSAO DE USO DO ADITIVO INS 242 DIMETIL DICARBONATO OU
~ . . N 0 ] r
170\ Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n70/2007 | 1y -\ eB ONATO DIMETILICO, NA FUNCAO DE CONSERVADOR
DISPOE SOBRE A INCIDENCIA DE FATO GERADOR E TAXA DE FISCALIZACAO DE VIGILANCIA
171 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n293/2007 SANITARIA SOBRE A REPUBLICA DA BOLIVIA, BEM COMO ALTERA DISPOSITIVOS DA RDC N2 8,
DE 14 DE FEVEREIRO DE 2007, E DA RDC 222, DE 28 DE DEZEMBRO DE 2006.
172 Instrucdo Normativa - IN n22/2008 Dispde sobre os Indicadores para a Avaliagao dos Servigos de Atengdo Obstétrica e Neonatal
~ . . Estabelece a utilizagdo da Declaragdo de Bagagem Acompanhada (DBA) para os controles a
- 0
173 Instrugdo Normativa Conjunta - INC n2 819/2008 cargo da RFB, VIGIAGRO/SDA e ANVISA
174 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n26/2008 APROVAR A EXTENSAO DE USO DE ADITIVOS ALIMENTARES PARA ADOCANTES DE MESA.
PROIBIR O USO DOS ADITIVOS INS 216 PARA-HIDROXIBENZOATO DE PROPILA QU
175 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n28/2008 PROPILPARABENO E INS 217 PARA-HIDROXIBENZOATO DE PROPILA DE SODIO OU
PROPILPARABENO DE SODIO EM ALIMENTOS.
DISPOE SOBRE A EXTENSAO DE USO DO COADJUVANTE DE TECNOLOGIA PEROXIDO DE
176| Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n213/2008 | HIDROGENIO COM A FUNCAO DE AGENTE DE CLARIFICACAO PARA FABRICACAO DE ACUCAR,
COM LIMITE QUANTUM SATIS.
177 Resolugio de Diretoria Colegiada - RDC n18/2008 DispOe sobre o "Regulamento Técnico que autoriza o uso de aditivos edulcorantes em

alimentos, com seus respectivos limites maximos".




178

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n220/2008

DISPOE SOBRE O REGULAMENTO TECNICO SOBRE EMBALAGENS DE
POLIETILENOTEREFTALATO (PET) POS-CONSUMO RECICLADO GRAU ALIMENTICIO (PET-PCR
GRAU ALIMENTICIO) DESTINADOS A ENTRAR EM CONTATO COM ALIMENTOS.

179

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n221/2008

DISPOE SOBRE A ORIENTAGAO E CONTROLE SANITARIO DE VIAJANTES EM PORTOS,
AEROPORTOS, PASSAGENS DE FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS.

180

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n227/2008

ESTABELECE REGRAS GERAIS PARA OS PRODUTOS PARA A SAUDE, QUANDO FABRICADOS NO
BRASIL E DESTINADOS EXCLUSIVAMENTE A EXPORTAGAO.

181

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n229/2008

APROVA O REGULAMENTO TECNICO PARA O CADASTRAMENTO NACIONAL DOS BANCOS DE
CELULAS E TECIDOS GERMINATIVOS (BCTG) E O ENVIO DA INFORMACAO DE PRODUCAO DE
EMBRIOES HUMANOS PRODUZIDOS POR FERTILIZACAO IN VITRO E NAO UTILIZADOS NO
RESPECTIVO PROCEDIMENTO.

182

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n233/2008

APROVAR O REGULAMENTO TECNICO PARA PLANEJAMENTO, PROGRAMAGCAO, ELABORACAO,
AVALIACAO E APROVACAO DOS SISTEMAS DE TRATAMENTO E DISTRIBUICAO DE AGUA PARA
HEMODIALISE, VISANDO A DEFESA DA SAUDE DOS PACIENTES E DOS PROFISSIONAIS
ENVOLVIDOS.

183

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n236/2008

DISPOE SOBRE REGULAMENTO TECNICO PARA FUNCIONAMENTO DE SERVICOS DE ATENCAO
OBSTETRICA E NEONATAL

184

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n238/2008

DISPOE SOBRE A INSTALACAO E O FUNCIONAMENTO DE SERVICOS DE MEDICINA NUCLEAR
“IN VIVO”.

185

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n263/2008

DA NOVA REDAGCAO AO ARTIGO 34 DA PORTARIA SVS/MS N2 344, DE 12 DE MAIO DE 1998.
EXP. 813242089

186

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n264/2008

APROVA REGULAMENTO TECNICO SOBRE “ATRIBUICAO DE ADITIVOS E SEUS LIMITES
MAXIMOS PARA A CATEGORIA DE ALIMENTOS 18. PETISCOS (SNACKS), SUBCATEGORIAS 18.1
APERITIVOS A BASE DE BATATAS, CEREAIS, FARINHA OU AMIDO (DERIVADOS DE RAIZES E
TUBERCULOS, LEGUMES E LEGUMINOSAS) E 18.2 SEMENTES OLEAGINOSAS E NOZES
PROCESSADAS, COM COBERTURA OU NAO”, QUE CONSTA COMO ANEXO E FORMA PARTE DA
PRESENTE RESOLUCAO.(EXP. 822669085)

187

Resoluc¢do de Diretoria Colegiada - RDC n270/2008

DISPOE SOBRE A NOTIFICAGCAO DE GASES MEDICINAIS

188

Resoluc¢do de Diretoria Colegiada - RDC n273/2008

DISPOE SOBRE O REGULAMENTO TECNICO PARA PROCEDIMENTO DE LIBERAGCAO DE LOTES
DE VACINAS E SOROS HIPERIMUNES HETEROLOGOS PARA CONSUMO NO BRASIL E TAMBEM
PARA EXPORTACAO.




DISPOE SOBRE A ALTERAGAO DA RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N.2 222, DE 28
DE DEZEMBRO DE 2006, QUE DISPOE SOBRE OS PROCEDIMENTOS DE PETICAO E

~ . . . i 0 ) € P P y )

189]  Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n®76/2008 | \cor A pacRO ELETRONICA NO AMBITO DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA -
ANVISA E DA OUTRAS PROVIDENCIAS.
DISPOE SOBRE O REGULAMENTO TECNICO DE BENS E PRODUTOS IMPORTADOS PARA FINS DE

~ . . . i 0 ) E

190 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n281/2008 VIGILANCIA SANITARIA.

191 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n287/2008 ALTERA O REGULAMENTO TECNICO SOBRE BOAS PRATICAS DE MANIPULACAO EM
FARMACIAS.

192 Resolucsio de Diretoria Colegiada - RDC n296/2008 Dllspoe sE)bre a propagfmda, publ.|C|dade, mformagao e outras praticas cujo objetivo seja a
divulgacdo ou promocdo comercial de medicamentos.

193 Instrucdo Normativa - IN n25/2009 Esclarece a RDC N2 96, de 18 de dezembro de 2008

194 Instrucio Normativa - IN n29/2009 Dlspo’e.sobre a rela‘gao de produtos permitidos para dispensacdo e comercializacdo em
farmacias e drogarias.
Altera o Anexo IV da Resolugcdo - RDC n° 45, de 12 de margo de 2003, que dispde sobre o

195 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n29/2009 regulamento técnico de Boas Praticas de Utilizacdo de Solucdes Parenterais em Servico de
Saude.
R Art. 1° Resolucdo — RDC n2. 2 2 2002 li D

196 Resoluciio de Diretoria Colegiada - RDC n°12/2009 evoga o Art. 1° da Resolugdo C n2. 239 de 28 de agosto de 2002, publicada no DOU, de
29/08/2002.

197 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n213/2009 Altera o artigo 103 da Portaria SVS/MS n2. 6 de 29/01/1999.
DISPOE SOBRE A CESSAO DOS SERVIDORES OCUPANTES DOS CARGOS EFETIVOS

~ . . . i 0 \

198|  Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n®19/2009 || \-1¢ 5 ANTES DO QUADRO ESPECIFICO E QUADRO EFETIVO.

199 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n221/2009 ALTERA O ITEM 2.7, DO ANEXO IlI, DA RESOLUCAO RDC N2 67, DE 8 DE OUTUBRO DE 2007.

200 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n223/2009 ALTERA A RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 96, DE 18 DE DEZEMBRO DE 2008.
APROVA A EXTENSAO DE USO DE CERA DE CARNAUBA COMO COADJUVANTES DE

201 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n227/2009 TECNOLOGIA COM A FUNCAO DE LUBRIFICANTES, AGENTE DE MOLDAGEM OU
DESMOLDAGEM.

202 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n234/2009 PROPOSTA DE REGULAMENTO TECNICO PARA O INGREDIENTE ATIVO CIHEXATINA EM

DECORRENCIA DA REAVALIACAO TOXICOLOGICA.




Dispde sobre Boas Praticas Farmacéuticas para o controle sanitario do funcionamento, da

203 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n244/2009 dispensacdo e da comercializacdo de produtos e da prestacao de servigcos farmacéuticos em
farmacias e drogarias e dd outras providéncias.
~ . . . PROIBE A COMERCIALIZACAO, IMPORTACAO E PROPAGANDA DE QUAISQUER DISPOSITIVOS
- Qo ~ )N
204\ Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n®46/2009 | | -reani1cos PARA FUMAR, CONHECIDOS COMO CIGARRO ELETRONICO.
ESTABELECE REGRAS PARA ELABORACAO, HARMONIZACAO, ATUALIZACAO, PUBLICACAO E
205 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n247/2009 DISPONIBILIZACAO DE BULAS DE MEDICAMENTOS PARA PACIENTES E PARA PROFISSIONAIS
DE SAUDE.
~ . . . DISPOE SOBRE A PRODUCAO, DISPENSACAO E CONTROLE DE AMOSTRAS GRATIS DE
- 0 ; .
206 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n260/2009 MEDICAMENTOS E DA OUTRAS PROVIDENCIAS.
507 Resolucsio de Diretoria Colegiada - RDC n261/2009 Dispoe sF)bre o fu.nuonamentc.) dos Laboratdrios de I'-Ilstocompat|.b|IA|da.de e Imunogenética
gue realizam atividades para fins de transplante e da outras providéncias.
~ . . . Dispde sobre a alteragdo das Resolugdes da Diretoria Colegiada — RDC n2. 222, de 28 de
- 0
208 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n265/2009 dezembro de 2006 e n@ 8 de 14 de fevereiro de 2007.
209 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n271/2009 Estabelece regras para a rotulagem de medicamentos.
DISPOE SOBRE O REGULAMENTO TECNICO QUE VISA A PROMOCAO DA SAUDE NOS PORTOS
210 Resolucgdo de Diretoria Colegiada - RDC n272/2009 DE CONTROLE SANITARIO INSTALADOS EM TERRITORIO NACIONAL, E EMBARCACC)ES QUE
POR ELES TRANSITEM.
211 Instrucdo Normativa - IN n24/2010 Dispde sobre indicadores para avaliacdo de Unidades de Terapia Intensiva
212 Resoluco de Diretoria Colegiada - RDC n27/2010 DISPOE SOBRE OS REQUISITOS MINIMOS PARA FUNCIONAMENTO DE UNIDADES DE TERAPIA
INTENSIVA.
DispOe sobre a atualizacdo do Anexo |, Listas de Substancias Entorpecentes, Psicotrdpicas,
213 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n213/2010 Precursoras e Outras sob Controle Especial, da Portaria SVS/MS n2 344, de 12 de maio de
1998 e da outras providéncias.
214 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n215/2010 Dispde sobre a alteragdo da RDC N2 13 de 26 margo de 2010.
Dispoe sobre a oferta, propaganda, publicidade, informacao e outras praticas correlatas cujo
915 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n224/2010 objetivo seja a divulgacdo e a promogado comercial de alimentos considerados com

guantidades elevadas de agucar, de gordura saturada, de gordura trans, de sédio, e de
bebidas com baixo teor nutricional, nos termos desta Resolugdo, e da outras providéncias.




DispOe sobre a oferta, propaganda, publicidade, informacao e outras praticas correlatas cujo
objetivo seja a divulgacao e a promoc¢ao comercial de alimentos considerados com

21 Resoluca Di ia Colegi - RDC n227/201
6 esolucdo de Diretoria Colegiada n°27/2010 guantidades elevadas de acucar, de gordura saturada, de gordura trans, de sddio, e de
bebidas com baixo teor nutricional, nos termos desta Resoluc¢do, e da outras providéncias.
217 Resolugio de Diretoria Colegiada - RDC n28/2010 Regylan:rgnto Técnico para o Ingrediente Ativo Endossulfam em decorréncia da Reavaliagao
Toxicoldgica
218 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n31/2010 Dispoe solgre a realizacdo dos Estudos de Equivaléncia Farmacéutica e de Perfil de Dissolucdo
Comparativo.
~ . . . Altera dispositivos do Regulamento Técnico de Boas Praticas de Distribui¢cdo e Fracionamento
- 0
213 Resolucgo de Diretoria Colegiada - RDC n®32/2010 de Insumos Farmacéuticos, aprovado pela RDC n2 204, de 14 de novembro de 2006
290 Resoluciio de Diretoria Colegiada - RDC n236/2010 Reg.ularlm?nto técnico para o ingrediente ativo Fosmete em decorréncia da reavaliagdo
toxicoldgica
991 Resolucsio de Diretoria Colegiada - RDC n237/2010 Reg.ularlm?nto técnico para o ingrediente ativo Triclorfom em decorréncia da reavaliacdo
toxicoldgica
999 Resoluciio de Diretoria Colegiada - RDC ne45/2010 D|sp9e s?bre aditivos alimentares autorizados para uso segundo as Boas Praticas de
Fabricacdo (BPF)
993 Resoluciio de Diretoria Colegiada - RDC ne46/2010 Dlspog sobre limites maximos para adItIV?S. excluidos (:!a I|s~ta de a’(’jltIVOS alimentares
autorizados para uso segundo as Boas Praticas de Fabricacado (BPF)
o . . . DISPOE SOBRE MIGRACAO EM MATERIAIS, EMBALAGENS E EQUIPAMENTOS PLASTICOS
- 0
224 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n251/2010 DESTINADOS A ENTRAR EM CONTATO COM ALIMENTOS.
o . . . DISPOE SOBRE CORANTES EM EMBALAGENS E EQUIPAMENTOS PLASTICOS DESTINADOS A
- 0
225 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n52/2010 ESTAR EM CONTATO COM ALIMENTOS.
DISPOE SOBRE O REGISTRO DE PRODUTOS BIOLOGICOS NOVOS E PRODUTOS BIOLOGICOS E
~ . . . i 0 { G
226 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n55/2010 DA OUTRAS PROVIDENCIAS.
o . . . DISPOE SOBRE O REGULAMENTO TECNICO PARA PROCEDIMENTO DE LIBERACAO DE LOTES
- 0 -
227 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n58/2010 | e\ 1entopeRIVADOS PARA CONSUMO NO BRASIL E EXPORTACAO.
~ . . . DISPOE SOBRE OS PROCEDIMENTOS E REQUISITOS TECNICOS PARA A NOTIFICACAO E O
- 0 ) -
228|  Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n#59/2010 | o o0 pE PRODUTOS SANEANTES E DA OUTRAS PROVIDENCIAS.
229 Resolucgdo de Diretoria Colegiada - RDC n263/2010 Torna sem efeito a Resoluc¢do da Diretoria Colegiada — RDC n° 60 de 17 de dezembro de 2010.




REGULAMENTO TECNICO PARA O INGREDIENTE ATIVO METAMIDOFOS EM DECORRENCIA DA

~ . . . i 0 N )

230 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n21/2011 REAVALIACAO TOXICOLOGICA.
DISPOE SOBRE OS PROCEDIMENTOS NO AMBITO DA ANVISA PARA ACOMPANHAMENTO,

= . . . INSTRUCAO E ANALISE DOS PROCESSOS DE REGISTRO E POS-REGISTRO NO BRASIL DE
- o . . P

2311 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n#2/2011 |\, AMENTOS PRODUZIDOS MEDIANTE PARCERIAS PUBLICO-PUBLICO OU PUBLICO-
PRIVADO E TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA DE INTERESSE DO SISTEMA UNICO DE SAUDE.

232 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n211/2011 Dispde sobre o controle da substancia Talidomida e do medicamento que a contenha.

933 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n223/2011 D|sp0fa so.bre o relgulamento tgcrjlcq para o funcionamento dos Bancos de Células e Tecidos
Germinativos e da outras providéncias.

234 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n224/2011 Dispde sobre o registro de medicamentos especificos.

535 Resolucsio de Diretoria Colegiada - RDC ne25/2011 DispOe sobre os Proc.edlmento.s gerais para utilizacdo dos servigos de protocolo de
documentos no ambito da Anvisa.
Dispde sobre a suspensdo do prazo para adequacdo as regras de rotulagem de medicamentos

236 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n226/2011 estabelecidas pela RDC n2 71, de 22 de dezembro de 2009.
Altera dispositivos da Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n2 81, de 5 de novembro de

237 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n228/2011 2008, que aprovou o Regulamento Técnico de Bens e Produtos Importados para fins de
Vigilancia Sanitaria.

538 Resolucsio de Diretoria Colegiada - RDC ne37/2011 Dlspc.)e so!ore o .Guui\ pe?ra |se'ngao e substl.tuAlgaf) de estudos de biodisponibilidade
relativa/bioequivaléncia e da outras providéncias.

239 Resolugio de Diretoria Colegiada - RDC ne40/2011 Aprova o uso d(.a.aC|d~o tar.uco e~tan|nos corTmo c?adjuvar}tes de tec.nologla nla. funcdo de
agentes de clarificacdo/ filtracdo para fabricacdo de acgucar e bebidas alcodlicas.

240 Resolucsio de Diretoria Colegiada - RDC ne42/2011 Disp&e sobre olregulamentf) tanlFo <A:|e Fompostos de nutrientes para alimentos destinados a
lactentes e a criangas de primeira infancia.

241 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n243/2011 Dispde sobre o regulamento técnico para formulas infantis para lactentes.
Disd P y - . -

242 Resoluciio de Diretoria Colegiada - RDC n°44/2011 |.spoe sobre (? regulz?\mAent.o técnico para fdrmulas infantis de seguimento para lactentes e
criangas de primeira infancia.
Dispde sobre o regulamento técnico para féormulas infantis para lactentes destinadas a

243 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n245/2011 necessidades dietoterapicas especificas e formulas infantis de seguimento para lactentes e

criangas de primeira infancia destinadas a necessidades dietoterdpicas especificas.




DispOe sobre aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia para formulas infantis

244 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n°46/2011 destinadas a lactentes e criancgas de primeira infancia.
Dispde sobre os requisitos minimos para a analise, avaliagao e aprovagdo dos projetos fisicos
245 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n251/2011 de estabelecimentos de salide no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e da outras
providéncias.
246 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n264/2011 Dispde sobre a aprovagao de uso de coadjuvantes de tecnologia para fabricagao de cervejas.
247 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n265/2011 Disp0e sobre a aprovacdo de uso de aditivos alimentares para fabricacdo de cervejas.
~ . . . ALTERA A RESOLUCAO - RDC N2 70, DE 12 DE OUTUBRO DE 2008, PARA PRORROGAR O PRAZO
248  Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n®68/2011 | o'\ 1k cacio |§E GASES MEDICINAIS E DA OUTRAS DISPOSICOES.
249 Instrucio Normativa - IN n24/2012 Estabelece regras plara disponibilizacdo de instrucdes de uso em formato ndo impresso de
Produtos para a Saude.
As acOes de inspecao, fiscalizacdo, autuacado de infratores e outras relativas ao exercicio do
250 Portaria - PRT n°1161/2012 poder de policia, no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa, obedecerao o
disposto nesta Portaria e na legislagdo pertinente.
Institui Programa Nacional de Fortalecimento das A¢Ges de Vigilancia Sanitaria em Portos,
251 Portaria - PRT n°2795/2012 Aeroportos e Fronteiras e institui incentivo financeiro de custeio destinado aos Laboratérios
Centrais de Saude Publica (LACEN).
INSTITUI O PROTOCOLO ELETRONICO PARA EMISSAO DE CERTIFICADO DE REGISTRO DE
252 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n22/2012 MEDICAMENTO E CERTIDAO DE REGISTRO PARA EXPORTACAO DE MEDICAMENTO, E DA
OUTRAS PROVIDENCIAS.
o . . . DISPOE SOBRE OS CRITERIOS PARA A REALIZACAO DE ESTUDOS DE RESIDUOS DE
253|  Resolugdo de Diretoria Colegiada -RDC n24/2012 |\ - 765x1c0S PARA FINS DE REGISTRO DE AGROTOXICOS NO BRASIL,
ALTERA A RDC N2 72 DE 29 DE DEZEMBRO DE 2009, SOBRE O REGULAMENTO TECNICO QUE
254 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n210/2012 VISA A PROMOCAO DA SAUDE NOS PORTOS DE CONTROLE SANITARIO INSTALADOS EM
TERRITORIO NACIONAL, E EMBARCACOES QUE POR ELES TRAMITEM.
~ . . . DISPOE SOBRE REQUISITOS DE BOAS PRATICAS PARA O PROCESSAMENTO DE PRODUTOS
255 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n15/2012 PARA A SAUDE E DA OUTRAS PROVIDENCIAS.
256 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n°17/2012 DISPOE SOBRE A ALTERACAO DA RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 222, DE 28

DE DEZEMBRO DE 2006, QUE DISPOE SOBRE OS PROCEDIMENTOS DE PETICAO E




ARRECADACAO ELETRONICA NO AMBITO DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA -
ANVISA E DA OUTRAS PROVIDENCIAS.

INSTITUI O MANUAL DE IDENTIDADE VISUAL DE MEDICAMENTOS DO MINISTERIO DA SAUDE,

~ . . . i 0 J
257 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n221/2012 E DA OUTRAS PROVIDENCIAS.
~ . . . DISPOE SOBRE A ATUALIZACAO DO ANEXO I, INDICAC@ES PREVISTAS PARA TRATAMENTO
- o
258 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n224/2012 COM A TALIDOMIDA, DA RDC Ne 11 DE 22 DE MARCO DE 2011,
~ ° - — —
959 Resolugio de Diretoria Colegiada - RDC n226/2012 Al'fe.ra a Resolugao'RDC n2. 07, de 24' de fevereiro dg 2010, qye dlsp’oe sobre os r‘eoA|U|s.|tos
minimos para funcionamento de Unidades de Terapia Intensiva e da outras providéncias.
260 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n227/2012 DispGe sobre os rgqumtos rTllnlmos E)ara a‘ validacdo de. métodos bioanaliticos empregados
em estudos com fins de registro e pds-registro de medicamentos.
261 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n35/2012 Dlspge sobre os crlterlosAde‘mdlcagao, inclusdo e exclusdao de medicamentos na Lista de
Medicamentos de Referéncia.
ALTERA RESOLUCAO RDC N2 44, DE 17 DE AGOSTO DE 2009, QUE DISPOE SOBRE BOAS
PRATICAS FARMACEUTICAS PARA O CONTROLE SANITARIO DO FUNCIONAMENTO, DA
262 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n241/2012 DISPENSACAO E DA COMERCIALIZACAO DE PRODUTOS E DA PRESTACAO DE SERVICOS
FARMACEUTICOS EM FARMACIAS E DROGARIAS E DA OUTRAS PROVIDENCIAS, E REVOGA A
INSTRUCAO NORMATIVA IN N2 10, DE 17 DE AGOSTO DE 20089.
~ . . . DISPOE SOBRE A SUSPENSAO DE EXIGENCIAS PREVISTAS NA RESOLUCAO DE DIRETORIA
- 0
263 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n248/2012 COLEGIADA N© 81 DE 05 DE NOVEMBRO DE 2008.
Dispde sobre a lista positiva de monomeros, outras substancias iniciadoras e polimeros
264 Resolucgdo de Diretoria Colegiada - RDC n256/2012 autorizados para a elaboragdo de embalagens e equipamentos plasticos em contato com
alimentos.
265 Resoluciio de Diretoria Colegiada - RDC n°60/2012 Dlspge sobre os pr(,)cedlmentos'n? arwalto da ANVISA para alteragdes de textos de bulas de
medicamentos e da outras providéncias.
~ . . . DISPOE SOBRE OS PROCEDIMENTOS NO AMBITO DA ANVISA PARA ALTERAC@ES DE
- o ., a
266 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n®61/2012 | ¢ ;1 AGENS DE MEDICAMENTOS E DA OUTRAS PROVIDENCIAS.
Disnd — 5 — Brasileiras -
267 Resoluciio de Diretoria Colegiada - RDC n°63/2012 Dlégoe sobre as regras utilizadas para a nomenclatura das Denominagdes Comuns Brasileiras
D LIME E ESPE OES E L E
268 Instrugiio Normativa - IN ne5/2013 APROVA O USO ADITIVO ALIMENTARES COM SUAS RESPECTIVAS FUNCOES E LIMITES

MAXIMOS PARA BEBIDAS ALCOLICAS (EXCETO AS FERMENTADAS )




APROVA O USO ADITIVO ALIMENTARES COM SUAS RESPECTIVAS FUNGOES E LIMITES

~ . . . i o
269 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n®5/2013 1)y 1006 pARA BEBIDAS ALCOLICAS (EXCETO AS FERMENTADAS )
DISPOE SOBRE A APROVACAO DE USO DE COADJUVANTES DE TECNOLOGIA PARA
270 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n27/2013 FABRICACAO DE PRODUTOS DE FRUTAS E DE VEGETAIS (INCLUINDO COGUMELOS
COMESTIVEIS).
= . . . DISPOE SOBRE A APROVACAO DE USO DE ADITIVOS ALIMENTARES PARA PRODUTOS DE
- o z
271 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n28/2013 FRUTAS E DE VEGETAIS E GELEIA DE MOCOTO.
DISPOE SOBRE AS BOAS PRATICAS DE PROCESSAMENTOS E ARMAZENAMENTO DE PLANTAS
~ . , . MEDICINAIS , PREPARACAO E DISPENSACAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS E OFICIAIS DE
- 0
272| Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n®18/2013 | )\ \7aq MEDICINAIS E FITOTERAPICOS EM FARMACIAS VIVAS NO AMBITO DO SISTEMA
UNICO DE SAUDE (SUS).
APROVA O REGULAMENTO TECNICO DE PROCEDIMENTOS COMUNS PARA AS INSPECOES NOS
273 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n231/2013 ESTABELECIMENTOS FARMACEUTICOS NOS ESTADOS PARTES E CONTEUDO MINIMO DE
RELATORIOS DE INSPECAO NOS ESTABELECIMENTOS FARMACEUTICOS NOS ESTADOS PARTES.
Institui os procedimentos, programas e documentos padronizados, a serem adotados no
274 Resolucsio de Diretoria Colegiada - RDC n234/2013 am.b|to do~S|stema Nacional de VlgllanC|a Sanitdria (SNVS), para Radromzagao das at|V|<Ela<:!es
de inspecdo em empresas de medicamentos, produtos para a saude e insumos farmacéuticos
e envio dos relatérios pelo sistema CANAIS.
~ . . . INSTITUI ACOES PARA A SEGURANCA DO PACIENTE EM SERVICOS DE SAUDE E DA OUTRAS
- 0
275 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n236/2013 PROVIDENCIAS .
APROVA O REGULAMENTO PARA OS PROGRAMAS DE ACESSO EXPANDIDO, USO
~ . . . i 0 A )
276|  Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n®38/2013 | () 1555}y E FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO PGS ESTUDO .
277 Resolucsio de Diretoria Colegiada - RDC ne45/2013 Reg.ularlngnto técnico para o ingrediente ativo acefato em decorréncia de sua reavaliagao
toxicoldgica.
578 Resoluco de Diretoria Colegiada - RDC n°47/2013 Aprova o Re:gLAJIar.nento Técnico de Boas Praticas de Fabricacdo para Produtos Saneantes, e da
outras providéncias.
279 Resolugio de Diretoria Colegiada - RDC ne48/2013 Aprova o Regu!amento Técnico de B?as Praticas d'e fab.rlcagao para Produtos de Higiene
Pessoal, Cosméticos e Perfumes, e da outras providéncias.
Dispde sobre a regularizagdo para o exercicio de atividade de interesse sanitario do
280 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n49/2013 microempreendedor individual, do empreendimento familiar rural e do empreendimento

econdmico solidario e da outras providéncias.




281

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n250/2013

Altera o Art. 42 da Resolucdo da Diretoria Colegiada n2 25, de 16 de junho de 2011, que
dispde sobre os procedimentos gerais para utilizacdo dos servicos de protocolo de
documentos no ambito da Anvisa.

282

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n255/2013

Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2. 11, de 06 de marco de 2013, que dispde
sobre a importacdo de substancias sujeitas a controle especial e dos medicamentos que as
contenham, e da outras providéncias.

283

Instrucdo Normativa - IN n21/2014

DispOe sobre a lista de medicamentos liberados para importacdo em carater excepcional

284

Instrucdo Normativa - IN n210/2014

Altera o item 11 da Lista de produtos tradicionais fitoterapicos de registro simplificado, do
Anexo da Instrucdo Normativa N2 2, de 13 de maio de 2014, que publica a "Lista de
medicamentos fitoterdpicos de registro simplificado" e a "Lista de produtos tradicionais
fitoterapicos de registro simplificado".

285

Instrucdo Normativa - IN n22/2014

Publica a “Lista de medicamentos fitoterapicos de registro simplificado” e a “Lista de
produtos tradicionais fitoterapicos de registro simplificado”

286

Instrucdo Normativa - IN n24/2014

Publica a “Lista de medicamentos fitoterdpicos de registro simplificado” e a “Lista de
produtos tradicionais fitoterapicos de registro simplificado”

287

Portaria - PRT n°370/2014

Dispde sobre regulamento técnico-sanitario para o transporte de sangue e componentes.

288

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n21/2014

Dispde sobre alteragdo do artigo 24 da Resolugdo RDC n2. 63, de 28 de dezembro de 2012

289

Resolucgdo de Diretoria Colegiada - RDC n26/2014

Dispde sobre a atualizagdo do Anexo |, Listas de Substancias Entorpecentes, Psicotrdpicas,
Precursoras e Outras sob Controle Especial, da Portaria SVS/MS n2 344, de 12 de maio de
1998 e da outras providéncias.

290

Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n28/2014

Autorizar a importagdo dos medicamentos constantes na lista de medicamentos liberados em
carater excepcional destinados unicamente, a uso hospitalar ou sob prescricdo médica, cuja
importacdo esteja vinculada a uma determinada entidade hospitalar e/ou entidade civil
representativa ligadas a drea de saude, para seu uso exclusivo, ndo se destinando a revenda
OU ao comercio.

291

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n211/2014

Dispoe sobResolugdo - RE n20s Resolugdo n°quisitos de Boas Praticas de Funcionamento para
os Servicos de Didlise e da outras providéncias

292

Resolucgdo de Diretoria Colegiada - RDC n215/2014

Disp0e sobre os requisitos relativos a comprovag¢do do cumprimento de Boas Praticas de
Fabricacdo para fins de registro de Produtos para a Saude e da outras providéncias




293

Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n216/2014

Dispde sobre os Critérios para Peticionamento de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e
Autorizacdo Especial (AE) de Empresas

294

Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n218/2014

Dispde sobre a comunicag¢do a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA dos casos de
descontinuacao tempordria e definitiva de fabricacdo ou importacao de medicamentos,
reativacdo de fabricacdo ou importacdao de medicamentos, e dd outras providéncias.

295

Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n221/2014

DispOe sobre a fabricacdo e comercializacdo de produtos da Medicina Tradicional Chinesa
(MTC)

296

Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n226/2014

DispGe sobre o registro de medicamentos fitoterapicos e o registro e a notificacdo de
produtos tradicionais fitoterapicos.

297

Resolug¢do de Diretoria Colegiada - RDC n231/2014

DispGe sobre o procedimento simplificado de solicitacdes de registro, pds-registro e
renovacdo de registro de medicamentos genéricos, similares, especificos, dinamizados,
fitoterapicos e bioldgicos e da outras providéncias.

298

Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n234/2014

Disp0e sobre as Boas Praticas no Ciclo do Sangue.

299

Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n240/2014

Altera a Resolucdo da Direitoria Colegiada n° 16, de 12 de abril de 2014, que Disp&e sobre os
Critérios para Peticionamento de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagdo Especial
(AE) de Empresas.

300

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n243/2014

Dispde sobre a desvinculagdo 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
internalizagdo da produg¢do de medicamentos considerados estratégicos pelo Ministério da
Saude e da outras providéncias.

301

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n245/2014

Altera a Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC n2 42, de 19 de setembro de 2011, que
dispde sobre o regulamento técnico de compostos de nutrientes para alimentos destinados a
lactentes.

302

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n246/2014

Altera a Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC n2 43, de 19 de setembro de 2011, que
dispGe sobre o regulamento técnico para férmulas infantis para lactentes.

303

Resolucgdo de Diretoria Colegiada - RDC n247/2014

Altera a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 44, de 19 de setembro de 2011, que
dispGe sobre o regulamento técnico para férmulas infantis de seguimento para lactentes e
criangas de primeira infancia.




304

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n248/2014

Altera a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 45, de 19 de setembro de 2011, que
dispOe sobre o regulamento técnico para férmulas infantis para lactentes destinadas a
necessidades dietoterapicas especificas e férmulas infantis de seguimento para

lactentes e criangas de primeira infancia destinadas a necessidades dietoterapicas especificas.

305

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n249/2014

Altera a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 46, de 19 de setembro de 2011, que
dispGe sobre aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia para férmulas infantis
destinadas alactentes e criangas de primeira infancia.

306

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n250/2014

Disp0e sobre as medidas de controle de comercializagdo, prescricao e dispensagao de
medicamentos que contenham as substancias anfepramona, femproporex, mazindol e
sibutramina, seus sais e isdbmeros, bem como intermedidrios e da outras providéncias.

307

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n252/2014

Altera a Resolucdo RDC n? 216, de 15 de setembro de 2004, que dispde sobre o Regulamento
Técnico de Boas Praticas para os Servicos de Alimentacao.

308

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n259/2014

Dispde sobre os nomes dos medicamentos, seus complementos e a formacao de familias de
medicamentos.

309

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n265/2014

Dispde sobre a notificagcdo prévia de exportacado de efedrina, pseudoefedrina e as
especialidades farmacéuticas que as contenham.

310

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n266/2014

Altera o Anexo IV da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 26, de 13 de maio de 2014,
gue dispde sobre o registro de medicamentos fitoterapicos e o registro e a notificacdo de
produtos tradicionais fitoterapicos.

311

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n267/2014

Disp0e sobre a suspensdo da RDC n2 61, de 10 de outubro de 2014, que trata da vinculagado
do registro do medicamento ao protocolo de Documento Informativo de Preco na
Secretariaxecutiva da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos - CMED.

312

Instrucdo Normativa - IN n21/2015

Disp0e sobre os procedimentos, normas e diretrizes do sistema nacional de hemovigilancia
citados na Resolucgdo da Diretoria Colegiada n° 34, de 11 de junho de 2014, que dispGe sobre
as Boas Praticas no Ciclo do Sangue.

313

Instrucdo Normativa - IN n23/2015

Regulamenta o inciso | do art. 20 da Resolucdo da Diretoria Colegiada-RDC n? 36, de 26 de
agosto de 2015, que dispde sobre a classificacdo de risco, os regimes de controle de cadastro
e registro e os requisitos de rotulagem e instrucées de uso de produtos para diagndstico in
vitro, inclusive seus instrumentos e da outras providéncias.

314

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n24/2015

Dispde sobre a dispensa de notificacdes de lotes-piloto de medicamentos a Anvisa




DispGe sobre os requisitos técnicos para a regularizacdo de produtos de higiene pessoal,

315 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n27/2015 s . A
cosméticos e perfumes e da outras providéncias.
Disp& Regul t lizaca ios clini i
316 Resolucsio de Diretoria Colegiada - RDC n29/2015 B;sazﬁe sobre o Regulamento para a realizagdo de ensaios clinicos com medicamentos no
Disd I P - - Vo F -
317 Resolucsio de Diretoria Colegiada - RDC n212/2015 |spoeT soNbre regu z?nr.lento técnico para o ingrediente ativo Forato em decorréncia da
reavaliagdo toxicoldgica
Dispde sobre a atualizagdo do Anexo |, Listas de Substancias Entorpecentes, Psicotrdpicas,
o . . . Precursoras e Outras sob Controle Especial, da Portaria SVS/MS n? 344, de 12 de maio de
318 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n213/2015 . , u ~ Np ! ) ~ ! . ./~ i ~ !
1998 e proibe a importagdo, producdo, manipulacdo, aquisicdo, venda e dispensacdo de
medicamento de uso sistémico a base da substancia BENZIDAMINA.
Dispde sobre a fiscalizacdo sanitaria na importacdo de bens e produtos sujeitos a vigilancia
319 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n216/2015 sanitaria nas situacdes em que for decretada calamidade publica, com risco de
desabastecimento para atendimento das necessidades basicas da populagao.
320 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n221/2015 DispGe sobre o regulamento técnico de férmulas para nutricdo enteral.
Dispd I - - P
371 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n222/2015 ,|spoe sobre o regy ?mento tecnlc,o de compos‘toﬁs dg nutrientes e de outras substancias para
férmulas para nutricdo enteral e da outras providéncias.
Altera a Resolug¢ao RDC n? 204, de 6 de julho de 2005, que dispGe sobre o procedimento de
= . . . peticbes submetidas a analise pelos setores técnicos da ANVISA e revoga a Resolugdo RDC n2
322 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n223/2015 . - .
ue ! " &l / 206, de 14 de julho de 2005, que dispGe sobre normas que regulamentam a peti¢do de
arquivamento tempordrio e a guarda temporaria e da outras providéncias.
~ . . . Dispde sobre a suspensdo de prazos relativos a notificagdo de gases medicinais estabelecidos
323 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n225/2015 N
ue I " g / na Resolugdo-RDC n.2 68, de 16 de dezembro de 2011.
= . . . Altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 222, de 28 de dezembro de 2006, para
324 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n228/2015 . ue ! ! &l ~ ’ par
dispor sobre documentos e prazos de comprovagdo do porte da empresa.
Dispde sobre a classificagdo de risco, os regimes de controle de cadastro e registro e os
325 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n236/2015 requisitos de rotulagem e instru¢Ges de uso de produtos para diagndstico in vitro, inclusive
seus instrumentos e da outras providéncias.
326 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n240/2015 Define os requisitos de notificagdo e cadastro de produtos médicos
377 Resolugio de Diretoria Colegiada - RDC ne41/2015 Estabelece normas de controle sanitario sobre a entrada de bens e produtos procedentes do

exterior destinados a utilizacdo em eventos de grande porte no Pais.




328

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n250/2015

DispOe sobre a atualizacao do Anexo lll, IndicagGes previstas para tratamento com a
Talidomida, da RDC n2. 11, de 22 de marco de 2011.

329

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n253/2015

Estabelece parametros para a notificacao, identificacdo e qualificacdo de produtos de
degradacdao em medicamentos com substancias ativas sintéticas e semissintéticas,
classificados como novos, genéricos e similares, e da outras providéncias.

330

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n256/2015

Dispde sobre regulamento técnico para o ingrediente ativo Parationa metilica em decorréncia
da reavaliacdo toxicoldgica

331

Instrucdo Normativa - IN n210/2016

Determina a publicacdo da "Lista de farmacos candidatos a bioisencdo baseada no Sistema de
Classificacdo Biofarmacéutica (SCB)" e da outras providéncias.

332

Resolucgdo de Diretoria Colegiada - RDC n260/2016

DispGe sobre a proibicdo da utilizacdo do ingrediente ativo Procloraz em produtosagrotéxicos,
em decorréncia da sua reavaliagdo toxicoldgica, e da outras providéncias.

333

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n263/2016

DispGe sobre o parcelamento de débitos originarios de Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia
Sanitdria, altera o artigo 42 da Resolucdo de Diretoria Colegiada n2 240, de 9 de setembro de
2003, e revoga a Resolucdo de Diretoria Colegiada n2 8, de 14 de fevereiro de 2007.

334

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n266/2016

Dispde sobre a atualizagdo do Anexo | (Listas de Substancias Entorpecentes, Psicotrdpicas,
Precursoras e Outras sob Controle Especial) da Portaria SVS/MS n2 344, de 12 de maio de
1998, e da outras providéncias.

335

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n268/2016

Disp&e sobre a alteragdo da alinea "a" do item 2.1.1.1 do Anexo da Portaria SVS/MS n2 34, de
13 de Janeiro de 1998, que aprovou o Regulamento Técnico referente a Alimentos de
Transicdo para Lactentes e Criangas de Primeira Infancia.

336

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n272/2016

Altera a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n.2 23, de 27 de maio de 2011, que disp&e
sobre o regulamento técnico para o funcionamento dos Bancos de Células e Tecidos
Germinativos e da outras providéncias.

337

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n273/2016

Dispde sobre mudancas pds-registro, cancelamento de registro de medicamentos com
principios ativos sintéticos e semissintéticos e da outras providéncias.

338

Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n274/2016

Dispde sobre o peticionamento eletrénico na importacdo de bens e produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria

339

Resoluc¢do de Diretoria Colegiada - RDC n275/2016

Altera a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 34, de 11 de junho de 2014, que dispde
sobre as Boas Praticas no Ciclo do Sangue.

340

Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n276/2016

Dispde sobre realizacdo de alteragdo, inclusdo e cancelamento pds-registro de medicamentos
especificos.




341

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n288/2016

Aprova o regulamento técnico sobre materiais, embalagens e equipamentos celulésicos
destinados a entrar em contato com alimentos e da outras providéncias.

342

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n289/2016

Aprova o regulamento técnico sobre materiais celuldsicos para coccao e filtracdo a quente e
dd outras providéncias.

343

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n290/2016

Aprova o regulamento técnico sobre materiais, embalagens e equipamentos celulésicos
destinados a entrar em contato com alimentos durante a coc¢do ou aquecimento em forno e
dd outras providéncias.

344

Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n292/2016

DispGe sobre a manutencdo do ingrediente ativo Lactofem em produtos agrotdxicos, em
decorréncia de sua reavaliacdo toxicoldgica.

345

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n296/2016

DispGe sobre o controle das substancias sujeitas a controle especial, bem como dos
medicamentos que as contenham, em centros de equivaléncia farmacéutica e centros de
biodisponibilidade/bioequivaléncia, e da outras providéncias.

346

Resolucgdo de Diretoria Colegiada - RDC n297/2016

Altera a Resolucdo - RDC n2 24, de 14 de junho de 2011.

347

Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n298/2016

DispGe sobre os critérios e procedimentos para o enquadramento de medicamentos como
isentos de prescricdo e o reenquadramento como medicamentos sob prescricdo, e da outras
providéncias.

348

Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2102/2016

Dispde sobre os procedimentos para a transferéncia de titularidade de registro de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria, transferéncia global de responsabilidade sobre ensaio clinico e
atualiza¢do de dados cadastrais relativos ao funcionamento e certificagdo de empresas, em

decorréncia de operagdes societarias ou operagdes comerciais.

349

Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2103/2016

DispGe sobre a atualizagdo do Anexo | (Listas de Substancias Entorpecentes, Psicotrépicas,
Precursoras e Outras sob Controle Especial) da Portaria SVS/MS n2 344, de 12 de maio de
1998, e da outras providéncias.

350

Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2105/2016

Altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 26, de 13 de maio de 2014, que dispbe
sobre o registro de medicamentos fitoterapicos e o registro e a notificagdo de produtos
tradicionais fitoterapicos.

351

Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2106/2016

Altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 26, de 13 de maio de 2014, e a Resolucdo
da Diretoria Colegiada - RDC n? 26, de 30 de margo de 2007.

352

Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2108/2016

Disp0e sobre os requisitos minimos para inspecao em estabelecimentos que trabalham com
produtos sujeitos a controle especial.




Altera a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 76, de 02 de maio de 2016 e a Instrucao

353 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n?113/2016 Normativa ne 02, de 30 de marco de 2009.
354 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2118/2016 | Altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 102, de 24 de agosto de 2016.
355 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n2123/2016 31?::3: sobre os aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em
~ . . . Institui a Carteira de Identidade Funcional dos servidores publicos em exercicio na Agéncia
356 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2124/2016 Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.
Altera a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 72, de 29 de dezembro de 2009, sobre o
357 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2125/2016 | Regulamento Técnico que visa a promocdo da salide nos portos de controle sanitario
instalados em territdrio nacional, e embarcag¢des que por eles transitem.
Dispde sobre a atualizagdo do Anexo | (Listas de Substancias Entorpecentes, Psicotrdpicas,
358 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2130/2016 | Precursoras e Outras sob Controle Especial) da Portaria SVS/MS n2 344, de 12 de maio de
1998.
Altera a Resolucdo da Diretoria Colegiada-RDC n2 50, de 25 de setembro de 2014, que dispde
359 Resolugiio de Diretoria Colegiada - RDC n133/2016 sobre as medidas de con'ﬁcrol.e de comercializacdo, prescricao e dispensag?o de mgdicamentqs
gue contenham as substancias anfepramona, femproporex, mazindol e sibutramina, seus sais
e isbmeros, bem como intermedidrios e da outras providéncias.
Dispde sobre defini¢cbes basicas de tecnologia para a comunicagdo entre os membros da
360 Instrucio Normativa - IN ne19/2017 cadgia de movimenta.u;éo Fle n:edicamentos e f'" Agéncia Na.cional de Yigiléncia Sanitdria -
Anvisa para a operacionalizagao da fase experimental do Sistema Nacional de Controle de
Medicamentos (SNCM), e da outras providéncias.
Aprova o Regulamento Técnico que dispde sobre critérios para o reconhecimento de limites
361 Instrugdo Normativa - IN n2C 1/2017 maximos de residuos de agrotdxicos em produtos vegetais in natura (Revogac¢do da Resolugdo
GMC N2 14/95).
Regulamenta os procedimentos para a aplicagdo do artigo 229-C da Lei n29.279, de 14 de
362 Portaria - PRT n°1/2017 maio de 1996, acrescido pela Lei n? 10.196, de 14 de fevereiro de 2001, e da outras

providéncias.




Constitui Grupo de Articulacdo Interinstitucional (GAl), com o objetivo de analisar e sugerir
mecanismos, procedimentos e possiveis instrumentos formais para articulacdo entre a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e o Instituto Nacional da Propriedade

363 Portaria - PRT n°2/2017 . . . . .

! / Industrial (INPI), com vistas ao cumprimento do disposto no art.229-C da Lei n2 9.279, de 14
de maio de 1996, acrescido pela Lei n2 10.196, de 14 de fevereiro de 2001, e da outras
providéncias.

364 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2137/2017 | Altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n.2 7, de 24 de fevereiro de 2010.
A . — T ; logi - -
365 Resolugio de Diretoria Colegiada - RDC n2149/2017 utorlza 0 uso de’ aditivos :.11 |me.nt~ares e coadjuvantes de tecnologia em diversas categorias
de alimentos e da outras disposicoes.
Disd lassificach Ri — o —
366 Resolugiio de Diretoria Colegiada - RDC n153/2017 'ls‘pAoe §obre .a ,C.aSSI |cat;§o do Qrau Qe isco para,as atmdades. ei:on.omlcas sujeitas a
vigilancia sanitdria, para fins de licenciamento, e da outras providéncias.
Dispd lassificach Ri — P —
367 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n2157/2017 'ls‘pAoe §obre .a ,C.aSSI |cat;§o do Qrau Qe isco para,as atmdades. ei:on.omlcas sujeitas a
vigilancia sanitdria, para fins de licenciamento, e da outras providéncias.
Disnd e i ; logi -
368 Resoluciio de Diretoria Colegiada - RDC n2160/2017 ,|spoe sobre os ad‘ItI:IOS a |mentar,es e coadjuva‘ntﬁes fje tecnologia autorizados para uso em
férmulas para nutricdo enteral e da outras providéncias.
369 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2166/2017 | Dispde sobre a validagdo de métodos analiticos e da outras providéncias.
Dispde sobre a atualizacdo do Anexo | (Listas de Substancias Entorpecentes, Psicotrdpicas,
370 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2169/2017 | Precursoras e Outras sob Controle Especial ) da Portaria SVS/MS n2 344, de 12 de maio de
1998.
Altera a Portaria SVS/MS n? 36, de 13 de janeiro de 1998, que aprovou o Regulamento
371 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2170/2017 | Técnico referente a Alimentos a Base de Cereais para Alimentacdo Infantil, para incluir a
permissdo de uso de outros ingredientes alimentares.
372 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC ne171/2017 Revisa a apIicabiIid~ade dla Resglugéo da Diretoria Colegiada —NRDC n253,de4 d.el dez.embro de
2015, para alteragGes pds-registro e os prazos desta Resolugdo para produtos ja registrados.
Disp0e sobre os procedimentos para a importagdo e a exportacdo de bens e produtos
373 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2172/2017 | destinados a pesquisa cientifica ou tecnoldgica e a pesquisa envolvendo seres humanos, e da
outras providéncias.
374 Resolugiio de Diretoria Colegiada - RDC n@177/2017 Dispde sobre a proibicdo do ingrediente ativo Paraquate em produtos agrotdxicos no pais e

sobre as medidas transitdrias de mitigacdo de riscos.




DispOe sobre as boas praticas para industrializacdo, distribuicdo e comercializacdo de agua

375 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2182/2017 o .
adicionada de sais.
DispGe sobre a proibicao do ingrediente ativo Carbofurano em produtos agrotéxicos no pais e
376 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2185/2017 | sobre as medidas transitdrias de descontinuagdo de seu uso nas culturas de banana, café e
cana-de-acucar.
377 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2187/2017 | Dispde sobre o registro de Soros Hiperimunes e da outras providéncias.
Altera a Resolucdo da Diretoria Colegiada n2 177, de 21 de setembro de 2017, que dispde
378 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2190/2017 | sobre a proibi¢do do ingrediente ativo Paraquate em produtos agrotdxicos no pais e sobre as
medidas transitérias de mitigacdo de riscos.
379 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n2194/2017 Dispoe sobr.e Eegi.stro e alteracOes poés-registro de Produtos Alergénicos Industrializados, e da
outras providéncias.
Altera a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2. 222, de 28 de dezembro de 2006, que
380 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2198/2017 | dispde sobre os procedimentos de peticdo e arrecadacdo eletrénica no &mbito da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.
381 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2199/2017 | Revoga a Resoluc¢do de Diretoria Colegiada - RDC N° 30, de 24 de julho de 2015.
Disp0e sobre os critérios para a concessdo e renovacao do registro de medicamentos com
382 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2200/2017 | principios ativos sintéticos e semissintéticos, classificados como novos, genéricos e similares,
e dd outras providéncias.
383 Resolugiio de Diretoria Colegiada - RDC n2203/2017 Disp0e sobre o§ c.ritétio§ g E)ro.cedirﬁelnt.os para importagéo, e.m cardter de excepcionalidade,
de produtos sujeitos a vigilancia sanitdria sem registro na Anvisa.
384 Resolugio de Diretoria Colegiada - RDC n2204/2017 Dispf)(Ae sqbre (,) gnquadrame.nto nla.categoria prioritéria, de peticGes de registro, pds-registro
e anuéncia prévia em pesquisa clinica de medicamentos.
Estabelece procedimento especial para anuéncia de ensaios clinicos, certificacdo de boas
385 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2205/2017 | praticas de fabricac¢do e registro de novos medicamentos para tratamento, diagndstico ou
prevencao de doencas raras.
Dispde sobre o regulamento do Programa de Regularizagdo de Débitos (PRD) criado pela Lei
386 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2206/2017 | n2 13.494, de 24 de outubro de 2017, para parcelamento de débitos ndo tributarios no
ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
387 Instrucio Normativa - IN n228/2018 Estabelece as listas de constituintes, de limites de uso, de alegacdes e de rotulagem

complementar dos suplementos alimentares.




Define os procedimentos para a aplicacdo da rastreabilidade ao longo da cadeia produtiva de
produtos vegetais frescos destinados a alimentacao humana, para fins de monitoramento e

| aoN iva Conjunta - INCn22/201

388 nstrugao Normativa Conjunta ne2/2018 controle de residuos de agrotdxicos, em todo o territério nacional, na forma desta Instrucao
Normativa Conjunta e dos seus Anexos | a lll.
Define os procedimentos de troca de dados e informacdes entre a Corregedoria-Geral da

. o Unido do Ministério da Transparéncia e Controladoria-Geral da Unido - CGU e a Agéncia

389 Portaria - PRT n°2/2018 Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, para a apuragdo de casos envolvendo o suborno
transnacional, de que trata o artigo 92 da Lei n2 12.846, de 12 de agosto de 2013.

390 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n2208/2018 I\Dlspc.)eA so.bre a .SII'IT'I!:)|Iflca(;aO de procedimentos para a importacdo de bens e produtos sujeitos
a Vigilancia Sanitaria

391 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2211/2018 | Dispde sobre o prazo de validade do registro de dispositivos médicos.
Altera a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 250, de 20 de outubro de 2004, que dispde

392 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2212/2018 | sobre os procedimentos relacionados a revalidacdo de registro de produtos e da outras
providéncias.

393 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2216/2018 | Altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n.2 11, de 13 de margo de 2014
Dispde sobre a inclusdo do art. 42-A na Portaria 344, de 12 de maio de 1998, que aprova o

394 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2231/2018 | Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial, e da
outras providéncias.

395 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2233/2018 | Altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 102, de 24 de agosto de 2016.
Dispde sobre a terceirizagdo de etapas de produgao, de andlises de controle de qualidade, de

396 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2234/2018 | transporte e de armazenamento de medicamentos e produtos bioldgicos, e da outras
providéncias.

397 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n°235/2018 Dlspge sobre altgragogs e InC|l.JSOGS de controle de gualidade no reglst,rq e pos-registro de
medicamentos dinamizados, fitoterapicos, especificos e produtos bioldgicos.

~ . . . Altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 7, de 10 de fevereiro de 2015, e a
Resol D I - RDC n2237/201

398 esoluggo de Diretoria Colegiada Cne237/2018 Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 15, de 24 de abril de de 2015.
£ — . - - -

399 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n2239/2018 stabelece os a.dl'tIVOS alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em
suplementos alimentares.

do-RDCn22 201 ispd i
400 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n°240/2018 Altera a Resolugdo - RDC n? 27, de 6 de agosto de 2010, que dispGe sobre as categorias de

alimentos e embalagens isentos e com obrigatoriedade de registro sanitdrio.




DispGe sobre os requisitos para comprovacao da seguranca e dos beneficios a sadde dos

401 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2241/2018 . .
probidticos para uso em alimentos.
Altera a Resolucdo - RDC n? 24, de 14 de junho de 2011, a Resolucdo - RDC n° 107, de 5 de

~ . . . setembro de 2016, a Instrucdao Normativa - IN n° 11, de 29 de setembro de 2016 e a

402 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n242/2018 Resolugdo - RDC n° 71, de 22 de dezembro de 2009 e regulamenta o registro de vitaminas,
minerais, aminoacidos e proteinas de uso oral, classificados como medicamentos especificos.

403 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2243/2018 | Dispde sobre os requisitos sanitarios dos suplementos alimentares.

404 Resoluciio de Diretoria Colegiada - RDC n2244/2018 Disp6.e sobre (?s aditivos alimentares e os coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso
em leite em péd.

405 Instrucdo Normativa - IN n230/2019 Altera Instrucdo Normativa n° 3, de 26 de agosto de 2015.

406 Instrucdo Normativa - IN n235/2019 DispGe sobre as Boas Praticas de Fabricacdo complementares a Medicamentos Estéreis.

407 Instrucdo Normativa Conjunta - INC n2 1/2019 Altera a INC n2 02, de 07/02/2018
Estabelece diretrizes para o registro de agrotoéxico e afins destinados ao uso agricola em

408 Instrucdo Normativa Conjunta - INC n2 1/2019 cultivos de plantas ornamentais, bem como para inclusdo desses usos em produtos ja
registrados.
Altera o item 8, Capitulo XXXVII da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 81, de 5 de

409 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2262/2019 | novembro de 2008, que dispde sobre o Regulamento Técnico de Bens e Produtos Importados
para fins de Vigilancia Sanitaria.
Dispde sobre a atualizacdo das indicagcGes terapéuticas de medicamentos a base de

410 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2264/2019 | lenalidomida, previstas na Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC n° 191, de 11 de dezembro
de 2017.

411 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n2268/2019 géslpsée sobre alteracdo da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 234, de 21 de junho de

412 Resolugiio de Diretoria Colegiada - RDC n2270/2019 Dislpf“)e sobre a migrag:?\o do regime de cadastro para o regime de notificacdo dos dispositivos
médicos de classe de risco I.

413 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n272/2019 | Estabelece os aditivos alimentares autorizados para uso em carnes e produtos carneos.

414 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n2279/2019 Dispoe sobre a? importacdo e exportacdo de amostras biolélgicas humanésAe kits de coleta de
amostras destinados a testes de controle de dopagem, e da outras providéncias.

415 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n°280/2019 Dispoe sobre a prorrogacdo de prazo relativo a fabricagdo e comercializagdo de produtos da

Medicina Tradicional Chinesa




Autoriza o uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia em diversas categorias

416 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2281/2019 .
de alimentos.

417 Resolugiio de Diretoria Colegiada - RDC n2284/2019 Dispbe sobre a rnjanutengz“aoldo ingrediente ativo acido 2,4-diclorofenoxiacético (2,4-D) em
produtos agrotdxicos, no Pais.

418 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2285/2019 | Proibe o uso de aditivos alimentares contendo aluminio em diversas categorias de alimentos.
Altera a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 7, de 10 de fevereiro de 2015, que dispde

419 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2288/2019 | sobre os "REQUISITOS TECNICOS PARA PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E
PERFUMES."

420 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n2290/2019 gkgclega o art. 82 e o art. 92 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 35, de 15 de junho de

421 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2293/2019 | Altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 205, de 28 de dezembro de 2017.
DispGe sobre os critérios para avaliacdo e classificacdo toxicoldgica, priorizacdo da analise e

422 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2294/2019 | comparac¢do da agdo toxicoldgica de agrotdxicos, componentes, afins e preservativos de
madeira, e da outras providéncias.

423 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n2305/2019 D.ispf)e. s.,obre rtl-:'qluisitos para fgbricagéo, comercializagdo, importagdo e exposi¢cdo ao uso de
dispositivos médicos personalizados.
Aprova os Requisitos Minimos para Elaborar Planos de Contingéncia para Emergéncias de

424 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2307/2019 | Saude Publica de Importancia Internacional (ESPII) em Pontos de Entrada Designados pelos
Estados Partes Segundo o RSI (2005)

475 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n2310/2019 (Iiiesgg)izsobre alteracdo da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 63, de 28 de dezembro
Altera a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 38, de 12 de agosto de 2013, que aprova o

426 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2311/2019 | regulamento para os programas de acesso expandido, uso compassivo e fornecimento de
medicamento pds-estudo.
Dispde sobre o prazo de validade da regularizagdo de produtos de higiene pessoal,

427 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2312/2019 | cosméticos e perfumes, e altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 7, de 10 de
fevereiro de 2015, e da outras providéncias.

428 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2319/2019 | Dispde sobre a fase de implementacdo do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos




429

Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2320/2019

DispGe sobre a manutencdo do ingrediente ativo Tiram em produtos agrotdxicos no Pais, bem
como determina medidas de mitigacdo de riscos a saude e alteracdes no registro decorrentes
da sua reavaliagao toxicoldgica.

430

Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2322/2019

Autoriza o uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia em diversas categorias
de alimentos.

431

Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2326/2019

Estabelece a lista positiva de aditivos destinados a elaboracao de materiais pldsticos e
revestimentos poliméricos em contato com alimentos e da outras providéncias.

432

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2327/2019

DispGe sobre os procedimentos para a concessdo da Autorizacdo Sanitaria para a fabricacdo e
a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricao, a
dispensag¢do, o monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais,
e da outras providéncias.

433

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2329/2019

Estabelece os aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em
pescado e produtos de pescado.

434

Instrucdo Normativa - IN n262/2020

Detalha diretrizes de qualificacdo de fornecedores previstas no item 7.2 do Anexo da
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 204, de 14 de novembro de 2006.

435

Instrucdo Normativa - IN n266/2020

Estabelece a lista de Classificacdo Nacional de Atividades Econdmicas - CNAE de atividades
econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria por grau de risco e dependente de informacao para
fins de licenciamento sanitario, conforme previsto no paragrafo Unico do art. 62 da Resolucdo
da Diretoria Colegiada - RDC n2 153, de 26 de abril de 2017.

436

Instrucdo Normativa - IN n276/2020

DispOe sobre a atualizagdo das listas de constituintes, de limites de uso, de alegagGes e de
rotulagem complementar dos suplementos alimentares.

437

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2337/2020

Dispde sobre a atualizagdo do Anexo | (Listas de Substancias Entorpecentes, Psicotrdpicas,
Precursoras e outras sob Controle Especial) da Portaria SVS/MS n2 344, de 12 de maio de
1998, e da outras providéncias.

438

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2340/2020

Dispde sobre as alteracdes de informacGes nos processos de regularizagdo de dispositivos
médicos e da outras providéncias.

439

Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2345/2020

Dispde sobre a atualizagdo do Anexo | (Listas de Substdncias Entorpecentes, Psicotrdpicas,
Precursoras e outras sob Controle Especial) da Portaria SVS/MS n2 344, de 12 de maio de
1998, e da outras providéncias.




440

Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2357/2020

Estende, temporariamente, as quantidades maximas de medicamentos sujeitos a controle
especial permitidas em Notificacdes de Receita e Receitas de Controle Especial e permite,
temporariamente, a entrega remota definida por programa publico especifico e a entrega em
domicilio de medicamentos sujeitos a controle especial, em virtude da Emergéncia de Saude
Publica de Importancia Internacional (ESPII) relacionada ao novo Coronavirus (SARS-CoV-2).

441

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2361/2020

Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 200, de 26 de dezembro de 2017, e a
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 73, de 7 de abril de 2016, para dispor sobre a
submissdo do Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo (DIFA) no registro e no pds-registro de
medicamento, respectivamente.

442

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2364/2020

Suspende os efeitos da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 302, de 13 de outubro de
2005, em carater temporario e excepcional, para os Laboratérios Federais de Defesa
Agropecuadria (LFDA) que irdo realizar andlises para o diagndstico da COVID-19.

443

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2368/2020

Dispde sobre a atualizagdo do Anexo | (Listas de Substancias Entorpecentes, Psicotrdpicas,
Precursoras e Outras sob Controle Especial) da Portaria SVS/MS n2 344, de 12 de maio de
1998, e da outras providéncias

444

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2374/2020

Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 345, de 16 de dezembro de 2002, para
adequacdo a Lei n2 13.043, de 13 de novembro de 2014, que altera o prazo de vigéncia para a
Autorizacao de Funcionamento de Empresas para prestadores de servico em Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados e para adequacgdo ao art. 50 da Lei n° 6.360,
de 23 de setembro de 1976, que estabelece a validade em todo o territdrio nacional da
Autorizagdo de Funcionamento de Empresa

445

Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2377/2020

Autoriza, em carater tempordrio e excepcional, a utilizacdo de "testes rapidos" (ensaios
imunocromatograficos) para a COVID-19 em farmacias, suspende os efeitos do § 22 do art. 69
e do art. 70 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 44, de 17 de agosto de 2009.

446

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2380/2020

Altera o art. 12 da Resolucgdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 364, de 12 de abril de 2020.

447

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2384/2020

Dispde sobre inclusdo temporaria de procedimento de emissao de certificado sanitdrio por
analise documental, regulamentado na Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 72, de 29
de dezembro de 2009, as embarcacées durante a vigéncia da pandemia de COVID-19.




448

Resoluc¢do de Diretoria Colegiada - RDC n2387/2020

Altera o Anexo | da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 357, de 24 de margo de 2020,
que estende, temporariamente, as quantidades maximas de medicamentos sujeitos a
controle especial permitidas em Notificacdes de Receita e Receitas de Controle Especial e
permite, temporariamente, a entrega remota definida por programa publico especificoe a
entrega em domicilio de medicamentos sujeitos a controle especial, em virtude da
Emergéncia de Saude

Publica de Importancia Internacional (ESPII) relacionada ao novo Coronavirus (SARS-CoV-2).

449

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2391/2020

Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 326, de 3 de dezembro de 2019, que
estabelece a lista positiva de aditivos destinados a elaboracdo de materiais plasticos e
revestimentos poliméricos em contato com alimentos e da outras providéncias, para ampliar
o prazo de adequacdo aos requisitos definidos, em virtude da emergéncia de saude publica
internacional provocada pelo SARS-CoV-2.

450

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2396/2020

Altera o art. 12 da Resolugdo de Diretoria Colegiada- RDC n? 364, de 12 de abril de
2020.

451

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2397/2020

Autoriza o uso de aditivos alimentares em diversas categorias de alimentos.

452

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2399/2020

Revoga a alinea "d" do inciso XXX do art. 25 da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 34,
de 11 de junho de 2014, que dispde sobre as Boas Praticas no Ciclo do Sangue, em
cumprimento a ordem judicial.

453

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2401/2020

Altera a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 22, de 13 de maio de 2015, para atualizar
as referéncias de especificagdes para compostos fontes de nutrientes e outras substancias
para uso em férmulas para nutrigao enteral.

454

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2402/2020

Estabelece a abertura tempordria de pontos de entrada e saida de substancias sujeitas a
controle especial, em virtude da Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional
(ESPII) relacionada ao novo Coronavirus (SARS-CoV-2).

455

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2403/2020

Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 36, de 26 de agosto de 2015 e a Resolucdo
de Diretoria Colegiada - RDC n2 40, de 26 de agosto de 2015, para dispor sobre a dispensa de
traducdo juramentada de documentos emitidos nos idiomas espanhol e inglés que instruem
as peticoes de regularizacdo de dispositivos médicos.

456

Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2404/2020

Dispde sobre a atualizagdo do Anexo | (Listas de Substdncias Entorpecentes, Psicotrdpicas,
Precursoras e Outras sob Controle Especial) da Portaria SVS/MS n2 344, de 12 de maio de
1998, e da outras providéncias.




457

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2406/2020

Disp0e sobre as Boas Praticas de Farmacovigilancia para Detentores de Registro de
Medicamento de uso humano, e da outras providéncias.

458

Resoluc¢do de Diretoria Colegiada - RDC n2418/2020

Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 153, de 26 de abril de 2017, que dispde
sobre a classificacdo do grau de risco para as atividades econ6micas sujeitas a vigilancia
sanitaria, para fins de licenciamento, e dd outras providéncias.

459

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2423/2020

Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 27, de 21 de junho de 2011, a Resolucdo
de Diretoria Colegiada - RDC n2 36, de 26 de agosto de 2015, e, Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 40, de 26 de agosto de 2015, para dispor sobre a extingdo do regime de
cadastro e migracdo dos dispositivos médicos de classe de risco |l para o regime de
notificacao.

460

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2428/2020

Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 177, de 21 de setembro de 2017, que
dispGe sobre a proibi¢do do ingrediente ativo Paraquate em produtos agrotéxicos no pais e
sobre as medidas transitdrias de mitigacdo de riscos, para tratar da utilizacao dos estoques
em posse dos agricultores brasileiros de produtos a base do ingrediente ativo Paraquate para
o manejo dos cultivos na safra agricola de 2020/2021.

461

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2430/2020

Disp0e sobre as Boas Praticas de Distribuicdo, Armazenagem e de Transporte de
Medicamentos.

462

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2431/2020

Dispde sobre o carregamento de instrucdes de uso no portal eletrénico da Anvisa, vinculado
aos processos de regularizacdo de dispositivos médicos e da outras providéncias.

463

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2436/2020

Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 177, de 21 de setembro de 2017, e a
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 428, de 7 de outubro de 2020, para tratar da
inclusdo da possibilidade de utilizacdo dos estoques em posse dos agricultores brasileiros de
produtos a base do ingrediente ativo Paraquate para o manejo do cultivo de soja nas Regides
Norte e Nordeste na safra agricola de 2020/2021.

464

Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2437/2020

Altera a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 239, de 26 de julho de 2018, que
estabelece os aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em
suplementos alimentares, para atualizar a lista de aditivos alimentares autorizados para uso
em suplementos alimentares destinados a lactentes e criangas de primeira infancia.

465

Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2438/2020

Dispoe sobre a dispensa de cdpia autenticada e reconhecimento de firma de documentos a
serem apresentados a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa).




466

Resolucgdo de Diretoria Colegiada - RDC n2441/2020

Dispde sobre a manutencao do ingrediente ativo Glifosato em produtos agrotéxicos no Pais,
determina medidas de mitigacdo de riscos a saude e alteracdes no registro decorrentes da
sua reavaliacdo toxicoldgica

467

Resoluc¢do de Diretoria Colegiada - RDC n2442/2020

Dispde sobre a manutencdo do ingrediente ativo Abamectina em produtos agrotdxicos no
Pais, determina medidas de mitigacdo de riscos a saude e alteragdes no registro decorrentes
da sua reavaliacdo toxicoldgica.

468

Resoluc¢do de Diretoria Colegiada - RDC n2443/2020

Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 73, de 7 de abril de 2016.

469

Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2449/2020

Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 9, de 20 de fevereiro 2015, que aprova o
regulamento para a realizacdo de ensaios clinicos com medicamentos no Brasil.

470

Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2456/2020

Disp0e sobre as medidas a serem adotadas em aeroportos e aeronaves em virtude da
situagao de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional decorrente do surto do
novo coronavirus - SARS-CoV-2.

471

Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2460/2020

DispGe sobre os requisitos sanitarios das férmulas dietoterapicas para erros inatos do
metabolismo.

472

Instrugdo Normativa - IN n2100/2021

Estabelece os medicamentos sujeitos ao Sistema Nacional de Controle de Medicamentos
(SNCM) e os prazos para serializagdo e para inicio da comunicagdo de registros de instancias
de eventos.

473

Instrugdo Normativa - IN n2102/2021

Altera a Instrugao Normativa n2 28, de 26 de julho de 2018, que estabelece as listas de
constituintes, de limites de uso, de alega¢Oes e de rotulagem complementar dos suplementos
alimentares.

474

Instrucdo Normativa - IN n2108/2021

Altera a Instrucdo Normativa n2 100, de 23 de agosto de 2021.

475

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2465/2021

Estabelece a dispensa de registro e da autoriza¢do de uso emergencial e os procedimentos
para importacdo e monitoramento das vacinas Covid-19 adquiridas pelo Ministério da Saude,
no ambito do Instrumento de Acesso Global de Vacinas Covid-19 (Covax Facility) para o
enfrentamento da emergéncia de salde publica de importancia nacional decorrente do surto
do novo coronavirus (SARS-CoV-2).

476

Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2466/2021

Estabelece os coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso na producao de alimentos e
ingredientes na fungdo de solventes de extracdo e processamento.

477

Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2473/2021

Dispde sobre a atualizagdo do Anexo | (Listas de Substdncias Entorpecentes, Psicotrépicas,
Precursoras e Outras sob Controle Especial) da Portaria SVS/MS n2 344, de 12 de maio de
1998.




Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 456, de 17 de dezembro de 2020, que
dispOe sobre as medidas a serem adotadas em aeroportos e aeronaves em virtude da

478 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n°477/2021 situacdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional decorrente do surto do
novo coronavirus - SARS-CoV-2.

479 Resolugiio de Diretoria Colegiada - RDC n2479/2021 Dispﬁe sobre pro.ibig(“)es para as imp?rtagées realizadas pgr pessoa fisica par;la uso préprio por
guaisquer modalidades de importacdo durante a pandemia do novo coronavirus.

480 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n2488/2021 Dispbe sobre a impgrtagéo de produtos sujeitos a vigilancia sanitdria por unidade de saude,
para seu uso exclusivo.

481 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n°492/2021 Dispde sobre procedimentos relacionados as alteragdes pds-regularizacao de produtos
saneantes.
Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 20, de 22 de margo de 2007, que aprova o

482 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2498/2021 | regulamento técnico sobre disposi¢des para embalagens, revestimentos, utensilios, tampas e
equipamentos metdlicos em contato com alimentos.
Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 283, de 17 de maio de 2019, que disp&e

483 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2500/2021 | sobre investigacdo, controle e eliminacdo de nitrosaminas potencialmente carcinogénicas em
antagonistas de receptor de angiotensina Il.
Dispde sobre a apreciacdo e deliberacdo de recursos administrativos, em ultima instancia, por

484 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2522/2021 | meio de Circuito Deliberativo, em virtude da situacdo de Emergéncia em Saude Publica de
Importancia Nacional decorrente do surto do novo coronavirus -SARS-CoV-2.

485 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2525/2021 | Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 522, de 23 de junho de 2021.
Estabelece procedimentos excepcionais e tempordrios para importagdo das vacinas Covid-19

486 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2533/2021 | regularizadas na Anvisa e seus insumos para o enfrentamento da emergéncia de saude
publica de importancia nacional decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2).

487 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2562/2021 | Altera a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 305, de 24 de setembro de 2019.
Dispde sobre os critérios e procedimentos temporarios e excepcionais para importacgdo de

o . . . radiofarmacos industrializados constantes na Instrucdo Normativa n2 81, de 16 de dezembro

488 Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n®567/2021 de 2020, da ANVISA e suas atualiza¢des, em virtude do risco de desabastecimento em
territdrio nacional.

489 Resolugiio de Diretoria Colegiada - RDC n2569/2021 DispOe sobre a alteracao da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 63, de 28 de dezembro

de 2012 e revogacao da Instrucdao Normativa n2 5, de 28 de dezembro de 2012.




490

Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2573/2021

Altera de forma emergencial e temporaria a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 9, de
20 de fevereiro 2015, que aprova o regulamento para a realizacdo de ensaios clinicos com
medicamentos no Brasil

491

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2574/2021

DispOe sobre os requisitos sanitarios para o embarque, desembarque e transporte de
viajantes em embarcagdes de cruzeiros maritimos localizadas em aguas jurisdicionais
brasileiras, incluindo aquelas com viajantes provenientes de outro Pais, em virtude da
Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional - ESPII decorrente da pandemia de
SARS-CoV-2.

492

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2588/2021

Autoriza o uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia em diversas categorias
de alimentos.

493

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2589/2021

Altera a Resolucdo n? 105, de 19 de maio de 1999, que aprova as disposicGes gerais para
embalagens e equipamentos plasticos em contato com alimentos, a Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2 56, de 16 de novembro de 2012, que dispde sobre a lista positiva de
mondmeros, outras substancias iniciadoras e polimeros autorizados para a elaboracdo de
embalagens e equipamentos plasticos em contato com alimentos, e a Resolucdo - RDC n2 88,
de 29 de junho de 2016, que dispde sobre materiais, embalagens e equipamentos celulésicos
destinados a entrar em contato com alimentos.

494

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2593/2021

Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 283, de 17 de maio de 2019.




