JUSTIFICATIVA

Processo n2: 25351.905448/2018-08

Agenda Regulatéria 2017-2020: Tema n2 1.1 — Boas Praticas Regulatdrias no ambito da Anvisa
Assunto: Proposta de Resolucdo (RDC) que revoga um conjunto de normas da Secretaria de
Vigilancia Sanitdria (SVS) e da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) — Guilhotina
Regulatdria.

Diretor Relator: Fernando Mendes

Area responsavel: Geréncia-Geral de Regulamentac3o e Boas Praticas Regulatérias (GGREG)

Desde meados de 2014, a Anvisa vem executando medidas de Gestdo do Estoque
Regulatério!, com o objetivo de tornar o seu acervo de atos normativos mais organizado e
acessivel. Além disso, tém sido implementados métodos e processos de avaliacdo que permitem
a identificacdo de atos normativos passiveis de atualizagcdo ou revogacdo, a fim de aprimorar o
marco regulatério da Agéncia.

Uma das estratégias adotadas é a guilhotina regulatdria, mecanismo de reforma do
marco regulatério para identificacdo e revogacdo conjunta de atos normativos obsoletos, que
correspondem a atos que ndo produzem mais efeitos, mas que ainda estdo vigentes. A guilhotina
racionaliza a Gestdo do Estoque Regulatdrio e otimiza a atuacdo da Agéncia, uma vez que a
regulacdo passa a ser delimitada ao que esta, efetivamente, produzindo efeitos. Dessa maneira,
a diminuicdo do quantitativo de normas vigentes também colabora com a simplificagcdo
administrativa.

A Anvisa ja publicou dois instrumentos destinados a guilhotina regulatéria. O primeiro foi
o Despacho n?2 124, de 12 de novembro de 2016, que declarou a caducidade e a revogacdo tacita
de seis normas de Tabaco. O segundo foi o Despacho n2 56, de 27 de marco de 2018, em que 128
atos normativos foram declarados caducos ou revogados tacitamente - o que, na época,

representou 11,5% do Estoque Regulatério vigente, aproximadamente.

A partir dessas medidas, a Anvisa entra na sua 32 fase da Guilhotina Regulatéria, composta
por uma proposta de Resolugdo RDC, que pretende revogar 167 atos normativos, e um despacho
que declara a revogacdo tacita e a caducidade de 33 normas. Com essas medidas, deve-se reduzir
em mais de 18% o quantitativo de normas vigentes do estoque regulatdrio.

O objetivo desta consulta é verificar com a sociedade e, especialmente com o setor
regulado, se todas as 167 normas previstas na RDC de revogacdo estdo de fato em desuso.
Pretende-se também receber contribui¢Ges caso seja identificada mais alguma norma no estoque
regulatorio que esteja em desuso e possa ser revogada completamente.

! Define-se Gestdo do Estoque Regulatério como um processo dindmico e sisteméatico de organizacdo,
acompanhamento e revisao dos atos normativos, para promover o acesso qualificado ao marco regulatério
e avaliar sua adequacdo, visando a melhoria da qualidade regulatdria e, dessa forma, contribuindo para
promocgao e protec¢do da saude da populagédo



http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/462196/Despacho_56_2018_Portal/6a340933-6fc7-4850-9ed6-deea5ac7b365

A lista contendo todas as 167 normas indicadas para a Guilhotina bem como a

justificativa para a sua revogacao por RDC esta disponivel a seguir, sendo organizada pelas areas

de atuac¢ao da Anvisa e por ordem cronolégica das normas.

O prazo e o endereco do formuldrio eletrénico para o envio das contribuicées sdo

informados na pagina da consulta publica, no portal da Anvisa. Apds a etapa de consulta o

processo seguird novamente para analise técnica e apresentacdo de proposta final a ser apreciada

pela Diretoria Colegiada.

Vale salientar que a consulta publica ndo tem carater vinculante e as participagdes nao

sdo computadas como em uma votacdo ou referendo. Por esta razao, independentemente do

teor e da quantidade de contribuicdes, a decisdo sobre a lista de normas a serem revogadas cabe

a Diretoria Colegiada da Anvisa. Contudo, todas as contribuicGes serdo analisadas e irdo qualificar

a decisdo da Agéncia.

ANEXO

LISTA DE NORMAS INDICADAS PARA A GUILHOTINA E JUSTIFICATIVA PARA SUA REVOGAGCAO

1. AGROTOXICOS

Ato Assunto

Resolucdo - RDC n?
5,de 14/10/1999

Suspender a aprovacao e a avaliacdo
toxicoldgica para registro de novas
formulagGes de produtos agrotdxicos
com a mistura de principios ativos
considerados potencialmente
carcinogénicos.

Suspender a aprovacdo e a avaliacdo
toxicoldgica para registro de novos
produtos técnicos elou formulagées de
agrotoxicos a base de Paration Metilico e
Metamidofos.

Suspender a aprovacao e a avaliagao
toxicoldgica para registro de novas
formulagdes e misturas de produtos
técnicos com o principio ativo Alachlor.

Resolucdo - RDC n?
6, de 14/10/1999

Resolucdo - RDC n?®
7,de 14/10/1999

Justificativa

A RDC n2 5/1999 traz disposi¢des
transitdrias ja superadas para reavaliagdo
de ingrediente ativo, ndao tendo,
atualmente, nenhum efeito juridico.

A RDC n2 6/1999 traz disposi¢oes
transitdrias ja superadas para reavaliagdo
de ingrediente ativo, ndo tendo,
atualmente, nenhum efeito juridico.

A RDC n? 7/1999 traz disposicdes
transitdrias ja superadas para reavaliagdo
de ingrediente ativo, ndo tendo,
atualmente, nenhum efeito juridico.
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Resolucdo - RDC n?®
57, de 26/02/2002

Resolucdo - RDC n?®
135, de 17/05/2002

Resolucdo - RDC n?®
252, de 11/09/2002

Resolucdo - RDC n?®
97, de 05/05/2003

Resolucdo - RDC n?
98, de 05/05/2003

Resolucdo - RDC n?
226, de 28/08/2003

Resolucdo - RDC n?
326, de 12/11/2003

Estabelece os critérios para a avaliacao
toxicoldgica preliminar para pesquisa e
experimentagao com organismos
geneticamente modificados que

desempenham a fungdo de agrotdxicos e

afins, conforme previsto na Lei n2 7.802,
de 11 de julho de 1989 e no Decreto n?
4.074, de 4 de janeiro de 2002.

Procede a reavaliacdo toxicoldgica dos
produtos técnicos e formulados a base
de ingredientes ativos

Revogar a Resolugdo de Diretoria
Colegiada — RDC n2 19, de 3 de marco de
2000, publicada no DOU N2 de 8 de
marco de 2000, que proibe a utilizacao
do Brometo de Metila no tratamento de
madeiras, em todo territério nacional.

Revoga a RDC 132/01 que constitui a
comissdo técnica permanente
responsavel pela implantagdo e
acompanhamento e avaliagdo do
Programam Nacional de monitoramento
de residuos agrotoxicos em alimentos.

Revoga o art. 22 da RDC n2 135, de 17
de maio de 2002

Autorizar a solicitagdo de registro, junto
ao drgdo competente, dos ingredientes
ativos listados nos anexos, em carater
emergencial, de acordo com
recomendacdes técnicas.
Autorizar o registro dos ingredientes
ativos listados em anexos, em carater
emergencial, de acordo com
recomendagdes técnicas

Os produtos para agricultura organica e de
produtos de origem bioldgica, que sdo os
produtos que possuem maior potencial de
aplicacdo de Organismos Geneticamente
Modificados (OGM) possuem Instrugdes
Normativas Conjuntas especificas que
excluem a possibilidade de avaliacdo de
“organismos cujo material genético tenha
sido modificado por qualquer técnica de
engenharia genética (OGM)” ou mesmo
proteinas derivadas de organismos
geneticamente modificados (no caso dos
bioquimicos). Ou seja, o Registro Especial
Temporario (RET) desses produtos que
possuam OGM ndo podem ser deferidos
As reavaliagdes dos ingredientes ativos
determinadas pela RDC n2 135/2002 foram
concluidas, tornando a norma obsoleta.

A RDC n2 252/2002 apenas revogou uma
norma. Como, segundo o art. 22, § 32, da
Lei de Introducdo as normas do Direito
Brasileiro (Decreto-Lei n2 4.657/1942), a lei
revogada ndo volta a viger por ter a lei
revogadora perdido vigéncia, a RDC n2
252/2002 pode ser revogada.

A RDC n2 97/2003 apenas revogou uma
norma. Como, segundo o art. 22, § 32, da
Lei de Introducdo as normas do Direito
Brasileiro (Decreto-Lei n2 4.657/1942), a lei
revogada nao volta a viger por ter a lei
revogadora perdido vigéncia, a RDC n2
97/2003 pode ser revogada.

A RDC n2? 98/2003 altera a RDC n?
135/2002, que esta indicada para ser
revogada por esta Guilhotina Regulatdria

A situacdo emergencial que motivou a
publicacdo da RDC n? 226/2003 ja se
extinguiu, de modo que a norma se tornou
obsoleta.

A situacdao emergencial que motivou a
publicacdo da RDC n2 326/2003 j4 se
extinguiu, de modo que a norma se tornou
obsoleta.
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Resolucdo - RDC n?®
347, de 16/12/2005

Resolucdo - RDC n?®
67, de 27/04/2006

Resolucdo - RDC n?®
111, de 29/06/2006

Resolucdo - RDC n?®
188, de 25/10/2006

Resolucdo - RDC n?
6, de 02/02/2007

Resolucdo - RDC n?
46, de 18/07/2007

Resolucdo - RDC n?
30, de 27/05/2009

Resolucdo - RDC n®
44, de 16/09/2013

Resolucdo - RDC n?®
70, de 23/03/2016

Prorroga o prazo de que trata o art. 22
da RDC n? 287, de 2005.

Aprovar as especificacdes definidas no
anexo desta norma, relativas as
empresas interessadas na
comercializagdo de agrotdxicos

Disp0Oe sobre o uso emergencial de
agrotodxicos a base de acefato na cultura
do dendé.

Fica prorrogada até a data de 27 de
outubro de 2007, a permissdo de que
trata o item 5 do Anexo da Resolugdo-

RDC n2.67, de 27 de abril de 2006, para o
uso emergencial de agrotdxicos a base
de brometo de metila em plumas de
algodao destinadas a exportacgao.

O prazo de dois anos, para adequacao as
"Diretrizes para a Qualificacdo dos
Centros de Informacdo Toxicolégica"
referido no item 2 das Disposi¢des
Gerais do Anexo da RDCn2 19 de
03/02/05, fica prorrogado até o dia
03/08/07
Prorrogacao do prazo de adequagao dos
Centros de Informagao e Assisténcia
Toxicoldgico (CIATS) as diretrizes
estabelecidas pela Anvisa

Fica revogada a RDC N2 84, de 14 de
novembro de 2008, publicada no DOU
N2 223, de 17 de novembro de 2008,
Sec¢do 1, pag. 60, retomando-se a
tramitagdo dos processos
administrativos de reavaliagdo
toxicoldgica.

Procede a reavaliagdo toxicoldgica dos
produtos técnicos e formulados a base
do ingrediente ativo procloraz
constantes no Anexo

Revoga a Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC nQ. 29, de 27 de maio de
2009

A RDC n2 347/2005 prorroga um prazo
que, atualmente, estd expirado.

A situacdo emergencial que motivou a
publicacdo da RDC n2 67/2006 j3 se
extinguiu, de modo que a norma se tornou
obsoleta.

A situacdo emergencial que motivou a
publicagdo da RDC n2 111/2006 j4 se
extinguiu, de modo que a norma se tornou
obsoleta.

A RDC n2 188/2006 prorroga um prazo
gue, atualmente, esta expirado.

A RDC n2 6/2007 prorroga um prazo que,
atualmente, estd expirado.

A RDC n2 46/2007 prorroga um prazo que,
atualmente, estd expirado.

A RDC n2 30/2009 apenas revogou uma
norma. Como, segundo o art. 22, § 32, da
Lei de Introdugdo as normas do Direito
Brasileiro (Decreto-Lei n2 4.657/1942), a lei
revogada nao volta a viger por ter a lei
revogadora perdido vigéncia, a RDC n2
30/2009 pode ser revogada.

A reavalia¢do do ingrediente ativo,
determinada pela RDC n® 44/2013, j4 foi
concluida.

A RDC n2 70/2016 apenas revogou uma
norma. Como, segundo o art. 29, § 32, da
Lei de Introdugdo as normas do Direito
Brasileiro (Decreto-Lei n2 4.657/1942), a lei
revogada nao volta a viger por ter a lei
revogadora perdido vigéncia, a RDC n?
70/2016 pode ser revogada.
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2. ALIMENTOS

Ato

Portaria SVS/MS n?
24, de 16/09/1987

Portaria SVS/MS n2
15, de 13/03/1990

Portaria SVS/MS n?
156, de 29/10/1992

Portaria SVS/MS n2
227,de 17/05/1996

Portaria SVS/MS n?
869, de 04/11/1998

Resolucdo - RDC n?®
15, de 05/11/1999

Assunto

Aprova as Normas e os Padrdes de
Identidade e Qualidade para o "Suco de
Caju Alto Teor de Polpa".

Prorroga até 31 de outubro de 1992 a
vigéncia da portaria n? 24, de 16 de
setembro de 1987

Prorroga a partir de 12 de novembro de
1992 até 31 de outubro de 1995 a
vigéncia da Portaria n2 24 DINAL/MS,de
16 de setembro de 1987, publicada no
Didrio Oficial da Unido, Secdo |, de 22 de
setembro de 1987.

Prorroga a partir da publicacdo desta até
31 de dezembro de 1998, a vigéncia da
Portaria n2 24 DINAL/MS, de 16 de
setembro de 1987, publicada no Diario
Oficial da Unido, Secdo 1, de 22 de
setembro de 1987.

Prorroga por mais 60 dias, o prazo
previsto no art. 3° da Portaria n° 511
SVS/MS, de 23/06/1998, republicada no
DOU de 03/09/1998, para apresentacio,
pelo Grupo de Trabalho instituido pela
Secretaria de Vigilancia Sanitaria para
conclusdo dos seus estudos e
apresentagdo do Regulamento Técnico.

Fica Revogado a Resolugao N2 364, de 29
de julho de 1999.

Justificativa

A Portaria SVS/MS n2 24/1984 encontra-se
obsoleta, uma vez que o padrao de
néctares é de competéncia do MAPA,
conforme IN MAPA n2 12/2003, que
aprova o Regulamento Técnico para
Fixacdo dos Padrdes de Identidade e
Qualidade Gerais para Suco Tropical.

A Portaria SVS/MS n2 15/1990 prorrogou a
vigéncia de uma norma por um prazo que
ja se esgotou.

A Portaria SVS/MS n2 156/1992 prorrogou
a vigéncia de uma norma por um prazo que
ja se esgotou.

A Portaria SVS/MS n2 227/1996 prorrogou
a vigéncia de uma norma por um prazo que
ja se esgotou.

A Portaria SVS/MS n2 869/1998 prorrogou
um prazo que, atualmente, esta expirado.

A RDC n2 15/1999 apenas revogou uma
norma. Como, segundo o art. 29, § 32, da
Lei de Introdugdo as normas do Direito
Brasileiro (Decreto - Lei n2 4.657/1942), a
lei revogada ndo volta a viger por ter a lei
revogadora perdido vigéncia, a RDC n2
15/1999 pode ser revogada.
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Resolucdo - RDC n?®
81, de 05/09/2000

Resolucdo - RDC n®
39, de 08/02/2002

Resolucdo - RDC n?
215, de 01/08/2002

Resolucdo - RDC n?®
334, de 21/11/2003

Resolucdo - RDC n?®
313, de 09/12/2004

Resolucdo - RDC n?
253, de 15/09/2005

Resolucdo - RDC n?®
320, de 03/11/2005

Fica revogada a Resolucdo de Diretoria
Colegiada RDC n.2 19, de 19 de
novembro de 1999

Estabelece a data de 2 de julho de 2002
para o integral cumprimento da
Resolugdao — RDC n? 13, de 2 de janeiro
de 2001.

Disp0e sobre o prazo de adequacgdo ao
Regulamento Técnico de Procedimentos
Basicos de Boas Praticas de Fabricacdo
em Estabelecimentos Beneficiadores de
Sal destinado ao Consumo Humano.

Concede o prazo de até 19 de janeiro de
2004 para o cumprimento do uso de
litografia para a identificacdo do
fabricante do produto palmito em
conserva, na lateral da tampa metdlica
das embalagens de vidro
Prorroga por 120 (cento e vinte) dias, a
contar da data de publicacdo desta
resolucdo, o prazo para que as empresas
procedam a adequacao de seus
produtos ao regulamento técnico para
fortificacdo das farinhas de trigo e das
farinhas de milho, com ferro e acido
folico, objeto da Resolugdo-RDC n2 344,
de 13 de dezembro de 2002.
Revoga ResolucGes da CNNPA e
Portarias da SVS, na area de alimentos.

Revoga a Resolugao RDC n2 70, de 2 de
abril de 2003.

A RDC n2 81/2000 apenas revogou uma
norma. Como, segundo o art. 29, § 32, da
Lei de Introducgdo as normas do Direito
Brasileiro (Decreto-Lei n2 4.657/1942), a lei
revogada nao volta a viger por ter a lei
revogadora perdido vigéncia, a RDC n?
81/2000 pode ser revogada.

A RDC n2 39/2002 estabeleceu um prazo
que, atualmente, esta expirado.

A RDC n2 215/2002 dipGe sobre um prazo
de adequadacdo que, atualmente, estd
expirado.

A RDC n2 334/2003 prrorroga um prazo
gue, atualmente, esta expirado.

A RDC n2 313/2004 prorroga um prazo
que, atualmente, estd expirado.

A RDC n2 253/2005 apenas revogou
algumas normas. Como, segundo o art. 29,
§ 39, da Lei de Introducdo as normas do
Direito Brasileiro (Decreto-Lei n®
4.657/1942), a lei revogada n3o volta a
viger por ter a lei revogadora perdido
vigéncia, a RDC n2 253/2005 pode ser
revogada.

A RDC n2 320/2005 apenas revogou uma
norma. Como, segundo o art. 29, § 32, da
Lei de Introdugdo as normas do Direito
Brasileiro (Decreto-Lei n2 4.657/1942), a lei
revogada nao volta a viger por ter a lei
revogadora perdido vigéncia, a RDC n?
320/2005 pode ser revogada.
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Resolucdo - RE n®
2.313,de
26/07/2006

Resolucdo - RDC n?
181, de 03/10/2006

Resolucdo - RDC n?®
182, de 03/10/2006

Resolucdo - RDC n?®
22, de 26/03/2007

Resolucdo - RDC n?®
22, de 26/03/2007

Resolucdo - RDC n?
23, de 26/03/2007

Resolucdo - RDC n?
24, de 26/03/2007

Dispde sobre procedimentos a serem
observados para implementacdo das
RDC 359 e 360 de 2003, que aprovam o
Regulamento Técnico de Por¢des de
Alimentos Embalados para Fins de
Rotulagem Nutricional.

Prorrogar o prazo para adequacao a
Resolugdo RDC n2 267/2005 até 31 de
dezembro de 2006, que aprovou o
"Regulamento técnico de espécies
vegetais para o preparo de chas".
Prorrogar o prazo para adequacgao a
Resolucdo RDC N2 269/2005 até 31 de
dezembro de 2006.

Fica estabelecida a data de 17/07/07
para integral cumprimento da RDC n¢
02, de 15/01/07, que aprova o RT sobre
"aditivos aromatizantes".

Estabelece a data de 17/07/07 para
integral cumprimento da RDC n? 3, de
15/01/07, que aprova o RT. sobre
"atribuicdo de aditivos e seus limites
maximos para a categoria de alimentos
3: Gelados Comestiveis".

Fica estabelecida a data de 17/07/07
para integral cumprimento da RDC n2 4,
de 15/01/07, que aprova o RT sobre
"atribuicdo de aditivos e seus limites
maximos para a categoria de alimentos
13: molhos e condimentos".

Fica estabelecida a data de 17/07/07
para integral cumprimento da RDC n2 5,
de 15/01/07, que aprova o RT. sobre
"atribuicdo de aditivos e seus limites
maximos para a categoria de alimentos
16.2: bebidas n3o alcodlicas,
subcategoria 16.2.2: bebidas nao
alcodlicas gaseificadas e nao
gaseificadas.

Em 2006, com o fim do prazo para
adequagdo a RDC n2 360/2003, que
instituiu a rotulagem nutricional
obrigatdria no Brasil, a Anvisa, por meio da
RE n2 2313/2006, adotou procedimentos a
serem observados na implementacdo da
rotulagem nutricional obrigatdria, de
forma a orientar as acdes do SNVS. Esses
procedimentos tinham prazos de validade,
que ja foram superados.

A RDC n2 181/2006 prorroga um prazo que
estd, atualmente, expirado.

A RDC n2 182/2006 prorroga um prazo que
estd, atualmente, expirado.

Atengao! Esta norma foi publicada
inicialmente como RE n2 21/2007, sendo
retificada para RDC n2 22/2007.

A RDC n2 22/2007 concede um prazo que,
atualmente, esta expirado.

A RDC n2 22/2007 estabelece um prazo
que, atualmente, esta expirado.

A RDC n2 23/2007 estabelece um prazo
que, atualmente, esta expirado.

A RDC n2 24/2007 estabelece um prazo
que, atualmente, esta expirado.



http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27886
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27886
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27886
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27812
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27812
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27814
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27814
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27952
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27952
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27954
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27954
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27956
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27956
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27958
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27958

Resolucdo - RDC n?®
35, de 14/06/2007

Resolucdo - RDC n®
42, de 10/06/2008

Resolucdo - RDC n?®

21, de 06/05/2011

Resolucdo - RDC n?

34, de 28/07/2011

Resolucdo - RDC n?®

58, de 04/11/2011

Fica revogada a Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 16, de 2 de fevereiro
de 2004, publicada no D.0.U. de 3 de
fevereiro de 2004

Ficam revogadas as Resolugdes,
Portarias e Comunicados listados no
Anexo, tendo em vista as atualizagbes
efetuadas na legislacdo de alimentos.

Fica prorrogado por mais 180 (cento e
oitenta) dias o prazo para adequacdo de
gue tratam as Resolucdes de Diretoria
Colegiada n2 45, de 03 de novembro de
2010, que dispde sobre aos aditivos
alimentares autorizados para uso
segundo as boas praticas de fabricacdo
(BPF), e n2 46 de 03 de novembro de
2010, que dispde sobre limites maximos
para aditivos excluidos da lista de
"aditivos alimentares autorizados para
uso segundo as boas praticas de
fabricacdo (BPF).

DispGe sobre a extensdo de prazo
estabelecido pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2 360, de 23 de
dezembro de 2003, e prorrogado pela
Resolugdo — RDC n? 36, de 19 de junho
de 2007 para adequacdo da rotulagem
nutricional das bebidas ndo-alcéolicas
comercializadas em embalagens
retornaveis até 12 de margo de 2012.
Ficam prorrogados por mais 12 (doze)
meses 0s prazos para adequacgdo
previstos no art. 28, caput, e no art. 29,
Paragrafo Unico, da Resolugdo da
Diretoria Colegiada RDC n2 18, de 27 de
abril de 2010 que dispde sobre
alimentos para atletas.

A RDC n2 35/2007 apenas revogou uma
norma. Como, segundo o art. 29, § 32, da
Lei de Introducgdo as normas do Direito
Brasileiro (Decreto-Lei n2 4.657/1942), a lei
revogada nao volta a viger por ter a lei
revogadora perdido vigéncia, a RDC n?
35/2007 pode ser revogada.

A RDC n2 42/2008 apenas revogou uma
norma. Como, segundo o art. 29, § 32, da
Lei de Introdugdo as normas do Direito
Brasileiro (Decreto-Lei n2 4.657/1942), a lei
revogada nao volta a viger por ter a lei
revogadora perdido vigéncia, a RDC n2
42/2008 pode ser revogada.

A RDC n? 21/2011 prorroga um prazo que,
atualmente, esta expirado.

A RDC n2 34/2011 estende um prazo que,
atualmente, estd expirado.

A RDC n258/2011 concede um prazo que,
atualmente, estd expirado.
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Resolucdo - RDC n?®
31, de 05/06/2012

Incorpora ao ordenamento juridico
nacional a Resolugdo GMC MERCOSUL
n240/2011, que dispde sobre
“Rotulagem Nutricional de Bebidas Nao
Alcodlicas Comercializadas em
Embalagens Retornaveis”, e da outras
providéncias.

Dispde sobre a prorrogacdo dos prazos
estabelecidos pelas Resolugdes da
Diretoria Colegiada RDC n2 42, 43, 44, 45
e 46, de 19 de setembro de 2011.

Resolucdo - RDC n?
4, de 04/02/2013

A RDC n2 31/2012 incorporou a Resolucdo
GMC Mercosul n? 40/2011, que
determinava que os Estados Partes
poderiam estabelecer prazos adicionais
para adequacdo da Resolugdo GMC n?
48/2006, que dispunha sobre rotulagem
nutricional
das bebidas ndo alcodlicas comercializadas
em embalagens retornaveis. Considerando
que este prazo se expirou, a RDC n2
31/2012 esta obsoleta.

A RDC n2 4/2013 prorroga um prazo que,
atualmente, esta expirado.
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3. COSMETICOS

Ato

Resolucdo - RDC n®

79, de 28/08/2000

Resolucdo - RDC n?®
78, de 18/05/2016

Assunto

Estabelecer a definicdo e Classificacdo de
Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos
e Perfumes, e com abrangéncia neste
contexto.

Estabelece o prazo de adequacdo dos
produtos de higiene pessoal, perfumes e
cosmeéticos infantis aos requisitos
especificos de adverténcias de
rotulagem estabelecidos na Resolugdo
da Diretoria Colegiada n2 15, de 24 de
abril de 2015.

Justificativa

Todos os artigos da RDC n? 79/2000 fazem
referéncia aos anexos da Resolugdo (anexo
| ao anexo XXI), com excecdo do art. 89,
que dispde sobre o prazo de 30 dias para
que os interessados possam protocolar
recurso contra indeferimentos de
processos. Contudo, todos os anexos da
RDC n2 79/2000 foram revogados por
normas posteriores. Da mesma forma, o
art. 82 ndo possui mais efeitos, uma vez
gue a RDC n2 25/2008 ja regulamenta o
procedimento de recurso administrativo no
ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria e estabelece o prazo de 10 dias
para interposicao de recurso
administrativo, contado a partir da ciéncia
ou divulgacdo oficial da decisao recorrida.
Nesse sentido, a RDC n2 79/2000 esta em
desuso.

A RDC n2 78/2016 estabelece um prazo
gue, atualmente, esta expirado.
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4. FARMACOPEIA

Ato

Resolucdo - RDC n®
261, de 05/11/2004

Resolucdo - RDC n®
42, de 02/07/2007

Resolucdo - RDC n?
47, de 27/06/2008

Resolucdo - RDC n?®
78, de 03/11/2008

Resolucado - RDC n®
32, de 08/06/2009

Assunto

Publicar a Substancia Quimica de
Referéncia Certificada da Farmacopéia
Brasileira, tendo em vista os resultados

dos estudos de certificacao
interlaboratorial, realizados entre
organizacgdes oficiais governamentais de
controle de qualidade, laboratdrios
universitarios e industrias farmacéuticas.

Publicar a relacdao de Substancias

Quimicas de Referéncia Certificada,
tendo em vista os resultados de estudos
de certificacdo interlaboratorial,
coordenados pela Comissdo Permanente
de Revisdo da Farmacopéia Brasileira,
conforme anexo.

Revoga a RDC n2 97, de 20/04/05 que
aprova o Regimento Interno da
Comissdo Permanente de Revisado da
Farmacopéia Brasileira.

Dispde sobre publicagao de novo lote de
Substancia Quimica de Referéncia
Certificada — claritromicina.

Dispde sobre Substancias Quimicas de
Referéncia certificadas

Justificativa

O lote da Substancia Quimica de
Referéncia estabelecido pela RDC n?
261/2004 n3o esta mais vigente

O lote da Substancia Quimica de
Referéncia estabelecido pela RDC n?
42/2007 ndo esta mais vigente

A RDC n2 47/2008 apenas revogou uma
norma. Como, segundo o art. 29, § 32, da
Lei de Introdugdo as normas do Direito
Brasileiro (Decreto-Lei n2 4.657/1942), a lei
revogada ndo volta a viger por ter a lei
revogadora perdido vigéncia, a RDC n?
47/2008 pode ser revogada.

O lote da Substancia Quimica de
Referéncia estabelecido pela resolugdo ndo
estd mais vigente

O lote da Substancia Quimica de
Referéncia estabelecido pela resolugdo ndo
estd mais vigente
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5. GESTAO INTERNA

Ato

Resolucdo - RDC n?®
14, de 11/01/2001

Resolucdo - RDC n?®
19, de 16/01/2001

Resolucdo - RDC n?
45, de 23/03/2001

Resolucdo - RDC n?
131, de 10/05/2002

Resolucdo - RDC n?®
355, de 27/12/2002

Resolucdo - RDC n?
142, de 30/05/2003

Resolucdo - RDC n?
124, de 12/05/2005

Assunto

Contratagao de profissionais de
Organismos Internacionais as Unidades
Organizacionais

Estabelece critérios e procedimentos
gue viabilizem a operacionalizacdo da
Politica de Capacitacao e
Desenvolvimento dos Profissionais da
Anvisa
Disp0e sobre procedimentos referentes
a missoes ao exterior e autorizacdo de
afastamento do pais de servidores e
consultores.

O recrutamento de pessoal pelas dreas
desta Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria - ANVISA dar-se-a por meio de
contratacdo de consultores por
Organismos Internacionais que
estabelecam projeto de cooperacdo com
esta Agéncia, ou via Contrato de
Trabalho por Tempo Determinado
Regimento Interno da Comissdo de Etica
da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, CEANVISA.

Altera os artigos 29, 32,42, 82 e 13 do
Regimento Interno da Comisséo de Etica
da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria - CEANVISA, aprovado pela
Resolucao-RDC n.2 355, de 27 de
dezembro de 2002.

Aprovar a Tabela de Temporalidade, em
anexo, a ser aplicada aos documentos
relativos as atividades-fim da Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria,
conforme § 32 do artigo 18 do Decreto
n2 4.073, de 2002.

Justificativa

A RDC n2 14/2001 n3o é mais utilizada pela
Anvisa, uma vez que nao ha mais esse tipo
de contratagdo.

A RDC n219/2001 n3o é mais utilizada pela
Anvisa, uma vez que ha novos
procedimentos e diretrizes quanto a
politica de capacitacdo e desenvolvimento
de profissionais.

A RDC n2 46/2001 n3o é mais utilizada,
pois atualmente os procedimentos
relativos a afastamento do pais tém sendo
regulamentados por meio de Portarias da
Anvisa.

A RDC n2 131/2002 n3o é utilizada mais
pela Anvisa. A contratacdo de consultores,
se necessdrio, pode ser dar por outros
instrumentos atualmente. Além disso,
movimentagao de servidores, também
abordada nesta RDC, seguem agora as
disposicdes da PRT n2 2251/2016.

A Comiss3o de Etica Publica do Poder
Executivo Federal - CEP, colegiado que
coordena o Sistema de Gest3o da Etica
Publica, publicou a Resolugao n2 10, de 29
de setembro de 2008, suplantando as
normas regimentais das comissdes de ética
dos drgaos do Executivo, como a RDC n?
355/2002.
A Comissao de Etica Publica do Poder
Executivo Federal - CEP, colegiado que
coordena o Sistema de Gestdo da Etica
Publica, publicou a Resolugdo n2 10, de 29
de setembro de 2008, suplantando as
normas regimentais das comissdes de ética
dos drgdos do Executivo, como a RDC n?
355/2002.

A Tabela de Temporalidade, aprovada pela
normativa, é atualmente regulamentada
pelo Arquivo Nacional, de modo que a RDC
n2 124/2005 encontra-se em desuso.
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Resolucdo - RDC n?®
239, de 17/08/2005

Resolucdo - RDC n?®
12, de 28/02/2007

Resolucdo - RDC n?
38, de 22/06/2007

Fica constituido o Comité Consultivo da
Biblioteca Virtual de Vigilancia Sanitaria,
com objetivo de supervisionar as
atividades e conteudos do Portal de
Conhecimento em Vigilancia Sanitdria,
assim como para propor diretrizes para
seu funcionamento enquanto
instrumento de acervo, divulgacdo e
acesso de informacao técnico-cientifica
no campo de atuagdo do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Revoga a Resolucao — RDC n2 5, de 20 de
janeiro de 2005

Ficam revogadas as Resolugdes — RDC
n%s 43 e 44, ambas de 14 de margo 2006

O comité referido na normativa ndo existe
mais, de modo que a RDC n2 239/2005 esta
obsoleta.

A RDC n2 12/2007 apenas revogou uma
norma. Como, segundo o art. 22, § 32, da
Lei de Introducdo as normas do Direito
Brasileiro (Decreto-Lei n2 4.657/1942), a lei
revogada nao volta a viger por ter a lei
revogadora perdido vigéncia, a RDC n2
12/2007 pode ser revogada.

A RDC n2 38/2007 apenas revogou algumas
normas. Como, segundo o art. 29, § 392, da
Lei de Introducdo as normas do Direito
Brasileiro (Decreto-Lei n2 4.657/1942), a lei
revogada nao volta a viger por ter a lei
revogadora perdido vigéncia, a RDC n?
38/2007 pode ser revogada.
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6. INSUMOS FARMACEUTICOS

Ato

Resolucdo - RDC n?®
176, de 07/06/2005

Resolucdo - RDC n?
228, de 08/08/2005

Resolucdo - RDC n?®
213, de 07/12/2006

Resolucdo - RDC n?®
72, de 29/10/2007

Resolucdo - RDC n?®
83, de 14/11/2008

Resolucdo - RDC n?
20, de 15/05/2009

Assunto

DispGe sobre o recadastramento e
atualizacdo de informacgdes de empresas
gue exercam atividades de: fabricar,
importar, exportar, fracionar,
armazenar, expedir, embalar, distribuir e
transportar insumos farmacéuticos.

Disp0e sobre a prorrogacdo do prazo
para o recadastramento e atualizacao de
informacdes de empresas que exercam
atividades de: fabricar, importar,
exportar, fracionar, armazenar, expedir,
embalar, distribuir e transportar
insumos farmacéuticos.

Conceder as empresas listadas no anexo
desta Resolucdo, o prazo de 30 (trinta)
dias, a contar da data de sua publicacdo,
para que encaminhem a ANVISA, as
informacGes atualizadas relacionadas ao
exercicio das atividades de fabricacao,
importacdo, exportacao, fracionamento,
armazenagem, expedicdo, embalagem,
distribuicdo, transportacdo ou outras, de
insumos farmacéuticos a fim de atender
ao disposto na Resolucdo - RDC n9. 176,
de 7 de junho de 2005.

Estabelece prazo para o cumprimento de
itens da Resolugdo - RDC N2 204, de 14
de novembro de 2006.

Fica prorrogado por 180 (cento e
oitenta) dias o prazo para que as
empresas cadastrem os insumos
farmacéuticos ativos, de que trata a
Resolucao RDC n? 30, de 15 de maio de
2008.
Prorroga o prazo para cadastro de
insumos farmacéuticos ativos junto a
Anvisa.

Justificativa

A RDC n2 176/2005 concedia um prazo
para o recadastramento e atualizacao de
informacgdes por determinadas empresas.

Considerando que esse prazo se esgotou, a
norma encontra-se obsoleta.

A RDC n2 228/2005 foi criada
exclusivamente para prorrogar o prazo de
cumprimento da RDC n2 176/2005.
Considerando que ja produziu seus efeitos
e o prazo ja foi superado, a RDC n2
228/2005 perdeu sua eficacia, tornando-se
obsoleta.

A RDC n2 213/2006 concede um prazo que,
atualmente, estd expirado.

A RDC n? 46/2007 estabelece um prazo
que, atualmente, esta expirado.

A RDC n2 50/2008 prorroga um prazo que,
atualmente, estd expirado.

A RDC n2 20/2009 prorroga um prazo que,
atualmente, estd expirado.
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7. LABORATORIOS ANALITICOS

Ato Assunto

Revoga a Resolugdo n2 08, de 15/10/99,
que estabelece a estrutura a Geréncia-
Geral de Laboratérios da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVS
como instrumento fundamental para a
efetiva implantagdo de um Sistema
Nacional de Laboratdrios.

Resolucdo - RDC n?
28, de 17/05/2013

8. MEDICAMENTOS

Ato Assunto

Portaria SVS/MS n?
175,de 11/11/1996

Aprova as Normas Técnicas de Produgdo
e Controle de Qualidade das Vacinas:
Triplice Bacteriana, Toxdide Tetanico,

Dupla Adulto e Dupla Infantil.

Resolucdo - RDC n?®
67, de 14/07/2000

Suspender, como medida de interesse
sanitario, a partir desta data, a
fabricagdo, a distribuicao, a
comercializagdo/venda e a dispensacéo
dos produtos que contenham em sua
férmula, isolada ou associada, a
substancia TERFENADINA e seus sais.
Suspender, como medida de seguranga
sanitdria, a fabricacdo, a distribuicdo, a
comercializagcdo/venda e a dispensacdo
dos medicamentos que contenham em
sua férmula, isolada ou associada, a
substancia FENILPROPANOLAMINA e
seus sais.

Resolucdo - RDC n?®
96, de 08/11/2000

Justificativa

A RDC n2 28/2013 apenas revogou uma
norma. Como, segundo o art. 22, § 3¢, da
Lei de Introducdo as normas do Direito
Brasileiro (Decreto-Lei n2 4.657/1942), a lei
revogada ndo volta a viger por ter a lei
revogadora perdido vigéncia, a RDC n2
28/2013 pode ser revogada.

Justificativa

A OMS possui guias mais recentes para
regular a producdo das vacinas
mencionadas na PRT SVS/MS n2 175/1996.
Dessa forma, esta norma estd obsoleta.

A RDC n2 67/2000 se refere a uma
substancia que ja estd proscrita, de modo
gue sua suspensao se tornou obsoleta.

A RDC n2? 96/2000 se refere a uma
substancia que ja estd proscrita, de modo
gue sua suspensdo se tornou obsoleta.
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Resolucdo - RDC n?®
32, de 09/03/2001

Os medicamentos indicados pela ANVISA
como medicamentos de referéncia que
foram registrados pelo Ministério da
Salde e estdao sendo comercializados
pela substancia base ou pela
denominagdo genérica da substancia
ativa empregando a Denominagao
Comum Brasileira—DCB ou a
Denominagdao Comum Internacional —
DCl, ou ainda a denominagdo descrita
no Chemical Abstract Substance (CAS),
ficam dispensadas de adotar marca ou
nome comercial.

As empresas fabricantes de
medicamentos devem proceder auto-
inspegdes, conforme o Regulamento
Técnico das Boas Praticas de Fabricacdao
de Medicamentos e Roteiro de Inspecao
em Industria Farmacéutica, previstos na
Resolucdo 134, de 13 de julho de 2001,
como parte das medidas necessarias a
implementagdo das mesmas.
Compete a Geréncia de Consultoria e
Contencioso Administrativo Sanitario o
exame e julgamento dos processos
administrativos referentes a infragGes
sanitarias relacionadas a propaganda.

Resolucdo - RDC n?®
237,de 27/12/2001

Resolucdo - RDC n?
86, de 22/03/2002

Resolucdo - RDC n?®
170, de 10/06/2002

Prorrogar até o dia 11 de julho de 2002,
0 prazo para que as empresas
detentoras de registro de medicamentos
a base da substancia ROSIGLITAZONA,
ou de seus sais, efetuem as alteragdes
necessdrias ao cumprimento da
legislagdo sanitaria em vigor, constantes
na Resolugdo-RDC n2 230, de 11 de
dezembro de 2001, publicada no D.O. de
2 de janeiro de 2002.
Estabelece o prazo de sessenta (60) dias,
a contar da publicagdo desta Resolugao,
para o cumprimento das exigéncias
previstas na Resolugao - RDC 320, de 22
de novembro de 2002, que tem por
objetivo garantir o Sistema de Controle e
Fiscalizacao em toda cadeia dos
produtos farmacéuticos no
acompanhamento e monitoragao das
distribuidoras para a distribuicao de
medicamentos.

Resolucdo - RDC n?®
16, de 22/01/2003

As determinac¢des da RDC n? 32/2001
foram substituidas pelo disposto na RDC n?
59/2014.

A RDC n2 237/2001 estd relacionada a RDC
n? 134/2001, que ja foi revogada.

A RDC n2 86/2002 n3o é mais utilizada pela
Anvisa. Destaca-se que a unidade
organizacional mencionada nao existe
mais.

A RDC n2 170/2002 prorroga um prazo
que, atualmente, estd expirado.

A RDC n? 16/2003 estabeleceu um prazo
que, atualmente, esta expirado.
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Resolucdo - RDC n?
78, de 11/04/2003

Resolucdo - RDC n®
186, de 27/07/2004

Resolucdo - RDC n?®
53, de 15/03/2005

Resolucdo - RDC n?®
13, de 30/01/2006

Resolucdo - RDC n?®
46, de 15/03/2006

Resolucdo - RDC n?®
221, de 28/12/2006

DispOe sobre exigéncias para renovacao
do registro de medicamentos para o
tratamento do figado e que contenham
indicacdo profilatica como
hepatoprotetor.

Dispde sobre a notificagdo de drogas ou
insumos farmacéuticos com desvios de
qualidade comprovados pelas empresas
fabricantes de medicamentos,
importadoras, fracionadoras,
distribuidoras e farmacias.

DispGe sobre a revogacao da RDC n2 6,
de 16 de janeiro de 2003.

Dispde sobre medicamentos a base da
substancia DEXMEDETOMIDINA.

Disp0e sobre a retificacao do Edital de
Notificagdo publicado no Diario Oficial
da Unido, de 27 de abril de 2005, se¢ao
3, pagina 46, para adequac¢do dos prazos
e procedimentos estabelecidos para
adequacgao de nomes comerciais

Cria a Rede Brasileira de Centros
Publicos de Equivaléncia Farmacéutica e
Bioequivaléncia e da outras
providéncias.

A RDC n2 78/2003 traz disposicbes sobre
obrigacdes a serem observadas na primeira
renovacao de registro de algumas
substancias. Seus efeitos, entdo, ja foram
exauridos.

As RDCs n2 204/2006, 69/2014 e 34/2015
apresentam dispositivos regulatérios
capazes de garantir que os desvios de
qualidade de drogas e dos insumos
farmacéuticos sao devidamente tratados e
gue penalidades sejam aplicadas caso nao
seja realizado. Dessa forma, a RDC n?
186/2004 esta obsoleta
A RDC n2 53/2005 apenas revogou uma
norma. Como, segundo o art. 22, § 32, da
Lei de Introducdo as normas do Direito
Brasileiro (Decreto-Lei n2 4.657/1942), a lei
revogada ndo volta a viger por ter a lei
revogadora perdido vigéncia, a RDC n2
53/2005 pode ser revogada.

O disposto na RDC n2 13/2006 foi
contemplado, posteriormente, pela
insercao da substancia
DEXMEDETOMIDINA na Lista C1

O Edital de Notificagdo mencionado pela
RDC n2 46/2006 ja teve seus efeitos
exauridos e o seu prazo se esgotou.

A Rede Brasileira de Centros Publicos de
Equivaléncia Farmacéutica e
Bioequivaléncia foi criada para tentar
fomentar os Centros Publicos de
Equivaléncia Farmacéutica e
Bioequivaléncia financiados pela Anvisa no
inicio da politica de genéricos criando
atalhos com as Industrias Farmacéuticas
Publicas, para que aquela pudesse realizar
os estudos dessas com finalidade de
registro. Alguns convénios chegaram a ser
firmados, porém, a ultima reunido
efetivamente realizada com participagao
da Anvisa foi em 2008. Dessa forma, a RDC
n2 221/2006 estd em desuso desde ent3o.
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Resolucdo - RDC n?
11, de 29/02/2008

Resolucdo - RDC n?®
31, de 29/05/2008

Resolucdo - RDC n?
43, de 18/06/2008

Resolucdo - RDC n?®
18, de 06/05/2009

Resolucdo - RDC n?®
54, de 28/10/2009

Resolucdo - RDC n?
23,de 17/06/2010

Instrucao Normativa

n2 10, de

29/10/2010

Instrucao Normativa

n2 1, de 02/03/2011

Prorrogar os prazos previstos no art. 42
da Resolug¢do — RDC n2 29, de 17 de abril
de 2007.

Prorroga o prazo final previsto no art. 42
da Resolucao - RDC n2 29, de 17 de abril
de 2007, para a producdo de Solugdes
Parenterais de Grande Volume em
Sistema Aberto e da outras providéncias.

Revogar as Resolu¢des RDC 234, de 17
de dezembro de 2001 e RDC 28, de 25
de janeiro de 2002, publicadas no DOU
em 28 de dezembro de 2001 e em 28 de
abril de 2002, respectivamente.

Autoriza previamente a fabricagdo de
vacina Influenzae A (H1N1) no Brasil

Revoga a RDC n° 43, de 13 de agosto de
2009, que dispde sobre a suspensao
temporaria das propagandas de
medicamentos isentos de prescricao
médica a base de acido acetilsalisilico
bem como os analgésicos/antitérmicos e
dos destinados ao alivio dos sintomas da
gripe.

Prorroga vigéncia de Resolucdo da
Diretoria Colegiada para fins de
adequacao do setor produtivo as
exigéncias da norma.

Dispde sobre renovagao simplificada do
registro de medicamentos.

Revoga a Instrugdo Normativa n? 11, de
29 de outubro de 2010

A RDC n2 11/2008 prorroga um prazo que,
atualmente, estd expirado.

A RDC n2 31/2008 prorroga um prazo que,
atualmente, esta expirado.

A RDC n2 43/2008 apenas revogou uma
norma. Como, segundo o art. 29, § 32, da
Lei de Introducgdo as normas do Direito
Brasileiro (Decreto-Lei n2 4.657/1942), a lei
revogada ndo volta a viger por ter a lei
revogadora perdido vigéncia, a RDC n2
42/2008 pode ser revogada.

A cepa aprovada pela RDC ndo é mais
pandémica, tornando-se cepa sazonal

A RDC n2 54/2009 apenas revogou uma
norma. Como, segundo o art. 22, § 32, da
Lei de Introducdo as normas do Direito
Brasileiro (Decreto-Lei n2 4.657/1942), a lei
revogada nao volta a viger por ter a lei
revogadora perdido vigéncia, a RDC n2
54/2009 pode ser revogada.

A RDC n2 23/2010 prorroga um prazo que,
atualmente, estd expirado.

A lista mencionada no art. 22 da IN
10/2010 n3o foi e nem sera publicada, uma
vez que a GGMED estd trabalhando numa
norma norma de renovacgao de registro.

AIN n2 1/2011 apenas revogou uma
norma. Como, segundo o art. 29, § 32, da
Lei de Introducdo as normas do Direito
Brasileiro (Decreto-Lei n2 4.657/1942), a lei
revogada nao volta a viger por ter a lei
revogadora perdido vigéncia, a IN n?
1/2011 pode ser revogada.
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Resolucdo - RDC n?®
48, de 20/09/2011

Resolucdo - RDC n®
35, de 10/07/2013

Resolucdo - RDC n?®
57, de 09/10/2014

Instrucao Normativa

n25, de 27/10/2015

Resolucdo - RDC n?®
77,de 13/05/2016

Resolucdo - RDC n?
93, de 12/07/2016

Resolucdo - RDC n?®
100, de 04/08/2016

Resolucdo - RDC n®
121, de 04/11/2016

Concede prazo para que as empresas
fabricantes de Solu¢Ges Parenterais de
Grande Volume se adequem as
disposicGes da Farmacopeia Brasileira
guanto ao novo periodo de quarentena
para a realizagdo do Teste de
Esterilidade.

Revoga a Resolucdo da Diretoria
Colegiada da Anvisa — RDC n2 120, de 25
de abril de 2002

DispGe sobre a o restabelecimento do
prazo da RDC n2 21, de 28 de margo de
2012.

DispGe sobre a revogacao da Instrucao
Normativa (IN) N2 6, de 18 de agosto de
2014, que trata da especificacdo da
interface entre os detentores de registro
de medicamentos e a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitdria - Anvisa para a
operacionalizacdo do Sistema Nacional
de Controle de Medicamentos (SNCM), e
da outras providéncias.
Suspende, por 60 dias, os prazos para
apresentacdo dos testes de residuos de
agrotoxicos solicitados nos Paragrafos 49
do Art. 13 e Paragrafo 42 do Art. 15 da
RDC 26 de 13 de maio de 2014, que
dispGe sobre o registro de
medicamentos fitoterdpicos e o registro
e a notificacdo de produtos tradicionais
fitoterapicos.

Altera a RDC n? 26, de 13 de maio de
2014, que dispGe sobre o registro de
medicamentos fitoterdpicos e o registro
e a notificacdo de produtos tradicionais
fitoterapicos.

Prorrogar o prazo da Resolu¢do da
Diretoria Colegiada - RDC n2 73, de 07,
de abril de 2016.

Altera a Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 73, de 07 de abril de
2016

A RDC n2 48/2011 concede um prazo que,
atualmente, estd expirado.

A RDC n2 35/2013 apenas revogou uma
norma. Como, segundo o art. 29, § 32, da
Lei de Introdugdo as normas do Direito
Brasileiro (Decreto-Lei n2 4.657/1942), a lei
revogada nao volta a viger por ter a lei
revogadora perdido vigéncia, a RDC n2
35/2013 pode ser revogada.

A RDC n2 57/2014 estabelece um prazo
gue, atualmente, esta expirado.

A IN n2 5/2015 apenas revogou uma
norma. Como, segundo o art. 22, § 32, da
Lei de Introducdo as normas do Direito
Brasileiro (Decreto-Lei n2 4.657/1942), a lei
revogada ndo volta a viger por ter a lei
revogadora perdido vigéncia, a IN n2
5/2015 pode ser revogada.

A RDC n2 77/2016 suspende, por um
periodo determinado, um prazo que,
atualmente, estd expirado.

A RDC n2 93/2016 altera a RDC n2 26/2014
para prorrogar um prazo que, atualmente,
estd expirado.

A RDC n? 100/2016 prorroga um prazo
que, atualmente, estd expirado.

A RDC n2 121/2016 altera a RDC n?
73/2016 para prorrogar um prazo que,
atualmente, estd expirado.
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Resolucdo - RDC n?®
147, de 28/03/2017

Revoga a Resolugao da Diretoria
Colegiada - RDC N° 37, e a Instrugao
Normativa — IN n2 03, de 16 de junho de
2014,

A RDC n2 147/2016 apenas revogou duas
normas. Como, segundo o art. 29, § 39, da
Lei de Introducgdo as normas do Direito
Brasileiro (Decreto-Lei n2 4.657/1942), a lei
revogada nao volta a viger por ter a lei
revogadora perdido vigéncia, a RDC n?
147/2016 pode ser revogada.
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9. ORGANIZAGCAO E GESTAO DO SNVS

Ato

Resolucdo - RDC n?
241, de 11/09/2003

Resolucdo - RDC n?®
67, de 25/03/2004

Resolucdo - RDC n?®
91, de 28/04/2004

Resolucdo - RDC n®
23, de 28/03/2008

Assunto

Prorroga os prazos de vigéncia dos
termos de ajuste e metas - TAM,
assinados entre a Anvisa e os Estados-
membros e Distrito federal até o dia
31.03.04
Ficam prorrogados os prazos de vigéncia
dos termos de ajuste e metas assinados
entre a Anvisa e os Estados-membros e
Distrito Federal até o dia 30 de abril de
2004.

Ficam prorrogados os prazos de vigéncia
dos termos de ajuste e metas assinados
entre a Anvisa e os Estados-membros e
Distrito Federal até o dia 30 de abril de
2004.

Revogar a Resolugdo - RDC n9. 3, de 28
de janeiro de 2008, publicada no Didrio
Oficial da Unido nQ. 20, secdo 1, paginas
42/43, de 29 de janeiro de 2008

Justificativa

A RDC n2 241/2003 prorroga um prazo
gue, atualmente, esta expirado.

A RDC n2 67/2004 prorroga um prazo que,
atualmente, esta expirado.

A RDC n291/2004 prorroga um prazo que,
atualmente, estd expirado.

A RDC n2 23/2008 apenas revogou uma
norma. Como, segundo o art. 29, § 32, da
Lei de Introducdo as normas do Direito
Brasileiro (Decreto-Lei n2 4.657/1942), a lei
revogada nao volta a viger por ter a lei
revogadora perdido vigéncia, a RDC n?
23/2008 pode ser revogada.
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10. PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS

Ato Assunto

Resolucdo - RDC n? Aprovar o Quadro Demonstrativo de
31,de 02/03/2001  possiveis tipos de infracBes sanitarias na
area de portos, aeroportos e fronteiras,
com indicagdo das respectivas
disposicOes legais transgredidas e o
enquadramento legal das mesmas, nos
termos da Lei n.2 6.437, de 1977
Resolucdo - RDC n? Ficam Revogados a Resolugdo-RDC n.2
243, de 30/08/2002 13, de 28 de outubro de 1999, publicada
no DOU N2 de 29 de outubro de 1999, a
Resolugdo-RDC n.2 210, de 26 de julho
de 2002, publicada no DOU N¢ de 29 de
julho seguinte, e a Portaria n.2 74, de 31
de janeiro de 2002, publicada no DOU
N2 de 4 de fevereiro de 2002.
Resolucdo - RDC n? Risco sanitario em areas endémicas e
351, de 20/12/2002 epidémicas de Cdlera e com evidéncia de
circulacao do Vibrio cholerae
patogénico.

Resolucdo - RDC n? Fica revogada a Resolucdo da Diretoria
197, de 24/07/2003 Colegiada n2. 106, de 14 de maio de
2003, publicada no DOU n2. 94, de 19 de
maio de 2003, Secdo 1, pagina 60.

Resolucdo - RDC n2?  Fica revogada a Resolugao n2 185, de 11
198, de 24/07/2003  de julho de 2003, publicada no DOU n2
133, de 14 de julho de 2003, Secao 1,
pagina 43.

Justificativa

A RDC n? 31/2001 faz referéncia a Portaria
SVS/MS ne 56/1995, que ja foi revogada.
Dessa forma, nao é utilizada mais pela
Anvisa.

A RDC n2 243/2002 apenas revogou uma
norma. Como, segundo o art. 22, § 32, da
Lei de Introducdo as normas do Direito
Brasileiro (Decreto-Lei n2 4.657/1942), a lei
revogada nao volta a viger por ter a lei
revogadora perdido vigéncia, a RDC n?
243/2002 pode ser revogada.

A RDC n? 351/2002 trata de risco sanitario
em area endémica. No entanto, o
Regulamento Sanitario Internacional
determina que as medidas de saude
publica sejam adotadas frente a um evento
de salde publica e ndo apenas para
determinadas doencas (febre amarela,
colera, peste). Assim, ha uma arvore de
decisdo que deve ser percorrida para dizer
se determinado evento serd considerado
de interesse de saude publica internacional
(tais como H1N1, Ebola).

A RDC n2 197/2003 apenas revogou uma
norma. Como, segundo o art. 22, § 32, da
Lei de Introducdo as normas do Direito
Brasileiro (Decreto-Lei n2 4.657/1942), a lei
revogada nao volta a viger por ter a lei
revogadora perdido vigéncia, a RDC n?
197/2003 pode ser revogada.

A RDC n2 198/2003 apenas revogou uma
norma. Como, segundo o art. 22, § 32, da
Lei de Introducdo as normas do Direito
Brasileiro (Decreto-Lei n2 4.657/1942), a lei
revogada nao volta a viger por ter a lei
revogadora perdido vigéncia, a RDC n?
198/2003 pode ser revogada.
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Resolucdo - RDC n?®
202, de 05/07/2005

Resolucdo - RDC n?®
37,de 22/02/2006

Resolucdo - RDC n®
81,de 11/12/2007

Instrucao Normativa

n2 1, de 09/05/2008

Resolucdo - RDC n?®
8, de 25/02/2010

Resolucdo - RDC n?®
62,de 12/12/2012

Resolucdo - RDC n®
245, de 17/08/2018

Revoga os artigos 32 e 42 e 0s Anexos da
Resolucdo — RDC n? 351, de 20 de
dezembro de 2002.

DispOe sobre a importacao, o ingresso e
a comercializacao de produtos derivados
de aves procedentes de paises com
ocorréncia de influenza aviaria, e da
outras providéncias.

Revogar a Resolugdo - RDC n? 80, de 5
de dezembro de 2007, publicada no
Diario Oficial da Unido n2 235, de 7 de
dezembro de 2007, Secdo 1, pagina 60.

Revoga a Instrucdo Normativa n? 9, de
31 de julho de 2007

Prorroga o prazo previsto no artigo 117,
da RDC n2 72, de 29 de dezembro de
2009.

Revoga a RDC n2 43, de 03 de agosto de
2012, que Dispde sobre as medidas para
a continuidade das atividades da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria relativas
a importagdo de bens e produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria durante
greves, paralisacGes ou operacdes de
retardamento de procedimentos
administrativos promovidos pelos
servidores publicos federais e da outras
providéncias.

Revoga a Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 59, de 6 de dezembro
de 2012.

A RDC n2 202/2005 altera a RDC n?
351/2002, que estd indicada para esta
Guilhotina Regulatéria.

Os produtos e subprodutos objetos da RDC
n2 37/2006 ja sofrem controle
fitossanitario por parte do MAPA.

A RDC n2 81/2007 apenas revogou uma
norma. Como, segundo o art. 29, § 32, da
Lei de Introdugdo as normas do Direito
Brasileiro (Decreto-Lei n2 4.657/1942), a lei
revogada nao volta a viger por ter a lei
revogadora perdido vigéncia, a RDC n?
81/2007 pode ser revogada.

A IN n2 1/2008 apenas revogou uma
norma. Como, segundo o art. 22, § 32, da
Lei de Introducdo as normas do Direito
Brasileiro (Decreto-Lei n2 4.657/1942), a lei
revogada ndo volta a viger por ter a lei
revogadora perdido vigéncia, a IN n?
1/2008 pode ser revogada.

A RDC n2 8/2010 prorroga um prazo que,
atualmente, esta expirado.

A RDC n2 62/2012 apenas revogou uma
norma. Como, segundo o art. 22, § 32, da
Lei de Introdugdo as normas do Direito
Brasileiro (Decreto-Lei n2 4.657/1942), a lei
revogada nao volta a viger por ter a lei
revogadora perdido vigéncia, a RDC n?
62/2012 pode ser revogada.

A RDC n? 245/2018 apenas revogou uma
norma. Como, segundo o art. 29, § 32, da
Lei de Introdugdo as normas do Direito
Brasileiro (Decreto-Lei n2 4.657/1942), a lei
revogada nao volta a viger por ter a lei
revogadora perdido vigéncia, a RDC n2
245/2018 pode ser revogada.
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11. PRODUTOS PARA A SAUDE

Ato

Resolucdo - RDC n?®
27,de 16/12/1999

Resolucdo - RDC n?
102, de 30/05/2001

Resolucdo - RDC n?®
103, de 30/05/2001

Resolucdo - RE n®
2.305, de

31/07/2007

Resolucdo - RDC n?
52, de 29/08/2007

Resolucdo - RDC n?

93, de 11/12/2008

Assunto

Prorroga até 31 de dezembro de 2000,
para as micro-empresas, a isengao da
taxa para concessdo do Certificado de

Boas Praticas de Fabricacdo e Controle,

Registro ou Renovacgao de Registro de

Produtos ou Grupo de Produtos, itens 4

e5.

Aprovar o "Programa de Capacitacdo de
Inspetores para Verificagdo das Boas
Praticas de Fabricagdo e Controle de

Produtos Médicos".

Aprovar o "Programa de Capacitacdo de
Inspetores para Verificacdo das Boas
Praticas de Fabricacdo e Controle de
Produtos para Diagndstico in Vitro ".

Prorroga o prazo estabelecido no Art. 17
da RE n2 2606 de 11 de agosto de 2006.

Fica estabelecido, em carater de
transicao, a concessao de autorizagao de
modelo para empresa que, além de
atender a todas as disposicoes legais
para registro de seu equipamento,
apresentar documento indicando que
seu produto encontra-se em processo de
ensaio e certificagdo no ambito do SBAC.

Prorroga o prazo para vigéncia da
Resolugdo - RDC n2 62, de 3 de setembro
de 2008

Justificativa

Considerando que o periodo para a isencdo

de taxas de concessdo do Certificado de
Boas Praticas de Fabricagdo para micro-
empresas ja terminou, a RDC n2 27/1999
perdeu a sua eficacia, tornando-se
obsoleta.

Atualmente, no ambito do SNVS, a
formacdo, capacitacdo e qualificacdo dos
inspetores de BPF de Medicamentos,
Insumos e Produtos para Saude segue o
previsto no PROG-SNVS-001. Dessa forma,
a RDC n? 102/2001 n3o é mais aplicada.
Atualmente, no ambito do SNVS, a
formacao, capacitacdo e qualificacdo dos
inspetores de BPF de Medicamentos,
Insumos e Produtos para Saude segue o
previsto no PROG-SNVS-001. Dessa forma,
a RDC n? 103/2001 n3o é mais aplicada.
A RE n2 2305/2007 regulamentou situagdo
transitdria, aumentando prazo que ja foi
ultrapassado desde 2008 (prazo para que
os servigos de saude e as empresas
reprocessadoras implantassem protocolos
de reprocessamento que atendessem as
diretrizes da RE 2606/2006).

A RDC n2 52/2007 criou regras de transicdo

para atender o disposto na RDC n?
32/2007, que foi revogada pela RDC n?
27/2011, que disp&e sobre os
procedimentos para certificacdo
compulséria dos equipamentos sob regime
de Vigilancia Sanitaria. Assim, a RDC n?
52/2007 pode ser considerada obsoleta

A RDC n2 93/2008 prorroga um prazo que,
atualmente, estd expirado.
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Resolucdo - RDC n?®
5,de 11/02/2009

Resolucdo - RDC n®
39, de 10/07/2009

Resolucdo - RDC n?
12,de 11/03/2010

Resolucdo - RDC n?®
41, de 17/09/2010

Resolucdo - RDC n?®
33,de 27/06/2013

Resolucdo - RDC n?

9, de 28/02/2014

DispGe sobre a prorrogacao do prazo de
adequacao das empresas fabricantes de
produtos de pigmentacdo artificial
permanente da pele ao estabelecido na
Resolucdo - RDC n2 55/2008.

Prorroga o prazo para inicio de vigéncia
da Resolucgdo - RDC n2 62, de 3 de
setembro de 2008.

Autoriza, em carater excepcional, a
fabricacdo, importacao e
comercializagdo de luvas cirurgicas de
borracha sintética, sob regime de
vigilancia sanitdria.

Prorroga o prazo, em cardater
excepcional, estabelecido na resolucao
RDC/ANVISA n2 12, de 11 de marco de

2010.

Prorroga o inicio de vigéncia da
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
n? 4, de 04 de fevereiro de 2011, que
estabelece os requisitos minimos de
identidade e qualidade para equipos de
uso Unico de transfusdo, de infusdo
gravitacional e de infusdo para uso com
bomba de infusao.

Fica revogada a Resolucdo da Diretoria
Colegiada — RDC n° 221, de 29 de julho
de 2005, publicada no DOU n° 146, de 12
de agosto de 2005, secdo 1, pag. 120,
que, instituiu a Camara Técnica de
Produtos para Saude — CATEPS.

A RDC n2 5/2009 prorroga um prazo que,
atualmente, estd expirado.

A RDC n2 39/2009 prorroga um prazo que,
atualmente, estd expirado.

A RDC n2 12/2010 regulamentou situagdo
transitdria, tratando sobre prazo que ja foi
ultrapassado desde 2010: isentou da
Certificacdo pelo Sistema Brasileiro de
Avaliagdo da Conformidade - SBAC, em
carater excepcional, por prazo
determinado, a fabricacdo, importacao e
comercializacdo de luvas cirurgicas de
borracha sintética, sob regime de vigilancia
sanitaria.

A RDC n2 41/2010 prorroga um prazo que,
atualmente, esta expirado.

A RDC n2 33/2013 prorroga um prazo que,
atualmente, estd expirado.

A RDC n2 9/2014 apenas revogou uma
norma. Como, segundo o art. 22, § 32, da
Lei de Introducdo as normas do Direito
Brasileiro (Decreto-Lei n2 4.657/1942), a lei
revogada nao volta a viger por ter a lei
revogadora perdido vigéncia, a RDC n2
9/2014 pode ser revogada.
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12, SANEANTES

Ato

Resolucdo - RDC n?
176, de 08/07/2003

Resolucdo - RDC n®
226, de 28/09/2004

Resolucdo - RDC n?
78, de 14/11/2007

Resolucdo - RDC n?®
51, de 21/10/2009

Resolucdo - RDC n?
4, de 04/02/2010

Assunto

Aprovar o Regulamento Técnico para o
Alcool Metilico (Metanol),
comercializado por atacadistas e
varejistas.

Proibir o uso de organofosforado
clorpirifés em formulagdes de
desinfestantes domissanitarios.

Cancelar os registros dos produtos
saneantes com atividade antimicrobiana
gue contém como substancia ativa o
paradiclorobenzeno em que a empresa
detentora ndo consiga comprovar sua
eficacia nas condicbes de uso propostas,
conforme Resolucdo - RDC n2. 14, de 28
de fevereiro de 2007.

DispGe sobre a comprovacao de eficdcia
de esterilizantes e desinfetantes
hospitalares para artigos semi-criticos
frente a micobactéria "Mycobacterium
massiliense" e da outras providéncias.

Prorroga o prazo disposto no inciso |,
Art.11, da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2 42 de 13 de agosto
de 2009, que dispde sobre o
procedimento eletronico para a
notificacdo de produtos Saneantes de
Risco I.

Justificativa

Os saneantes contendo metanol tém seu
uso com desnaturante ou solvente na
concentracao de 10% em média, de modo
qgue a RDC n? 176/2003 se tornou obsoleta.

A RDC n2 34/2010 traz, no Apéndice 6,
Iltem B, do Anexo, regulamentacao
especifica sobre o clorpirifds. Dessa forma,
a RDC n? 226/2004 tornou-se obsoleta.

A RDC n2 78/2007 foi criada apenas para
informar que produtos contendo o ativo
paradicloro benzeno, antes regularizados,
seriam cancelados, caso ndo apresentasse
a comprovacao de eficacia. Uma vez que os
registros que ndo cumpriram a exigéncia ja
foram cancelados, a norma se tornou
obsoleta.

Atualmente, as diretrizes para
comprovagao de eficacia de esterilizantes e
desinfetantes hospitalares estao
contemplados na RDC n2 35/2010, de
modo que a RDC n2 51/2009 tornou-se
obsoleta.

A RDC n2 4/2010 prorroga um prazo que,
atualmente, estd expirado.
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13. SANGUE, TECIDOS, CELULAS E ORGAOS

Ato Assunto
Resolucdo - RDC n? Aprova o Manual Brasileiro de
75, de 07/04/2003 Acreditacdo de OrganizagGes
Prestadoras de Servicos de Hemoterapia
- 12 Edicao.
Resolucdo - RDC n? Determina Normas Técnicas para o

347, de 02/12/2003 Funcionamento de Bancos de Olhos

Resolucdo - RDC n? Estende o prazo para o cadastramento
50, de 16/07/2008 nacional dos Bancos de Células e Tecidos
Germinativos (BCTGS).

Justificativa

A RDC n2 75/2003 foi elaborada na época
em que a Anvisa era responsavel pela
Politica de Sangue e Hemoderivados no
Brasil e pela coordenacgdo do SNVS no
ambito da hemoterapia. Em 2004, a
Politica de Assisténcia Hemoterapica foi
transferida para o Ministério da Saude
(MS). Naquele contexto, o Manual foi
aprovado como instrumento de avaliacdo
desses servicos, com entendimento que a
certificacdo seria competéncia de
organismos de acreditacdo. No entanto,
tendo em vista o papel da Anvisa na
regulacdo (regulamentacao, fiscalizacdo e
inspecdo) das etapas do Ciclo do Sangue,
foram definidos em RDCs especificas os
requisitos sanitdrios e boas praticas para o
ciclo produtivo do sangue e procedimentos
transfusionais. Dessa maneira, o referido
Manual tornou-se obsoleto e em desuso,
sendo necessaria a revogac¢ao da RDC que
0 aprova.

A RDC n2 347/2003 regulamenta um tipo
especifico de Banco de Tecidos, que foi,
posteriormente, regulamentado, de modo
geral, pela RDC n2 55/2015, que dispde
sobre as Boas Praticas em Tecidos
humanos para uso terapéutico. A RDC n?
347/2003 encontra-se, portanto, obsoleta.
A RDC n2 50/2008 estende um prazo que,
atualmente, estd expirado.
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Resolucdo - RDC n?®
13, de 24/02/2012

Resolucdo - RDC n?®
47, de 29/08/2012

Resolucdo - RDC n?®
12, de 07/03/2013

Instrucao Normativa

n2 7, de 17/03/2016

Ficam prorrogados por mais 76 (setenta
e seis) dias o prazo para envio de dados
ao Sistema Nacional de Producdo de
EmbriGes- SisEmbrio previsto no item 9.3
da Resolucgdo da Diretoria Colegiada da
Anvisa - RDC n2 29, de 12 de maio de
2008, que aprova o Regulamento técnico
para o cadastramento nacional dos
Bancos de Células e Tecidos
Germinativos (BCTG) e o envio da
informacao de produgdo de embrides
humanos produzidos por fertilizacdo in
vitro e ndo utilizados no respectivo
procedimento.

Revoga de Resolugdes de Diretoria
Colegiada - RDC e Resolugdes - RE sobre
indicagao clinica de hemocomponentes e
hemoderivados, envio de plasma
excedente do uso terapéutico para
fracionamento dentro de contratos nao
mais vigentes e outras.

Fica prorrogado até o dia 22/04/2013 o
prazo para envio de dados ao Sistema
Nacional de Produgdo de Embrides -
SISEMBRIO para o ano de referéncia
2012 previsto no item 9.3 da Resolucdo
da Diretoria Colegiada da Anvisa - RDC
n2 29, de 12 de maio de 2008, que
aprova o Regulamento Técnico para o
cadastramento nacional dos Bancos de
Células e Tecidos Germinativos (BCTG) e
o envio da informacdo de producdo de
embrides humanos produzidos por
fertilizagdo in vitro e ndo utilizados no
respectivo procedimento.
Disp0e sobre a prorrogacdo do prazo
para vigéncia da Instru¢do Normativa n?
01, de 17 de margo de 2015

A RDC n2 13/2012 prorroga um prazo que,

atualmente, estd expirado.

A RDC n2 47/2012 apenas revogou algumas
normas. Como, segundo o art. 29, § 39, da

Lei de Introducdo as normas do Direito

Brasileiro (Decreto-Lei n2 4.657/1942), a lei

revogada ndo volta a viger por ter a lei
revogadora perdido vigéncia, a RDC n2
47/2012 pode ser revogada.

A RDC n2 12/2013 prorroga um prazo que,

atualmente, estd expirado.

A IN n2 7/2016 prorroga um prazo que,
atualmente, estd expirado.
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14. SERVIGOS DE SAUDE

Ato

Resolucdo - RDC n?
312, de 24/10/2005

Resolucdo - RDC n?®
93, de 26/05/2006

Resolucdo - RDC n?
7, de 02/02/2007

Resolucdo - RDC n?
14, de 12/03/2008

Resolucdo - RDC n?®
24, de 03/04/2008

Resolucdo - RDC n®
49, de 16/06/2008

Assunto

Revogar a Resolucdo - RDC n2 35, de 12
de marco de 2001.

Aprovar o Manual Brasileiro de
Acreditacao de Organizagbes
Prestadoras de Servicos de Saude - 12
Edicao

Prorroga prazo da RDCn211, de
26/01/06, que dispde sobre o
regulamento técnico de funcionamento
de servigos que prestam atengdo
domiciliar.

Altera as disposi¢oes transitdrias da RDC
n. 245, de 12 de margo de 2003 que
dispGe sobre o Regulamento Técnico de
Boas Praticas de Utilizagdo das Solugbes
Parenterais (SP) em Servigos de Saude.

Prorrogar por 90 (noventa) dias, a partir
da data de publicagao desta Resolugao
de Diretoria Colegiada, o prazo para o
atendimento dos itens 7.3.13;9.2.2 e

9.2.2.1doanexoieoitem 2.16 do
anexo iii da Resolucdo - RDC n2. 67, de
08 de outubro de 2007, publicada no
dou de 09 de outubro de 2007.

Prorrogar por 90 (noventa) dias, a partir
da data de publicagao desta Resolugao
de Diretoria Colegiada, o prazo para o
atendimento dos itens 7.3.13; 9.2.2 e

9.2.2.1do anexo | e 0 item 2.16 do

anexo lll da Resolugao - RDC n2 67, de 8
de outubro de 2007, publicada no dou
n2 195, de 9 de outubro de 2007, secao

1, pag. 29.

Justificativa

A RDC n2 312/2005 apenas revogou uma
norma. Como, segundo o art. 22, § 32, da
Lei de Introducdo as normas do Direito
Brasileiro (Decreto-Lei n2 4.657/1942), a lei
revogada ndo volta a viger por ter a lei
revogadora perdido vigéncia, a RDC n2
312/2005 pode ser revogada.

O Manual aprovado pela RDC n2 93/2006
foi elaborado mediante uma antiga
parceria com a Organizacao Nacional de
Acreditacdo (empresa ndo governamental),
ja superada. Dessa forma, a norma estd
obsoleta.

A RDC n2 7/2007 prorroga um prazo que,
atualmente, estd expirado.

A RDC n2 14/2008 estabelece um prazo
que, atualmente, esta expirado.

A RDC n? 24/2008 prorroga um prazo que,
atualmente, estd expirado.

A RDC n2 49/2008 prorroga um prazo que,
atualmente, estd expirado.
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Resolucdo - RDC n?®

90, de 27/11/2008

Resolucdo - RDC n?®

40, de 01/09/2010

Resolucdo - RDC n?®
53, de 14/11/2013

Resolucdo - RDC n?®
30, de 23/05/2014

Fixa prazo para a comercializagdo de
Solugdes Parenterais de Grande Volume
em Sistema de Infusdo Aberto e da
outras providéncias

Ficam prorrogados por 180 (cento e
oitenta) dias os prazos estabelecidos nos
arts. 21 e 22 da resolugdo - RDC n2 2, de

25 de janeiro de 2010

Altera a Resolucdao RDC N¢ 36, de 25 de

julho de 2013 que institui acbes para a

seguranca do paciente em servicos de
saude e da outras providéncias.

Altera a Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 20, de 10 de abril de
2014, que dispde sobre regulamento
sanitdrio para o transporte de material
biolégico humano.

A RDC n2 90/2008 fixa um prazo que,
atualmente, estd expirado.

A RDC n2 40/2010 prorroga um prazo que,
atualmente, esta expirado.

A RDC n253/2013 altera a RDC n2 36/2013
para prorrogar um prazo que, atualmente,
estd expirado.

A RDC n2 30/2014 altera a RDC n2 20/2014
para prorrogar um prazo que, atualmente,
estd expirado.
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15. TEMAS TRANSVERSAIS

Ato

Portaria SVS/MS n?
114, de 04/02/1998

Resolucdo - RDC n?®
229, de 11/12/2001

Resolucdo - RDC n?®
231, de 11/12/2001

Resolucdo - RDC n?
171, de 17/06/2002

Resolucdo - RDC n?
261, de 30/09/2002

Resolucdo - RDC n®
353, de 23/12/2002

Assunto

Prorroga o prazo de vigéncia das
Portarias n2s 166/97, 97/97 e 103/97, a
fim de atender aos procedimentos de
consulta publica promovida por este
Ministério.

Altera os artigos 11, 12, 15e 17 da
Portaria SVS/MS n.2 344, de 12 de maio
de 1998.

Conceder o prazo de 90 (noventa) dias,
contados a partir da data de publicacao
desta Resolucdo, para que as empresas
detentoras de registro ou de isencdo de
registro de medicamentos a base de
OPIO, efetuem as alteracdes de
rotulagem e bula necessarias a
adequacdo a Portaria SVS/MS n.2 344/98
sem prejuizo do cumprimento das
demais exigéncias legais
Concede Alteracdo na Restricdao de Uso
para medicamentos na forma
farmacéutica de comprimidos de
liberagdo controlada a base de
OXICODONA (Lista “A1” — Substancias
Entorpecentes da Portaria SVS/MS n.2
344/98), conforme relagdo anexa.

A empresa interessada em obter cdopia
de documentos ou de processos
administrativos no ambito da Agéncia ao
formular o requerimento devera
satisfazer determinadas exigéncias e
condicdes

Aprova como fato gerador de receita a
Taxa de Emissdo de Certificado de Boas
Praticas de Fabricagdo e Controle para as
empresas fabricantes, importadoras e
distribuidoras de produtos para a saude.

Justificativa

A Portaria SVS/MS n2 114/1998 prorrogou
um prazo que, atualmente, esta expirado.

As disposi¢des da RDC n2 229/2001
tornaram-se incompativeis com a RDC n?
99/2008, de modo que aquela deve ser
revogada.

As disposi¢des da RDC n2 231/2002 ja
estdao contempladas pelos adendos
vigentes da Lista A1 da PRT SVS/MS n?
344/1998

As disposicoes da RDC n2 171/2002 ja
estdo contempladas pelos adendos
vigentes da Lista A1 da PRT SVS/MS n?
344/1998

A RDC n2 261/2002 contraria os preceitos
da Lei de Acesso a Informagdo (Lei n®
12.527/2011), uma vez que essa Lei veta,
explicitamente, a necessidade de
demonstragdo do interesse na obtenc¢do de
informagdes, e consequentemente de
cOpias de processos.

A RDC n2 353/2002 se tornou obsoleta com
a publicagdo da RDC n2 222/2006
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Prorrogar por 90 (noventa) dias o prazo
constante do art. 2.2 da Resolugdo RDC
n.2 222, de 5 de agosto de 2002,
publicada no Diario Oficial da Unido de 6
de agosto de 2002, referente ao
Regulamento Técnico para Promocgao
Comercial dos Alimentos para Lactentes
e Criangas de Primeira Infancia.
Prorrogar por 90 (noventa) dias o prazo
constante do art. 2.2 da Resolugdo RDC
n.2 221, de 5 de agosto de 2002,
publicada no Diario Oficial da Unido de 6
de agosto de 2002, referente ao
Regulamento Técnico sobre chupetas,
bicos, mamadeiras e protetores de
mamilo.

Autoriza, até 30/09/2003, a adogdo de
rotinas ndo informatizadas quanto ao
processamento e recebimento de
peticdes e documentos no ambito da
ANVISA, bem como em relacdo ao
recolhimento da receita proveniente da
arrecadacdo das Taxas de Fiscalizacdo de
Vigilancia Sanitdria, nos casos de
autorizagdo, renovagdo, cancelamento e
alteracdo da autorizacdo de
funcionamento dos estabelecimentos de
dispensacao de medicamentos:
farmacias e drogarias, em virtude do
perfil do Agente Regulado, conforme
previsto no art. 44 da RDC n.2 23, de
2003.

Dispde sobre o parcelamento
tempordrio de débitos relativos a Taxa
de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria
junto a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA.

Revoga a RDC n2 01, de 01/10/1999, que
dispGe sobre o exercicio do poder de
policia pelos agentes da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Resolucdo - RDC n?®
19, de 29/01/2003

Resolucdo - RDC n®
21, de 31/01/2003

Resolucdo - RDC n?®
86, de 23/04/2003

Resolucdo - RDC n?
8,de 23/01/2004

Resolucdo - RDC n?®
42, de 31/07/2012

Portaria n? 1.282,
de 04/09/2012

Altera o prazo estabelecido no Paragrafo
Unico do artigo 52 da RDC n2 99, de 30
de dezembro de 2008.

A RDC n2 19/2003 prorroga um prazo que,
atualmente, estd expirado.

A RDC n2 21/2003 prorroga um prazo que,
atualmente, estd expirado.

A RDC n2 86/2003 concede um prazo que,
atualmente, esta expirado.

A RDC n2 8/2004 concede um prazo que,
atualmente, estd expirado.

A RDC n242/2012 apenas revogou uma
norma. Como, segundo o art. 29, § 32, da
Lei de Introdugdo as normas do Direito
Brasileiro (Decreto-Lei n2 4.657/1942), a lei
revogada nao volta a viger por ter a lei
revogadora perdido vigéncia, a RDC n?
42/2012 pode ser revogada.

A PRT n21282/2012 altera um prazo que,
atualmente, estd expirado.
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Portaria n? 1.687,
de 07/12/2012

Portarian21.113,
de 04/07/2013

Resolucdo - RDC n?®
40, de 21/08/2013

Resolucdo - RDC n?®
122, de 04/11/2016

Altera o prazo de validade das
AutorizagOes de Importagdo de
substancias e medicamentos sujeitos a
controle especial, emitidas em 2012,
referentes as cotas anuais e
suplementares de importacgdo.

Fica prorrogado para 31 (trinta e um) de
agosto de 2013 o prazo final
estabelecido no artigo 42 da RDC
11/2013 que trata da solicitagdo de
Autorizacdo de Importacdo referente as
cotas anuais de substancias sujeitas ao
controle especial.

Prorroga os prazos estabelecidos nos
artigos 62, 72 e 11 da RDC n2 11/2013,
relativos ao ano de 2013.

Revoga a Resolugao da Diretoria
Colegiada - RDC N° 209, de 14 de julho
de 2005.

A PRT n2 1687/2012 altera um prazo que,
atualmente, estd expirado.

A PRT n21113/2013 prorroga um prazo
que, atualmente, esta expirado.

A RDC n2 40/2013 prorroga prazos que,
atualmente, estao expirados.

A RDC n2 122/2016 apenas revogou uma
norma. Como, segundo o art. 22, § 32, da
Lei de Introducdo as normas do Direito
Brasileiro (Decreto-Lei n2 4.657/1942), a lei
revogada ndo volta a viger por ter a lei
revogadora perdido vigéncia, a RDC n2
122/2016 pode ser revogada.
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