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1. CONTEXTUALIZAGCAO

Em 28 de dezembro de 2019 foi publicado o Decreto n2 10.139, de 2019, que dispde sobre a revisao e a
consolidacdo dos atos normativos inferiores a decreto.

O Decreto determina prazos para a avaliacdo e consolidacdo de normas, com a possibilidade de melhorias
na redacdo e na forma dos atos normativos, bem como de simplificacdo ou exclusdo de disposi¢cdes
obsoletas. Destaca-se que a determinacdo ndo abrange a realizacdo de alteracdes de mérito das normas.
Tais modifica¢cdes, quando necessarias, devem ser conduzidas de acordo com os procedimentos de
melhoria da qualidade regulatéria na Anvisa, estabelecidos pela Portaria n? 162, de 12 de margo de 2021,
pela Orientagdo de Servico - OS n2 96, de 12 de margo de 2021.

O Decreto estabeleceu que o trabalho de avaliagdo e consolidagdo das normas deveria ser realizado em
cinco etapas, de acordo com o cronograma detalhado em seu artigo 14:

Art. 14. O drgdo ou a entidade a que se refere o caput do art. 12 estabelecerd prazos, por
meio de portaria de seu dirigente mdximo, para a publicagdo das normas revisadas e
consolidadas no Didrio Oficial da Unio, cujos atos serdo divididos em etapas especificas,
observados os seguintes prazos:

| - primeira etapa- até 30 de novembro de 2020;

Il - segunda etapa - até 26 de fevereiro de 2021;

Ill - terceira etapa - até 31 de maio de 2021;

IV - quarta etapa - até 31 de agosto de 2021; e

V - quinta etapa - até 31 de marco de 2022.

Além disso, conforme disposto no art. 79, inciso II-A c/c art. 14, paragrafo Unico, aqueles atos vigentes
com necessidade de revisdo mais profunda, inclusive com possibilidade de alteracdes de mérito, devem
atender ao prazo de 12 de agosto de 2022 para a sua revisdo e consolidagao:

Art. 79 A revis@o de atos resultarad:
II-A - na conclusdo quanto a necessidade de revisdo mais profunda do ato vigente, inclusive
com possibilidade de alteragbes de mérito;

Pardgrafo unico. O prazo para revisdo e consolidagcdo dos atos normativos conjuntos e
daqueles que se enquadrem na hipdtese prevista no inciso II-A do caput do art. 72 é o de 12
de agosto de 2022.

Os resultados das etapas de cumprimento do decreto sdo divulgados por meio do relatdrios disponiveis
no Portal da Anvisa, podendo ser acessados aqui: Resultados da Revisao e Consolidacdo em atendimento
ao Decreto n2 10139/2019.

Findado o prazo estabelecido para a revisao e consolidacao das normas, este documento apresenta, de
forma consolidada, os resultados gerais do processo de revisdao e consolidacdo de normas da Anvisa
referentes ao Ciclo 2020 — 2022, incluindo informagdes acerca das normas com necessidade de revisao
aprofundada de que tratam o art. 79, inciso |I-A ¢/c no art. 14, paragrafo Unico do Decreto.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2019/decreto/D10139.htm
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/gestao-do-estoque/consolidacao/resultados-da-avaliacao-e-consolidacao
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/gestao-do-estoque/consolidacao/resultados-da-avaliacao-e-consolidacao

2. ORGANIZAGAQ DA ANVISA PARA ATENDIMENTO AO DECRETO N 10.139/2019

Inicialmente, para fins de cumprimento das disposices estabelecidas no Decreto, imediatamente apds a
sua publicacdo, a Anvisa instituiu Grupo de Trabalho cujas a¢des culminaram na publicacdo da Portaria n2
201, de 20 de fevereiro de 2020, que trata das competéncias e do detalhamento dos procedimentos para
os trabalhos de revisdao e consolidacao dos atos normativos da Agéncia.

Além disso, foi elaborado o documento Passo a passo para Avaliacdo e Consolidacdo das normas da
Anvisa, com o detalhamento dos procedimentos para orientar as unidades responsaveis na execucdo das
acOes de atendimento ao Decreto n2 10.139/2019.

Ao longo do trabalho, foi identificada a necessidade de aprimoramento do processo de trabalho, tendo
sido publicada a Portaria n2 488, de 23 de setembro de 2021, que substituiu a Portaria n2 201, de 2020,
citada anteriormente.

3. PERTINENCIAS TEMATICAS

Para fins de cumprimento do Decreto, a Anvisa organizou os atos normativos de sua competéncia de
acordo com as pertinéncias tematicas, conforme estabelecido no art. 26 da Portaria n2 488, de 23 de
setembro de 2021

Art. 26. Os resultados do processo de revisdo e consolidagéo de atos normativos no dmbito da Anvisa serdo
publicados em etapas, de acordo com as seguintes pertinéncias temdticas, observados os prazos previstos no art.
14 do Decreto n® 10.139, de 2019:

| - primeira etapa, concluida em 30 de novembro de 2020, envolvendo:

a) pertinéncia temdtica 1: normas editadas por orgdos ja extintos, cujas competéncias foram assumidas pela
Anvisa, que estdo revogados tacitamente, cujos efeitos tenham se exaurido no tempo ou que tenham apenas
revogado outras normas; e

b) pertinéncia temdtica 2: normas passiveis de simplificagdo, para eliminagdo de exigéncias obsoletas de cépias
autenticadas e reconhecimentos de firma, nos termos da Lein® 13.726, de 8 de outubro de 2018, da Lein?13.460,
de 26 de junho de 2017 e do Decreto n? 9.094, de 17 de julho de 2017;

Il - sequnda etapa, concluida em 26 de fevereiro de 2021, envolvendo:

a) pertinéncia temdtica 3: normas editadas por 6rgdos ja extintos, cujas competéncias foram assumidas pela
Anvisa e cuja necessidade ou significado ndo puderem ser identificados; e

b) pertinéncia temdtica 4: normas editadas pela Anvisa resultantes de temas classificados como Atualiza¢do
Periddica, nos termos da Orientagédo de Servico n® 60/DIRE3/ANVISA, de 19 de abril de 2019.

Ill - terceira etapa, concluida em 31 de maio de 2021, envolvendo:

a) pertinéncia temdtica 5: normas do macrotema Servigos de Interesse para a Saude;

b) pertinéncia temdtica 6: normas do macrotema Servigos de Saude;

¢) pertinéncia temdtica7: normas do macrotema Laboratdrios Analiticos;

d) pertinéncia temdtica 8: normas do macrotema Organizacdo e Gestdo do Sistema Nacional de Vigildncia
Sanitdria;

e) pertinéncia temdtica 9: normas do macrotema Insumos Farmacéuticos;

f) pertinéncia temdtica 10: normas do macrotema Farmacopeia;

g) pertinéncia temdtica 11: normas do macrotema Gestdo interna; e


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/gestao-do-estoque/consolidacao/arquivos/relatorio-grupo-de-trabalho
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/414702
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/414702
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/gestao-do-estoque/consolidacao/arquivos/passo-a-passo-avaliacao
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/gestao-do-estoque/consolidacao/arquivos/passo-a-passo-avaliacao
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-pt-n-488-de-23-de-setembro-de-2021-347051184
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-pt-n-488-de-23-de-setembro-de-2021-347051184
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-pt-n-488-de-23-de-setembro-de-2021-347051184

h) pertinéncia temdtica 12: normas do macrotema Sangue, Tecidos, Células e Orgédos;

IV - quarta etapa, concluida em 31 de agosto de 2021, envolvendo:

a) pertinéncia temdtica 13: normas do macrotema Tabaco;

b) pertinéncia temdtical4: normas do macrotema Temas Transversais; e

c) pertinéncia temdtical5: normas do macrotema Produtos para a Saude; e

V - quinta etapa, a ser concluida até 31 de margo de 2022, envolvendo:

a) pertinéncia temdtica 16: normas do macrotema Cosmeéticos;

b) pertinéncia temdtica 17: normas do macrotema Saneantes;

c) pertinéncia temdtica 18: normas do macrotema Agrotoxicos;

d) pertinéncia temdtica 19: normas do macrotema Portos, Aeroportos e Fronteiras;
e) pertinéncia temdtica 20: normas do macrotema Alimentos; e

f) pertinéncia temdtica 21: normas do macrotema Medicamentos.

4. RESULTADOS GERAIS

Ao longo do Ciclo 2020-2022 do processo de revisao e consolidagdo, a Anvisa realizou a triagem de 1932
atos normativos e desses, 1915 foram efetivamente avaliados ao longo das etapas estabelecidas pelo
Decreto e pela Portaria n2 488, de 2021, conforme detalhado nas Tabelas 1 a 5:

Tabela 1: Resultados da 12 etapa de consolidagao, ciclo 2020-2022
12 ETAPA - ATE 30/11/2020

TIPO DE ATO TRIAGEM EXAMINADOS | REVOGADOS VIGENTES CONSOLIDADOS
| - PORTARIAS NORMATIVAS 35 35 35 0 0
Il - RESOLUGOES NORMATIVAS 11 11 11 0 1
Il - INSTRU(;@ES NORMATIVAS 0 0 0 0 0
1X - OUTROS ATOS NORMATIVOS 0 0 0 0 0
TOTAL 46 46 46 '] 1

Tabela 2: Resultados da 22 etapa de consolidagao, ciclo 2020-2022

22 ETAPA - ATE 26/02/2021
TIPO DE ATO TRIAGEM EXAMINADOS |REVOGADOS VIGENTES CONSOLIDADOS
| - PORTARIAS NORMATIVAS 541 541 536 5 0
Il - RESOLU(;@ES NORMATIVAS 215 214 186 27 6
il - INSTRU(;EJ ES NORMATIVAS 9 9 2 7 0
IX - OUTROS ATOS NORMATIVOS 20 20 20 0 0
TOTAL 785 784 744 39 6




Tabela 3: Resultados da 32 etapa de consolidagao, ciclo 2020-2022

32 ETAPA - ATE 31/05/2021

TIPO DE ATO TRIAGEM EXAMINADOS |REVOGADOS|  VIGENTES CONSOLIDADOS
I - PORTARIAS NORMATIVAS 1 1 0 1 0
Il - RESOLUGOES NORMATIVAS 111 96 57 39 12
111 - INSTRUCEES NORMATIVAS 15 15 10 5 8
IX - OUTROS ATOS NORMATIVOS 0 0 0 0 0
TOTAL 127 112 67 45 20
Tabela 4: Resultados da 42 etapa de consolidagao, ciclo 2020-2022
42 ETAPA - ATE 31/08/2021
TIPO DE ATO TRIAGEM EXAMINADOS |REVOGADOS|  VIGENTES CONSOLIDADOS
I - PORTARIAS NORMATIVAS 2 2 0 2 0
Il - RESOLUCOES NORMATIVAS 151 150 46 104 24
11l - INSTRUCOES NORMATIVAS 18 18 5 13 1
IX - OUTROS ATOS NORMATIVOS 0 0 0
TOTAL 171 170 51 119 25
Figura 5: Resultados da 52 etapa de consolidagdo, ciclo 2020-2022
52 ETAPA - ATE 31/03/2022
TIPO DE ATO TRIAGEM EXAMINADOS [REVOGADOS|  VIGENTES CONSOLIDADOS
I - PORTARIAS NORMATIVAS 43 43 0 26 0
Il - RESOLUCOES NORMATIVAS 659 659 209 450 108
Il - INSTRUCOES NORMATIVAS 101 101 38 63 27
IX - OUTROS ATOS NORMATIVOS 0 0 0 0 0
TOTAL 803 203 247 539 135

Ao final do ciclo de consolidagdo, 1155 atos foram

foram publicados.

revogados (sendo que 853 desses atos tiveram o seu
conteudo permanentemente retirado do estoque regulatério da Anvisa e 339 foram consolidados em
novos atos normativos adequados ao Decreto n? 10.139, de 2019, o que resultou em sua revogacao).
Outros 742 atos permaneceram vigentes, inalterados, por estarem adequados, judicializados ou por
terem sido publicados apds a consolidacdo da pertinéncia tematica; e 187 atos normativos consolidados

Em sintese, destaca-se que no inicio dos trabalhos de revisdo e consolidacdo foram triados 1932 atos
normativos, sendo que 1915 normas vigentes foram efetivamente avaliadas. Ao final, apds as revogacdes
e consolidagdes realizadas, o estoque regulatério da Anvisa contempla um total de 929 atos normativos
vigentes, o que representa uma reducao e simplificagdo significativa da regulamentacao sanitdria editada

pela Agéncia.

5. LISTA DE REVISAO APROFUNDADA

Conforme apontado anteriormente, o Decreto n? 10.139, de 2019, estabelece em seu art. 79, inciso II-A
e em seu art. 14, pardgrafo Unico, que os atos vigentes com necessidade de revisdo mais profunda,




inclusive com possibilidade de alteracdes de mérito, devem atender ao prazo de 12 de agosto de 2022
para a sua revisao e consolidagdo.

A Procuradoria Federal junto a Anvisa, em seu PARECER n. 00183/2021/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU,
esclarece que os dispositivos do Decreto n? 10.139, de 2021, acima citados impdem a emissdo, até 12 de
agosto de 2022, de uma decisdo administrativa que reconheca e enumere os atos normativos da Anvisa
gue necessitam de alteracdes mais profundas, inclusive quanto ao seu mérito, mas nao a efetiva edicao
dos atos normativos alteradores ou substitutivos.

Nessa mesma linha, a Procuradoria Federal informa que o prazo supracitado constitui a data limite para
emissdo de uma decisdo administrativa que elenque todos os atos normativos vigentes que nao serao
revogados, consolidados ou mantidos inalterados, mas que passardao por revisdes mais profundas
seguindo as diretrizes e os procedimentos regulatdrios para edicdo de regulamentos na Anvisa.

Nesse sentido, durante o exame das normas ao longo das cinco etapas apontadas anteriormente,
identificou-se que alguns dos atos normativos mantidos vigentes naquele momento enquadram-se nessa
situacdo, com a necessidade de serem submetidos a uma revisdo mais profunda.

Dessa forma, 534 atos normativos foram identificados como candidatos a compor a lista de revisdo
aprofundada a ser emitida até 12 de agosto de 2022 e, desse montante, 18 atos serdo encaminhados para
outros érgaos uma vez que foi verificada que sua edicdo ndo é de competéncia da Anvisa.

Com isso, 515 foram efetivamente examinados, sendo que 21 deles ja foram revogados. Assim, 494 atos
permanecem vigentes, com a indicacdo da necessidade de sua submissdo a uma revisdo mais profunda,
nos termos do art. 79, inciso II-A do Decreto.

Esses 494 atos contemplam: (i) normas com previsdo de revisdao profunda de mérito e jd contempladas
na Agenda Regulatdria da Anvisa 2021-2023; (ii) normas com necessidade de revisdo de mérito, mas ndo
contempladas na Agenda 2021-2023; e (iii) normas com técnica legislativa ou redacdo defasada e que
necessitam de ampla revisdo de forma.

Em conclusdo, foi elaborada uma lista (ANEXO) contendo esses 494 atos hormativos com necessidade de
revisdo aprofundada.

A perspectiva é que lista seja deliberada pela Diretoria Colegiada e, apds a sua aprovacao, publicada no
sitio eletronico da Anvisa, atendendo as disposicdes dos art. 72, inciso |I-A c/c seu art. 14, paragrafo Unico,
do Decreto n? 10.139, de 2019, bem como as recomendacdes do PARECER n.
00183/2021/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU emitido pela Procuradoria Federal junto a Anvisa.



ANEXO

Lista de atos normativos da Anvisa com necessidade de revisao aprofundada

Identificagdao do Ato

Assunto/Ementa

DispGe sobre a manipulagdo, receitudrio industrializagdo e venda de produtos utilizados em

1 Portaria - PRT n°17/1966 .
homeopatia.
Resolugdo - RES n217/1968 Permissao do uso do produto N.N'Dibenzoil p.p " Diamino Estilbeno 2,2 " Dissulfato Dissédico.
Resolugdo - RES n211/1972 Permissdo o emprego de Polimeros como coadjuvante da tecnologia de fabricagdo do agucar.
Permite o empResolugdo n°go das substancias: Cianoditiocarbamato de Sddio,
4 Resolugdo - RES n218/1972 Etilenobisditiocarbamato Dissédico, Etilenodiamina, N-Metiltiocarbamato de Potassio e Dimetiltio-
Carbamato de Sddio, como coadjuvantes da tecnologia da fabricagdo do agucar.
~ Disp0Oe sobre a permissdo do uso do diéxido de cloro como coadjuvante tecnolégico em alguns
5 Resolucdo - RES n221/1973 P P J & &
produtos.
6 Resolugdo - RES n214/1975 Autorizagdo sobre o emprego do produto Depuralit.
7 Resolucio - RES n®17/1976 Dispse .sobte a autorlzagao para o uso de aditivos intencionais, incluidos os coadjuvantes de tecnologia
de fabricagdo, em alimentos.
= Alcool estearilico-fabricagdo acucareira. Considerar o alcool estearilico como coadjuvante da tecnologia
8 Resolucio - RES n19/1976 >stes [cacdo agucarel , ! &
de fabricagdo agucareira (agente antiespumifero)
Permite o uso de fermentos quimicos, fermentos bioldgicos, nutrientes para levedura e agentes de
9 Resolugdo - RES n238/1977 maturacdo como coadjuvantes da tecnologia na fabricacdo de produtos forneados, tais como: pao,
broa, biscoito, bolacha, bolo, torta e demais produtos afins de confeitaria.
= DispOe sobre a permissdo do uso de Dioxido de Cloro (CIO 2) como coadjuvante tecnolégico em
10 Resolucdo - RES n213/1978 poe : P (clo2) ! g
determinados produtos.
1 Resolucio - RES n213/1979 Dispde .sobre a permissdo do uso de Dioxido de Cloro (Cl0 2) como coadjuvante tecnolégico em
determinados produtos.
~ Disp0e sobre instrugcbes para conservagao nas fases de transporte, comercializagdo e consumo dos
12 Resoluco - RES n@ 10/1984 P nstrucoes para co ¢ o hol lalizag
alimentos pereciveis, industrializados ou beneficiados, acondicionados em embalagens
13 Portaria - PRT n°9/1987 Proibe os corantes relacionados no Anexo | a presente para uso em saneantes domissanitarios.
Obriga o registro junto ao Ibama das empresas que se dediquem a industria e comercio de
14 Portaria - PRTC n°292/1989 183 0 TeBISro ] Smpresas q ' ' '
preservativos e preservacao de madeiras
15 Portaria - PRT n°108/1991 Norma{rtiza a’cc.)mposif;éo de pr(N)dutos para a Terapia de Beidratacéo (.)rafl (TF?O) e de'termina o B
conteddo minimo de informag6es que devem ser fornecidas aos profissionais de satide e ao usuario.
Aprova o "Regulamento Técnico para Inspecdo Sanitaria de Alimentos", as "Diretrizes para o
Estabelecimento de Boas Praticas de Produgdo e de Prestacdo de Servicos na Area de Alimentos" e o
16 Portaria - PRT n°1428/1993 ¢ ¢ ¢

"Regulamento Técnico para o Estabelecimento de Padrdo de Identidade e Qualidade (P1Q's) para
Servicos e Produtos na Area de Alimentos".




Autoriza o uso de Fosfato Trissédico Dodecahidratado com a fungdo de coadjuvante de tecnologia na

17 Portaria - PRT n°72/1995 . . . .
lavagem de ovos e carcagas de carnes cruas, tais como: bovinas, porcinas e ovinas
Conc s roxi hidrogéni m juvant tecnologia par. ran ment

18 Portaria - PRT n°235/1996 o " ede o uso de pg oxido de |, ogé |9 como co_adjuva e de tec ,o. ogia para .o b ¢ gueamento de
estdmago, bucho, tripa e mocotd de bovino, respeitando as boas pratica de fabricagao.

19 Portaria - PRT n°27/1996 Aprova. o RegulameNnto Te(En'lco sobre embalagens e equipamentos de vidro e ceramica em contato
com alimentos, e ndo metalicos.
Aprova o uso do Sistema Lactoperoxidase, com a fungdo de coadjuvante de tecnologia, para controle

20 Portaria - PRT n°161/1997 de microorganismos no proFesso de fabricacdo de alimentos 'seml-preparados ede moIhos’aguosos
que tenham pH compreendido entre 3.5 e 8.0, tratados termicamente por processo tecnoldgico
adequado.

2 Portaria - PRT n°326/1997 Aprova o'ReguIamento Técnico: Con.dlf;oes nglenlco§-San|talr'|as e de Boas Praticas de Fabricagdo para
Estabelecimentos Produtores/Industrializadores de Alimentos".

22 Portaria - PRT n°385/1997 Fica aprovado o modelo anexo, de autorizagcdo de fabricagdo para fim exclusivo de exportacao.

23 Portaria - PRT n°540/1997 Aprova o Regulamento Técnico: Aditivos Alimentares - definigdes, classificagdo e emprego.
A ~ - - Vas funcd ~

22 Portaria - PRT n°554/1997 / pr0\~/a a extensdo E;Ie usoldos adItIVO.S abaixo, C(?m su.as.respectlvas ungdes, em prepararagdes para
infusdes ou decocgbes(chas), obedecidos os devidos limites.

25 Portaria - PRT n°28/1998 A.prova o u.sc') de aditivos para alimentos com Informacdo Nutricional Complementar e Alimentos para
Fins Especiais.
A R | Técni fi Ali T ica L i

2% Portaria - PRT n°34/1998 p'rov.a o e§u famento écnico referente a Alimentos de Transi¢do para Lactentes e Criangas de
Primeira Infancia.

27 Portaria - PRT n°35/1998 Apr?var par.a Alimentos de~Transig§o para I._a.cten.tes e (.Irian.gas de Primeira Infancia (Sopinha, P.apinha,
Puré e Suquinho) a extensdo de uso dos aditivos intencionais constantes do anexo desta Portaria.

28 Portaria - PRT n°36/1998 Aprova o Regulamento Técnico referente a Alimentos a Base de Cereais para Alimentagdo Infantil.
A A M = . . -

29 Portaria - PRT n°39/1998 prova para dogantes de Mesa a extensdo de uso dos aditivos intencionais e coadjuvantes de
tecnologia.
Aprova o Regulamento Técnico para fixar os requisitos minimos exigidos para a Terapia de Nutrigcdo

30 Portaria - PRT n°272/1998 P & parat quist gidosp P ¢
Parenteral.
Estabelece que, para efeito de Registro ou de Alteracdo de Registro de Produtos de Higiene Pessoal,

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

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

33 Portaria - PRT n°987/1998 Aproya o Regulam'ento Técnico pa'reT embalagens desc‘j:\rtavels de ploll.etlleno tereftalato - PET
multicamada destinadas ao acondicionamento de bebidas ndo alcdolicas carbonatadas.
Aprova a Instrugdo Normativa da Portaria SVS/MS n2 344 de 12 de maio de 1998 que institui o

34 Portaria - PRT n°6/1999 P ¢ / g

Regulamento Técnico das substancias e medicamentos, sujeitos a controle especial.




As mamadeiras, chupetas, mordedores e bicos ndo sdo passiveis de registro na Agéncia Nacional de

Resoluca Diretoria Colegi -RDC n210/1 , .. . LA

3 esoluggo de Diretoria Colegiada n°10/1999 Vigilancia Sanitaria - Anvisa, estando, porém, sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria.
R li Resolugdo n? 2 julh 1 trat industrializa¢a

36 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n°18/1999 epub |.ca.r a Neso ucao n 363, de 29 de julho de 1999 que trata do processo de industrializagdo e
comercializagdo de palmitos.

37 Resolugdo - RE n24/1999 Dispde sobre a inclusdo do aditivo fosfato de dimagnésio na composigdo de fermentos quimicos.
Aprovar o “Regulamento Técnico para Boas Praticas de Fabricagdo (BPF) de Bolsas de Sangue” e

38 Resolugdo - RE n29/1999 Anexos, contendo normas técnicas e condigdes necessarias para garantir a qualidade das bolsas
pldsticas para coleta e acondicionamento de sangue humano e seus componentes.
REGULAMENTO REFERENTE A PROCEDIMENTOS PARA REGISTRO DE ALIMENTOS E OU NOVOS

30 - 0

39 Resolugdo - RE n216/1999 INGREDIENTES

40 Resolugdo - RE n217/1999 Diretrizes basicas para avaliagdo de risco e seguranca dos alimentos

a1 Resolucio - RE n219/1999 Aprovar o REGULAMENTO TECNICO DE PROCEDIMENTOS PARA REGISTRO DE ALIMENTO COM

¢ ALEGAGCAO DE PROPRIEDADES FUNCIONAIS E OU DE SAUDE EM SUA ROTULAGEM.

A R | Técnicos: Di ico i E I Equi Plasti

42 Resolucio - RE n2105/1999 provar os eg.u amentos Técnicos: Disposi¢des Gerais para Embalagens e Equipamentos Plasticos em
contato com Alimentos e seus Anexos
Aprovar o “REGULAMENTO TECNICO QUE APROVA O USO DE ADITIVOS ALIMENTARES,

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

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

45 Resolugido - RE n2388/1999 ESTABELECENDO SUAS FUN(;@ES E SEUS LIMITES MAXIMOS PARA A CATEGORIA DE ALIMENTOS 19 —
SOBREMESAS”,
Disnd e i Boas Prati Fabricach | fi

6 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n¢7/2000 |spo§ soE)re a emissao do~Cert| |cad9 de Boas Praticas de abncasao e Controle para fins de
Autorizagdo para Exportagdo de palmito em conserva para o Brasil.

~ . . . Disp0Oe sobre os procedimentos basicos de Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de
D -RDC n2922/2

47 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n#22/2000 produtos IMPORTADOS pertinentes a drea de alimento
Disd - Basi - Di - -

48 Resolucsio de Diretoria Colegiada - RDC n223/2000 |spoe sobre O Manual de'Procedl\m,entos as.lcos para Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de
Registro de Produtos Pertinentes a Area de Alimentos

~ . . . Aprovar a EXTENSAO DE USO DOS ADITIVOS DIOXIDO DE ENXOFRE E SEUS SAIS DE CALCIO, SODIO E
D -RDC n927/2 p ~

49 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n#27/2000 POTASSIO, NA FUNCAO DE CONSERVADOR PARA XAROPE DE GLICOSE de acordo com a tabela.
DispGe sobre os procedimentos basicos de Boas Praticas de Fabricacdo em estabelecimentos

50 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n228/2000 beneficiadores de sal destinado ao consumo humano e o roteiro de inspecdo sanitaria em industrias
beneficiadoras de sal.

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

exportagao.




52

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n241/2000

As entidades ou empresas que porventura pretendam cadastrar-se junto a ANVS/MS para se
habilitarem a realizacdo dos ensaios de equivaléncia farmacéutica, biodisponibilidade e/ou
bioequivaléncia deverdo proceder ao preenchimento de formuldrio especifico disponivel, via Internet,
no endereco eletrénico http://anvs.saude.gov.br, Se¢do da Rede Brasileira de Laboratérios, item
cadastramento.

53

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n248/2000

Fica aprovado o Roteiro de Inspecdo do Programa de Controle de Infec¢do Hospitalar

54

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n268/2000

Aprova o regulamento para apuragao de indicios de infragdo a ordem econémica e cobranca da
penalidade como medida preventiva prevista na Lei n.2 9.782/99 e altera¢des da Medida Provisdria n?
2.000-17/00 e inscrigdo na divida ativa da ANVS.

55

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n274/2000

Aprovar o "Programa de Capacitagdo de Inspetores em Boas Praticas de Fabricagdo e Controle para a
Industria de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes".

56

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n277/2000

Dispde sobre a extensdo de uso do aditivo INS 905a Oleo Mineral, como coadjuvante de tecnologia
nas fungdes de agente de moldagem em balas de goma e de gelatina e de agente supressor de pé em
graos de cereais.

57

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n292/2000

Altera a Resolugdo n2 510, de 12/10/1999, que estabelece critérios para rotulagem de todos os
medicamentos.

58

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2104/2000

Exclusdo do Cloreto de Etila da Lista F2 - Lista das Substancias Psicotropicas de Uso Proscrito no Brasil,
da Portaria SVS/MS n2 344/98, de 12 de maio de 1998.
Fica proibido o uso do Cloreto de Etila para fins médicos.

59

Portaria Conjunta - PRTC n°1/2001

Determina a reavaliagdo toxicoldgica e ambiental dos produtos técnicos e formulados a base de
benomil e carbendazim

60

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n27/2001

Aprovar a extensdo de uso Acido Latico (INS 270) como coadjuvante de tecnologia, na fungdo de
agente de controle de microrganismos na lavagem de ovos, carcacgas ou partes de animais de agougue
em quantidade suficiente para obter o efeito desejado.

61

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n28/2001

Aprovar o Regulamento Técnico que Institui as Boas Praticas de Fabricagdo do Concentrado
Polieletroliticos para Hemodidlise - CPHD.

62

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n221/2001

Aprovar o REGULAMENTO TECNICO PARA IRRADIACAO DE ALIMENTOS

63

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n233/2001

Aprovar o "Regulamento Técnico que aprova o uso de Aditivos Alimentares, estabelecendo suas
fungdes e seus limites maximos para a Categoria de Alimentos 12: Sopas e Caldos".

64

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n234/2001

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

65

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n247/2001

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

66

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n291/2001

Aprovar o Regulamento Técnico - Critérios Gerais e Classificacdo de Materiais para Embalagens e
Eauicamentos #m Contato com Alimentas constante docAnexe desta Resolugdo.




67 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2122/2001 Aprovar o Regulamento Técnico sobre Ceras e Parafinas em Contato com Alimentos.
= . . . Aprovar o Regulamento Técnico sobre Embalagens e Equipamentos Elastoméricos em Contato com
68 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2123/2001 p v gu ! 8 auip !
Alimentos.
69 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n®124/2001 Apr.ovar o Re'gulamento Técn'ico sobre Prgparados Formadores de Peliculas a base de Polimeros e/ou
Resinas destinados ao revestimento de Alimentos.
Aprovar o processo de deposicdo de camada interna de carbono amorfo em garrafas de polietileno
~ . . . tereftalato (PET) virgem via plasma, destinadas a entrar em contato com alimentos dos tipos de | a VI,
70 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2146/2001 (PET) virgem via p s I . ! P
da temperatura de congelamento a temperatura ambiente por tempo prolongado, e temperatura
maxima de processamento do alimento de 1219C.
Estabelece que as instituicOes executoras de atividades hemoterapicas, publicas e privadas e entidades
71 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2149/2001 filantrépicas ficam obrigadas a encaminhar, as Vigilancias Sanitdrias Estaduais e Municipais o
formuldrio do Sistema de Informagdo de Produgao Hemoterapica - HEMOPROD.
72 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2151/2001 Aprovar o Regulamento Técnico sobre Niveis de Complexidade dos Servigcos de Hemoterapia.
Aprovar o Regulamento Técnico que consta no anexo desta Resolugdo, que trata do registro, alteragao,
73 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2185/2001 revalidacdo e cancelamento do registro de produtos médicos na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA.
74 Resolugédo - RE n2528/2001 Proibe o uso de composto mercuriais nos medicamentos.
75 Resoluco - RE n2543/2001 Detgrminar a ime.diata proibicdo da presenca do etanol na composicdo dos referidos medicamentos,
fabricados a partir desta data.
76 Resolugiio - RE n2552/2001 Dlet.ermilj\ar.a proibicdo da presenf;a do acido bdrico e o borax na composicdo de produtos anti-sépticos
tépicos, indicados para uso infantil
77 Instrugdo Normativa Conjunta - INC n2 9/2002 Dispde sobre as embalagens destinadas ao acondicionamento de produtos horticolas "in natura".
78 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC ne1/2002 AproNvar a exte.nséo de uso dos Adlitivos INS 341iii Fosfato Tricalcico e INS 500i Carbonato de Sédio na
fungdo de antiumectantes em agucar em cubos.
Determinar que todos os produtos de uso topico contendo canfora em suas formulagGes, apResolugédo
79 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n230/2002 n°sentem em suas rotulagens, bulas, impResolugdo n°ssos em etiquetas e prospectos adverténcias nos
termos desta Resolugdo de Diretoria Colegiada n°.
o . . . Ampliar a proibi¢do contida no art. 12 da RE n2 552, de 20 de abril de 2001, a todas as formas
80 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n231/2002 P « p s . I C . f e . .
farmacéuticas de medicamentos anti-sépticos de uso tdpico indicados para uso infantil.
Aprovar o Regulamento Técnico destinado ao planejamento, programacao, elaboracdo, avaliagdo e
81 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n250/2002 aprovacdo de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de salide, anexo a esta Resolugdo, a ser
observado em todo territério nacional, na drea publica e privada.
Fica Alterado a Portaria SVS/MS n.2 39, de 13 de janeiro de 1998 para excluir a substancia Leucina do
82 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n279/2002 Anexo “Coadjuvantes de Tecnologia para Adogantes em Tabletes “, acrescentando-a como “Veiculo

para Adogantes em Tabletes”.




83

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2124/2002

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

84

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2169/2002

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

85

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2192/2002

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

86

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2202/2002

Determinar que a Notificacdo de Receita “A” ndo sera exigida para dispensacao de medicamentos a
base das substdncias morfina, medatona e codeina, ou de seus sais, a pacientes em tratamento
ambulatorial, cadastrados no Programa Nacional de Assisténcia a Dor e Cuidados Paliativos, do Sistema
Unico de Salde, instituido pela Portaria GM/MS n2 19, de 3 de janeiro de 2002.

87

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2217/2002

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

88

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2218/2002

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

89

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2221/2002

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

90

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2222/2002

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

91

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2239/2002

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

92

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2275/2002

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

93

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2277/2002

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

94

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2305/2002

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

95

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2307/2002

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




96

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2345/2002

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

97

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2346/2002

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

98

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2352/2002

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

99

Resolugdo - RE n21/2002

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

100

Resolugio - RE n2482/2002

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

101

Resolugdo - RE n2572/2002

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

102

Resolugdo - RE n21554/2002

Enguadra os aparelhos ativos, eletroestimuladores, para utilizagdo em educacao fisica, embelezamento
e corregao estética na classe de risco Il, Regra 9, conforme previsto pelo paragrafo tnico do Art. 1° da
Resolugdo - RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001.

103

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n22/2003

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

104

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n213/2003

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

105

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n217/2003

A importacgdo de padrdes de referéncia, incluindo padrdes de produtos agrotdxicos, somente podera
ser realizada, apds solicitacdo de érgdos, entidade(s) ou empresa(s) interessado(s) e aprovagdo por
parte da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

106

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n245/2003

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

107

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n268/2003

Estabelece condi¢des para importacdo, comercializagdo, exposi¢do ao consumo dos produtos incluidos
na Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 305, de 14 de novembro de 2002.




Dispde sobre a obrigatoriedade de identificagdo do fabricante do produto palmito em conserva,
litografada na parte lateral da tampa metdlica da embalagem de vidro do produto palmito em conserva

1 Resoluca Diretoria Colegi - RDC n281/2
08 esoluggo de Diretoria Colegiada n°81/2003 e elaboragdo, implementagdo e manutengdo de Procedimentos Operacionais Padronizados — POPs

para acidificagdo e tratamento térmico.
O registro/renovacgdo de registro de medicamentos pertencentes as classes/ principios ativos

109 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2137/2003 relacionadas em ANEXO, s6 serdo autorizados se as bulas contiverem a adverténcia pertinente,
conforme relagdo anexa.
DispGe sobre o Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricagdo para Estabelecimentos

110 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2172/2003 Industrializadores de Amendoins Processados e Derivados e a Lista de Verificagdo das Boas Praticas de
Fabricagdo para Estabelecimentos Industrializadores de Amendoins Processados e Derivados

111 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2222/2003 Dispde sobre os formuldrios de peti¢do obtidos pelo peticionamento eletrdnico.
DispGe sobre o Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricagdo para Estabelecimentos

112 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2267/2003 Industrializadores de Gelados Comestiveis e a Lista de Verificacdo das Boas Praticas de Fabricagdo para
Estabelecimentos Industrializadores de Gelados Comestiveis.
EXIGIR como procedimento de importagdo para “aceite de orujo de oliva” ou dleo de bagago e ou

113 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n°281/2003 carf)Fo de oliva, sem prejwz\o da document'agao exigida para e'st,e flm, a apre’sgntagao do. I.audo de
analise do produto quanto a presenca de hidrocarbonetos policiclicos aromaticos, especificamente o
alfa-benzopireno, com identificacdo do lote e ou data de producdo ou fabricagdo.
Determinar a publicagdo de Orientagdo Técnica elaborada por Grupo Técnico Assessor, sobre Padrdes

114 Resolugido - RE n29/2003 Referenciais de Qualidade do Ar Interior, em ambientes climatizados artificialmente de uso publico e
coletivo, em anexo.

115 Resolugdo - RE n2894/2003 Determinar a publicacdo do "Guia para protocolo e relatdrio técnico de estudo de bioequivaléncia".

116 Resoluco - RE n°895/2003 Dete.rminzf\r a pt.JinEac;aTo”do “Guia para elaboracgdo de relatdrio técnico de estudo de biodisponibilidade
relativa/bioequivaléncia”.
D - licach F— lanei lizac .

117 Resolucio - RE n2898/2003 'ete.rmlna.re? pub |caga.o do . Gwa'parAa p.a?ejamento e realizagdo da etapa estatistica de estudos de
biodisponiblidade relativa/bioequivaléncia”.

118 Resolugdo - RE n21548/2003 Determinar a publicagdo das “Categorias de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas” anexo.

119 Instrucio Normativa - IN ne 1/2004 REGULAMENTO TECNICO SOBRE ROTULAGEM DE ALIMENTOS E INGREDIENTES ALIMENTARES QUE

¢ CONTENHAM OU SEJAM PRODUZIDOS A PARTIR DE ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS

Aprovar o uso do ACIDO PERACETICO como coadjuvante de tecnologia na funcdo de agente de controle

120 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n°2/2004 de mi,crorganismc?s nal lavagem de ovc?s, carcag'a's e ou partes de anima?is de agougue, peixe§ e ,
crustaceos e hortifruticolas em quantidade suficiente para obter o efeito desejado, sem deixar residuos
no produto final.
Aprova conforme anexo o Regulamento Técnico para a Vigilancia Sanitaria do Ingresso, Consumo e

121 Resolugio de Diretoria Colegiada - RDC ne13/2004 Saida do Territério Nacional, de Mercadorias Sob Vigilancia Sanitaria ndo regularizadas perante o

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria, destinadas a Exposi¢cdo, Demonstragao ou Distribuicdo em
Feiras ou Eventos, em anexo.




Aprovar para Alimentos a Base de Cereais para Alimentacgdo Infantil a extensdo de uso de aditivos

122 Resoluca Diretoria Colegiada - RDC n227/2004
esoluggo de Diretoria Colegiada ne27/200 alimentares coadjuvantes de tecnologia constantes do anexo da Portaria.

123 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n°61/2004 DispBe sobre Autorizagdo dg Funcionamento d_e Em_presa prestadora de servigo de comércio exterior
por conta e ordem de terceiro detentor de registro junto a ANVISA.

124 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2216/2004 Dispde sobre Regulamento Técnico de Boas Praticas para Servigos de Alimentacgao.

125 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2250/2004 Trata da revalidagdo de registro de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria.

126 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n°297/2004 Revoga artigo primeiro da RDC 333 de 2003 e da novo prazo para cumprimento do regulamento de
rotulagem.

127 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n219/2005 Fica criada a Rede Nacional de Centros de Informacgdo e Assisténcia Toxicoldgica - RENACIAT.
Aprovar “REGULAMENTO TECNICO QUE APROVA O USO DE ADITIVOS ALIMENTARES, ESTABELECENDO

128 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n223/2005 SUAS FUN(;C)ES E SEUS LIMITES MAXIMOS PARA A CATEGORIA DE ALIMENTOS OLEOS E GORDURAS —
SUBCATEGORIA CREME VEGETAL E MARGARINAS”, constante do Anexo desta Resolugao.
Aprovar o “REGULAMENTO TECNICO QUE APROVA O USO DOS ADITIVOS ALIMENTARES,

~ . . . ESTABELECENDO SUAS FUNGOES E LIMITES MAXIMOS PARA A CATEGORIA DE ALIMENTOS: PRODUTOS
- o L, ~ 2

129 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n225/2005 PROTEICOS — SUBCATEGORIA: BEBIDAS NAO ALCOOLICAS A BASE DE SOJA”, constante do anexo desta
Resolugdo.
Aprova o Regulamento Técnico para empresas que exer¢cam atividade de fracionamento de Produtos

130 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2108/2005 de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes com venda direta ao consumidor, conforme Regulamento
Técnico do Anexo I.
Proi itivo INS 425 konj konjac, farinh konj | konj

131 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n°201/2005 roibe o uso do aditivo INS 425 orlja.c (gon‘1a onjac, ar.lr.1 a de konjac, ou glucomanano de konjac) em
produtos de sobremesas, balas e similares a base de gelificantes.

~ . . . Regulamenta o procedimento de peticdes submetidas a andlise pelos setores técnicos da ANVISA e
132 Resol D | - RDC n2204/2
3 esoluggo de Diretoria Colegiada C n204/2005 revoga a RDC n2 349, de 3 de dezembro de 2003.

Dispd bili Reaul lizar- - ital -

133 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n2208/2005 |spcie §obre a po§5|~b| idade do Setor Regulado utilizar-se da assinatura digital nos procedimentos
eletronicos de peticdo com a ANVISA.

134 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n°218/2005 Di§p6e sobre o R.egulamento Técnico de Proc.edimentos Higiénico-Sanitarios para Manipulagdo de
Alimentos e Bebidas Preparados com Vegetais.
Aprovar o Regulamento Técnico sobre o uso de Coadjuvantes de Tecnologia, estabelecendo suas

135 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2248/2005 funcdes, para a Categoria de Alimentos — Oleos e Gorduras, constantes do Anexo da presente
Resolugdo.

136 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n°286/2005 Apro~var o Regulamento Téc.nico sgbre 0 Uso de. Coadjuv?r)tes de Tecnologia, estabelecendo suas i
funcdes, para a Subcategoria de Alimento: Bebidas Alcodlicas, constantes do Anexo desta Resolugdo.

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

138 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n211/2006 DispBe sobre o Regulamento Técnico de Funcionamento de Servigos que prestam Atengao Domiciliar

139 Resolucsio de Diretoria Colegiada - RDC n220/2006 stabelece o Regulamento Técnico para o funcionamento de servigos de radioterapia, visando a defesa

da saude dos pacientes, dos profissionais envolvidos e do publico em geral.




As farmacias e drogarias poderdo fracionar medicamentos a partir de embalagens especialmente
desenvolvidas para essa finalidade de modo que possam ser dispensados em quantidades

140 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n280/2006 individualizadas para atender as necessidades terapéuticas dos consumidores e usuarios desses
produtos, desde que garantidas as caracteristicas asseguradas no produto original registrado e
observadas as condig¢Bes técnicas e operacionais estabelecidas nesta resolugdo.

141 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n®102/2006 Aprovar o Regulﬂam'ento que conso!|QaAas.poI|t|$a§ ? diretrizes concernentes a gestdo de recursos
humanos da Agéncia Nacional de vigilancia sanitaria, conforme anexo.

142 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2156/2006 DispGe sobre o registro, rotulagem e reprocessamento de produtos médicos, e da outras providéncias.

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

144 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2165/2006 FICAM PROIBIDOS TODOS OS USOS DO INGREDIENTE ATIVO LINDANO NO BRASIL.

145 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n2171/2006 ?Ber:;ar o Regulamento Técnico que define normas de funcionamento para os Bancos de Leite Humano
Dispde sobre o Regulamento Técnico de Boas Praticas para Industrializacdo e Comercializacdo de Agua

146 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2173/2006 Mineral Natural e de Agua Natural e a Lista de Verificacdo das Boas Praticas para Industrializacdo e
Comercializacdo de Agua Mineral Natural e de Agua Natural.

147 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2175/2006 Contratagdo de servigos de terceirizagdo de produtos Saneantes fabricados no ambito do MERCOSUL.
A R | Técnico “ a T irizaca P Higi P |

148 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n®176/2006 prov:'a 9 egulamento ! écnico “Contratacdo de Terceirizagdo para Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes”.

Determinar a todos os estabelecimentos que exergam as atividades de importar, exportar, distribuir,
~ . . . expedir, armazenar, fracionar e embalar insumos farmacéuticos o cumprimento das diretrizes

14 Resol D | - RDC n2204/2

9 esoluggo de Diretoria Colegiada C n°204/2006 estabelecidas no Regulamento Técnico de Boas Praticas de Distribuicdo e Fracionamento de Insumos
Farmacéuticos, conforme Anexo da presente Resolugdo.
Altera a Resolugdo n2 185, de 22/10/2001, que aprova o Regulamento Técnico que trata do registro,

150 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2207/2006 alteragao, revalidagdo e cancelamento do registro de produtos médicos na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

151 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2215/2006 Fica cancelada a monografia do ingrediente ativo monocrotofés a partir de 30 de novembro de 2006
Esta Resolucdo dispGe sobre o sistema de peticdo e arrecadacgdo eletronico da Agéncia Nacional de

152 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2222/2006 Vigilancia Sanitaria - ANVISA e estabelece normas voltadas para o recolhimento da receita proveniente
da arrecadacdo das Taxas de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria.

D - . - - o - - AT

153 Resolucio - RE n°1170/2006 ete.rmlna a publicacdo do Guia para provas de biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia de
medicamentos.

154 Resoluco - RE n22605/2006 stabelece a lista de produtos médicos enquadradOSfomo de uso Unico proibidos de ser
reprocessados, que constam no anexo desta Resolugdo.

155 Resoluco - RE n°2606/2006 Dispde sobre as' d.iretrizes’ para eIaborégéo, Yalidagéo e implanta¢do de protocolos de reprocessamento
de produtos médicos e da outras providéncias.

156 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n22/2007 APROVAR REGULAMENTO TECNICO SOBRE ADITIVOS AROMATIZANTES.




APROVAR REGULAMENTO TECNICO SOBRE "ATRIBUIGAO DE ADITIVOS E SEUS LIMITES MAXIMOS PARA

. o o .
157 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n°3/2007 A CATEGORIA DE ALIMENTOS 3: GELADOS COSMESTIVEIS.
. o . APROVAR REGULAMENTO TECNICO SOBRE "ATRIBUICAO DE ADITIVOS E SEUS LIMITES MAXIMOS PARA
- Y
158 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n24/2007 A CATEGORIA DE ALIMENTOS 13: MOLHOS E CONDIMENTOS."
APROVAR REGULAMENTO TECNICO SOBRE "ATRIBUICAO DE ADITIVOS E SEUS LIMITES MAXIMOS PARA
159 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n25/2007 A CATEGORIA DE ALIMENTOS 16.2: BEBIDAS NAO ALCOOLICAS, SUBCATEGORIA, 16.2.2: BEBIDAS NAO
ALCOOLICAS GASEIFICADAS E NAO GASEIFICADAS.
ALTERA O ARTIGO 1¢, E OS ARTIGOS 12, 22 E 32 DO ANEXO |, AS EXIGENCIAS DOCUMENTAIS DO
~ . . . _ Q 7 . 7 ?
160 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n¢11/2007 QUADRO ANEXO DA RESOLUCAO - RDC N.2 61, DE 19 DE MARCO DE 2004.
APROVAR REGULAMENTO TECNICO PARA MEDICAMENTOS GENERICOS, ANEXO I. ACOMPANHA ESSE
161 Resoluggo de Diretoria Colegiada - RDC n216/2007 REGULAMENTO O ANEXO II, INTITULADO "FOLHA DE ROSTO DO PROCESSO DE REGISTRO E POS-
REGISTRO DE MEDICAMENTOS GENERICOS".
162 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n17/2007 APROVAR REGULAMENTO TECNICO PARA REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
. o . APROVAR "REGULAMENTO TECNICO SOBRE DISPOSICOES PARA EMBALAGENS, REVESTIMENTOS,
- [+] , .
163 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n¢20/2007 UTENSILIOS, TAMPAS E EQUIPAMENTOS MATALICOS EM CONTATO COM ALIMENTOS".
. o . APROVAR AS REGRAS REFERENTES AO REGISTRO E COMERCIALIZACAO PARA A SUBSTITUICAO DO
- o] ~ ~
164 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n€25/2007 SISTEMA DE INFUSAO ABERTO PARA FECHADO EM SOLUCOES PARENTERAIS DE GRANDE VOLUME.
. o . ALTERA O ITEM 2.3, VI, DO ANEXO |, DA RESOLUCAO RDC N2 16, DE 2 DE MARCO DE 2007 E O ANEXO
- [+] ~
165 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n251/2007 DA RESOLUCAO RDC N° 17, DE 2 DE MARCO DE 2007.
. o . ALTERA OS ITENS 1.2 E 2.1, AMBOS DO ITEM VI, DO ANEXO DA RESOLUCAO RDC Ne 17, DE 2 DE
- [+] ~ .
166 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n253/2007 MARCO DE 2007 - DISPENSACAO - GENERICOS E SIMILARES.
DISPOE SOBRE REGULAMENTO TECNICO PARA CONCESSAO, RENOVACAO, ALTERACAO OU
167 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n255/2007 CANCELAMENTO DE CERTIFICADO DE AUTORIZACAO PARA SERVICOS DE SAUDE COM PARTICIPACAO
DE CAPITAL ESTRANGEIRO E QUE DESENVOLVEM ACOES E PESQUISAS DE PLANEJAMENTO FAMILIAR.
. o . APROVAR O REGULAMENTO TECNICO SOBRE "ATRIBUICAO DE ADITIVOS E SEUS LIMITES MAXIMOS
- 2]
168 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n#60/2007 PARA A CATEGORIA DE ALIMENTOS 6 :CEREAIS E PRODUTOS DE OU A BASE DE CEREAIS".
. o . DISPOE SOBRE BOAS PRATICAS DE MANIPULACAO DE PREPARACOES MAGISTRAIS E OFICINAIS PARA
- o .
169 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n267/2007 USO HUMANO EM EARMACIAS.
APROVAR A INCLUSAO DE USO DO ADITIVO INS 242 DIMETIL DICARBONATO OU DICARBONATO
. o o . , ]
170 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n270/2007 DIMETILICO, NA FUNCAO DE CONSERVADOR
DISPOE SOBRE A INCIDENCIA DE FATO GERADOR E TAXA DE FISCALIZACAO DE VIGILANCIA SANITARIA
171 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n293/2007 SOBRE A REPUBLICA DA BOLIVIA, BEM COMO ALTERA DISPOSITIVOS DA RDC N 8, DE 14 DE FEVEREIRO
DE 2007, E DA RDC 222, DE 28 DE DEZEMBRO DE 2006.
172 Instrugdo Normativa - IN n22/2008 Disp&e sobre os Indicadores para a Avaliagdo dos Servigos de Atengao Obstétrica e Neonatal
~ . . Estabelece a utilizagdo da Declaragdo de Bagagem Acompanhada (DBA) para os controles a cargo da
- o
173 Instrugdo Normativa Conjunta - INC n2 819/2008 RFB, VIGIAGRO/SDA e ANVISA
174 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n26/2008 APROVAR A EXTENSAO DE USO DE ADITIVOS ALIMENTARES PARA ADOCANTES DE MESA.




175

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n28/2008

PROIBIR O USO DOS ADITIVOS INS 216 PARA-HIDROXIBENZOATO DE PROPILA OU PROPILPARABENO E
INS 217 PARA-HIDROXIBENZOATO DE PROPILA DE SODIO OU PROPILPARABENO DE SODIO EM
ALIMENTOS.

176

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n213/2008

DISPOE SOBRE A EXTENSAO DE USO DO COADJUVANTE DE TECNOLOGIA PEROXIDO DE HIDROGENIO
COM A FUNCAO DE AGENTE DE CLARIFICACAO PARA FABRICACAO DE ACUCAR, COM LIMITE
QUANTUM SATIS.

177

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n218/2008

Dispde sobre o "Regulamento Técnico que autoriza o uso de aditivos edulcorantes em alimentos, com
seus respectivos limites maximos".

178

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n220/2008

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

179

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n221/2008

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

180

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n227/2008

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

181

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n229/2008

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

182

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n233/2008

APROVAR O REGULAMENTO TECNICO PARA PLANEJAMENTO, PROGRAMAGAO, ELABORAGAO,
AVALIAGAO E APROVAGAO DOS SISTEMAS DE TRATAMENTO E DISTRIBUICAO DE AGUA PARA
HEMODIALISE, VISANDO A DEFESA DA SAUDE DOS PACIENTES E DOS PROFISSIONAIS ENVOLVIDOS.

183

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n236/2008

DISPOE SOBRE REGULAMENTO TECNICO PARA FUNCIONAMENTO DE SERVIGOS DE ATENGAO
OBSTETRICA E NEONATAL

184

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n238/2008

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

185

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n263/2008

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

186

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n264/2008

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

187

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n270/2008

DISPOE SOBRE A NOTIFICAGAO DE GASES MEDICINAIS

188

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n273/2008

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

189

Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n276/2008

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




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

DISPOE SOBRE O REGULAMENTO TECNICO DE BENS E PRODUTOS IMPORTADOS PARA FINS DE

~ . . ) i 0 )| E
190 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n281/2008 VIGILANCIA SANITARIA.
191 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n287/2008 ALTERA O REGULAMENTO TECNICO SOBRE BOAS PRATICAS DE MANIPULACAO EM FARMACIAS.
Disns q lici inf = t - - ot 2 divuleacs
192 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n296/2008 ispde sob[e a propagan a, put? icidade, informacdo e outras praticas cujo objetivo seja a divulgacdo
ou promogao comercial de medicamentos.
193 Instrugdo Normativa - IN n25/2009 Esclarece a RDC N2 96, de 18 de dezembro de 2008
Disns g - - ~ alizaca £ -~
194 Instrugio Normativa - IN n29/2009 |spoe.sobre a relacdo de produtos permitidos para dispensagdo e comercializagdo em farmacias e
drogarias.
~ . . . Altera o Anexo IV da Resolugdo - RDC n° 45, de 12 de margo de 2003, que dispde sobre o regulamento
1 Resol D | - RDC n99/2
9 esoluggo de Diretoria Colegiada Cn9/2009 técnico de Boas Praticas de Utilizagdo de Solugdes Parenterais em Servico de Saude.
) S~ o H
196 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n®12/2009 Revoga o Art. 1° da Resolugdo — RDC n2. 239 de 28 de agosto de 2002, publicada no DOU, de
29/08/2002.
197 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n213/2009 Altera o artigo 103 da Portaria SVS/MS ne. 6 de 29/01/1999.
DISPOE SOBRE A CESSAO DOS SERVIDORES OCUPANTES DOS CARGOS EFETIVOS INTEGRANTES DO
. . . . i 0 \
198 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n219/2009 QUADRO ESPECIFICO E QUADRO EFETIVO.
199 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n221/2009 ALTERA O ITEM 2.7, DO ANEXO III, DA RESOLUCAO RDC N2 67, DE 8 DE OUTUBRO DE 2007.
200 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n223/2009 ALTERA A RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 96, DE 18 DE DEZEMBRO DE 2008.
APROVA A EXTENSAO DE USO DE CERA DE CARNAUBA COMO COADJUVANTES DE TECNOLOGIA COM A
~ . . . i 0 v
201 Resoluggo de Diretoria Colegiada - RDC n®27/2009 FUNCAO DE LUBRIFICANTES, AGENTE DE MOLDAGEM OU DESMOLDAGEM.
PROPOSTA DE REGULAMENTO TECNICO PARA O INGREDIENTE ATIVO CIHEXATINA EM DECORRENCIA
. . . . i 0 R )
202 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n234/2009 DA REAVALIACAO TOXICOLOGICA.
DispBe sobre Boas Praticas Farmacéuticas para o controle sanitario do funcionamento, da dispensagao
203 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n244/2009 e da comercializagao de produtos e da prestacgdo de servigos farmacéuticos em farmacias e drogarias e
da outras providéncias.
~ . . . PROIBE A COMERCIALIZACAO, IMPORTACAO E PROPAGANDA DE QUAISQUER DISPOSITIVOS
- o " A
204 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n246/2009 ELETRONICOS PARA FUMAR, CONHECIDOS COMO CIGARRO ELETRONICO.
~ ) ) ) ESTABELECE REGRAS PARA ELABORACAO, HARMONIZACAO, ATUALIZACAO, PUBLICACAO E
- 0 ~ .
205 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n247/2009 DISPONIBILIZACAO DE BULAS DE MEDICAMENTOS PARA PACIENTES E PARA PROFISSIONAIS DE SAUDE.
~ . . . DISPOE SOBRE A PRODUCAO, DISPENSACAO E CONTROLE DE AMOSTRAS GRATIS DE MEDICAMENTOS E
- o p; -
206 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n260/2009 DA OUTRAS PROVIDENCIAS.
207 Resolugio de Diretoria Colegiada - RDC n261/2009 Dlspoe sob're' o] funuonamgnto dos Laboratorlosl de HIStOCOh’?p?th'Ihdade e Imunogenética que
realizam atividades para fins de transplante e da outras providéncias.
208 DispOe sobre a alteracdo das Resolucdes da Diretoria Colegiada — RDC n2. 222, de 28 de dezembro de

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n265/2009

2006 e_n9 8 dre 14 de fevereiro de 2007. :




209 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n271/2009 Estabelece regras para a rotulagem de medicamentos.
DISPOE SOBRE O REGULAMENTO TECNICO QUE VISA A PROMOCAO DA SAUDE NOS PORTOS DE
210 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n272/2009 CONTROLE SANITARIO INSTALADOS EM TERRITORIO NACIONAL, E EMBARCACOES QUE POR ELES
TRANSITEM.
211 Instrugdo Normativa - IN n24/2010 Dispde sobre indicadores para avaliacdo de Unidades de Terapia Intensiva
DISPOE SOBRE REQUISITOS MINIMOS PARA FUNCIONAMENTO DE UNIDADES DE TERAPIA
212 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n27/2010 SPOE 50 OS REQUISITOS 05 UNCIo ODEU
INTENSIVA.
Dispde sobre a atualizagdo do Anexo |, Listas de Substancias Entorpecentes, Psicotrdpicas, Precursoras
213 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n213/2010 e Outras sob Controle Especial, da Portaria SVS/MS n2 344, de 12 de maio de 1998 e da outras
providéncias.
214 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n215/2010 Dispde sobre a alteragdo da RDC N2 13 de 26 margo de 2010.
DispGe sobre a oferta, propaganda, publicidade, informac&o e outras praticas correlatas cujo objetivo
215 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n°24/2010 sej’a a divulgacdo e a promogdo comercial de aIimenltqs considerafios com qua'mtidades eIe'v'adas de
acucar, de gordura saturada, de gordura trans, de sddio, e de bebidas com baixo teor nutricional, nos
termos desta Resolugdo, e da outras providéncias.
DispGe sobre a oferta, propaganda, publicidade, informac&o e outras praticas correlatas cujo objetivo
. Vuleacs ~ ol i . . |
216 Resolucsio de Diretoria Colegiada - RDC n227/2010 seJ,a a divulgacdo e a promogdo comercial de a |menlto~s con5|deraf:ios com quzimtldades e gv§das de
acucar, de gordura saturada, de gordura trans, de sddio, e de bebidas com baixo teor nutricional, nos
termos desta Resolugdo, e da outras providéncias.
217 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n°28/2010 Reg'ulan,we'nto Técnico para o Ingrediente Ativo Endossulfam em decorréncia da Reavaliagdo
Toxicoldgica
218 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n°31/2010 Dispoe sopre a realizacdo dos Estudos de Equivaléncia Farmacéutica e de Perfil de Dissolucdo
Comparativo.
~ . . . Altera dispositivos do Regulamento Técnico de Boas Praticas de Distribuicdo e Fracionamento de
- o
219 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n°32/2010 Insumos Farmacéuticos, aprovado pela RDC n2 204, de 14 de novembro de 2006
220 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n236/2010 Regulamento técnico para o ingrediente ativo Fosmete em decorréncia da reavaliagdo toxicoldgica
221 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n237/2010 Regulamento técnico para o ingrediente ativo Triclorfom em decorréncia da reavaliagcdo toxicoldgica
222 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n245/2010 DispGe sobre aditivos alimentares autorizados para uso segundo as Boas Praticas de Fabricagdo (BPF)
273 Resolugio de Diretoria Colegiada - RDC n246/2010 ispde sobre limites maIX|'mos para aqmv?s exclwlfjos da lista de “aditivos alimentares autorizados para
uso segundo as Boas Praticas de Fabricagdo (BPF)
« o ) DISPOE SOBRE MIGRAGAO EM MATERIAIS, EMBALAGENS E EQUIPAMENTOS PLASTICOS DESTINADOS A
- o
224 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n251/2010 ENTRAR EM CONTATO COM ALIMENTOS.
~ . . . DISPOE SOBRE CORANTES EM EMBALAGENS E EQUIPAMENTOS PLASTICOS DESTINADOS A ESTAR EM
- o
225 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n252/2010 CONTATO COM ALIMENTOS.
996 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n255/2010 DISPOE SOBRE O REGISTRO DE PRODUTOS BIOLOGICOS NOVOS E PRODUTOS BIOLOGICOS E DA

OUTRAS PROVIDENCIAS.




DISPOE SOBRE O REGULAMENTO TECNICO PARA PROCEDIMENTO DE LIBERAGAO DE LOTES DE

~ . . . i o E
227 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n¢58/2010 HEMODERIVADOS PARA CONSUMO NO BRASIL E EXPORTAGAO.
~ . . . DISPOE SOBRE OS PROCEDIMENTOS E REQUISITOS TECNICOS PARA A NOTIFICACAO E O REGISTRO DE
- ° i .
228 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n259/2010 PRODUTOS SANEANTES E DA OUTRAS PROVIDENCIAS.
229 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n263/2010 Torna sem efeito a Resolugdo da Diretoria Colegiada —RDC n° 60 de 17 de dezembro de 2010.
REGULAMENTO TECNICO PARA O INGREDIENTE ATIVO METAMIDOFOS EM DECORRENCIA DA
~ . . . ) 0 ) )
230 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n21/2011 REAVALIACAO TOXICOLOGICA.
DISPOE SOBRE OS PROCEDIMENTOS NO AMBITO DA ANVISA PARA ACOMPANHAMENTO, INSTRUGAO E
ANALISE DOS PROCESSOS DE REGISTRO E POS-REGISTRO NO BRASIL DE MEDICAMENTOS PRODUZIDOS
~ . . . _ g > ’ . &
231 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2/2011 MEDIANTE PARCERIAS PUBLICO-PUBLICO OU PUBLICO-PRIVADO E TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA DE
INTERESSE DO SISTEMA UNICO DE SAUDE.
232 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n211/2011 DispOe sobre o controle da substancia Talidomida e do medicamento que a contenha.
933 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n®23/2011 DISpOfE‘ so'bre o refgulamento tejcrAnco' para o funcionamento dos Bancos de Células e Tecidos
Germinativos e da outras providéncias.
234 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n224/2011 DispOe sobre o registro de medicamentos especificos.
935 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n®25/2011 IA)lspf)e sobre o.s procedimentos gerais para utilizacdo dos servigos de protocolo de documentos no
ambito da Anvisa.
DispGe sobre a suspensdo do prazo para adequacéo as regras de rotulagem de medicamentos
236 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n226/2011 estabelecidas pela RDC n2 71, de 22 de dezembro de 2009.
- - ~ - - - ~ °
237 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n°28/2011 Altera dispositivos da Resollug.ao de Diretoria Colegiada — RDC n2 81, de. 5de no.v.e[nbro de 2008, que
aprovou o Regulamento Técnico de Bens e Produtos Importados para fins de Vigilancia Sanitaria.
538 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC ne37/2011 DISp?G sqbre o Quuf pa?ra |se,n<;ao e substl.tuAlga.o de estudos de biodisponibilidade
relativa/bioequivaléncia e dé outras providéncias.
239 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n°40/2011 Aprf)ya o~uso .de éc~ido tanico e.tani~nos com’o coadjuv:.;\ntes de ‘Egcnologia na funcdo de agentes de
clarificacdo/ filtracdo para fabricacdo de aglcar e bebidas alcodlicas.
Dispd P - - -
240 Resolucsio de Diretoria Colegiada - RDC ne42/2011 |spo'e sobre o re.gula!me'nt? te'cnlco de compostos de nutrientes para alimentos destinados a lactentes
e a criangas de primeira infancia.
241 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n243/2011 DispBe sobre o regulamento técnico para formulas infantis para lactentes.
Dispd P - - - - -
242 Resolucsio de Diretoria Colegiada - RDC ne44/2011 |:<,po? sqbrie o'regulamento técnico para férmulas infantis de seguimento para lactentes e criangas de
primeira infancia.
DispBe sobre o regulamento técnico para formulas infantis para lactentes destinadas a necessidades
243 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n245/2011 dietoterapicas especificas e formulas infantis de seguimento para lactentes e criangas de primeira
infancia destinadas a necessidades dietoterapicas especificas.
Disd — - - - - - - -
244 Resoluciio de Diretoria Colegiada - RDC ne46/2011 ispOe sobre aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia para férmulas infantis destinadas a

lactentes e criangas de primeira infancia.




DispGe sobre os requisitos minimos para a analise, avaliacdo e aprovagdo dos projetos fisicos de

24 Resoluca Diretoria Colegi -RDC n251/2011
> esolugdo de Diretoria Colegiada n®51/20 estabelecimentos de saude no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria (SNVS) e da outras providéncias.
246 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n264/2011 DispGe sobre a aprovacgdo de uso de coadjuvantes de tecnologia para fabricacdo de cervejas.
247 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n265/2011 Dispde sobre a aprovagdo de uso de aditivos alimentares para fabricagdo de cervejas.
~ . . . ALTERA A RESOLUCAO - RDC N2 70, DE 12 DE OUTUBRO DE 2008, PARA PRORROGAR O PRAZO DE
- o . , ~
248 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n268/2011 NOTIFICACAO DE GASES MEDICINAIS E DA OUTRAS DISPOSICOES.
249 Instrugio Normativa - IN ne4/2012 Estabelecia regras para disponibilizagdo de instru¢Ges de uso em formato ndo impresso de Produtos
para a Saude.
As acGes de inspecdo, fiscalizacdo, autuacdo de infratores e outras relativas ao exercicio do poder de
250 Portaria - PRT n°1161/2012 policia, no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, obedecerdo o disposto nesta
Portaria e na legislagdo pertinente.
Institui Programa Nacional de Fortalecimento das A¢Bes de Vigilancia Sanitaria em Portos, Aeroportos e
251 Portaria - PRT n°2795/2012 Fronteiras e institui incentivo financeiro de custeio destinado aos Laboratérios Centrais de Saude
Publica (LACEN).
INSTITUI O PROTOCOLO ELETRONICO PARA EMISSAO DE CERTIFICADO DE REGISTRO DE
252 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n22/2012 MEDICAMENTO E CERTIDAO DE REGISTRO PARA EXPORTACAO DE MEDICAMENTO, E DA OUTRAS
PROVIDENCIAS.
~ . . . DISPOE SOBRE OS CRITERIOS PARA A REALIZACAO DE ESTUDOS DE RESIDUOS DE AGROTOXICOS PARA
- ) .
253 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n24/2012 EINS DE REGISTRO DE AGROTOXICOS NO BRASIL.
ALTERA A RDC N2 72 DE 29 DE DEZEMBRO DE 2009, SOBRE O REGULAMENTO TECNICO QUE VISA A
254 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n210/2012 PROMOCAO DA SAUDE NOS PORTOS DE CONTROLE SANITARIO INSTALADOS EM TERRITORIO
NACIONAL, E EMBARCACOES QUE POR ELES TRAMITEM.
« o . DISPOE SOBRE REQUISITOS DE BOAS PRATICAS PARA O PROCESSAMENTO DE PRODUTOS PARA A
- o .
255 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n215/2012 SAUDE E DA OUTRAS PROVIDENCIAS.
DISPOE SOBRE A ALTERA(;AO DA RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 222, DE 28 DE
~ . . . DEZEMBRO DE 2006, QUE DISPOE SOBRE OS PROCEDIMENTOS DE PETICAO E ARRECADACAO
- 0 " p
256 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n217/2012 ELETRONICA NO AMBITO DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA E DA OUTRAS
PROVIDENCIAS.
INSTITUI O MANUAL DE IDENTIDADE VISUAL DE MEDICAMENTOS DO MINISTERIO DA SAUDE, E DA
~ . . . i o )
257 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n221/2012 OUTRAS PROVIDENCIAS.
« - . DISPOE SOBRE A ATUALIZAGAO DO ANEXO IIl, INDICAGOES PREVISTAS PARA TRATAMENTO COM A
- 0
258 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n224/2012 TALIDOMIDA, DA RDC Ne 11 DE 22 DE MARCO DE 2011.
= 0 - - . -
259 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n°26/2012 Altera a R.esolugao RDCn ..07, de 24 de fe\{erelro dg 2010,’que dispse s.oE)re.os requisitos minimos
para funcionamento de Unidades de Terapia Intensiva e da outras providéncias.
Disnd - . . - . o~
260 Resoluciio de Diretoria Colegiada - RDC n227/2012 ispde sobre os requisitos minimos para a validagdo de métodos bioanaliticos empregados em estudos

com fins de registro e pds-registro de medicamentos.




261

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n235/2012

DispGe sobre os critérios de indicagdo, inclusdo e exclusdo de medicamentos na Lista de Medicamentos
de Referéncia.

262

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n241/2012

ALTERA RESOLUGAO RDC N2 44, DE 17 DE AGOSTO DE 2009, QUE DISPOE SOBRE BOAS PRATICAS
FARMACEUTICAS PARA O CONTROLE SANITARIO DO FUNCIONAMENTO, DA DISPENSAGAO E DA
COMERCIALIZAGAO DE PRODUTOS E DA PRESTAGAO DE SERVIGOS FARMACEUTICOS EM FARMACIAS E
DROGARIAS E DA OUTRAS PROVIDENCIAS, E REVOGA A INSTRUGAO NORMATIVA IN N2 10, DE 17 DE
AGOSTO DE 2009.

263

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n248/2012

DISPOE SOBRE A SUSPENSAO DE EXIGENCIAS PREVISTAS NA RESOLUGAO DE DIRETORIA COLEGIADA N2
81 DE 05 DE NOVEMBRO DE 2008.

264

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n256/2012

DispGe sobre a lista positiva de monémeros, outras substancias iniciadoras e polimeros autorizados
para a elaboragdo de embalagens e equipamentos pldsticos em contato com alimentos.

265

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n260/2012

Dispde sobre os procedimentos no ambito da ANVISA para alterag8es de textos de bulas de
medicamentos e da outras providéncias.

266

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n261/2012

DISPOE SOBRE OS PROCEDIMENTOS NO AMBITO DA ANVISA PARA ALTERAGOES DE ROTULAGENS DE
MEDICAMENTOS E DA OUTRAS PROVIDENCIAS.

267

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n263/2012

DispGe sobre as regras utilizadas para a nomenclatura das DenominagGes Comuns Brasileiras - DCB.

268

Instrugdo Normativa - IN n25/2013

APROVA O USO ADITIVO ALIMENTARES COM SUAS RESPECTIVAS FUNGOES E LIMITES MAXIMOS PARA
BEBIDAS ALCOLICAS (EXCETO AS FERMENTADAS )

269

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n25/2013

APROVA O USO ADITIVO ALIMENTARES COM SUAS RESPECTIVAS FUNCOES E LIMITES MAXIMOS PARA
BEBIDAS ALCOLICAS (EXCETO AS FERMENTADAS )

270

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n27/2013

DISPOE SOBRE A APROVAGCAO DE USO DE COADJUVANTES DE TECNOLOGIA PARA FABRICAGAO DE
PRODUTOS DE FRUTAS E DE VEGETAIS (INCLUINDO COGUMELOS COMESTIVEIS).

271

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n28/2013

DISPOE SOBRE A APROVACAO DE USO DE ADITIVOS ALIMENTARES PARA PRODUTOS DE FRUTAS E DE
VEGETAIS E GELEIA DE MOCOTO.

272

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n218/2013

DISPOE SOBRE AS BOAS PRATICAS DE PROCESSAMENTOS E ARMAZENAMENTO DE PLANTAS
MEDICINAIS , PREPARACAO E DISPENSACAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS E OFICIAIS DE PLANTAS
MEDICINAIS E FITOTERAPICOS EM FARMACIAS VIVAS NO AMBITO DO SISTEMA UNICO DE SAUDE (SUS).

273

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n231/2013

APROVA O REGULAMENTO TECNICO DE PROCEDIMENTOS COMUNS PARA AS INSPECOES NOS
ESTABELECIMENTOS FARMACEUTICOS NOS ESTADOS PARTES E CONTEUDO MINIMO DE RELATORIOS
DE INSPEGAO NOS ESTABELECIMENTOS FARMACEUTICOS NOS ESTADOS PARTES.

274

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n234/2013

Institui os procedimentos, programas e documentos padronizados, a serem adotados no ambito do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria (SNVS), para padronizacdo das atividades de inspe¢do em
empresas de medicamentos, produtos para a saude e insumos farmacéuticos e envio dos relatérios
pelo sistema CANAIS.

275

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n236/2013

INSTITUI ACOES PARA A SEGURANCA DO PACIENTE EM SERVICOS DE SAUDE E DA OUTRAS
PROVIDENCIAS .




APROVA O REGULAMENTO PARA OS PROGRAMAS DE ACESSO EXPANDIDO , USO COMPASSIVO E

27 Resoluca Diretoria Colegi - RDC n238/201 .

6 esoluggo de Diretoria Colegiada ne38/2013 FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO POS ESTUDO .

277 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n245/2013 Regulamento técnico para o ingrediente ativo acefato em decorréncia de sua reavaliagdo toxicoldgica.

278 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n247/2013 Apro.vaho Begulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricagdo para Produtos Saneantes, e da outras
providéncias.
Apr Regulamento Técnic Boas Pratica Fabricaca ra Produtos de Higiene P |

279 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n248/2013 P ov’a .o eguamento e I 0 de Boas A Ic -s de Fabricacdo pa odutos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes, e da outras providéncias.
Dispde sobre a regularizagdo para o exercicio de atividade de interesse sanitario do

280 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n249/2013 microempreendedor individual, do empreendimento familiar rural e do empreendimento econdmico
solidario e da outras providéncias.
Al Art. 42 Resoluca Di i legi 22 1 junh 2011 ispd

)81 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n250/2013 tera (? rt. 42 da feso ugao da |Eetor|a Co e:glada n2 25, de 16 de junho de 20 ,Aque.dlspoe sqbre os
procedimentos gerais para utilizagdo dos servigos de protocolo de documentos no ambito da Anvisa.
Altera a Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n2. 11, de 06 de margo de 2013, que dispde sobre a

282 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n255/2013 importagdo de substancias sujeitas a controle especial e dos medicamentos que as contenham, e da
outras providéncias.

283 Instrugdo Normativa - IN n21/2014 DispGe sobre a lista de medicamentos liberados para importacdo em carater excepcional
Altera o item 11 da Lista de produtos tradicionais fitoterdpicos de registro simplificado, do Anexo da

284 Instrucdo Normativa - IN n210/2014 Instrugao Normativa N2 2, de 13 de maio de 2014, que publica a "Lista de medicamentos fitoterapicos
de registro simplificado" e a "Lista de produtos tradicionais fitoterapicos de registro simplificado".
Publi “i - fi . - imolifi " ea L

285 Instrucio Normativa - IN ne2/2014 ub.lc.a a . |s.ta de fngdlcamentc.)s |to’Ferap|Fos ds registro simplificado” e a “Lista de produtos
tradicionais fitoterapicos de registro simplificado

286 Instrucio Normativa - IN ne4/2014 Publllc.a a .Lls'ta de tm.edlcamentc.)s fltot.erap')l'cos ds registro simplificado” e a “Lista de produtos
tradicionais fitoterapicos de registro simplificado

287 Portaria - PRT n°370/2014 DispGe sobre regulamento técnico-sanitario para o transporte de sangue e componentes.

288 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n21/2014 Dispde sobre alteragdo do artigo 24 da Resolugdo RDC n2. 63, de 28 de dezembro de 2012
DispGe sobre a atualizagdo do Anexo |, Listas de Substdncias Entorpecentes, Psicotrdpicas, Precursoras

289 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n26/2014 e Outras sob Controle Especial, da Portaria SVS/MS n2 344, de 12 de maio de 1998 e da outras
providéncias.
Autorizar a importagdo dos medicamentos constantes na lista de medicamentos liberados em carater
excepcional destinados unicamente, a uso hospitalar ou sob prescrigdo médica, cuja importacdo esteja

290 Resolug3o de Diretoria Colegiada - RDC n28/2014 xcepc I . S 5Pl > prescric 'ca, cujaimportaca )
vinculada a uma determinada entidade hospitalar e/ou entidade civil representativa ligadas a area de
salde, para seu uso exclusivo, ndo se destinando a revenda ou ao comercio.

A x 0 o . " -

991 Resolugio de Diretoria Colegiada - RDC ne11/2014 Dlsppe sobRe's,o'Iugao ,RE n2os Resc'>IuA<;ac.> n°quisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os

Servigos de Didlise e da outras providéncias
~ . . . DispOe sobre os requisitos relativos a comprovagdo do cumprimento de Boas Praticas de Fabricagdo
292 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n215/2014 P q P ¢ P ¢

para fins de registro de Produtos para a Saude e da outras providéncias




293

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n216/2014

DispGe sobre os Critérios para Peticionamento de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagdo
Especial (AE) de Empresas

294

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n218/2014

DispGe sobre a comunicagdo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA dos casos de
descontinuagdo temporaria e definitiva de fabricagdo ou importagdo de medicamentos, reativagido de
fabricagdo ou importa¢do de medicamentos, e da outras providéncias.

295

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n221/2014

Dispde sobre a fabricacdo e comercializagdo de produtos da Medicina Tradicional Chinesa (MTC)

296

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n226/2014

Dispde sobre o registro de medicamentos fitoterapicos e o registro e a notificagdo de produtos
tradicionais fitoterapicos.

297

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n231/2014

Dispde sobre o procedimento simplificado de solicitagdes de registro, pds-registro e renovagdo de
registro de medicamentos genéricos, similares, especificos, dinamizados, fitoterapicos e bioldgicos e da
outras providéncias.

298

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n234/2014

DispGe sobre as Boas Praticas no Ciclo do Sangue.

299

Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n240/2014

Altera a Resolugdo da Direitoria Colegiada n° 16, de 12 de abril de 2014, que Dispde sobre os Critérios
para Peticionamento de Autoriza¢do de Funcionamento (AFE) e Autorizacdo Especial (AE) de Empresas.

300

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n243/2014

DispGe sobre a desvinculagdo dos registros concedidos por meio do procedimento simplificado
estabelecido pela RDC 31/2014, para medicamentos decorrentes de processos de Parceria para
Desenvolvimento Produtivo ou de transferéncias de tecnologia visando a internalizagdo da produgao
de medicamentos considerados estratégicos pelo Ministério da Saude e dda outras providéncias.

301

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n245/2014

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

302

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n246/2014

Altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 43, de 19 de setembro de 2011, que dispde sobre o
regulamento técnico para formulas infantis para lactentes.

303

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n247/2014

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

304

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n248/2014

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

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

305

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n49/2014

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

306

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n50/2014

DispOe sobre as medidas de controle de comercializacdo, prescri¢ao e dispensacao de medicamentos
gue contenham as substancias anfepramona, femproporex, mazindol e sibutramina, seus sais e
isomeros, bem como intermedidrios e da outras providéncias.

307

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n252/2014

Altera a Resolu¢dao RDC n2 216, de 15 de setembro de 2004, que dispde sobre o Regulamento Técnico
de Beas Prdticas pare os Servicos de-Alimeniacio.




DispGe sobre os nomes dos medicamentos, seus complementos e a formacgao de familias de

308 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n259/2014 .
medicamentos.
DispBe sobre a notificagdo prévia rtaca fedrin fedrina e a cialidades
309 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n°65/2014 |spoert? e a notificacdo prévia de exporta¢do de efedrina, pseudoefedrina e as especialidade
farmacéuticas que as contenham.
Altera o Anexo IV da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 26, de 13 de maio de 2014, que dispse
310 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n266/2014 sobre o registro de medicamentos fitoterapicos e o registro e a notificacao de produtos tradicionais
fitoterapicos.
DispGe sobre a suspensdo da RDC n2 61, de 10 de outubro de 2014, que trata da vinculagdo do registro
311 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n267/2014 do medicamento ao protocolo de Documento Informativo de Prego na Secretariaxecutiva da Camara
de Regulagdo do Mercado de Medicamentos - CMED.
DispGe sobre os procedimentos, normas e diretrizes do sistema nacional de hemovigilancia citados na
312 Instrugdo Normativa - IN n21/2015 Resolugdo da Diretoria Colegiada n° 34, de 11 de junho de 2014, que dispde sobre as Boas Praticas no
Ciclo do Sangue.
Regulamenta o inciso | do art. 20 da Resoluc¢do da Diretoria Colegiada-RDC n2 36, de 26 de agosto de
313 Instrucio Normativa - IN n®3/2015 2015., gue dispGe sobre a (Elassific:a\c;éo de risco, os regimes de cc.)ntrolle fje .cadéstro. e reg.istro e os
requisitos de rotulagem e instrugdes de uso de produtos para diagndstico in vitro, inclusive seus
instrumentos e da outras providéncias.
314 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n24/2015 DispOe sobre a dispensa de notificages de lotes-piloto de medicamentos a Anvisa
315 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n°7/2015 Dispde sobre f)s requisitos .téAcni.cos para a regularizacdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes e dd outras providéncias.
316 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n29/2015 DispGe sobre o Regulamento para a realizagdo de ensaios clinicos com medicamentos no Brasil.
317 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n°12/2015 Dispc”)e ,sqbre regulamento técnico para o ingrediente ativo Forato em decorréncia da reavaliagdo
toxicoldgica
Dispde sobre a atualizagdo do Anexo |, Listas de Substancias Entorpecentes, Psicotrépicas, Precursoras
leE ial P ia SVS/MS n2 344 12 i 1 f
318 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC ne13/2015 fe Outras fob ControNe spec.la , da~ ortarl.a.SN S/MSne3 ¢ de dNe maio de. 998 e proibe a o
importagdo, producdo, manipulagao, aquisi¢cao, venda e dispensacdao de medicamento de uso sistémico
a base da substancia BENZIDAMINA.
DispGe sobre a fiscalizagdo sanitdria na importacdo de bens e produtos sujeitos a vigilancia sanitaria
319 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n216/2015 nas situagGes em que for decretada calamidade publica, com risco de desabastecimento para
atendimento das necessidades basicas da populagao.
320 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n221/2015 DispGe sobre o regulamento técnico de férmulas para nutricdo enteral.
321 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n°22/2015 Dispoe so.b[e o] regulamerjto técnico dfe tzonTpostos de nutrientes e de outras substancias para férmulas
para nutricdo enteral e da outras providéncias.
Altera a Resolugdo RDC n2 204, de 6 de julho de 2005, que dispde sobre o procedimento de peti¢bes
. . L %6 RDC n@ 2 1
399 Resolucsio de Diretoria Colegiada - RDC n223/2015 submetidas a analise pelos setores técnicos da ANVISA e revoga a Resolugdo RDC n2 206, de 14 de

julho de 2005, que dispde sobre normas que regulamentam a peti¢do de arquivamento tempordario e a
guarda temporaria e da outras providéncias.




DispGe sobre a suspensdo de prazos relativos a notificagdo de gases medicinais estabelecidos na

2 Resoluga Diretoria Colegiada - RDC n225/201
323 esoluggo de Diretoria Colegiada ne25/2015 Resolug¢do-RDC n.2 68, de 16 de dezembro de 2011.
Alt Resoluga Diretoria Colegiada - RDC n2 222, de 2 2 i
394 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n228/2015 era a Resolugdo da Diretoria Co e%la a n , de 28 de dezembro de 2006, para dispor sobre
documentos e prazos de comprovagao do porte da empresa.
Dispde sobre a classificagdo de risco, os regimes de controle de cadastro e registro e os requisitos de
325 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n236/2015 rotulagem e instrugdes de uso de produtos para diagndstico in vitro, inclusive seus instrumentos e da
outras providéncias.
326 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n240/2015 Define os requisitos de notificacdo e cadastro de produtos médicos
327 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC ne41/2015 Estal?elece r\10rr.n.as dNe controle sanitario sobre a entrada c!e bens e produtos procedentes do exterior
destinados a utilizacdo em eventos de grande porte no Pais.
~ . . . Dispde sobre a atualizagdo do Anexo lll, IndicagBes previstas para tratamento com a Talidomida, da
- °
328 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n50/2015 RDC ne. 11, de 22 de marco de 2011.
Estabelece parametros para a notificagao, identificagdo e qualificagdo de produtos de degradagdo em
329 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n253/2015 medicamentos com substancias ativas sintéticas e semissintéticas, classificados como novos, genéricos
e similares, e da outras providéncias.
Disnd | P - - Vo Parati i .
330 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n256/2015 |spoc? soNbre re_gu e,m?ento técnico para o ingrediente ativo Parationa metilica em decorréncia da
reavaliagdo toxicoldgica
331 Instrucio Normativa - IN n®10/2016 Deterr.nlnaNa pl.JbllcagaoAda. Lista dt?lfarnjacos candldét?s a. bioisengdo baseada no Sistema de
Classificagdo Biofarmacéutica (SCB)" e da outras providéncias.
332 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n°60/2016 DlspoeAsok.)re a proibicdo c.ia Etlllzag';ao do |ngred!ente ativo Pr.oslor.az em produtosagrotdxicos, em
decorréncia da sua reavalia¢do toxicoldgica, e da outras providéncias.
DispBe sobre o parcelamento de débitos originarios de Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria,
333 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n263/2016 altera o artigo 42 da Resolugdo de Diretoria Colegiada n2 240, de 9 de setembro de 2003, e revoga a
Resolucdo de Diretoria Colegiada n2 8, de 14 de fevereiro de 2007.
DispGe sobre a atualizagdo do Anexo | (Listas de Substancias Entorpecentes, Psicotrdpicas, Precursoras
334 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n266/2016 e Outras sob Controle Especial) da Portaria SVS/MS n2 344, de 12 de maio de 1998, e da outras
providéncias.
Dispde sobre a alteragdo da alinea "a" do item 2.1.1.1 do Anexo da Portaria SVS/MS n2 34, de 13 de
335 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n268/2016 Janeiro de 1998, que aprovou o Regulamento Técnico referente a Alimentos de Transi¢do para
Lactentes e Criangas de Primeira Infancia.
Altera a Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC n.2 23, de 27 de maio de 2011, que disp&e sobre o
336 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n272/2016 regulamento técnico para o funcionamento dos Bancos de Células e Tecidos Germinativos e da outras
providéncias.
~ . . . DispOe sobre mudangas pds-registro, cancelamento de registro de medicamentos com principios ativos
337 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n273/2016 e P ! A
sintéticos e semissintéticos e da outras providéncias.
Disd — . - ~ .
338 Resolucsio de Diretoria Colegiada - RDC n274/2016 ispde sobre o peticionamento eletrénico na importagdo de bens e produtos sujeitos a vigilancia

sanitaria




Altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 34, de 11 de junho de 2014, que disp0e sobre as

Resoluca Diretoria Colegi - RDC n275/201

339 esolugao de Diretoria Colegiada n275/2016 Boas Préticas no Ciclo do Sangue.

340 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n®76/2016 Dlspo? 'sobre realizagdo de alteragdo, inclusdo e cancelamento pds-registro de medicamentos
especificos.
A I to técni teriai I i t lulési tinad

341 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n°88/2016 prova o regulamento ec.nlco sobre r’na eriais, em.baA ag'ens e equipamentos celulésicos destinados a
entrar em contato com alimentos e da outras providéncias.

342 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n°89/2016 Apro.vaAo r.egulamento técnico sobre materiais celuldsicos para cocgdo e filtragdo a quente e da outras
providéncias.
Aprova o regulamento técnico sobre materiais, embalagens e equipamentos celuldsicos destinados a

343 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n290/2016 entrar em contato com alimentos durante a coc¢ao ou aquecimento em forno e da outras
providéncias.

341 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n°92/2016 Dispoe sobre.a njanutt.enga”\lo.do ingrediente ativo Lactofem em produtos agrotéxicos, em decorréncia
de sua reavaliagdo toxicoldgica.
DispGe sobre o controle das substancias sujeitas a controle especial, bem como dos medicamentos que

345 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n296/2016 as contenham, em centros de equivaléncia farmacéutica e centros de
biodisponibilidade/bioequivaléncia, e d4 outras providéncias.

346 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n297/2016 Altera a Resolugdo - RDC n? 24, de 14 de junho de 2011.
Disnd . - - -

347 Resoluciio de Diretoria Colegiada - RDC n298/2016 |spo§ s~obre os critérios e procedimentos p.ara o enquadramentq dNe med!camentos co.on |s.entos de
prescricdo e o reenquadramento como medicamentos sob prescri¢do, e da outras providéncias.
DispGe sobre os procedimentos para a transferéncia de titularidade de registro de produtos sujeitos a

348 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n2102/2016 vigilancia sanitéria, trénsferéncia global de responsgpilid?de sobre ensaio clinico e a:cuallizagéo de )
dados cadastrais relativos ao funcionamento e certificagdo de empresas, em decorréncia de operagdes
societdrias ou operagGes comerciais.
DispGe sobre a atualizagdo do Anexo | (Listas de Substancias Entorpecentes, Psicotrdpicas, Precursoras

349 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2103/2016 e Outras sob Controle Especial) da Portaria SVS/MS n2 344, de 12 de maio de 1998, e da outras
providéncias.
Altera a Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC n2 26, de 13 de maio de 2014, que dispde sobre o

350 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2105/2016 registro de medicamentos fitoterapicos e o registro e a notificagdo de produtos tradicionais
fitoterapicos.

~ . . . Altera a Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n2 26, de 13 de maio de 2014, e a Resolugdo da
351 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2106/2016
¢ ! ! & / Diretoria Colegiada - RDC n2 26, de 30 de margo de 2007.

DispOe sobre os requisitos minimos para inspegdo em estabelecimentos que trabalham com produtos

352 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2108/2016 .p. d . P pe¢ g P
sujeitos a controle especial.

~ . . . Altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 76, de 02 de maio de 2016 e a Instrugdo Normativa
353 Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n2113/2016
¢ g / n2 02, de 30 de margo de 2009.
354 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2118/2016 Altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 102, de 24 de agosto de 2016.
355 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2123/2016 DispOe sobre os aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em vinhos.




356

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2124/2016

Institui a Carteira de Identidade Funcional dos servidores publicos em exercicio na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

357

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2125/2016

Altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 72, de 29 de dezembro de 2009, sobre o
Regulamento Técnico que visa a promogao da saude nos portos de controle sanitdrio instalados em
territdrio nacional, e embarcag¢Ges que por eles transitem.

358

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2130/2016

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

359

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2133/2016

Altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada-RDC n2 50, de 25 de setembro de 2014, que dispGe sobre as
medidas de controle de comercializagao, prescrigao e dispensagao de medicamentos que contenham
as substancias anfepramona, femproporex, mazindol e sibutramina, seus sais e isomeros, bem como
intermediarios e da outras providéncias.

360

Instrugdo Normativa - IN n219/2017

DispGe sobre defini¢cGes basicas de tecnologia para a comunicagdo entre os membros da cadeia de
movimenta¢do de medicamentos e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa para a
operacionalizagdo da fase experimental do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM), e
da outras providéncias.

361

Instrugdo Normativa - IN n2C 1/2017

Aprova o Regulamento Técnico que dispGe sobre critérios para o reconhecimento de limites maximos
de residuos de agrotdxicos em produtos vegetais in natura (Revogacio da Resolugdo GMC N2 14/95).

362

Portaria - PRT n°1/2017

Regulamenta os procedimentos para a aplicagdo do artigo 229-C da Lei n29.279, de 14 de maio de
1996, acrescido pela Lei n2 10.196, de 14 de fevereiro de 2001, e da outras providéncias.

363

Portaria - PRT n°2/2017

Constitui Grupo de Articulacdo Interinstitucional (GAI), com o objetivo de analisar e sugerir
mecanismos, procedimentos e possiveis instrumentos formais para articulagdo entre a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e o Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI), com
vistas ao cumprimento do disposto no art.229-C da Lei n2 9.279, de 14 de maio de 1996, acrescido pela
Lei n2 10.196, de 14 de fevereiro de 2001, e dd outras providéncias.

364

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2137/2017

Altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n.2 7, de 24 de fevereiro de 2010.

365

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2149/2017

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

366

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2153/2017

Dispde sobre a Classificagdo do Grau de Risco para as atividades econdmicas sujeitas a vigilancia
sanitdria, para fins de licenciamento, e dd outras providéncias.

367

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2157/2017

Disp0Ge sobre a Classificagdo do Grau de Risco para as atividades econdmicas sujeitas a vigilancia
sanitdria, para fins de licenciamento, e da outras providéncias.

368

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2160/2017

DispBe sobre os aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em férmulas
para nutrigdo enteral e dd outras providéncias.

369

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2166/2017

Dispde sobre a validagdo de métodos analiticos e dd outras providéncias.

370

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2169/2017

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




Altera a Portaria SVS/MS n2 36, de 13 de janeiro de 1998, que aprovou o Regulamento Técnico

371 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2170/2017 referente a Alimentos a Base de Cereais para Alimentagdo Infantil, para incluir a permissdo de uso de
outros ingredientes alimentares.
Revi li ili Resoluca Diretoria Colegi -RDC n? 4d 201
372 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC ne171/2017 evisa a ap |Ncab| |<I:Iade qla esolugdo da Diretoria Co egNlada ne 53, .c!e _e dezembro de 2015,
para alteragdes pds-registro e os prazos desta Resolugao para produtos ja registrados.
373 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n®172/2017 Dlspog sot?re o,s' procedlmentlo_? para\ a |mpqrtagao e a exportacdo de bens e prc;dutos destln.a(ilos'a
pesquisa cientifica ou tecnoldgica e a pesquisa envolvendo seres humanos, e da outras providéncias.
Disnd o~ - - o P . -
374 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC ne177/2017 |sp9e sobre a- Rrglblgao do |ng[ed|ent.e ativo Paraquate em produtos agrotdxicos no pais e sobre as
medidas transitérias de mitigacao de riscos.
375 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n®182/2017 ZLSE;(: sobre as boas praticas para industrializagdo, distribuicdo e comercializagdo de agua adicionada
Disnd o~ - - - £ . p
376 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC ne185/2017 |sp9e sobre a. Rrglblgao do |ngr'ed|en~te ativo Carbofurano em produtos agroto?ucos no pais elsobre as
medidas transitérias de descontinuagdo de seu uso nas culturas de banana, café e cana-de-agucar.
377 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2187/2017 Dispde sobre o registro de Soros Hiperimunes e da outras providéncias.
Altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada n2 177, de 21 de setembro de 2017, que dispGe sobre a
378 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2190/2017 proibi¢do do ingrediente ativo Paraquate em produtos agrotoxicos no pais e sobre as medidas
transitdrias de mitigacdo de riscos.
379 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n°194/2017 Disps”)eAsok')re registro e alteragGes pds-registro de Produtos Alergénicos Industrializados, e da outras
providéncias.
Altera a Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n2. 222, de 28 de dezembro de 2006, que dispGe sobre
380 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2198/2017 os procedimentos de peticdo e arrecadacgdo eletronica no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA.
381 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2199/2017 Revoga a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC N° 30, de 24 de julho de 2015.
Dispde sobre os critérios para a concessdo e renovagao do registro de medicamentos com principios
382 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2200/2017 ativos sintéticos e semissintéticos, classificados como novos, genéricos e similares, e da outras
providéncias.
Dispd . - - ~ . - -
383 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n2203/2017 ispde sobrfe 95 cr\lte'rlf)s: e Proceqlfn.entos paraT |mportaga9, em carater de excepcionalidade, de
produtos sujeitos a vigilancia sanitdria sem registro na Anvisa.
384 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n°204/2017 DispAc~>e .sobrel.' 9 enquadran?entol n.a categoria? prioritaria, de peticGes de registro, pds-registro e
anuéncia prévia em pesquisa clinica de medicamentos.
Estabelece procedimento especial para anuéncia de ensaios clinicos, certificacdo de boas praticas de
385 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2205/2017 fabricacdo e registro de novos medicamentos para tratamento, diagndstico ou prevencdo de doencgas
raras.
Dispde sobre o regulamento do Programa de Regularizagao de Débitos (PRD) criado pela Lei n? 13.494,
386 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2206/2017 de 24 de outubro de 2017, para parcelamento de débitos nao tributarios no ambito da Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria.




Estabelece as listas de constituintes, de limites de uso, de alegagcGes e de rotulagem complementar dos

387 Instrugdo Normativa - IN n228/2018 .
suplementos alimentares.
Define os procedimentos para a aplicagdo da rastreabilidade ao longo da cadeia produtiva de produtos
tais fi ti a ali tacdo h fi it t trol f
388 Instrugio Normativa Conjunta - INC ne 2/2018 vegetais ,rgscos destinados a a. |m§n aga_\o umana, para fins de mOI’]L oramen c? e con .ro e de residuos
de agrotoxicos, em todo o territorio nacional, na forma desta Instrugdo Normativa Conjunta e dos seus
Anexos | a lll.
Define os procedimentos de troca de dados e informacgdes entre a Corregedoria-Geral da Unido do
389 Portaria - PRT n°2/2018 Mln.ls:ce.rlo da Transparéncia e Cor:troladorla—GeraI da Unido-CGUea Agena.a Nacional de Vlgllanaa-
Sanitdria - ANVISA, para a apuragao de casos envolvendo o suborno transnacional, de que trata o artigo
92 da Lei n2 12.846, de 12 de agosto de 2013.
390 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n°208/2018 D.ispc?e s'obre "a ?implificagéo de procedimentos para a importacdo de bens e produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria
391 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2211/2018 DispGe sobre o prazo de validade do registro de dispositivos médicos.
392 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n®212/2018 Altera a.1 Resolucdo d? Diretoria Cole.giadNa -RDC n.‘-’ 250, de 20 de outul:zro de 2004, guAe d'!spc”)e sobre os
procedimentos relacionados a revalidagdo de registro de produtos e da outras providéncias.
393 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2216/2018 Altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n.2 11, de 13 de margo de 2014
Dispde sobre a inclusdo do art. 42-A na Portaria 344, de 12 de maio de 1998, que aprova o
394 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2231/2018 Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial, e da outras
providéncias.
395 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2233/2018 Altera a Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC n2 102, de 24 de agosto de 2016.
396 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n°234/2018 DispOe sobre a terceirizagdo de etapas d(.a producgdo, de analises fje'cc?ntrole dfa qualidade, f:IeA .
transporte e de armazenamento de medicamentos e produtos bioldgicos, e dd outras providéncias.
Dispd | ~ inelusd | i - .
397 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n2235/2018 |sp9e sobre a tgrago.es einc ysoes de controle de qualidade no reglstqu e pos-registro de
medicamentos dinamizados, fitoterapicos, especificos e produtos biolégicos.
~ . . . Altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 7, de 10 de fevereiro de 2015, e a Resolugdo da
- 0
398 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n®237/2018 Diretoria Colegiada - RDC n2 15, de 24 de abril de de 2015.
~ . . . Estabelece os aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em suplementos
399 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2239/2018 .
alimentares.
50 -RDCn2 2 201 ispd i i
400 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n2240/2018 Altera a Resqlugao RDCn 7', de 6'de agosto de' 010, qu‘e,d!spoe sobre as categorias de alimentos e
embalagens isentos e com obrigatoriedade de registro sanitario.
201 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n°241/2018 DispGe sobre o.s requisitos para comprovacdo da seguranca e dos beneficios a satide dos probidticos
para uso em alimentos.
Altera a Resolugdo - RDC n2 24, de 14 de junho de 2011, a Resolugdo - RDC n° 107, de 5 de setembro de
201 a iva - °11 2 201 dao-RDCn°71 22
402 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2242/2018 016, a Instrugdo Normativa - IN n ! fie 9 de §etembro d(? 0 .6e @ F.{es?lt'u;ao RDC n, 71, de 22 de
dezembro de 2009 e regulamenta o registro de vitaminas, minerais, aminoacidos e proteinas de uso
oral, classificados como medicamentos especificos.
403 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2243/2018 DispOe sobre os requisitos sanitarios dos suplementos alimentares.




DispGe sobre os aditivos alimentares e os coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em leite em

404 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2244/2018 06

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

406 Instrugdo Normativa - IN n235/2019 Dispde sobre as Boas Praticas de Fabricagdo complementares a Medicamentos Estéreis.

407 Instrugdo Normativa Conjunta - INC n2 1/2019 Altera a INCn2 02, de 07/02/2018

408 Instrugio Normativa Conjunta - INC ne 1/2019 Estabelece dlretrlzgs para o registro dt.e agro:coxmo e afins destinados ao 9}50 agrlcola em cultivos de
plantas ornamentais, bem como para inclusdo desses usos em produtos ja registrados.
Altera o item 8, Capitulo XXXVII da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 81, de 5 de novembro de

409 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2262/2019 2008, que dispGe sobre o Regulamento Técnico de Bens e Produtos Importados para fins de Vigilancia
Sanitaria.

~ . . . DispOe sobre a atualizagdo das indica¢des terapéuticas de medicamentos a base de lenalidomida,
41 Resol D | - RDC n2264/201
0 esoluggo de Diretoria Colegiada Cn°264/2019 previstas na Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 191, de 11 de dezembro de 2017.

411 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2268/2019 DispGe sobre alteracdo da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 234, de 21 de junho de 2018.

412 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n°270/2019 Dispoe sobre.a migracdo do regime de cadastro para o regime de notificacdo dos dispositivos médicos
de classe de risco I.

413 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2272/2019 Estabelece os aditivos alimentares autorizados para uso em carnes e produtos carneos.

414 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n°279/2019 Disp.c”)e sobre a importagao e exportagao de amos,tras biolégic§sAhumanas e kits de coleta de amostras
destinados a testes de controle de dopagem, e da outras providéncias.

415 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n°280/2019 Dlspgg sobre a. prorrogacdo de prazo relativo a fabricagcdo e comercializagdo de produtos da Medicina
Tradicional Chinesa
A - — i - logi - -

416 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n2281/2019 L.Jtorlza o uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia em diversas categorias de
alimentos.
Disnd = - - Vo acido 2 4-diclorof cdtico (2.4-D

417 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n2284/2019 |spo’e s.obre a malnutengao do ingrediente ativo acido 2,4-diclorofenoxiacético (2,4-D) em produtos
agrotdxicos, no Pais.

418 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2285/2019 Proibe o uso de aditivos alimentares contendo aluminio em diversas categorias de alimentos.

= . . . Altera a Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n2 7, de 10 de fevereiro de 2015, que dispGe sobre os
419 Resol de Diret Col da - RDC n2288/2019 , s
esolugac de biretoria Loleglada ne288/ "REQUISITOS TECNICOS PARA PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES."

420 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2290/2019 Altera o art. 82 e o art. 92 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 35, de 15 de junho de 2012.

421 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2293/2019 Altera a Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC n? 205, de 28 de dezembro de 2017.
DispBe sobre os critérios para avaliagao e classificagdo toxicoldgica, priorizagao da analise e

422 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2294/2019 comparagao da agao toxicoldgica de agrotdxicos, componentes, afins e preservativos de madeira, e da
outras providéncias.

473 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n2305/2019 D.lspoe' s'obre r,eq'umtos para ffa\brlcagao, comercializagdo, importagdo e exposi¢do ao uso de
dispositivos médicos personalizados.
Aprova os Requisitos Minimos para Elaborar Planos de Contingéncia para Emergéncias de Saude

424 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2307/2019 Publica de Importancia Internacional (ESPII) em Pontos de Entrada Designados pelos Estados Partes

Ay

Segunde 0 RSH{2005}




425

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2310/2019

Dispde sobre alteragdo da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n2 63, de 28 de dezembro de 2012.

426

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2311/2019

Altera a Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n2 38, de 12 de agosto de 2013, que aprova o
regulamento para os programas de acesso expandido, uso compassivo e fornecimento de
medicamento pods-estudo.

427

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2312/2019

DispGe sobre o prazo de validade da regularizagdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes, e altera a Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n2 7, de 10 de fevereiro de 2015, e da
outras providéncias.

428

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2319/2019

Dispde sobre a fase de implementagao do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos

429

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2320/2019

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

430

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2322/2019

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

431

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2326/2019

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

432

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2327/2019

DispGe sobre os procedimentos para a concessdo da Autorizagdo Sanitaria para a fabricacdo e a
importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializacao, prescrigao, a dispensagao, o
monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

433

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2329/2019

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

434

Instrucdo Normativa - IN n262/2020

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

435

Instrucdo Normativa - IN n266/2020

Estabelece a lista de Classificagdo Nacional de Atividades EconGmicas - CNAE de atividades econ6micas
sujeitas a vigilancia sanitdria por grau de risco e dependente de informagdo para fins de licenciamento
sanitario, conforme previsto no paragrafo Unico do art. 62 da Resoluc¢do da Diretoria Colegiada - RDC n?
153, de 26 de abril de 2017.

436

Instrugdo Normativa - IN n276/2020

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

437

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2337/2020

Dispde sobre a atualizagdo do Anexo | (Listas de Substancias Entorpecentes, Psicotrépicas, Precursoras
e outras sob Controle Especial) da Portaria SVS/MS n2 344, de 12 de maio de 1998, e d4 outras
providéncias.

438

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2340/2020

Dispde sobre as alteragdes de informagdes nos processos de regularizagdo de dispositivos médicos e da
outras providéncias.

439

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2345/2020

Dispde 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, e d4 outras
providéncias.




440

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2357/2020

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

441

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2361/2020

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

442

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2364/2020

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

443

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2368/2020

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

444

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2374/2020

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

445

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2377/2020

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

446

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2380/2020

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

447

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2384/2020

Dispde sobre inclusdo temporaria de procedimento de emissado de certificado sanitario por anélise
documental, regulamentado na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 72, de 29 de dezembro de
2009, as embarcag¢des durante a vigéncia da pandemia de COVID-19.

448

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2387/2020

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

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

449

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2391/2020

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

450

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2396/2020

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

451

Resolugdo de Diretorig-Colegicda- RDC n2327/2G2

Autariza o usoderaditivos alimenteares ero diversas categarias dealimentos.




452

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2399/2020

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

453

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2401/2020

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

454

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2402/2020

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

455

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2403/2020

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

456

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2404/2020

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

457

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2406/2020

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

458

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2418/2020

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

459

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2423/2020

Altera a Resolu¢do de Diretoria Colegiada - RDC n2 27, de 21 de junho de 2011, a Resolugao de
Diretoria Colegiada - RDC n2 36, de 26 de agosto de 2015, e, Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n?
40, de 26 de agosto de 2015, para dispor sobre a extingdo do regime de cadastro e migra¢do dos
dispositivos médicos de classe de risco Il para o regime de notificagdo.

460

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2428/2020

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

461

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2430/2020

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

462

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2431/2020

DispGe sobre o carregamento de instrucGes de uso no portal eletronico da Anvisa, vinculado aos
processos de regularizacdo de dispositivos médicos e da outras providéncias.

463

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2436/2020

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




Altera a Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n2 239, de 26 de julho de 2018, que estabelece os
aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em suplementos alimentares,

464 Resoluca Diretoria Colegi - RDC n2437/202
6 esoluggo de Diretoria Colegiada 37/2020 para atualizar a lista de aditivos alimentares autorizados para uso em suplementos alimentares
destinados a lactentes e criangas de primeira infancia.
465 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2438/2020 DispGe sobre a\ diseenjsa de c.épia aute-nt.iciad? e recl:o,nhecimelnto de firma de documentos a serem
apresentados a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).
DispGe sobre a manutencdo do ingrediente ativo Glifosato em produtos agrotdxicos no Pais, determina
466 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2441/2020 medidas de mitigacdo de riscos a saude e alteragGes no registro decorrentes da sua reavaliagdo
toxicoldgica
Dispde sobre a manutengdo do ingrediente ativo Abamectina em produtos agrotdxicos no Pais,
467 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2442/2020 determina medidas de mitigacdo de riscos a saude e alteragGes no registro decorrentes da sua
reavaliagdo toxicoldgica.
468 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2443/2020 Altera a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 73, de 7 de abril de 2016.
~ - - - N ° .
469 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n2449/2020 Altera a Resolugdo de Dl'reto~r|a Colegla'da RDC n29, de 20 .de fevereiro 2015,'que aprova o
regulamento para a realizagdo de ensaios clinicos com medicamentos no Brasil.
DispGe sobre as medidas a serem adotadas em aeroportos e aeronaves em virtude da situagdo de
470 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2456/2020 Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional decorrente do surto do novo coronavirus -
SARS-CoV-2.
471 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2460/2020 Dispde sobre os requisitos sanitarios das formulas dietoteradpicas para erros inatos do metabolismo.
E I i jei i Naci I I Medi NCM
477 Instrucio Normativa - IN n2100/2021 stabelece os n?ec.ilcainentos Sl,!jellt.OS ao Slstema 'iluona dc.e Contro ? deﬂ e.dlcamentos (SNCM) e os
prazos para serializagdo e para inicio da comunicagdo de registros de instancias de eventos.
~ - 0 - - —
473 Instrucio Normativa - IN n®102/2021 Alte.ra.a Instrugao Normatlv? n? 28, de 26 de julho de 2018, que estabelece as IlstaTs de constituintes,
de limites de uso, de alegac¢Oes e de rotulagem complementar dos suplementos alimentares.
474 Instrucdo Normativa - IN n2108/2021 Altera a Instrugao Normativa n2 100, de 23 de agosto de 2021.
Estabelece a dispensa de registro e da autorizagdo de uso emergencial e os procedimentos para
importacdo e monitoramento das vacinas Covid-19 adquiridas pelo Ministério da Salde, no ambito do
475 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2465/2021 Instrumento de Acesso Global de Vacinas Covid-19 (Covax Facility) para o enfrentamento da
emergéncia de saude publica de importancia nacional decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-
CoV-2).
Estabelece os coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso na produgdo de alimentos e
476 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2466/2021 . . J - 8 - 'z P P ¢
ingredientes na fun¢do de solventes de extracdo e processamento.
~ . . . Dispde sobre a atualizagdo do Anexo | (Listas de Substancias Entorpecentes, Psicotrépicas, Precursoras
477 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2473/2021
¢ g / e Outras sob Controle Especial) da Portaria SVS/MS n2 344, de 12 de maio de 1998.
Altera a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 456, de 17 de dezembro de 2020, que dispde sobre
478 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2477/2021 as medidas a serem adotadas em aeroportos e aeronaves em virtude da situagdo de Emergéncia em
Saude Publica de Importancia Nacional decorrente do surto do novo coronavirus - SARS-CoV-2.
479 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC ne479/2021 Disp0Oe sobre proibi¢des para as importagdes realizadas por pessoa fisica para uso préprio por

quaisquen moedalidades de imporiagdo durante a/pandamia/daoncyo coronavirus.




DispGe sobre a importagdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria por unidade de saude, para seu

480 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2488/2021 .
uso exclusivo.

481 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2492/2021 DispGe sobre procedimentos relacionados as alteragGes pos-regularizagdo de produtos saneantes.
Altera a Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n2 20, de 22 de margo de 2007, que aprova o

482 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2498/2021 regulamento técnico sobre disposigdes para embalagens, revestimentos, utensilios, tampas e
equipamentos metalicos em contato com alimentos.
Altera a Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n2 283, de 17 de maio de 2019, que dispde sobre

483 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2500/2021 investigacdo, controle e eliminagdo de nitrosaminas potencialmente carcinogénicas em antagonistas de
receptor de angiotensina Il.
DispGe sobre a apreciacdo e deliberagdo de recursos administrativos, em ultima instancia, por meio de

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

485 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2525/2021 Altera a Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n2 522, de 23 de junho de 2021.
Estabelece procedimentos excepcionais e temporarios para importagdo das vacinas Covid-19

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

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

488 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2567/2021 radiofarmacos industrializados constantes na Instru¢cdo Normativa n2 81, de 16 de dezembro de 2020,
da ANVISA e suas atualizagGes, em virtude do risco de desabastecimento em territdrio nacional.

~ . . . Dispde sobre a alteragdo da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 63, de 28 de dezembro de 2012
489 Resol de Diret Col da - RDC n2569/2021 - - .
esolligao de Liretoria Loleglada n / e revogacao da Instrucdo Normativa n2 5, de 28 de dezembro de 2012.

Altera de forma emergencial e temporaria a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 9, de 20 de

490 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n573/2021 fevereiro 2015, que aprova o regulamento para a realiza¢do de ensaios clinicos com medicamentos no
Brasil
DispBe sobre os requisitos sanitarios para o embarque, desembarque e transporte de viajantes em
embarcag0Oes de cruzeiros maritimos localizadas em dguas jurisdicionais brasileiras, incluindo aquelas

491 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2574/2021 . .g Z.I ! , ' . guas Juri AI I. I . I . '.I ; A
com viajantes provenientes de outro Pais, em virtude da Emergéncia de Saude Publica de Importancia
Internacional - ESPII decorrente da pandemia de SARS-CoV-2.

492 Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC ne588/2021 Al'Jtorlza o uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia em diversas categorias de
alimentos.
Altera a Resolugdo n2 105, de 19 de maio de 1999, que aprova as disposi¢Oes gerais para embalagens e
equipamentos plasticos em contato com alimentos, a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 56, de
16 de novembro de 2012, que disp&e sobre a lista positiva de monomeros, outras substancias

493 Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2589/2021 9 P P ’

iniciadoras e polimeros autorizados para a elaboragdo de embalagens e equipamentos pldsticos em
contato com alimentos, e a Resolugdo - RDC n2 88, de 29 de junho de 2016, que dispde sobre materiais,
embalagens e equipamentos celuldsicos destinados a entrar em contato com alimentos.




‘ 494 ‘ Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2593/2021 ‘ Altera a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 283, de 17 de maio de 2019.
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