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Temas sdo assuntos sujeitos a atuacgdo regulatéria da Anvisa e estdo relacionados a processos de
trabalho, exigéncias e requisitos, referentes a produtos, servigos, processos e estabelecimentos

regulados pela Agéncia. Os temas semelhantes estdo organizados em conjuntos denominados
macrotemas.

No macrotema Temas transversais estdo organizados assuntos que se referem a diversas categorias de

produtos e/ou servicos ao mesmo tempo, ou aqueles que ndo se associam de forma especifica a
nenhum dos outros macrotemas.

As Bibliotecas sao documentos que reunem todas as normas vigentes de
determinado macrotema, divididos por temas. O objetivo é facilitar o acesso e a

compreensao do Estoque Regulatdrio ao publico interno e externo, bem como aprimorar o
processo de elaboracdo e revisdao das normativas.

A Biblioteca de Temas Transversais abrange assuntos aplicados a todos os macrotemas,
tais como: Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE), Certificacdao de Boas Praticas
de Fabricacdo (CBPF), Taxas de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria (TFVS), Peticionamento

de Recursos, etc.

Acesse também as Bibliotecas dos macrotemas especificos, tais como Medicamentos,

Cosméticos, Alimentos, Saneantes, etc.


http://portal.anvisa.gov.br/agenda-regulatoria/bibliotecas
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Lei 6360/1976 — DispOe sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos
Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos

Alterada por:

Lei 13235/2015

Lei 13236/2015

Lei 13411/2016

Decreto 8077/2013 — Regulamenta as condi¢bes para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento
sanitdrio, e o registro, controle e monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a
Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976

Lei 9.782/1999 — Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria, e da outras providéncias.

Tema Regulatério 1.20 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Revisdo e Consolida¢io de Normas do estoque
regulatorio da Anvisa.

Decreto 10.139/2019 - Revisdo e a consolidacdo dos atos normativos inferiores a decreto.

PRT 162/2021 - Diretrizes e os procedimentos para a melhoria da qualidade regulatéria na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria.

Alterada por:

PRT 624/2021

PRT 673/2024

PRT 1.044/2024

Atos relacionados:

Orientacdo de Servico n? 96/ANVISA, de 12 de marco de 2021. Fluxo para a elaboragio e a
deliberagdo de instrumentos regulatdrios, em consonancia com a Portaria n2 162, de 12 de margo de
2021. Alterada por: Orientacdo de Servico n2 131/ANVISA, de 29 de maio de 2024.

Orientacdo de Servico n2 60, de 12 de abril de 2019 — Fluxo regulatério para elaboragao e
deliberagdo de temas classificados como Atualizagdo Periddica.

Orientacdo de Servico n? 61, de 12 de abril de 2019 — Determina os tramites para elaboragdo e
deliberagdo de Guias.

Guia n? 15, versdo 2, de 22/07/2019 - Guia para a mensurag¢do da carga administrativa da regulamentagdo
em Vigilancia Sanitaria

Guia n® 17, versdo 4, de 13/12/2022 - Guia de Analise de Impacto Regulatoério.

RDC 407/2020 - Revoga normas da Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), Secretaria de Vigilancia
Sanitdria (SVS) e da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

PRT 608/2020 - Divulga a listagem completa dos atos normativos inferiores a decreto vigentes no ambito da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), nos termos do Decreto n? 10.139, de 28 de novembro de
2019.

RDC 438/2020 - Dispensa de cépia autenticada e reconhecimento de firma de documentos a serem
apresentados a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Alterada por:

RDC 857/2024


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L6360.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2015/lei/L13235.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2015/lei/l13236.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2016/lei/L13411.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2013/decreto/d8077.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L9782.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2019/Decreto/D10139.htm
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/446270
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/466287
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/520520
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/522786
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6242211/OS_96_2021_COMP.pdf/114f5f6e-f5e1-42c7-8645-5cdcb838c9b7
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6763806/OS_131_2024_BS_.pdf/febc8539-33a6-4678-b005-8b19b09b278d
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33880/3396406/OS_60_2019_AP.pdf/a2ada1cb-f192-4b08-a08e-8d282c5000d8
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33880/3396406/OS_61_2019_Guias.pdf/09336dfa-6b96-4514-9919-86e1010a9a0f
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/402460
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/500341
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/428925
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/433505
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/437266
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/519334

RDC 903/2024 - Procedimentos para a transferéncia de titularidade de registro de produtos sujeitos
a vigilancia sanitaria, transferéncia global de responsabilidade sobre ensaio clinico e atualizacdo de
dados cadastrais relativos ao funcionamento e certificagdo de empresas, em decorréncia de
operacgdes societdrias ou opera¢des comerciais.

RDC 454/2020 - Revoga normas da Cadmara Técnica de Alimentos (CTA), da Comissdo Nacional de Normas e
Padrées para Alimentos (CNNPA), do Conselho Nacional de Saude (CNS), da Secretaria Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS), da Secretaria de Vigilancia Sanitaria (SVS) e da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa).

Alterada por:

RDC 486/2021

RDC 532/2021

RDC 469/2021 - Aprova a Lista das Denominagdes Comuns Brasileiras - DCB da Farmacopeia Brasileira.
Atualizada por:
RDC 480/2021
RDC 515/2021
RDC 535/2021
RDC 566/2021
RDC 590/2021
RDC 631/2022
RDC 733/2022
RDC 748/2022
RDC 758/2022
RDC 764/2022
RDC 775/2023
RDC 787/2023
RDC 803/2023
RDC 822/2023
RDC 834/2023
RDC 842/2024
RDC 859/2024
RDC 895/2024
RDC935/2024

RDC 470/2021 - Procedimentos para o recebimento de documentos em suporte eletrénico.

Atos relacionados:

IN 50/2019 — Lista de assuntos de peti¢do a serem protocoladas em suporte eletrénico
Alterada por:
RDC 472/2021 - Dispde sobre a melhora da técnica legislativa das normas inferiores a
Decreto editadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, em observancia ao
que prevé o Decreto n2 10.139, de 28 de novembro de 2019.
Documento relacionado:
Manual de procedimentos para a protocolizacdo de documentos em formato eletronico

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

Alterada por:

RDC 768/2022

RDC 472/2021 - DispGe sobre a melhora da técnica legislativa das normas inferiores a Decreto editadas pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, em observancia ao que prevé o Decreto n? 10.139, de 28
de novembro de 2019.


https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/524063
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/441281
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/447076
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/457486
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/445370
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/446273
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/451746
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/459083
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/462680
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/470684
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/479081
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/487693
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/493720
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/497707
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/499751
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/501748
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/504113
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/506974
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/511553
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/513991
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/515808
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/519336
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/523610
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/525882
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/445371
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/411108
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/445373
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33892/2881316/Manual+de+Procedimentos+para+Protocoliza%C3%A7%C3%A3o+de+Documentos+em+Formato+Eletr%C3%B4nico/a5db800c-f31d-4a5e-9dc8-5d97d175f27a
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/445372
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/499973
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/445373

RDC 502/2021 - Funcionamento de Instituicdo de Longa Permanéncia para Idosos, de carater residencial.
RDC 503/2021 - Requisitos minimos exigidos para a Terapia de Nutricdo Enteral.
RDC 504/2021 - Boas Praticas para o transporte de material biolégico humano.

RDC 505/2021 - Registro de produto de terapia avancada.
Alterada por:
IN 270/2023 - Boas Praticas de Fabricagdo Complementares aos Produtos de Terapias Avancadas.

RDC 506/2021 - Regras para a realizagdo de ensaios clinicos com produto de terapia avangada investigacional
no Brasil.

Alterada por:

IN 270/2023 - Boas Praticas de Fabricagdo Complementares aos Produtos de Terapias Avancadas.

RDC 507/2021 - A¢es das Centrais de Transplantes sobre regime de vigilancia sanitaria.

RDC 509/2021 - Gerenciamento de tecnologias em salide em estabelecimentos de saude.

RDC 510/2021 - Oficializacdo de lotes de Substdncias Quimicas de Referéncia da Farmacopeia Brasileira.
RDC 511/2021 - Admissibilidade de cédigos farmacéuticos estrangeiros.

RDC 512/2021 - Boas Praticas para Laboratorios de Controle de Qualidade.

RDC 513/2021 - Melhora da técnica legislativa das normas inferiores a Decreto editadas pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA, componentes da terceira etapa de consolidacdo em observancia ao
que prevé a Portaria n2 201/GADIP-DP/ANVISA, de 20 de fevereiro de 2020, e o Decreto n2 10.139, de 28 de
novembro de 2019.

IN 90/2021 - Requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranca em sistemas de radiografia
médica convencional.

IN 91/2021 - Requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranca de sistemas de fluoroscopia e
de radiologia intervencionista.

IN 92/2021 - Requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranca de sistemas de mamografia.

IN 93/2021 - Requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranca em sistemas de tomografia
computadorizada médica.

IN 94/2021 - Requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranga em sistemas de radiologia
odontoldgica extraoral.

IN 95/2021 - Requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranca em sistemas de radiologia
odontoldgica intraoral.

IN 96/2021 - Requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e da seguran¢a em sistemas de ultrassom
diagndstico ou intervencionista.

IN 97/2021 - Requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranga em sistemas de ressonancia
magnética nuclear.


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/451282
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/451283
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/451284
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/451285
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/514590
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/451286
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/514590
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/451287
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/451289
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/451680
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/451681
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/451682
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/451683
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/451684
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/451685
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/451688
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/451687
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/451689
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/451740
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/451741
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/451742

IN 101/2021 - Critérios especificos para o agrupamento em familias de materiais de uso em saude para fins
de registro e notificagdo.

RDC 536/2021 - Mecanismo MERCOSUL de periodicidade da atualizagdo das listas e intercdmbio de
informacdo sobre substancias entorpecentes, psicotrdpicas, precursoras e outras sob controle especial.

RDC 537/2021 - Critérios comuns do MERCOSUL para fatores de conversdo para substancias controladas
nacionalmente pelos Estados Partes que nao sao objetos de controle internacional.

RDC 539/2021 - Requisitos minimos de identidade e qualidade para os equipos de uso Unico de transfus3o,
de infusdo gravitacional e de infusdo para uso com bomba de infusdo.

RDC 540/2021 - Requisitos minimos de identidade e qualidade para as agulhas hipodérmicas e agulhas
gengivais.

RDC 541/2021 - Requisitos minimos de identidade e qualidade para seringas hipodérmicas estéreis de uso
unico.

RDC 542/2021 - Define "grupo de produtos" aos quais se aplica o item 5.3 do Anexo Il da Lei 9.782 de 26 de
janeiro de 1999.

RDC 543/2021 - Estende a aplicacdo da notificacdo de dispositivos médicos aos fios téxteis com propriedades
térmicas, indicados para composicdo de vestimentas com efeitos terapéuticos, de embelezamento ou
correcdo estética.

RDC 544/2021 - Bolsas plasticas para coleta, armazenamento e transferéncia de sangue humano e seus
componentes.

RDC 545/2021 - Protocolo eletronico para emissdo de Certificado de Produto (Certificado de Notificagdo ou
Registro de Dispositivo Médico) e Certiddo para Governo Estrangeiro (Certiddo de Notificagdo ou Registro
para Exportagdo de Dispositivo Médico).

RDC 549/2021 - Procedimentos para certificagdo compulséria dos equipamentos sob regime de Vigilancia
Sanitaria.

RDC 550/2021 - Requisitos minimos de identidade e qualidade para implantes mamarios e a exigéncia de
certificagdo de conformidade do produto no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade
(SBAC).

RDC 551/2021 - Obrigatoriedade de execugdo e notificagcdo de agcGes de campo por detentores de registro de
produtos para a saude no Brasil.

RDC 552/2021 - Registro, fabrica¢do, controle de qualidade, comercializacdo e uso de Dispositivo Intra-
Uterino (DIU) contendo cobre.

RDC 553/2021 - Registro de produtos utilizados no procedimento de pigmentagdo artificial permanente da
pele.

RDC 554/2021 - Requisitos minimos a que devem obedecer os Preservativos Masculinos de Latex de
Borracha Natural.

RDC 555/2021 - Enquadramento do "Reagente Limulus Amebocyte Lysate (LAL)" no Regulamento Técnico
sobre produtos médicos - Resolugdo - RDC n2 185, de 22 de outubro de 2001.


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/459085
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/459086
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/459087
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/459088
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/459089
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/460090
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/460091
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/460092
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/460093
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/460094
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/460098
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/460099
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/460120
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/460121
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/460122
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/460129
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/460123

RDC 556/2021 - Requisitos para agrupamento de materiais de uso em saude para fins de registro e
notificagdo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e adota etiquetas de rastreabilidade para produtos
implantaveis.

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

Alterada por:

RDC 702/2022

RDC 560/2021 - Organizacdo das a¢Oes de vigilancia sanitaria, exercidas pela Unido, Estados, Distrito Federal
e Municipios, relativas a Autorizacdo de Funcionamento, Licenciamento, Registro, Certificacdo de Boas
Praticas, Fiscalizacdo, Inspe¢cdo e Normatizagcdo, no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria -
SNVS.

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

RDC 603/2022 - Procedimentos para emissdo da Certiddo de Venda Livre para Exportacdo de Alimentos
(CVLEA), no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

RDC 604/2022 - Enriquecimento obrigatério do sal com iodo e das farinhas de trigo e de milho com ferro e
acido fdlico destinados ao consumo humano.
Alterada por:

RDC 612/2022

IN 32/2019 - Procedimentos, fluxos, instrumentos e cronograma relativos ao cumprimento, pelos estados,
Distrito Federal e municipios, dos requisitos para delegacdo da inspecdo para verificacdo das Boas Praticas
de Fabricacdo de fabricantes de insumos farmacéuticos ativos, produtos para a saude de classe de risco lll e
IV e medicamentos, exceto gases medicinais, para fins de emissdo da Autorizagdo de Funcionamento e do
Certificado de Boas Praticas de Fabricagao.

Alterada por:

IN 118/2022 - Altera a IN n2 32/2019, em observancia ao Decreto n2 10.139, de 28 de novembro de 2019.

PRT 160/2022 - Dever de comunicagdo a autoridade competente pelos servidores da Anvisa de fatos ilicitos
de que tenham tido conhecimento no exercicio de suas atribui¢des funcionais e que eventualmente possam
configurar infragdo prevista na legislagdao penal.

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

RDC 611/2022 - Estabelece os requisitos sanitarios para a organiza¢do e o funcionamento de servicos de
radiologia diagndstica ou intervencionista e regulamenta o controle das exposi¢des médicas, ocupacionais e
do publico decorrentes do uso de tecnologias radioldgicas diagndsticas ou intervencionistas.

RDC 614/2022 - Revoga a Resolucgdo de Diretoria Colegiada - RDC N2 324, de 9 de novembro de 2005.

RDC 615/2022 - Revogac¢do de normas inferiores a Decreto editadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA, componentes da quinta etapa de consolidacdo, Pertinéncia tematica MEDICAMENTOS de
competéncia da unidade organizacional responsavel pela regulacdo de insumos farmacéuticos ativos,


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/460124
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/460125
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/483929
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/460127
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/462280
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/475285
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/475286
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/477485
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/394701
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/475287
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/477481
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/477483
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/477484
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/477487
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/477488

medicamentos e de produtos biolégicos, em observancia ao que prevé a Portaria n? 488/GADIP-DP/ANVISA,
de 23 de setembro de 2021 e o Decreto n? 10.139, de 28 de novembro de 2019.

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

RDC933/2024

RDC 617/2022 - Obrigatoriedade da realizacdo de andlises laboratoriais e da transmissdao de informacgdes
sobre os teores de fenilalanina, proteinas e umidade em alimentos industrializados.

RDC 618/2022 - Parcelamento de débitos originarios da aplicacdo de multas junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

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

Alterada por:

RDC 909/2024

RDC 910/2024

RDC 622/2022 - Funcionamento de empresas especializadas na prestacdo de servico de controle de vetores e
pragas urbanas.

RDC 623/2022 - Limites de tolerdncia para matérias estranhas em alimentos, os principios gerais para o seu
estabelecimento e os métodos de anadlise para fins de avaliacdo de conformidade.

RDC 625/2022 - Requisitos minimos relativos a obrigatoriedade, por parte das empresas detentoras de
registros de medicamentos, de comunica¢ao da implementagdo da agao de recolhimento de medicamentos
as autoridades sanitarias competentes e aos consumidores, em hipdtese de indicios suficientes ou
comprovacdo de desvio de qualidade que representem risco, agravo ou consequéncia a saude, bem como
por ocasido de cancelamento de registro relacionado a seguranca e eficdcia.

RDC 628/2022 - Lista de substancias corantes permitidas para produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes e internaliza a Resolu¢gdo GMC MERCOSUL n2 16/2012.

RDC 629/2022 - Protetores solares e produtos multifucionais em cosméticos e internaliza a Resolugdo GMC
MERCOSUL n2 08/2011.

IN 121/2022 - Critérios de aceitacdo de relatérios de ensaios exigidos para analise dos pedidos de notificacdo
e registro de produtos saneantes.

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

RDC 632/2022 - Restricdo de uso de gorduras trans industriais em alimentos.

RDC 633/2022 - Revogacdo de normas e dispositivos de normas inferiores a Decreto editadas pela Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, componentes da quinta etapa de consolidacdo da pertinéncia
temadtica 18 de competéncia da Geréncia-Geral de Toxicologia em observancia ao que prevé a Portaria n?
488/GADIP- DP/ANVISA, de 23 de setembro de 2021 e o Decreto n2 10.139, de 28 de novembro de 2019.
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RDC 634/2022 - Institui o Sistema de Informacdes de Estudos de Equivaléncia Farmacéutica e
Bioequivaléncia (SINEB) e o Cadastro Nacional de Voluntarios em Estudos de Bioequivaléncia (CNVB).

RDC 635/2022 - Proibicdo, em todo o territério nacional, da producdo, importacdo, comercializacdo,
propaganda e distribuicdo de alimentos com forma de apresentacdo semelhante a cigarro, charuto,
cigarrilha, ou qualquer outro produto fumigeno, derivado do tabaco ou nao.

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

RDC 637/2022 - Obrigatoriedade de todas as empresas estabelecidas no pais, que exergam as atividades de
fabricar, importar, exportar, fracionar, armazenar, expedir e distribuir insumos farmacéuticos ativos,
cadastrarem, junto a Anvisa, todos os insumos farmacéuticos ativos com os quais trabalham.

RDC 639/2022 - Requisitos técnicos para a regularizacdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes infantis.

RDC 640/2022 - Regularizacdo de produtos de higiene pessoal descartaveis destinados ao asseio corporal,
que compreendem escovas e hastes para higiene bucal, fios e fitas dentais, absorventes higiénicos
descartaveis, coletores menstruais e hastes flexiveis.

RDC 642/2022 - Critérios para inclusdo, exclusdo e alteracdo de concentragdo de substdncias utilizadas em
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes em listas e internaliza a Resolu¢gdo GMC MERCOSUL n?
133/96.

RDC 643/2022 - Defini¢Ges e requisitos técnicos de cosméticos relacionados ao bronzeamento da pele, bem
como adverténcia de rotulagem para os ativadores/aceleradores de bronzeado.

RDC 644/2022 - Regras gerais para os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes fabricados no
Brasil e destinados exclusivamente a exportacao.

RDC 645/2022 - Condi¢Ges de uso do acetato de chumbo, formaldeido, paraformaldeido e pirogalol e
internaliza a Resolugdo GMC MERCOSUL n° 48/2010.

RDC 647/2022 - Proibe a instalagdo de maquinas de lavar roupa que operem com percloroetileno ou produto
que o contenha como ingrediente e que ndo possuam sistema de absor¢do de gases capaz de esgotar, apds o
ciclo de lavagem, o percloroetileno residual do tambor de lavagem

RDC 648/2022 - Proibe a fabricacdo, distribuicdo ou comercializacdo de produtos sob vigilancia sanitaria que
contenham benzeno em sua composi¢ao, como agente contaminante, em percentual ndo superior a 0,1%
v/v.

RDC 649/2022 - Critérios e restri¢oes para comercializacdo de produtos que possuam substancias inalantes.

RDC 650/2022 - Critérios de inclusdo, exclusdo e atualizagdo de produtos saneantes de menor risco potencial
fabricados no ambito do MERCOSUL.

RDC 651/2022 - Condicbes e critérios para fabricacdo e comercializagdo dos produtos denominados "espuma
de carnaval”, "neve de carnaval”, "neve artificial", "serpentina”, "teia", ou qualquer outra denominagao
similar, apresentados na forma de aerossol e que podem entrar em contato direto com a pele, mucosas e/ou
olhos.
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RDC 652/2022 - Proibe o uso isolado de produtos que contenham paraformaldeido ou formaldeido, para
desinfeccdo e esterilizacdo, regulamenta o uso de produtos que contenham tais substancias em
equipamentos de esterilizacdo.

RDC 654/2022 - Boas Praticas de Fabricacdo de Insumos Farmacéuticos Ativos.

RDC 655/2022 - Recolhimento de alimentos e sua comunicagdo a Anvisa e aos consumidores.
RDC 656/2022 - Prestacdo de servigos de alimentacdo em eventos de massa.

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

Guia n2 62, versdo 1, de 19/07/2023 - Guia de Gerenciamento de Risco da Qualidade.

RDC 659/2022 - Controle de importagdo e exportagdo de substdncias, plantas e medicamentos sujeitos a
controle especial.

RDC 660/2022 - Critérios e os procedimentos para a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por
pessoa fisica, para uso préprio, mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento
de saude.

RDC 661/2022 - Boas Praticas Sanitarias no Gerenciamento de Residuos Soélidos nas areas de Portos,
Aeroportos, Passagens de Fronteiras e Recintos Alfandegados.

RDC 663/2022 - Adocdo de protocolo e anuéncia dos atos autorizativos de competéncia da Anvisa
relacionados a embarcacdes por meio do Sistema de Informagdo Concentrador de Dados Portudrios Porto
Sem Papel.

RDC 664/2022 - Boas Praticas Sanitarias para o Sistema de Abastecimento de Agua ou Solugdo Alternativa
Coletiva de Abastecimento de Agua em Portos, Aeroportos e Passagens de Fronteiras.

RDC 665/2022 - Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos Médicos e Produtos para Diagndstico de Uso In
Vitro.

RDC 666/2022 - Melhora da técnica legislativa de normas inferiores a Decreto editadas pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, componentes da quinta etapa de consolidagdo, pertinéncia(s)
tematica(s) "Alimentos" e "Transversais", em observancia ao que prevé a Portaria n2 488/GADIP-DP/ANVISA,
de 23 de setembro de 2021 e o Decreto n2 10.139, de 28 de novembro de 2019.

RDC 667/2022 - Revogacdo da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 141, de 30 de maio de 2003 e da
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 14, de 7 de abril de 2009.

RDC 668/2022 - Proibicdo de veiculagcdo de propaganda, publicidade e promoc&o, em todo territério nacional, de
medicamentos que contenham o principio ativo acido acetilsalicilico e utilizem expressdes que fagam referéncia
aos sintomas de outras patologias que se assemelhem aos sintomas da dengue, como medida de interesse
sanitario e em circunstancia especial de risco a saude.

RDC 669/2022 - Requisitos minimos para garantir a qualidade dos produtos biolégicos importados.
RDC 670/2022 - Requisitos minimos para garantir a qualidade dos medicamentos importados.

RDC 671/2022 - Critérios técnicos para a concessao de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) de empresas
fabricantes e envasadoras de gases medicinais.
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RDC 672/2022 - Critérios para certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo e institui o programa de inspecdo
para estabelecimentos internacionais fabricantes de insumos farmacéuticos ativos.

RDC 675/2022 - Adequac¢do dos medicamentos ja registrados. Esta Resolu¢do entra em vigor em 2 de maio
de 2022. (Art. 15).

IN 123/2022 - Roteiro de Inspecdo em Centros de Biodisponibilidade/Bioequivaléncia de Medicamentos.
IN 127/2022 - Boas Praticas de Fabricagdo complementares a Insumos e Medicamentos Bioldgicos.

IN 128/2022 - Boas Préticas de Fabricagdo complementares a Medicamentos Radiofdrmacos.

IN 129/2022 - Boas Préticas de Fabricacdo complementares a Gases Substancias Ativas e Gases Medicinais.
IN 130/2022 - Boas Préticas de Fabricacdo complementares a Fitoterapicos.

IN 131/2022 - Boas Praticas de Fabricacdo complementares as atividades de amostragem de matérias-primas
e materiais de embalagens utilizados na fabricacdo de medicamentos.

IN 132/2022 - Boas Praticas de Fabricacdo complementares a Medicamentos Liquidos, Cremes ou Pomadas.

IN 133/2022 - Boas Praticas de Fabricagdo complementares a Medicamentos Aerossois Pressurizados
Dosimetrados para Inalagdo.

RDC 134/2022 - Boas Praticas de Fabricagdo complementares aos sistemas computadorizados utilizados na
fabricacdo de medicamentos.

IN 135/2022 - Boas Praticas de Fabricacdo complementares a Radiacdo lonizante na fabricacdo de
medicamentos.

IN 136/2022 - Boas Praticas de Fabricagdo complementares a Medicamentos Experimentais.

IN 137/2022 - Boas Praticas de Fabricagcdo complementares a Medicamentos Hemoderivados.

IN 138/2022 - Boas Praticas de Fabricacdo complementares as atividades de qualificacdo e validacao.
IN 139/2022 - Boas Praticas de Fabricacdo complementares as amostras de referéncia e de retencio.

IN 140/2022 - Registro da fiscalizacdo de meios de transporte, estabelecimentos e servigos sujeitos a
controle sanitdrio em Portos, Aeroportos e Fronteiras em meios ou formatos eletrénicos.

RDC 679/2022 - Produtos saneantes a base de bactérias.
RDC 680/2022 - Produtos saneantes neutralizadores de odores.

RDC 681/2022 - Revogacdo de norma inferior a Decreto editadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria - ANVISA, componente da quinta etapa de consolidagdo, Pertinéncia temdtica transversais de
competéncia da Geréncia Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria - GGMON em
observancia ao que prevé a Portaria n? 488/GADIP-DP/ANVISA, de 23 de setembro de 2021 e o Decreto n®
10.139, de 28 de novembro de 2019.

RDC 682/2022 - Produtos saneantes desinfestantes.
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RDC 691/2022 - Industrializagdo, exposicdo a venda ou entrega ao consumo, em todas as suas fases, do
alcool etilico hidratado em todas as graduagoes e do alcool etilico anidro, como produto destinado a limpeza
de superficie, desinfeccdo e antissepsia da pele ou substancia.

692/2022 - Procedimento, totalmente eletronico, para a notificacdo a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA, de Produtos Saneantes de Risco |, e sobre a validade dos registros de Produtos Saneantes
de Risco 2.

RDC 694/2022 - Critérios para a regularizagdo de produtos de limpeza e afins e sobre a biodegradabilidade
de tensoativos anidnicos.

RDC 695/2022 - Requisitos para o registro de produto saneante destinado a desinfeccdo de hortifruticolas e
para produtos algicida e fungicida para piscinas. Esta Resolu¢do entra em vigor em 12 de junho de 2022. (Art.
17).

RDC 696/2022 - Certificado de Venda Livre de Produtos Saneantes.

RDC 697/2022 - Requisitos de embalagem e rotulagem para o registro de produto saneante corrosivo a pele
ou que cause lesdo ocular grave.

RDC 699/2022 - Regulamento técnico para produto saneante categorizado como alvejante a base de
hipoclorito de sédio ou hipoclorito de célcio.

RDC 700/2022 - Produtos com acdo antimicrobiana utilizados em artigos criticos e semicriticos, e seu
registro.

RDC 701/2022 - Indicacdo de uso dos produtos saneantes na categoria "Esterilizante", para aplicacdo sob a
forma de imersao, a indicagdo de uso de produtos saneantes atualmente categorizados como "Desinfetante
Hospitalar para Artigos Semicriticos”.

RDC 702/2022 - Revoga Resolugbes de Diretoria Colegiada - RDC, em virtude da publicagdo da Portaria
GM/MS n? 913, de 22 de abril de 2022, do Ministro de Estado da Saude, que declara o encerramento da
Emergéncia em Saude Publica de Importdncia Nacional (ESPIN) em decorréncia da infecgdo humana pelo
novo coronavirus (2019-nCoV).

RDC 703/2022 - Detergentes enzimdaticos de uso restrito em estabelecimentos de assisténcia a saide com
indicacdo para limpeza de dispositivos médicos.

RDC 707/2022 - Boas Praticas em Tecidos humanos para uso terapéutico.

RDC 708/2022 - Mudancgas pos-registro de medicamentos fitoterdpicos e de produtos tradicionais
fitoterapicos.
Alterada por:

RDC 882/2024

RDC 709/2022 - Produtos para jardinagem amadora e seu registro.

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

Alterada por:
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RDC911/2024
RDC913/2024
IN 319/2024

RDC 711/2022 - Requisitos sanitarios dos amidos, biscoitos, cereais integrais, cereais processados, farelos,
farinhas, farinhas integrais, massas alimenticias e paes.
Alterada por:
RDC 839/2023 - Comprovagdo de seguranca e autorizacdo de uso de novos alimentos e novos
ingredientes.

RDC 712/2022 - Requisitos de composicdo e rotulagem dos alimentos contendo cereais e pseudocereais para
classificacdo e identificagdo como integral e para destaque da presenca de ingredientes integrais.

RDC 713/2022 - Requisitos sanitarios dos gelados comestiveis e dos preparados para gelados comestiveis.
Alterada por:
RDC 839/2023 - Comprova¢do de seguranca e autorizacdo de uso de novos alimentos e novos
ingredientes.

RDC 714/2022 - Requisitos sanitarios para enriquecimento e restaurac¢io de alimentos.
Alterada por:
RDC 839/2023 - Comprovacdo de seguranca e autorizagdo de uso de novos alimentos e novos
ingredientes.

RDC 715/2022 - Requisitos sanitarios do sal hipossddico, dos alimentos para controle de peso, dos alimentos
para dietas com restricdo de nutrientes e dos alimentos para dietas de ingestdo controlada de aglcares.
Alterada por:
RDC 818/2023 - Requisitos sanitarios dos adogantes de mesa e dos adogantes dietéticos.
RDC 839/2023 - Comprova¢do de seguranca e autorizacdo de uso de novos alimentos e novos
ingredientes.

RDC 716/2022 - Requisitos sanitarios do café, cevada, chas, erva-mate, especiarias, temperos e molhos.
Alterada por:
RDC 839/2023 - Comprovagdo de seguranca e autorizacdo de uso de novos alimentos e novos
ingredientes.

RDC 717/2022 - Requisitos sanitdrios das dguas envasadas e do gelo para consumo humano.
Ato relacionado:
Portaria de Consolidacdo GM/MS 5/2017
Alterada por:
Portaria MS 2472/2021

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

RDC912/2024

RDC 719/2022 - Requisitos sanitarios das misturas para o preparo de alimentos e dos alimentos prontos para
0 consumo.
Alterada por:
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RDC 839/2023 - Comprovacdo de seguranca e autorizagdo de uso de novos alimentos e novos
ingredientes.

RDC 720/2022 - Requisitos sanitarios dos alimentos nutricionalmente modificados.
Alterada por:
RDC 839/2023 - Comprovagdo de seguranca e autorizacdo de uso de novos alimentos e novos
ingredientes.

RDC 721/2022 - Registro, a renovagdo de registro, as mudangas pos-registro e a notificacdo de
medicamentos dinamizados industrializados.
Alterada por:

RDC912/2024

RDC 722/2022 - Limites maximos tolerados (LMT) de contaminantes em alimentos, os principios gerais para
o seu estabelecimento e os métodos de analise para fins de avaliacdo de conformidade.
Ato relacionado:

IN 160/2022

Documento relacionado:
Documento de Perguntas e Respostas sobre Contaminantes em Alimentos

RDC 723/2022 - Requisitos sanitarios do acgucar, aclcar liquido invertido, aclucar de confeitaria, bala,
bombom, cacau em pd, cacau soluvel, chocolate, chocolate branco, goma de mascar, manteiga de cacau,
massa de cacau, melaco, melado e rapadura.

Alterada por:

RDC 818/2023 - Requisitos sanitarios dos adocantes de mesa e dos adocantes dietéticos.

RDC 839/2023 - Comprova¢do de seguranca e autorizacdo de uso de novos alimentos e novos

ingredientes.

RDC 724/2022 - Padrdes microbioldgicos dos alimentos e sua aplicagdo.
Ato relacionado:
IN 161/2022 - Padrdes microbiolédgicos dos alimentos.
Documento relacionado:
Perguntas e Respostas sobre Padrdes Microbioldgicos

RDC 725/2022 - Aditivos alimentares aromatizantes.
Documento relacionado:
Perguntas e Respostas sobre Aditivos Aromatizantes de Espécies Botanicas Regionais

RDC 726/2022 - Requisitos sanitarios dos cogumelos comestiveis, dos produtos de frutas e dos produtos de
vegetais.
Alterada por:
RDC 839/2023 - Comprova¢do de seguranca e autorizacdo de uso de novos alimentos e novos
ingredientes.

RDC 727/2022 - Rotulagem dos alimentos embalados.
Atos relacionados:
Lei 12.849/2013 — Obrigatoriedade de as fabricas de produtos que contenham latex natural

gravarem em suas embalagens adverténcia sobre a presenca dessa substancia.
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RDC 902/2024 - Inclusdo de declaragdo sobre nova formula na rotulagem de produtos sujeitos a
vigilancia sanitdria quando da altera¢do de sua composic¢ao.
Guia n2 5, versdo 2, de 16/10/2018 - Guia sobre Programa de Controle de Alergénicos.

Guia n2 16, versdo 1, de 05/10/2018 - Guia para Determinagdo de Prazos de Validade de Alimentos.

Documentos relacionados:
Perguntas e respostas sobre rotulagem de alimentos alergénicos

Perguntas e respostas sobre rotulagem de lactose

Perguntas e Respostas sobre Rotulagem de Nova Férmula

RDC 728/2022 - Enzimas e as preparagdes enzimaticas para uso como coadjuvantes de tecnologia na
producdo de alimentos destinados ao consumo humano.

RDC 729/2022 - Melhora da técnica legislativa e revogacdo de normas inferiores a Decreto editadas pela
ANVISA, componentes da quinta etapa de consolidacdo da pertinéncia tematica de alimentos em
observancia ao que prevé a Portaria n? 488/GADIP-DP/ANVISA, de 23 de setembro de 2021 e o Decreto n?
10.139, de 28 de novembro de 2019.

Alterada por:

RDC 902/2024 - Inclusdo de declaragdo sobre nova férmula na rotulagem de produtos sujeitos a vigilancia

sanitaria quando da alteracdo de sua composicao.

RDC 730/2022 - Avaliacdo do risco a saide humana de medicamentos veterinarios, os limites maximos de
residuos (LMR) de medicamentos veterinarios em alimentos de origem animal e os métodos de analise para
fins de avaliagdo da conformidade.
Ato relacionado:
IN 162/2022 - Ingestdo diaria aceitavel (IDA), a dose de referéncia aguda (DRfA) e os limites maximos
de residuos (LMR) para insumos farmacéuticos ativos (IFA) de medicamentos veterinarios em
alimentos de origem animal.
Documento relacionado:
Perguntas e Respostas sobre Limites maximos de residuos (LMR) de medicamentos veterindrios em
alimentos de origem animal

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

Alterada por:

RDC912/2024

IN 158/2022 - Producdo de lotes-piloto de medicamentos.

IN 159/2022 - Listas das partes de espécies vegetais autorizadas para o preparo de chas e para o uso como
especiarias.
Alterada por:

IN 197/2022
IN 262/2023

IN 273/2024

IN 160/2022 - Limites maximos tolerados (LMT) de contaminantes em alimentos.

IN 161/2022 - Padrdes microbioldgicos dos alimentos.
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Alterada por:
IN 313/2024

IN 162/2022 - Ingestdo didria aceitavel (IDA), a dose de referéncia aguda (DRfA) e os limites maximos de
residuos (LMR) para insumos farmacéuticos ativos (IFA) de medicamentos veterindrios em alimentos de
origem animal.

Alterada por:

IN 241/2023

IN 317/2024

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

PRT 674/2022 - Divulga a listagem completa dos atos normativos inferiores a decreto vigentes em 12 de
agosto de 2022 no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), nos termos do Decreto n?
10.139, de 28 de novembro de 2019.

Alterada por:

PRT 600/2023

RDC 774/2023 - Condigdes para o registro e a rotulagem de produtos saneantes com ag¢do antimicrobiana.
RDC 802/2023 - Insumos farmacéuticos de uso restrito ou proibido em medicamentos de uso humano.

RDC 805/2023 - Revoga Resolucdes de Diretoria Colegiada - RDC, relacionadas a Emergéncia em Saude
Pablica de Importancia Nacional (ESPIN) e a Emergéncia em Saude Publica de Importancia Internacional
(ESPIl), em decorréncia da infeccdo humana pelo novo coronavirus (2019-nCoV).

PRT 863/2023 - Competéncias e procedimentos para revisdo e consolidagdo dos atos normativos inferiores a
decreto no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, para atendimento ao Decreto n2
10.139, de 28 de novembro de 2019.

PRT 1.409/2023 - Aprova a Agenda Regulatdria da Anvisa para o biénio 2024-2025.

PRT 539/2024 - Estrutura de governanca da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para a
harmonizacdo e internalizagdo de temas desenvolvidos no ambito do Conselho Internacional para
Harmonizacdo de Requerimentos Técnicos para Produtos Farmacéuticos de Uso Humano (ICH).

RDC 868/2024 - Diretrizes basicas para avaliagdo de risco e seguranca dos alimentos.

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

RDC 886/2024 - Revoga normas inferiores a decreto editadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
Anvisa referentes ao ciclo 2023-2024 de revisao e consolidagdo de atos normativos.

RDC 896/2024 - Registro de produtos fumigenos derivados do tabaco.

IN 312/2024 - Inclusdo da informagdo sobre alteracdo de ingredientes na embalagem de produtos fumigenos
derivados do tabaco.

RDC 898/2024 - Obrigatoriedade de descrever a composicdo em portugués na rotulagem de produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes.
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RDC 899/2024 - Procedimentos relacionados as alteragdes pds- regularizagdo de produtos saneantes.

RDC 900/2024 - Procedimento de liberacdao de lotes de hemoderivados para consumo no Brasil e
exportacao.

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

RDC 902/2024 - Inclusdo de declaracdo sobre nova férmula na rotulagem de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria quando da alteracdo de sua composicao.

Atos relacionados:

IN 68/2020 - Inclusdo de declaragdo sobre nova férmula na rotulagem de dispositivos médicos
quando da alteracdo de sua composicao.

IN 71/2020 - Inclusdo de declaracdo sobre nova férmula na rotulagem de medicamentos notificados
de baixo risco, produtos tradicionais fitoterdpicos e produtos de cannabis quando da altera¢do de
sua composicdo. Alterada por: RDC 619/2022

IN 312/2024 - Inclusdo da informacdo sobre alteracdo de ingredientes na embalagem de produtos
fumigenos derivados do tabaco.

IN 73/2020 - Inclusdo de declaracdo de nova férmula na rotulagem de agrotéxico e afins quando da
alteracdo de sua composicao.

IN 242/2023 - Inclusdo de declara¢do de nova formula na rotulagem de produtos de higiene pessoal,
incluindo descartdveis, cosméticos e perfumes quando da modificacdo de férmula.

IN 243/2023 - Declaragdo de nova férmula na rotulagem de produtos saneantes, quando da
modifica¢do de formula.

Documento relacionado:

Perguntas e Respostas sobre Rotulagem de Nova Férmula

RDC 903/2024 - Procedimentos para a transferéncia de titularidade de registro de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria, transferéncia global de responsabilidade sobre ensaio clinico e atualizagdo de dados
cadastrais relativos ao funcionamento e certificacdo de empresas, em decorréncia de operag¢des societarias
ou operagdes comerciais.

RDC 906/2024 - Procedimentos e requisitos para a regularizacdo de produtos cosméticos para alisar ou
ondular os cabelos.

RDC 907/2024 - Definicdo, classificacdo, requisitos técnicos para rotulagem e embalagem, parametros para
controle microbioldgico, bem como requisitos técnicos e procedimentos para a regularizagao de produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

RDC 908/2024 - Requisitos sanitarios dos bicos, chupetas e mamadeiras.

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

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

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


https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/523615
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/524060
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/524061
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/524062
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/432066
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/432069
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/477732
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/523616
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/432111
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/508150
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/508154
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/alimentos/perguntas-e-respostas-arquivos/rotulagem-sobre-nova-formula.pdf
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/524063
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/524069
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/524670
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/524068
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/524672
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/524673
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/524674

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

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

RDC 915/2024 - Registro e alteracGes pds-registro de produtos alergénicos industrializados.
RDC 916/2024 - Boas Praticas de Utilizagdo das SolucGes Parenterais (SP) em Servicos de Saude.
RDC 917/2024 - Funcionamento de Servicos que prestam Atenc¢do Domiciliar.

RDC 918/2024 - Funcionamento de Bancos de Leite Humano.

RDC 919/2024 - Planejamento, programacao, elaboracdo, avaliacdo e aprovacdo dos Sistemas de Tratamento
e Distribui¢cdo de Agua para Hemodialise no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria.

RDC 920/2024 - Funcionamento dos Servicos de Atencdo Obstétrica e Neonatal.

RDC 921/2024 - Regras para o registro de dispositivos para diagndstico in vitro como dispositivo de autoteste
para o HIV - Virus da Imunodeficiéncia Humana, para fins de triagem.

RDC 922/2024 - Proibe em todo o territério nacional a fabricacdo, importacdo e comercializagdo, assim como
0 uso em servicos de salde, dos termOmetros e esfigmomandmetros com coluna de mercurio.

RDC 923/2024 - Agentes clareadores dentais classificados como dispositivos médicos.

RDC 924/2024 - Padronizacdo de frases de declaracdo de contetdo de latex de borracha natural em rétulos
de dispositivos médicos.

RDC 925/2024 - Requisitos para fabricacdo, comercializacdo, importacdo e exposi¢cdo ao uso de dispositivos
médicos personalizados.

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

RDC 927/2024 - PeticGes de solicitagdo de habilitacdo, renovacdo de habilitacdo, modificagGes pos-
habilitacdo, terceirizacdo de ensaio, suspensdes e cancelamentos de Centros de Equivaléncia Farmacéutica.

RDC 928/2024 - Critérios, requisitos e procedimentos para o funcionamento, a habilitacdo na Reblas e o
credenciamento de laboratdrios analiticos que realizam andlises em produtos sujeitos ao regime de

vigilancia sanitaria.

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


https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/524675
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/524676
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/524677
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/524678
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/524719
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/524540
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/524541
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/524542
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/524543
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/524679
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/524710
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/524711
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/524712
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/524713
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/524714
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/524715
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/524544
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/524716

IN 320/2024 - Regulamenta o paragrafo Unico do art. 32 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 830 de
6 de dezembro de 2023 e estabelece os agrupamentos de familias permitidos para regularizagcdo de
dispositivos médicos para diagndstico in vitro.

IN 321/2024 - Procedimentos de inspe¢ao em Boas Praticas Clinicas para Ensaios Clinicos com Dispositivos
Médicos em Investigacao.

RDC 939/2024 - Critérios para peticionamento de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e Autorizacdo
Especial (AE) de empresas de armazenagem de bens e produtos sujeitos a controle e fiscalizagdo sanitaria
em Armazéns Alfandegados, Autorizacdo de Funcionamento (AFE) de importadores por conta e ordem de
terceiro ou encomenda de bens e produtos sujeitos a controle e fiscalizacdo sanitaria, bem como dispensa
de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) das demais empresas prestadoras de servico em Portos, Aeroportos
e Fronteiras. Esta Resolugdo entra em vigor 20 (vinte) dias apds a data de sua publicagdo. (Art. 31). Quando
entrar em vigor: Revoga a RDC 345/2002; Altera a RDC 346/2002; Altera a RDC 2/2003; Revoga a RDC
61/2004; Altera a RDC 661/2022; Altera a RDC 664/2022. (Norma pertencente a Biblioteca de Portos,
Aeroportos e Fronteiras)

RDC 944/2024 - Procedimento de liberacdo de lotes de vacinas e soros hiperimunes heterélogos para
consumo no Brasil e para exportacdo.

Publicagbes de despachos referentes a Guilhotina Regulatoria:

Despacho n? 124, de 12 de novembro de 2016 — Declara a caducidade e a revogacdo tacita de seis normas
referentes ao macrotema de Tabaco.

Despacho n? 56, de 27 de marco de 2018 — Declara a caducidade e a revogacgdo tacita de 128 normas da
Anvisa.

Despacho n? 287, de 26 de novembro de 2018 - Declara a caducidade e a revogagdo tacita de 33 normas da
Anvisa e da extinta Secretaria de Vigilancia Sanitaria.

Despacho n2 87, de 24 de junho de 2019 — Declara a revogacao tacita de oito normas da Anvisa.

RDC 407/2020 - Revoga normas da Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitdria (SNVS), Secretaria de Vigilancia
Sanitdria (SVS) e da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

RDC 454/2020 - Revoga normas da Camara Técnica de Alimentos (CTA), da Comissdo Nacional de Normas e
Padrées para Alimentos (CNNPA), do Conselho Nacional de Saude (CNS), da Secretaria Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS), da Secretaria de Vigilancia Sanitaria (SVS) e da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa).

Alterada por:

RDC 486/2021
RDC 532/2021

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


https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/524717
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/524718
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/525889
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/paf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/paf
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/526697
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33880/3396406/Despacho_124_2016/6b199217-dcba-4837-8c14-337d8e4b84d0
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33880/462196/Despacho_56_2018_Portal/6a340933-6fc7-4850-9ed6-deea5ac7b365
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33880/3396406/D_287_2018_Portal.pdf/a08f0462-1d82-4c2d-b918-9b8be9c9528d
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33880/3396406/D_87_2019_Portal/9d3547be-dadb-461c-ae2a-9fbe6411168d
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/428925
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/441281
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/447076
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/457486
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/477483

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

RDC 633/2022 - Revogacdo de normas e dispositivos de normas inferiores a Decreto editadas pela Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, componentes da quinta etapa de consolidacdo da pertinéncia
tematica 18 de competéncia da Geréncia-Geral de Toxicologia em observancia ao que prevé a Portaria n?
488/GADIP- DP/ANVISA, de 23 de setembro de 2021 e o Decreto n2 10.139, de 28 de novembro de 2019.

RDC 702/2022 - Revoga Resolugdes de Diretoria Colegiada - RDC, em virtude da publicagdo da Portaria
GM/MS n? 913, de 22 de abril de 2022, do Ministro de Estado da Saude, que declara o encerramento da
Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN) em decorréncia da infeccdo humana pelo
novo coronavirus (2019-nCoV).

RDC 805/2023 - Revoga Resolucdes de Diretoria Colegiada - RDC, relacionadas a Emergéncia em Saude
Pdblica de Importancia Nacional (ESPIN) e a Emergéncia em Sadde Publica de Importancia Internacional
(ESPIl), em decorréncia da infeccdo humana pelo novo coronavirus (2019-nCoV).

RDC 886/2024 - Revoga normas inferiores a decreto editadas pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria -
Anvisa referentes ao ciclo 2023-2024 de revisdo e consolidacdo de atos normativos.

PRT 52/2021 - Dispde sobre a Politica de Atendimento ao Publico da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
- ANVISA.
Atos relacionados:
PRT 570/2013 — Define os padrdes e procedimentos de atendimento da central de atendimento ao
publico da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

PRT 53/2021 - Define o procedimento para o fornecimento de copia de documentos e vista de autos no
ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

Atos relacionados:

PRT 748-A/2012 — Institui a Comissdo Permanente de Avaliacdo de Documentos Sigilosos no dmbito

da Anvisa.

PRT 54/2021 - Dispde sobre os procedimentos para solicitacdo e concessdo de audiéncias presencias ou
virtuais a particulares, por meio do Sistema Parlatério, no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
- Anvisa.

Tema Regulatério 1.9 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Procedimentos relativos a analise e deliberagio
de recursos administrativos submetidos a Geréncia-Geral de Recursos.

RDC 266/2019 - Procedimentos relativos a interposicdo de recursos administrativos em face das decisGes da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/477488
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/479083
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/483929
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/506977
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/521961
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/443262
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/443263
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/334668
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/443264
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/389725

RDC 862/2024 - Apreciacdo e deliberacdo de recursos administrativos, em Ultima instancia, sugestdes de
retirada de efeito suspensivo e pedidos de revisao de ato por meio de circuito deliberativo.

RDC 25/2011 — Procedimentos gerais para utilizacdo dos servicos de protocolo de documentos no dmbito da
Anvisa.

Alterada por:
RDC 50/2013

Ato relacionado:
PRT 53/2021 - Define o procedimento para o fornecimento de cépia de documentos e vista de autos
no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

RDC 470/2021 - Procedimentos para o recebimento de documentos em suporte eletrénico.
Atos relacionados:

IN 50/2019 - Lista de assuntos de peticdo a serem protocoladas em suporte eletronico
Alterada por:

RDC 472/2021 - Dispde sobre a melhora da técnica legislativa das normas inferiores a
Decreto editadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, em observancia ao
que prevé o Decreto n? 10.139, de 28 de novembro de 2019.

Documento relacionado:

Manual de procedimentos para a protocolizacdo de documentos em formato eletrénico

Tema Regulatério 1.8 da Agenda Regulatéria 2024/2025.

RDC 204/2005 — Procedimento de peti¢cdes submetidas a andlise pelos setores técnicos da Anvisa
Alterada por:

RDC 23/2015

RDC 208/2018 — Simplificacdo de procedimentos para a importagdo de bens e produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria

Atos relacionados:

RDC 208/2005 — Assinatura digital nos procedimentos eletrénicos de peticdo com a ANVISA

RDC 63/2016 - Parcelamento de débitos originarios de Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria.
Alterada por:

RDC 438/2020

RDC 618/2022 - Parcelamento de débitos originarios da aplicacdo de multas junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

RDC 857/2024 - Procedimentos de arrecadagao da receita proveniente da Taxa de Fiscaliza¢do de Vigilancia
Sanitaria (TFVS), realizada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Atos relacionados:

PRT 45/2017 — Atualizagdo monetdria de TFVS

PRT 1245/2017 - Restituicdo e/ou compensacdo de valores recolhidos a maior

Documentos relacionados:

Pagina sobre Peticionamento no Portal

Sistema de Peticionamento



https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/519339
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28702
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29094
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29094
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/443263
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/445371
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/411108
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/445373
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33892/2881316/Manual+de+Procedimentos+para+Protocoliza%C3%A7%C3%A3o+de+Documentos+em+Formato+Eletr%C3%B4nico/a5db800c-f31d-4a5e-9dc8-5d97d175f27a
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27559
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2867904/RDC_23_2015_.pdf/cd875afa-c9f1-4e7c-b745-271a9ceaaf3a
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2867904/RDC_23_2015_.pdf/cd875afa-c9f1-4e7c-b745-271a9ceaaf3a
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/364692
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27582
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29498
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/437266
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/477731
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/519334
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=30/01/2017&jornal=1&pagina=35&totalArquivos=192
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/PRT_1245_2017_.pdf/e9dd1d8d-e267-4ac8-9fa9-1133792e0aab
http://antigo.anvisa.gov.br/peticionamento
http://antigo.anvisa.gov.br/peticionamento
http://antigo.anvisa.gov.br/sistema-de-peticionamento

Nota Técnica 008/2017-GEGAR/GGGAF/DIGES/ANVISA — Informacdes sobre atualizacdo de TFVS.

PRT 693/2020 - Funcionamento das Camaras Técnicas na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa.

Tema Regulatério 1.14 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Requisitos para a admissibilidade de analises
realizadas por Autoridades Reguladoras Estrangeiras Equivalentes nos processos de Inspeg¢ao e
Certificacdo de Boas Praticas.

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

IN 289/2024 - Estabelece, nos termos da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 741, de 10 de agosto de
2022, os critérios aplicados para o procedimento otimizado de andlise em que se utiliza das avaliagdes
conduzidas por Autoridade Regulatéria Estrangeira Equivalente (AREE) para analise das peticbes de registro
e pOs-registro de medicamentos, produtos bioldgicos, vacinas e de carta de adequacdo de dossié de insumo
farmacéutico ativo (CADIFA) em territdrio nacional. Esta norma pertence a Biblioteca de Medicamentos.

IN 290/2024 - Estabelece, nos termos da Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC n2 741, de 10 de agosto de
2022, procedimento otimizado para fins de analise e decisdo de peticdes de registro de dispositivos médicos,
por meio do aproveitamento de andlises realizadas por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente
(AREE). Esta norma pertence a Biblioteca de Produtos para a Saude.

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

RDC 875/2024 - Dispde complementarmente sobre o registro de biossimilares por meio da via de
desenvolvimento por comparabilidade. Esta norma pertence a Biblioteca de Medicamentos.

Tema Regulatdrio 1.10 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Protocolo Anvisa - eletronico.

RDC 25/2011 — Procedimentos gerais para utilizagcdo dos servicos de protocolo de documentos no dmbito da
Anvisa.

Alterada por:

RDC 50/2013

Ato relacionado:

PRT 53/2021 - Define o procedimento para o fornecimento de cépia de documentos e vista de autos

no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

RDC 470/2021 - Procedimentos para o recebimento de documentos em suporte eletrénico.
Atos relacionados:
IN 50/2019 — Lista de assuntos de peticdo a serem protocoladas em suporte eletronico
Alterada por:


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/219201/2782895/NT+008-2017-Atualiza%C3%A7%C3%A3o+Valores+TFVS-PT+MF-MS+45-2017/0ddff945-df24-435b-85fe-baa979633a3f
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/439531
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/490907
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/516849
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/medicamentos
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/518460
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/produtos
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/518466
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/520302
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/medicamentos
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28702
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29094
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29094
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/443263
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/445371
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/411108

RDC 472/2021 - Dispde sobre a melhora da técnica legislativa das normas inferiores a
Decreto editadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, em observancia ao
que prevé o Decreto n2 10.139, de 28 de novembro de 2019.

Documento relacionado:
Manual de procedimentos para a protocolizacdo de documentos em formato eletrénico

Tema Regulatério 1.5 da Agenda Regulatéria 2024/2025 - A regulamentar.

Lei Complementar 182/2021 - Institui o marco legal das startups e do empreendedorismo inovador.

Tema Regulatério 1.7 da Agenda Regulatdria 2024/2025.

RDC 63/2016 - Parcelamento de débitos originarios de Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria.
Alterada por:

RDC 438/2020

RDC 618/2022 - Parcelamento de débitos originarios da aplicagdo de multas junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Tema Regulatério 1.13 da Agenda Regulatéria 2024/2025.

PRT 344/1998 — Regulamento técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial.
Alterada por:
RDC 63/2008
RDC 96/2008 — Propaganda, publicidade, informacdo e outras praticas cujo objetivo seja a divulgacdo
ou promog¢do comercial de medicamentos
RDC 16/2014 — Critérios para Peticionamento de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizacdo
Especial (AE) de Empresas
RDC 231/2018 - Inclusdo do art. 42-A na Portaria 344, de 12 de maio de 1998.
RDC 66/2016 — Altera o art. 61 da PRT 344/1998
RDC 438/2020
RDC 768/2022
RDC 812/2023
RDC 873/2024 - Critérios e procedimentos para implementagdo de gerenciamento informatizado da
distribuicdo de numeragdo de Notificagdes de Receita e de Talonarios de Receitudrios no territério
nacional, por meio do o Sistema Nacional de Controle de Receitudrios (SNCR).
Atos relacionados:
PRT 6/1999 — Aprova a Instrucdo Normativa da Portaria SVS/MS n2 344 de 12 de maio de 1998 que
institui o Regulamento Técnico das substancias e medicamentos, sujeitos a controle especial.
Alterada por: RDC 873/2024
RDC 44/2009 — Boas Praticas Farmacéuticas para o controle sanitario do funcionamento, da
dispensacdo e da comercializagdo de produtos e da prestacdo de servicos farmacéuticos em
farmacias e drogarias.
RDC 80/2006 — Fracionamento de medicamentos.



http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/445373
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33892/2881316/Manual+de+Procedimentos+para+Protocoliza%C3%A7%C3%A3o+de+Documentos+em+Formato+Eletr%C3%B4nico/a5db800c-f31d-4a5e-9dc8-5d97d175f27a
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/lcp/Lcp182.htm
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29498
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/437266
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/477731
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26291
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28245
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28284
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/355258
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/376895
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29508
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/437266
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/499973
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/509750
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/520306
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26309
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/520306
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28425
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27673

RDC 660/2022 - Critérios e os procedimentos para a importa¢do de Produto derivado de Cannabis, por pessoa
fisica, para uso préprio, mediante prescri¢cdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude.

RDC 865/2024 - Autoriza, extraordindria e temporariamente, a venda livre e a doacdo de alcool etilico na
concentracdo de 70% p/p (setenta por cento, expresso em peso por peso), na forma fisica liquida,
devidamente regularizado na Anvisa, para o enfrentamento da ocorréncia do estado de calamidade publica
decorrente de eventos climaticos no Estado do Rio Grande do Sul.

Alterada por:

RDC 893/2024

RDC 250/2004 — Revalidagdo de registro de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria
Alterada por:

RDC 212/2018

RDC 902/2024 - Inclusdo de declaracdo sobre nova formula na rotulagem de produtos sujeitos a vigilancia
sanitdria quando da alteragdo de sua composicao.
Atos relacionados:
IN 68/2020 - Inclusdo de declaracdo sobre nova féormula na rotulagem de dispositivos médicos
guando da alteracdo de sua composicao.
IN 71/2020 - Inclusdo de declaragdo sobre nova férmula na rotulagem de medicamentos notificados
de baixo risco, produtos tradicionais fitoterapicos e produtos de cannabis quando da alteragdo de
sua composicdo. Alterada por: RDC 619/2022
IN 312/2024 - Inclusdo da informacdo sobre alteracdo de ingredientes na embalagem de produtos
fumigenos derivados do tabaco.
IN 73/2020 - Inclusdo de declaragdo de nova formula na rotulagem de agrotdxico e afins quando da
alteracdo de sua composicao.
IN 242/2023 - Inclusdo de declaragdo de nova férmula na rotulagem de produtos de higiene pessoal,
incluindo descartaveis, cosméticos e perfumes quando da modificacdo de férmula.
IN 243/2023 - Declaragdo de nova férmula na rotulagem de produtos saneantes, quando da
modificagdo de férmula.
Documento relacionado:

Perguntas e Respostas sobre Rotulagem de Nova Férmula

RDC 727/2022 - Rotulagem dos alimentos embalados.
Atos relacionados:
Lei 12.849/2013 — Obrigatoriedade de as fabricas de produtos que contenham latex natural
gravarem em suas embalagens adverténcia sobre a presenca dessa substancia.
RDC 902/2024 - Inclusdo de declaragdo sobre nova féormula na rotulagem de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria quando da altera¢do de sua composig¢ao.
Guia n2 5, versdo 2, de 16/10/2018 - Guia sobre Programa de Controle de Alergénicos.
Guia n? 16, versdo 1, de 05/10/2018 - Guia para Determinacdo de Prazos de Validade de Alimentos.
Documentos relacionados:

Perguntas e respostas sobre rotulagem de alimentos alergénicos

Perguntas e respostas sobre rotulagem de lactose

Perguntas e Respostas sobre Rotulagem de Nova Féormula



http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/479683
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/519513
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/522788
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27458
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/366234
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/524062
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/432066
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/432069
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/477732
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/523616
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/432111
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/508150
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/508154
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/alimentos/perguntas-e-respostas-arquivos/rotulagem-sobre-nova-formula.pdf
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/487513
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2013/Lei/L12849.htm
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/524062
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/384897
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/386062
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/alimentos/perguntas-e-respostas-arquivos/rotulagem-de-alergenicos.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/alimentos/perguntas-e-respostas-arquivos/rotulagem-de-lactose.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/alimentos/perguntas-e-respostas-arquivos/rotulagem-sobre-nova-formula.pdf

RDC 903/2024 - Procedimentos para a transferéncia de titularidade de registro de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria, transferéncia global de responsabilidade sobre ensaio clinico e atualizacdo de dados
cadastrais relativos ao funcionamento e certificacdo de empresas, em decorréncia de operagdes societarias
ou operagdes comerciais.

RDC 35/2015 — Aceitagdo dos métodos alternativos de experimentagdo animal reconhecidos pelo Conselho
Nacional de Controle de Experimentacdo Animal (Concea) (Observacdo: norma se aplica a produtos para a
saude, saneantes, alimentos, cosméticos, medicamentos e agrotoxicos)

RDC 638/2022 - Enquadramento dos produtos contendo mentol como medicamentos, produtos para saude
ou produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes. Regularizacdo de produtos antissepticos de uso
humano

Tema Regulatério 1.16 da Agenda Regulatoria 2024/2025: Requisitos para regularizagdo de produtos
antissépticos de uso humano - A regulamentar.

RDC 691/2022 - Industrializacdo, exposi¢cdo a venda ou entrega ao consumo, em todas as suas fases, do
alcool etilico hidratado em todas as graduagdes e do alcool etilico anidro, como produto destinado a limpeza
de superficie, desinfec¢do e antissepsia da pele ou substancia.

RDC 907/2024 - Definicdo, classificacdo, requisitos técnicos para rotulagem e embalagem, parametros para
controle microbioldgico, bem como requisitos técnicos e procedimentos para a regularizagao de produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

Tema Regulatério 1.17 da Agenda Regulatéria 2024/2025 - A regulamentar.

RDC 907/2024 - Definicdo, classificacdo, requisitos técnicos para rotulagem e embalagem, parametros para
controle microbioldgico, bem como requisitos técnicos e procedimentos para a regularizagao de produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

RDC 691/2022 - Industrializagdo, exposicdo a venda ou entrega ao consumo, em todas as suas fases, do
alcool etilico hidratado em todas as graduagdes e do alcool etilico anidro, como produto destinado a limpeza
de superficie, desinfeccdo e antissepsia da pele ou substancia.


https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/524063
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29381
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/479088
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/483698
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/524670
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/524670
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/483698

RDC 153/2017 — Classificacdo do Grau de Risco para as atividades econémicas sujeitas a vigilancia sanitaria,
para fins de licenciamento
Alterada por:
RDC 418/2020. Alterada por: RDC 587/2021
Ato relacionado:
IN 66/2020 - Estabelece a lista de Classificacdo Nacional de Atividades EconOGmicas - CNAE de
atividades econ6micas sujeitas a vigilancia sanitaria por grau de risco e dependente de informacao
para fins de licenciamento sanitdrio, conforme previsto no paragrafo Unico do art. 62 da Resolucao
da Diretoria Colegiada - RDC n2 153, de 26 de abril de 2017.

RDC 743/2022 - Estabelece a classificacdo de riscos e os prazos para resposta aos requerimentos de atos
publicos de liberacdo de responsabilidade da Anvisa, conforme o disposto no caput do art. 3° e art. 10 do
Decreto n2 10.178, de 18 de dezembro de 2019.

Tema Regulatério 1.15 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Requisitos para concessao e alteracido de AFE de
farmacias de manipulagao e revisdo da documentagao para pedidos de concessao e alteraciao de AFE de
farmadcias e drogarias.

RDC 16/2014 — Critérios para peticionamento de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagdo Especial
(AE) de Empresas

Alterada por:

RDC 40/2014

RDC 860/2024

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

Alterada por:

RDC 860/2024

Atos relacionados:

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

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

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

RDC 345/2002 — Autorizagdo de Funcionamento de empresas interessadas em prestar servicos de interesse
da saude publica em veiculos terrestres que operem transportes coletivos internacional de passageiros,
embarcagbes, aeronaves, terminais aquaviarios, portos organizados, aeroportos, postos de fronteira e
recintos alfandegados.

Alterada por:

RDC 374/2020

RDC 346/2002 — Autorizacdo de Funcionamento e Autorizacdo Especial de Funcionamento de Empresas
interessadas em operar a atividade de armazenar mercadorias sob vigilancia sanitaria em Terminais
Aguavidrios, Portos Organizados, Aeroportos, Postos de Fronteira e Recintos Alfandegados.


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/346832
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/432060
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/470680
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/432062
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/490909
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/355258
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/358630
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/358630
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/519337
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/394061
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/519337
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26291
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26309
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27055
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/418279
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27057

RDC 61/2004 — Autorizacdo de Funcionamento de Empresa prestadora de servico de comércio exterior por
conta e ordem de terceiro detentor de registro junto a ANVISA

Alterada por:

RDC 11/2007

RDC 81/2008

RDC 857/2024 - Procedimentos de arrecadacdo da receita proveniente da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia
Sanitaria (TFVS), realizada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Atos relacionados:

PRT 45/2017 — Atualizagcdo monetdria de TFVS

PRT 1245/2017 - Restituicdo e/ou compensacdo de valores recolhidos a maior

Documentos relacionados:

Pagina sobre Peticionamento no Portal

Sistema de Peticionamento

Nota Técnica 008/2017-GEGAR/GGGAF/DIGES/ANVISA — Informacdes sobre atualizagdo de TFVS.

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

RDC 938/2024 - Boas Praticas de Armazenagem e Certificacdo de Boas Praticas de Armazenagem de bens e
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria em Armazéns Alfandegados. Esta Resolugao entra em vigor em 03 de
margo de 2025. (Art. 83). Quando entrar em vigor: Altera a RDC 346/2002. (Norma pertencente a Biblioteca
de Portos, Aeroportos e Fronteiras)

RDC 939/2024 - Critérios para peticionamento de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagdo
Especial (AE) de empresas de armazenagem de bens e produtos sujeitos a controle e fiscaliza¢do sanitaria
em Armazéns Alfandegados, Autorizacdo de Funcionamento (AFE) de importadores por conta e ordem de
terceiro ou encomenda de bens e produtos sujeitos a controle e fiscalizacdo sanitaria, bem como dispensa
de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) das demais empresas prestadoras de servigo em Portos, Aeroportos
e Fronteiras. Esta Resolugdo entra em vigor 20 (vinte) dias apds a data de sua publicagdo. (Art. 31). Quando
entrar em vigor: Revoga a RDC 345/2002; Altera a RDC 346/2002; Altera a RDC 2/2003; Revoga a RDC
61/2004; Altera a RDC 661/2022; Altera a RDC 664/2022. (Norma pertencente a Biblioteca de Portos,
Aeroportos e Fronteiras)

Tema Regulatério 1.21 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Vigéncia do CBPF durante o periodo de validade
do registro do produto e prazo de validade diferenciado, baseado no risco sanitario.

RDC 497/2021 - Procedimentos administrativos para concessdo de Certificagio de Boas Praticas de
Fabricagdo e de Certificagdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem.
Alterada por:

RDC 666/2022
RDC 850/2024

Guia n2 33, versdo 1, de 26/03/2020 - Guia para Validagdo de Sistemas Computadorizados.

RDC 687/2022 - Critérios para a concessdo ou renovag¢do da Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacdo de
Dispositivos Médicos.

Tema Regulatério 1.2 da Agenda Regulatéria 2024/2025.


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27383
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27926
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27926
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28269
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/519334
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=30/01/2017&jornal=1&pagina=35&totalArquivos=192
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/PRT_1245_2017_.pdf/e9dd1d8d-e267-4ac8-9fa9-1133792e0aab
http://antigo.anvisa.gov.br/peticionamento
http://antigo.anvisa.gov.br/peticionamento
http://antigo.anvisa.gov.br/sistema-de-peticionamento
http://antigo.anvisa.gov.br/sistema-de-peticionamento
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/219201/2782895/NT+008-2017-Atualiza%C3%A7%C3%A3o+Valores+TFVS-PT+MF-MS+45-2017/0ddff945-df24-435b-85fe-baa979633a3f
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/521962
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/525888
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/paf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/paf
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/525889
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/paf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/paf
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/451280
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/479689
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/516845
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/418273
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/483694

RDC 44/2009 — Boas Praticas Farmacéuticas para o controle sanitario do funcionamento, da dispensacgdo e
da comercializacdo de produtos e da prestacdo de servicos farmacéuticos em farmdacias e drogarias.
(Normativa com forte interface com a fiscalizacdo, se relacionando com servigos de salide quando trata da
prestacdo destes servigos nas farmacias)

Alterada por:

RDC41/2012

RDC 786/2023

RDC 812/2023

Atos relacionados:

IN 9/2009 — Relagdo de produtos permitidos para dispensagdo e comercializagdo em farmdcias e

drogarias.

Portaria SVS/MS 344/1998 - Regulamento Técnico sobre substdncias e medicamentos sujeitos a

controle especial.

RDC 80/2006 — Fracionamento de medicamentos em farmacias e drogarias.

RDC 786/2023 - Requisitos técnico-sanitarios para o funcionamento de Laboratérios Clinicos, de Laboratérios
de Anatomia Patoldgica e de outros Servicos que executam as atividades relacionadas aos Exames de
Andlises Clinicas (EAC).

Alterada por:
RDC 824/2023

RDC 49/2013 — Regularizagcdo para o exercicio de atividade de interesse sanitario do microempreendedor
individual, do empreendimento familiar rural e do empreendimento econémico solidario

PRT 523/2017 - Programa para Inclusdo Produtiva e Seguranca Sanitdria — PRAISSAN

Guia n? 7, versdo 2, de 19/07/2017 - Guia para elaboracdo de Arquivos Mestres de Plantas - AMP (Site
Master File - SMF)

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

Guia n29, versdo 4, de 01/11/2022 - Guia para conduc¢do da Revisdo da Qualidade do Produto (RQP).

PRT 344/1998 — Regulamento técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial.
Alterada por:
RDC 63/2008
RDC 96/2008 — Propaganda, publicidade, informagado e outras praticas cujo objetivo seja a divulgagdo
ou promog¢do comercial de medicamentos
RDC 16/2014 — Critérios para Peticionamento de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e Autorizacdo
Especial (AE) de Empresas
RDC 231/2018 - Inclusdo do art. 42-A na Portaria 344, de 12 de maio de 1998.
RDC 66/2016 — Altera o art. 61 da PRT 344/1998
RDC 438/2020
RDC 768/2022



http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28425
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28888
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/504112
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/509750
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28330
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RDC 812/2023

RDC 873/2024 - Critérios e procedimentos para implementacido de gerenciamento informatizado da
distribuicdo de numeracdo de Notificacbes de Receita e de Talonarios de Receitudarios no territério
nacional, por meio do o Sistema Nacional de Controle de Receitudrios (SNCR).

Atos relacionados:

PRT 6/1999 — Aprova a Instrugcdo Normativa da Portaria SVS/MS n2 344 de 12 de maio de 1998 que
institui o Regulamento Técnico das substancias e medicamentos, sujeitos a controle especial.

Alterada por: RDC 873/2024
RDC 44/2009 — Boas Praticas Farmacéuticas para o controle sanitdrio do funcionamento, da

dispensacdo e da comercializacdo de produtos e da prestacdo de servicos farmacéuticos em
farmacias e drogarias.
RDC 80/2006 — Fracionamento de medicamentos.

RDC 757/2022 - Estabelece os niveis de seguranca nos depdsitos de estabelecimentos que trabalham com
substancias e produtos controlados, nos termos de seu Anexo.

Tema Regulatério 1.4 da Agenda Regulatdria 2024/2025: Definicdo de procedimentos para o julgamento
de Processos Administrativos Sanitarios (PAS).

Lei 6.437/1977 — Configura infracBes a legislacdo sanitaria federal, estabelece as sang¢des respectivas.

Lei 9.873/1999 - Estabelece prazo de prescri¢do para o exercicio de a¢do punitiva pela Administracdo Publica
Federal, direta e indireta.

Lei 9.784/1999 - Regula o processo administrativo no ambito da Administracdo Publica Federal.

PRT 1161/2012 — Ac¢les de inspecdo, fiscalizacdo, autuacdo de infratores e outras relativas ao exercicio do
poder de policia.
Alterada por:

PRT 1344/2024

RDC 614/2022 - Revoga a Resoluc¢do de Diretoria Colegiada - RDC N2 324, de 9 de novembro de 2005.

Tema Regulatério 1.11 da Agenda Regulatéria 2024/2025 - A regulamentar.

Lei 6.437/1977 — Configura infragBes a legislacdo sanitaria federal, estabelece as sang¢des respectivas.

Tema Regulatério 1.1 da Agenda Regulatéria 2024/2025.

RDC 903/2024 - Procedimentos para a transferéncia de titularidade de registro de produtos sujeitos a
vigilancia sanitdria, transferéncia global de responsabilidade sobre ensaio clinico e atualizacdo de dados
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cadastrais relativos ao funcionamento e certificacdo de empresas, em decorréncia de operacdes societarias
ou operagdes comerciais.

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

Tema Regulatério 1.3 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Controle e Fiscalizagdo de Substincias sob
Controle Especial e Plantas que podem originar (Revisdo da Portaria SVS/MS n.2 344/1998).

Lei 11343/2006 - Institui o Sistema Nacional de Politicas Publicas sobre Drogas - SISNAD; prescreve medidas
para prevencao do uso indevido, atencdo e reinsercdo social de usudrios e dependentes de drogas;
estabelece normas para repressao a producdo nao autorizada e ao tréfico ilicito de drogas; define crimes

Decreto 5912/2006 - Regulamenta a Lei no 11.343, de 23 de agosto de 2006, que trata das politicas publicas
sobre drogas e da instituicdo do Sistema Nacional de Politicas Publicas sobre Drogas — SISNAD.

PRT 344/1998 — Regulamento técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial.
Alterada por:
RDC 63/2008
RDC 96/2008 — Propaganda, publicidade, informacdo e outras praticas cujo objetivo seja a divulgacdo
ou promoc¢do comercial de medicamentos
RDC 16/2014 — Critérios para Peticionamento de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e Autorizacdo
Especial (AE) de Empresas
RDC 231/2018 - Inclusdo do art. 42-A na Portaria 344, de 12 de maio de 1998.
RDC 66/2016 — Altera o art. 61 da PRT 344/1998
RDC 438/2020
RDC 768/2022
RDC 812/2023
RDC 873/2024
Atos relacionados:
PRT 6/1999 — Aprova a Instru¢do Normativa da Portaria SVS/MS n2 344 de 12 de maio de 1998 que
institui o Regulamento Técnico das substancias e medicamentos, sujeitos a controle especial.
Alterada por: RDC 873/2024
RDC 44/2009 — Boas Praticas Farmacéuticas para o controle sanitdrio do funcionamento, da
dispensacdo e da comercializacdo de produtos e da prestacdo de servicos farmacéuticos em
farmacias e drogarias.
RDC 80/2006 — Fracionamento de medicamentos

CONVENGCOES INTERNACIONAIS DA ONU / JIFE:

- Convencao de 1961 — Single Convention on Narcotic Drugs, 1961.
- Emenda da convencao de 1961.

- Decreto Legislativo 5, 07/04/1964 — Aprova a Convencdo de 1961.
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- Decreto Legislativo 88, 05/12/1972 — Aprova o texto do protocolo de Emendas a Convencdo de
1961.

- Decreto 76.248, 12/09/1975 — Promulga o Protocolo de Emendas a Convencdo de 1961.

- Convencado de 1971 — Convention on Psychotropic Substances, 1971.

- Decreto 79.388, 14/03/1977 — Promulga a Convencdo de 1971.

- Convencdo de 1988 — United Nations Convention against lllicit Traffic in Narcotic Drugs and
Psychotropic Substances, 1988.

- Decreto 154, 26/06/1991 — Promulga a Convencdo de 1988.

- Decreto 162, 14/06/1991 — Aprova o texto da Convencdo de 1988.

- LEI 9.965/2000 (ANABOLIZANTES)

- LEI 11.343/2006 (LEI DE DROGAS)

Manual de Preenchimento do Balango de Substancias Psicoativas e Outras Sujeitas a Controle Especial
- BSPO

Manual de Solicitacdo de Autorizacdo de Importacao Especifica, AEP, ADA, CNI e 22 via de documentos
Manual do Usudrio do Sistema NDS — Médulo NDSWeb 22 Ed.

RDC 58/2007 - Aperfeicoamento do controle e fiscalizacdo de substancias psicotropicas anorexigenas
Alterada por:
RDC 133/2016
RDC 689/2022
RDC 873/2024

RDC 22/2014 — Dispde sobre Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC)
Alterada por:
RDC 586/2021 - Suspensdo temporaria, por tempo indeterminado, dos prazos previstos nos §32 e §4¢
do art. 10 da RDC n2 22/2014.

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

Alterada por:

RDC 133/2016

RDC 406/2020

Atos relacionados:

DCL 273/2014

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

anorexigenos sibutramina, anfepramona, femproporex e mazindol.

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

Alterada por:

RDC 103/2016

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

RDC 170/2002 — Prorrogar até o dia 11 de julho de 2002, o prazo para que as empresas detentoras de registro
de medicamentos a base da substancia ROSIGLITAZONA, ou de seus sais, efetuem as altera¢gdes necessarias ao
cumprimento da legislagao sanitdria em vigor, constantes na Resolu¢do-RDC n? 230, de 11 de dezembro de
2001.

RDC 337/2020 — Regras para prescricdo do medicamento a base de miltefosina.
Alterada por:

RDC 768/2022
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RDC 536/2021 - Mecanismo MERCOSUL de periodicidade da atualizacdo das listas e intercdmbio de
informacdo sobre substancias entorpecentes, psicotrdpicas, precursoras e outras sob controle especial.

RDC 537/2021 - Critérios comuns do MERCOSUL para fatores de conversdao para substancias controladas
nacionalmente pelos Estados Partes que ndo sdo objetos de controle internacional.

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

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

RDC 660/2022 - Critérios e os procedimentos para a importa¢do de Produto derivado de Cannabis, por pessoa
fisica, para uso prdprio, mediante prescri¢cdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude.

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

Tema Regulatério 1.22 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Atualizacdo periddica das listas de substancias,
plantas e fungos sujeitos a controle especial (atualiza¢cdo da Portaria SVS n2 344/1998).

RDC 877/2024 - Disp&e sobre a atualizacdo do Anexo | (Listas de Substancias Entorpecentes, Psicotropicas,
Precursoras e Outras sob Controle Especial) da Portaria SVS/MS n2 344, de 12 de maio de 1998.

Atualiza¢des anteriores:

RDC 13/2010

RDC 15/2010

RDC 6/2014

RDC 13/2015

RDC 66/2016

RDC 103/2016

RDC 130/2016

RDC 169/2017

RDC 337/2020

RDC 345/2020

RDC 368/2020

RDC 404/2020

RDC 473/2021

RDC 581/2021

RDC 598/2022

RDC 676/2022

RDC 734/2022

RDC 762/2022

RDC 767/2022
RDC 784/2023

RDC 804/2023
RDC 816/2023
RDC 827/2023
RDC 835/2023
RDC 861/2024
RDC 871/2024
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RDC 936/2024 - DispOe sobre a atualizacdo 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. Esta
Resolugdo entra em vigor em 02 de dezembro de 2024. (Art. 22). Quando entrar em vigor: Altera a PRT
SVS/MS ne 344, de 12/05/1998.

Tema Regulatério 1.12 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Regulamentagdo sobre o controle da
Talidomida e medicamentos que a contenha (Revisdo da RDC n2 11/2011 e proposta de IN com indicacdes
terapéuticas).

Tema Regulatério 1.23: Atualiza¢do periddica do controle da talidomida e medicamentos que a
contenham.

RDC 11/2011 — Dispde sobre o controle da substancia talidomida e do medicamento que a contenha
Alterada por:
RDC 24/2012
RDC 50/2015
RDC 768/2022
RDC 873/2024

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

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

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

RDC 58/2007 - Aperfeicoamento do controle e fiscalizagdo de substancias psicotropicas anorexigenas
Alterada por:
RDC 133/2016
RDC 689/2022
RDC 873/2024

RDC 50/2014 - Medidas de controle de comercializacdo, prescricdo e dispensacdo de medicamentos que
contenham as substancias anfepramona, femproporex, mazindol e sibutramina

Alterada por:

RDC 133/2016

RDC 406/2020

Atos relacionados:

DCL 273/2014

Lei 13454/2017 - Autoriza a produc¢do, a comercializacdo e o consumo, sob prescricdio médica, dos

anorexigenos sibutramina, anfepramona, femproporex e mazindol.

RDC 565/2021 - Revogou a RDC 538/2021, antes que esta entrasse em vigor.
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RDC 873/2024 - Critérios e procedimentos para implementacdo de gerenciamento informatizado da
distribuicdo de numeragdo de NotificacGes de Receita e de Talondrios de Receituarios no territério nacional,
por meio do o Sistema Nacional de Controle de Receituarios (SNCR).

RDC 471/2021 - Critérios para a prescricdo, dispensacdo, controle, embalagem e rotulagem de
medicamentos a base de substancias classificadas como antimicrobianos de uso sob prescricdo, isoladas ou
em associacao, listadas em Instrucdao Normativa especifica.

Alterada por:

RDC 768/2022

Ato relacionado:

IN 244/2023 - Define a lista de substancias classificadas como antimicrobianos de uso sob prescricéo,
isoladas ou em associa¢do, de que trata a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 471, de 23 de
fevereiro de 2021.

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

Alterada por:

RDC 702/2022

RDC 327/2019 - Procedimentos para a concessdo da Autorizagcdo Sanitaria para a fabricacdo e a importacao,
bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricdo, a dispensagdo, o monitoramento e a
fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais
Observagdo: A Diretoria Colegiada da Anvisa deliberou pelo arquivamento da proposta de cultivo de
plantas controladas, aprovando, no entanto, a proposta de Resolugdo que estabelece os requisitos
necessdrios para a regularizagdo de produtos derivados de Cannabis.

Tema Regulatério 1.20 da Agenda Regulatdria 2024/2025: Revisdo e Consolidagdo de Normas do estoque
regulatdrio da Anvisa.

PRT 2051/2001 — Estabelece os novos critérios da Norma Brasileira de Comercializacdo de Alimentos para
Lactentes e Criancgas de Primeira Infancia, Bicos, Chupetas e Mamadeiras.

Lei 11.265, de 03 de janeiro de 2006 — Regulamenta a comercializa¢do de alimentos para lactentes e criangas
de 12 infancia e também a de produtos de puericultura correlato
Ato relacionado:
Decreto 9.579/2018 - Consolida atos normativos editados pelo Poder Executivo federal que dispdem
sobre a temdtica do lactente, da crianca e do adolescente e do aprendiz, e sobre o Conselho
Nacional dos Direitos da Crianga e do Adolescente, o Fundo Nacional para a Crianca e o Adolescente
e os programas federais da crianca e do adolescente. Regulamenta a Lei 11.265/2006, no CAPITULO
I: DO DIREITO A ALIMENTACAO do TITULO 1l: DOS DIREITOS FUNDAMENTAIS DA CRIANCA E DO
ADOLESCENTE.
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RDC 908/2024 - Requisitos sanitarios dos bicos, chupetas e mamadeiras.

4.13. Rede Sentinela

Tema Regulatério 1.18 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Revisdo das normativas que regem a Rede
Sentinela.

RDC 872/2024 - Composicdo e o funcionamento da Rede Sentinela.

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

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

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

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

5.1. Controle e fiscalizacdo em importacdo, exportacdo e pesquisa com
substancias sob controle especial e plantas que podem origina-las

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

Alterada por:

RDC 12/2009

RDC 659/2022 - Controle de importagdo e exporta¢do de substdncias, plantas e medicamentos sujeitos a
controle especial.

5.2. Critérios e Procedimentos para importacdo em carater excepcional de
Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria

Tema Regulatério 1.19 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Revisdo dos critérios e procedimentos para
importagao, em carater de excepcionalidade, de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sem registro na
Anvisa (Revisdo da RDC n2 203 de 26/12/2017).

RDC 203/2017 - Importacdo, em carater de excepcionalidade, de produtos sujeitos a vigildncia sanitaria sem
registro na Anvisa.

RDC 488/2021 - Importagdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria por unidade de salde, para seu uso
exclusivo. Esta norma pertence a Biblioteca de PAF.

RDC 892/2024 - Dispensa, em carater excepcional e temporario, do registro e sobre os requisitos para
autorizagdo excepcional de importagdo de medicamentos e vacinas adquiridos pelo Ministério da Salde para
prevencdo ou tratamento da Mpox, em virtude da emergéncia de saude publica de importancia
internacional.
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Tema Regulatério 1.6 da Agenda Regulatdria 2024/2025: Identificacdo de estratégias para promover o
acesso a informacdes necessarias ao consumo seguro de cosméticos e saneantes por pessoas com
deficiéncia visual - A regulamentar.

RDC 47/2009 — Regras para Bulas de medicamentos. Esta norma pertence a Biblioteca de Medicamentos.

Alterada por:

RDC 58/2014

RDC 73/2016

RDC 406/2020

RDC 768/2022 Alterada por: RDC 808/2023 com reflexo na RDC 47/2009.

RDC 769/2022

RDC 831/2023

Ato relacionado:

RDC 60/2012 — Procedimentos no ambito da ANVISA para alteracBes de textos de bulas de
medicamentos

Tema relacionado: Registro, pds-registro e notificacdo de medicamentos

RDC 26/2014 - Registro de medicamentos fitoterdpicos e o registro e a notificacdo de produtos tradicionais
fitoterapicos. Esta norma pertence a Biblioteca de Medicamentos.

Alterada por:

RDC 66/2014

RDC 105/2016

RDC 106/2016

RDC 235/2018

RDC 768/2022

Atos relacionados:

IN 04/2014 - Guia de orientacdo para registro de Medicamento Fitoterapico e registro e notificacdo de
Produto Tradicional Fitoterapico

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

RDC 907/2024 - Definicdo, classificacdo, requisitos técnicos para rotulagem e embalagem, parametros para
controle microbioldgico, bem como requisitos técnicos e procedimentos para a regularizacdo de produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

RDC 768/2022 - Regras para a rotulagem de medicamentos. Esta norma pertence a Biblioteca de
Medicamentos.

Alterada por:

RDC 808/2023

RDC 769/2022 - Altera a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 47, de 8 de setembro de 2009, que
estabelece regras para elaboragdo, harmonizagao, atualizacdo, publicagdo e disponibilizacdo de bulas de
medicamentos para pacientes e para profissionais de saude.

RDC 770/2022 - Frases de alerta para substancias, classes terapéuticas e listas de controle em bulas e
embalagem de medicamentos.
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IN 198/2022 - Requerimentos especificos para a rotulagem de solugdes parenterais de grande volume,
solugdes para irrigagao, didlise, expansores plasmaticos e solugdes parenterais de pequeno volume.
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