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PORTARIA N° 674, DE 18 DE AGOSTO DE 2022

Divulga a listagem completa dos atos normativos inferiores a decreto
vigentes em 1° de agosto de 2022 no ambito da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), nos termos do Decreto n° 10.139, de 28
de novembro de 2019.

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que
Ihe confere o art. 10, do Decreto n° 10.139, de 28 de novembro de 2019, aliado ao art. 172,
inciso XII, e ao art. 203, 111, 8 3°, do Regimento Interno aprovado pela Resolucéo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1° Esta Portaria dispde sobre a divulgagdo, no &mbito da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - Anvisa, da listagem completa dos atos normativos inferiores a decreto vigentes em
1° de agosto de 2022, nos termos do inciso | do art. 19-A do Decreto n° 10.139, de 20109.

Art. 2° A divulgacdo da listagem completa dos atos normativos vigentes inferiores a decreto
se da na forma do Anexo, informando:

| - tipo de ato;

Il - nimero do ato;

I11 - ano de publicacéo;

IV - 6rgdo responsavel pela edicdo do ato; e

V - ementa.

Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.
ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente

ANEXO

LISTAGEM COMPLETA DOS ATOS NORMATIVOS INFERIORES A DECRETO
VIGENTES EM 1° DE AGOSTO DE 2022 NO AMBITO DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA) (Alterado pela Portaria ANVISA n° 600, de 7 de
junho de 2023).

Anexo original publicado na Portaria ANVISA n° 674, de 18 de agosto de 2022.

Identificacdo

Item do Ato

Origem do ato Assunto/Ementa

Portaria n® 17 Ministério da Saude !Dlspoe- gobr~e a manipulagdo, - receituario
1 industrializacdo e venda de produtos

de 1966 (MS) utilizados em homeopatia.


https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-n-600-de-7-de-junho-de-2023-488835079
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-n-600-de-7-de-junho-de-2023-488835079
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-n-674-de-18-de-agosto-de-2022-423842669
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11

12

Resolucéo
17 de 1968

Resolucéo n° 9

de 1970

Resolucdo n° 9

de 1970

Resolucéo n° 9

de 1970

Resolucéo
34 de 1970

Resolucéo
16 de 1971

Resolucéo
19 de 1971

Resolucéo
24 de 1971

Resolucéo
18 de 1972

Resolucéo
11 de 1972

Resolucéo
21 de 1973

»/Comissdo Nacional de|Permissdo do uso do produto N.N'Dibenzoil
Normas e Padrbes para/p.p " Diamino Estilbeno 2,2 ™ Dissulfato
Alimentos (CNNPA) | Dissodico.

n

Considerar licito o emprego de solucdo de
hidroxido de sodio a 2% (dois por cento)
como coadjuvante da tecnologia de fabricagéo
de biscoito salgado tipo "palito pretzel” desde
que ndo remanesca alcali livre no produto
final a ser consumido.

Comissdo Nacional de
Normas e Padrbes para
Alimentos (CNNPA)

Comissdo Nacional de
Normas e Padrbes para
Alimentos (CNNPA)

Inclusdo na tabela | do Decreto 55871/65, o
corante AZUL BRILHANTE F C F.

Fica licito o emprego de solucdo de Hidrdxido
Comissdo Nacional de|de sodio a 2% como coadjuvante da
Normas e Padrbes para|tecnologia de fabricacdo de biscoito salgado
Alimentos (CNNPA)  |tipo "palito pretzel” desde que ndo remanesca

alcali livre no produto final a ser consumido.

»/Comissdo Nacional de
Normas e Padrbes para/Modificacdo no Anexo | da Resolucéo 8/67.
Alimentos (CNNPA)

S

»/Comissdo Nacional de
Normas e PadrBes para
Alimentos (CNNPA)

Inclusdo nas tabelas anexacdo Decreto 55871
de 26/3/1965.

»,/Comissdo Nacional de Permissdo do emprego do Dioxido de Titanio
Normas e Padrbes para|para a padronizacdo da coloracdo de farinhas
Alimentos (CNNPA) | mistas.

»/Comissdo Nacional de
Normas e PadrBes para
Alimentos (CNNPA)

Dispde sobre a adicdo de Acido LActico,
como Acidulante.

Permite 0 emprego das substancias:
Cianoditiocarbamato de Saodio,
»/Comissdo Nacional de|Etilenobisditiocarbamato Dissodico,

Normas e Padrfes para Etilenodiamina, = N-Metiltiocarbamato  de

Alimentos (CNNPA)  |Potassio e Dimetiltio-Carbamato de Sodio,
como coadjuvantes da tecnologia da
fabricacdo do acucar.

»,/Comissdo Nacional de Permissdo o emprego de Polimeros como
Normas e Padrbes para|coadjuvante da tecnologia de fabricagcdo do
Alimentos (CNNPA)  |acucar.

(o] -~ . . ~ . ~ ar
N Comissdo Nacional de|Dispde sobre a permissdo do uso do didxido
Normas e PadrBes para/de cloro como coadjuvante tecnoldgico em
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Alimentos (CNNPA)

,/Comissdo Nacional de

Resolugdo n C
14de 1975 | Normas e PadrGes para
Alimentos (CNNPA)
Resolucio ne 3 Comissédo Nacional de
de 197g Normas e Padrdes para
Alimentos (CNNPA)
Resolucio  n° Comissdao Nacional de
19 de 1(;976 Normas e PadrGes para
Alimentos (CNNPA)
Resolucio o Comissdo Nacional de
17 de 1(;977 Normas e PadrGes para

Alimentos (CNNPA)

Resolucdo n° Céamara Técnica de
13 de 1978 Alimentos (CTA)

Resolucdo n° 9|Cémara Técnica de
de 1978 Alimentos (CTA)

Resolucdo n°/Cémara Técnica de
14 de 1979 Alimentos (CTA)

Portaria n° 9|Secretaria de Vigilancia

de 1987 Sanitaria (SVS/MS)

Portaria n°® 108 Secretaria de Vigilancia
de 1991 Sanitaria (SVS/MS)

Portaria n°® 47|Secretaria de Vigilancia
de 1991 Sanitéria (SVS/MS)

Portaria n® 19|Secretaria de Vigilancia
de 1992 Sanitaria (SVS/MS)

alguns produtos.

Autorizagdo sobre o emprego do produto
Depuralit.

As gomas de mascar estdo compreendidas
entre 0s produtos destinados a serem
mascados para os fins a que se refere o artigo
55 do Decreto-Lei n° 986/609.

ALCOOL ESTEARILICO-FABRICACAO
ACUCAREIRA. Considerar o alcool
estearilico como coadjuvante da tecnologia de
fabricacdo agucareira (agente antiespumifero)

DispOe sobre a autorizagcdo para 0 uso de
aditivos intencionais, incluidos 0S
coadjuvantes de tecnologia de fabricagdo, em
alimentos.

Dispde sobre a permissdo do uso de Didxido
de Cloro (ClIO2) como coadjuvante
tecnoldgico em determinados produtos.

Atualiza a Resolucdo de Doces em Pasta.
Altera a Resolucdo 52/77.

Inclui o Acido Eritérbico e seu sal (Sal
Sédico) na tabela | - Aditivos intencionais.

Proibe os corantes relacionados no Anexo | a
presente para uso em saneantes
domissanitarios.

Normatiza a composi¢do de produtos para a
Terapia de Reidratacdo Oral (TRO) e
determina o contetdo minimo de informacdes
que devem ser fornecidas aos profissionais de
salde e ao usuério.

Revoga todas as portarias, ordens de servicos,
instrugcdes e circulares normativas expedidas
até a presente data por chefias de divisdes
técnicas da SNVS, inspetorias e seccionais de
salde de portos, aeroportos e fronteiras, bem
como chefias de postos portuarios,
aeroportuarios e de fronteira.

Proibe o uso do confrei (symphytum
officinale 1) em produtos fitoterapicos
destinados a uso interno podendo ser usado
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apenas para uso externo.

Aprova 0 "Regulamento Técnico para
Inspecdo  Sanitdria de Alimentos”, as
"Diretrizes para o Estabelecimento de Boas
Préaticas de Producdo e de Prestacdo de
Servicos na Area de Alimentos" e o
"Regulamento Técnico para 0
Estabelecimento de Padrdo de Identidade e
Qualidade (P1Q's) para Servicos e Produtos na
Area de Alimentos".

Portaria n° Ministério da Saude
1428 de 1993 |(MS)

Portaria n® 54 |Secretaria de Vigilancia/Aprova o padrdo de identidade e qualidade
de 1995 Sanitaria (SVS/MS) para Sal Hipossodico.

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

Portaria n® 72 Secretaria de Vigilancia
de 1995 Sanitéria (SVS/MS)

Aprova 0 Regulamento Técnico sobre
Portaria n°® 27|Secretaria de Vigilancia embalagens e equipamentos de vidro e
de 1996 Sanitaria (SVS/MS) ceramica em contato com alimentos, e néo
metalicos.

Concede o uso de peroxido de hidrogénio
como coadjuvante de tecnologia para o0
branqueamento de estdmago, bucho, tripa e
mocotd de bovino, respeitando as boas préatica
de fabricacéo.

Portaria n® 235 Secretaria de Vigilancia
de 1996 Sanitéria (SVS/MS)

Publica os itens de bula, referentes a
Portaria n® 135 |Secretaria de Vigilancia substdncia  bromocriptina  (anexo  desta
de 1997 Sanitaria (SVS/MS) portaria), conforme determinado na portaria
110/97-SVS.

Aprova o uso do Sistema Lactoperoxidase,
com a funcdo de coadjuvante de tecnologia,
para controle de microrganismos no processo

Portaria n® 161 Secretaria de Vigilancia de fabricacdo de alimentos semipreparados e

de 1997 Sanitaria (SVS/MS) de molhos aquosos que tenham pH
compreendido entre 3.5 e 8.0, tratados
termicamente por processo tecnologico
adequado.

Aprova o Regulamento Técnico: "Condicoes
Portaria n® 326 |Secretaria de Vigilancia Higiénicos-Sanitarias e de Boas Praticas de
de 1997 Sanitaria (SVS/MS) Fabricagéo para Estabelecimentos

Produtores/Industrializadores de Alimentos".
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Fica aprovado o modelo anexo, de autorizacao
de fabricacdo para fim exclusivo de
exportacéo.

Portaria n® 385 |Secretaria de Vigilancia
de 1997 Sanitaria (SVS/MS)

. . ... . |Aprov Regulamento Técnico: Aditiv
Portaria n® 540 |Secretaria de Vigilancia prova 0 Regulamento Tecnico: Aditivos

de 1997 Sanitaria (SVS/MS) Alimentares - definicOes, classificacdo e
emprego.
Aprova a extensdo de uso dos aditivos abaixo,
Portaria n® 554 |Secretaria de Vigilancia com suas respectivas funcdes, em preparacdes

de 1997 Sanitaria (SVS/MS) para infusdes ou decoccdes(chas), obedecidos
0s devidos limites.

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

Portaria n® 28 Secretaria de Vigilancia
de 1998 Sanitéria (SVS/MS)

Portaria n® 29 Secretaria de Vigilancia Aprova o regulamento técnico referente a
de 1998 Sanitéria (SVS/MS) Alimentos para Fins Especiais.

Aprova o Regulamento Técnico referente a
Alimentos para Controle de Peso, constante
do anexo desta Portaria.

Portaria n® 30|Secretaria de Vigilancia
de 1998 Sanitaria (SVS/MS)

Aprova 0 Regulamento Técnico referente a
Alimentos  adicionados de  Nutrientes
Essenciais.

Portaria n® 31 Secretaria de Vigilancia
de 1998 Sanitéria (SVS/MS)

Aprova 0 Regulamento Técnico referente a
Alimentos de Transicdo para Lactentes e
Criancas de Primeira Infancia.

Portaria n® 34 Secretaria de Vigilancia
de 1998 Sanitéria (SVS/MS)

Aprovar para Alimentos de Transicdo para
Lactentes e Criancas de Primeira Infancia
(Sopinha, Papinha, Puré e Suquinho) a
extensdo de uso dos aditivos intencionais
constantes do anexo desta Portaria.

Portaria n® 35|Secretaria de Vigilancia
de 1998 Sanitaria (SVS/MS)

Aprova o Regulamento Técnico referente a

Portaria n°® retari Vigilanci . A i
ortaria 36| Secretaria de Vigilancia Alimentos a Base de Cereais para

de 1998 Sanitaria (SVS/MS) Alimentacao Infantil.
Portaria n® 39|Secretaria de Vigilancia Aprova para Adogan_t(?s de Mesa a ext_ensao
de wuso dos aditivos intencionais e

de 1998 Sanitaria (SVS/MS) coadjuvantes de tecnologia.

Aprova o Regulamento Técnico para fixar 0s
requisitos minimos exigidos para a Terapia de
Nutricdo Parenteral.

Portaria n® 272 |Secretaria de Vigilancia
de 1998 Sanitaria (SVS/MS)

Portaria n° 296| Secretaria de Vigilancia| Estabelece que, para efeito de Registro ou de
de 1998 Sanitaria (SVS/MS) Alteracdo de Registro de Produtos de Higiene
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Portaria n® 344 |Secretaria de Vigilancia
Sanitaria (SVS/MS)

Portaria n® 818 |Secretaria de Vigilancia
Sanitaria (SVS/MS)

Portaria n® 946 Secretaria de Vigilancia
Sanitéria (SVS/MS)

Portaria n® 987 |Secretaria de Vigilancia
Sanitaria (SVS/MS)

n° Secretaria de Vigilancia
1027 de 1998 Sanitaria (SVS/MS)

n°|Secretaria de Vigilancia
1050 de 1998 | Sanitaria (SVS/MS)

Portaria n° 6 Secretaria de Vigilancia
Sanitaria (SVS/MS)

Resolucio o/Agéncia Nacional
¢ Vigilancia

16 de 1999

o/Agéncia Nacional

Resolucéo .
¢ Vigilancia

Pessoal, Cosméticos e Perfumes, no ambito
do Mercosul, deve ser adotada, em carater
complementar & nomenclatura original das
substancias da formulacéo, outras
nomenclaturas.

Aprova o0 Regulamento Técnico sobre
substancias e medicamentos sujeitos a
controle especial.

Prorroga por 30 (trinta) dias, a partir de 17 de
outubro de 1998, o prazo de vigéncia da
Portaria 741 - SVS, de 16/09/98, referente a
comercializacdo de alimentos considerados
como 'naturais'.

Prorroga por 30 (trinta) dias, a partir de
16/11/98, o prazo da vigéncia da Portaria 741
SVS, de 16/09/98, publicada no Diéario Oficial
da  Unido  17/09/98, Referente  a
comercializagdo de alimentos considerados
como naturais.

Aprova 0 Regulamento Técnico para
embalagens descartdveis de polietileno
tereftalato - PET - multicamada destinadas ao
acondicionamento de bebidas ndo alcéolicas
carbonatadas.

Revoga a Portaria n® 858, de 29 de outubro de
1998, publicada no DOU de 03 de novembro
de 1998, restabelecendo a comercializacéo
dos medicamentos interditados.

Prorroga por 90 (noventa) dias a partir de
15/12/98, o prazo de vigéncia da Portaria 741
SVS, de 16/09/98, publicada no DOU de
17/09/98, referente a comercializacdo de
alimentos considerados naturais.

Aprova a Instrucdo Normativa da Portaria
SVS/MS n° 344 de 12 de maio de 1998 que
institui o Regulamento  Técnico das
substancias e medicamentos, sujeitos a
controle especial.

Regulamento referente a procedimentos para
registro de alimentos e ou novos ingredientes.

Diretrizes basicas para avaliagdo de risco e
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17 de 1999

Resolucdo n°
18 de 1999

Resolucdo n°
19 de 1999

Resolucdo n°
105 de 1999

Resolucdo n°
383 de 1999

Resolucdo n°
387 de 1999

Resolucdo n°
388 de 1999

Resolucdo n° 4
de 1999

Resolucéo n° 9
de 1999

(Anvisa) seguranca dos alimentos.

Agéncia Nacional de|Diretrizes basicas para anélise e comprovacao
Vigilancia Sanitaria|de propriedades funcionais e ou de salde
(Anvisa) alegadas em rotulagem de alimentos.

Aprovar 0 Regulamento Técnico de
Procedimentos para Registro de Alimento
com alegacdo de propriedades funcionais e ou
de satde em sua rotulagem.

Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria
(Anvisa)

Aprovar 0s  Regulamentos  Técnicos:
Disposigdes Gerais para Embalagens e
Equipamentos Plasticos em contato com

Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria

(Anvisa) Alimentos e seus Anexos
Aprovar 0 "REGULAMENTO TECNICO
QUE APROVA O USO DE ADITIVOS
Agéncia Nacional de ALIMENTARES, ESTABELECENDO
Vigilancia Sanitaria SUAS FUNCOES E SEUS LIMITES
(Anvisa) MAXIMOS PARA A CATEGORIA DE
ALIMENTOS 7 - PRODUTOS DE

PANIFICACAO E BISCOITOS.

Aprovar 0 "REGULAMENTO TECNICO
QUE APROVA O USO DE ADITIVOS
ALIMENTARES, ESTABELECENDO
SUAS FUNCOES E SEUS LIMITES
MAXIMOS PARA A CATEGORIA DE

Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria

(Anvisa) ALIMENTOS 5= BALAS, CONFEITOS,
BOMBONS, CHOCOLATES E
SIMILARES.

Aprovar 0 "REGULAMENTO TECNICO
QUE APROVA O USO DE ADITIVOS
ALIMENTARES, ESTABELECENDO
SUAS FUNCOES E SEUS LIMITES
MAXIMOS PARA A CATEGORIA DE
ALIMENTOS 19 - SOBREMESAS".

Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria
(Anvisa)

Agéncia Nacional de|Dispde sobre a inclusdo do aditivo fosfato de
Vigilancia Sanitaria/dimagnésio na composicdo de fermentos
(Anvisa) quimicos.

Aprovar o "Regulamento Técnico para Boas
Praticas de Fabricacdo (BPF) de Bolsas de
Agéncia Nacional de|Sangue” e Anexos, contendo normas técnicas
Vigilancia Sanitariale condicbes necessarias para garantir a
(Anvisa) qualidade das bolsas plasticas para coleta e
acondicionamento de sangue humano e seus
componentes.
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As mamadeiras, chupetas, mordedores e bicos

g?rseotl(;ﬁ:o de Agéncia Nacional de/ndo sdo passiveis de registro na Agéncia
Colegiada n° Vigilancia Sanitaria Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa,

(Anvisa) estando, porém, sujeitos ao regime de
10de 1999 vigilancia sanitéria.

Resolugdo de| , . . : Republicar a Resolugdo n° 362, de 29 de julho
. ; Agéncia Nacional de o
Diretoria Viailancia Sanitaria de 1999. Aprovar o Regulamento Técnico
Colegiada n° ( A?wisa) referente ao Padrdo de Identidade e Qualidade

17 de 1999 para PALMITO EM CONSERVA.
Resolucdo de , . . . Republicar a Resolugédo n° 363, de 29 de julho
. ; Agéncia Nacional de
Diretoria D A o 1999 que trata do processo de
. Vigilancia Sanitaria|. s R
Colegiada n° (Anvisa) industrializacdo e comercializacdo de
18 de 1999 palmitos.
Resolugdo de|, . . . Disp0Oe sobre a emisséo do Certificado de
. ; Agéncia Nacional de . N
Diretoria D A . ... ._|Boas Préaticas de Fabricacdo e Controle para
. Vigilancia Sanitaria| . N <
Colegiada n° 7 (Anvisa) fins de Autorizacdo para Exportacdo de
de 2000 palmito em conserva para o Brasil.
Resolucdo de , . . . Dispde sobre os procedimentos basicos de
. ; Agéncia Nacional de . . . .
Diretoria Vigilancia Sanitaria Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de
Colegiada n° ( A?]Visa) Registro de produtos IMPORTADOS
22 de 2000 pertinentes a area de alimento.
Resolucdo de , . . . Dispde sobre O Manual de Procedimentos
. ; Agéncia Nacional de|_ " : :
Diretoria S A . ... . |Basicos para Registro e Dispensa da
. Vigilancia Sanitaria . . .
Colegiada n° (Anvisa) Obrigatoriedade de Registro de Produtos
23 de 2000 Pertinentes a Area de Alimentos.
Aprovar a EXTENSAO DE USO DOS
Resolucéo deA &ncia Nacional de ADITIVOS DIOXIDO DE ENXOFRE E
Diretoria V? a1 SEUS SAIS DE CALCIO, SODIO E
Colegiada n° ( A?]Visa) POTASSIO, NA FUNCAO DE
27 de 2000 CONSERVADOR PARA XAROPE DE
GLICOSE de acordo com a tabela.
Dispde sobre os procedimentos basicos de
Resolucdo de , . . . Boas  Praticas de  Fabricagio em
. : Agéncia Nacional de . -

Diretoria S A ... ._|estabelecimentos  beneficiadores de sal
. Vigilancia Sanitaria . .
Colegiada n° (Anvisa) destinado ao consumo humano e o roteiro de
28 de 2000 inspecao sanitaria em industrias

beneficiadoras de sal.
g?feotgjr?:o de Agéncia Nacional de/Aprova as Normas Gerais para produtos
Colegiada  n° Vigilancia Sanitaria| Saneantes ~ Domissanitarios  destinados
38 dSZOOO (Anvisa) exclusivamente a exportacao.
Resolugcdo de Agéncia Nacional de As entidades ou empresas que porventura
Diretoria Vigilancia Sanitaria|pretendam cadastrar-se junto & ANVS/MS
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Colegiada
41 de 2000

Resolucéo
Diretoria

Colegiada
48 de 2000

Resolucéo
Diretoria

Colegiada
68 de 2000

Resolucéo
Diretoria
Colegiada
74 de 2000

Resolucéo
Diretoria

Colegiada
77 de 2000

Resolucéo
Diretoria

Colegiada
91 de 2000

Resolucéo
Diretoria

Colegiada
92 de 2000

Resolucéo
Diretoria
Colegiada

104 de 2000

Resolucéo
Diretoria

n° (Anvisa) para se habilitarem a realizacdo dos ensaios de
equivaléncia farmacéutica, biodisponibilidade
e/ou bioequivaléncia deverdo proceder ao
preenchimento de formulério especifico
disponivel, via Internet, no endereco
eletronico http://anvs.saude.gov.br, Secdo da
Rede Brasileira de Laboratdrios, item

cadastramento.

de Agéncia Nacional de

o Vigilancia Sanitaria
(Anvisa)

Fica aprovado o Roteiro de Inspecdo do

n Programa de Controle de Infeccdo Hospitalar.

Aprova 0 regulamento para apuracdo de
indicios de infracdo a ordem econdmica e
cobrangca da penalidade como medida
preventiva prevista na Lei n.° 9.782/99 e
alteracbes da Medida Provisoria n°® 2.000-
17/00 e inscricdo na divida ativa da ANVS.

de Agéncia Nacional de
o Vigilancia Sanitaria
n .

(Anvisa)

Aprovar o "Programa de Capacitacdo de
Inspetores em Boas Préticas de Fabricacéo e
Controle para a Inddstria de Produtos de
Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes”.

de Agéncia Nacional de
o Vigilancia Sanitaria
n .

(Anvisa)

de Dispde sot?re a extensdo de uso do aditivo
Agéncia Nacional de|INS 905a Oleo Mineral, como coadjuvante de

o Vigilancia Sanitéria|tecnologia nas funcbes de agente de
(Anvisa) moldagem em balas de goma e de gelatina e

de agente supressor de pé em gréos de cereais.

de Agéncia Nacional de|Aprovar o Regulamento Técnico para Fixagdo
o Vigilancia Sanitaria de ldentidade e Qualidade de Alimento Com
(Anvisa) Soja.

de Agéncia Nacional de|Altera a Resolugdo N° 510 de 1°/10/1999, que
o Vigilancia Sanitéria estabelece critérios para rotulagem de todos
(Anvisa) 0s medicamentos.

Exclusdao do Cloreto de Etila da Lista F2 -
del . . _ Lista das Substancias Psicotropicas de Uso
Agéncia Nacional de proscrito no Brasil, da Portaria SVS/MS n°

o Vigilancia  Sanitaria|344/98, de 12 de maio de 1998.

n (Anvisa)

Fica proibido o uso do Cloreto de Etila para
fins médicos.

de|Agéncia Nacional de|Aprovar a extensdo de uso Acido Lético (INS
Vigilancia Sanitaria|270) como coadjuvante de tecnologia, na
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Colegiada n° 7|(Anvisa) funcdo de agente de controle de

de 2001 microrganismos na lavagem de ovos, carcagas
ou partes de animais de agougue em
quantidade suficiente para obter o efeito
desejado.

Resolucdo de Aprovar o Regulamento Técnico que Institui

Agéncia Nacional de

Diretoria D A . ... ..as Boas Praticas de Fabricagdio do
. Vigilancia Sanitaria . -
Colegiada n° 8 (Anvisa) Concentrado Polieletroliticos para
de 2001 Hemodidlise - CPHD.
Resolucdo  de Agéncia Nacional de .
Diretoria Vigilancia Sanitaria Aprovar 0 REGL~JLAMENTO TECNICO
Colegiada n° . PARA IRRADIACAO DE ALIMENTOS.
21de2001 |ANVIS)
Rgsolugéo de Agéncia Nacional de Aprovar o "I_?t_egulamt_ento Técnico que aprova
Diretoria D A . ... ._|0 uso de Aditivos Alimentares, estabelecendo
. Vigilancia Sanitaria N - (-
Colegiada n° (Anvisa) suas fungdes e seus limites maximos para a
33 de 2001 Categoria de Alimentos 12: Sopas e Caldos".
Resolucio de . . _ Aprovar o "I_?(_agulam(_anto Técnico que aprova
Diretoria Age_nlea_ NaC|onaI_ ,d_e 0 uso de /?\dltIVOS Allmeptares,,es:tabelecendo
Colegiada n° Vlgllgnma Sanitaria suas fur_u;oes & seus limites maximos para a
34 de 2001 (Anvisa) Categoria de Alimentos 21: PreparacGes
culinarias industriais".
Os medicamentos genéricos, de acordo com a
Lei n® 9.787, de 1999 e Resolugdo ANVISA
RDC 10, de 2001, registrados ou que vierem a
Resolucio de| . _ ser _r(igis_trados_jyr_lto a Agéncia Nacionql_de
Diretoria A_ge_nlea_ NaC|onaI_ Io_le Vlgllan_cu'fl S?nltarla, devem ter, para facilitar
Colegiada n° Vlgllgnma Sanitaria|a sua dls:tlngao, em suas gmbalagens _externas,
47 de 2001 (Anvisa) 0 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.

o/Agéncia Nacional de

Resolugdo n°| =~ . .. ._|Proibe 0 uso de composto mercuriais nos
Vigilancia Sanitaria

528 de 2001 (Anvisa) medicamentos.
Resolucio  n° Agéncia Nacional de| Determinar a imediata proibicdo da presenca
543 deg2001 Vigilancia Sanitaria|/do etanol na composicdo dos referidos
(Anvisa) medicamentos, fabricados a partir desta data.
Resolucs .|Agéncia Nacional de Det_ermina a proibicdo da presenca do acido
eS0UCa0 Mly\/igilancia  Sanitaria POrico e o borax na composicéo de produtos

552 de 2001 (Anvisa) anti-sépticos topicos, na forma de pomadas,
talcos e cremes, indicados para uso infantil,
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fabricados a partir desta data.

Aprovar o Regulamento Técnico - Critérios

g?:’eotgﬁzo de Agéncia Nacional de|Gerais e Classificagcdo de Materiais para

Colegiada  n® Vigilancia Sanitaria| Embalagens e Equipamentos em Contato com

o1 dgzool (Anvisa) Alimentos constante do Anexo desta

Resolucao.

Resolucdo de , . . .

Diretoria Age.nlea_ NaC|onaI_ ,O.le Institui o Banco de Consultores Ad hoc de
. Vigilancia Sanitaria .

Colegiada n° . Medicamentos.

90de2001  |(ANVIS?)

Resolugdo de|, . . .

Diretoria A_ge_nf: 'a NaC|onaI_ ,o_le Aprovar o Regulamento Técnico sobre Ceras
. Vigilancia Sanitaria . .

Colegiada n° (Anvisa) e Parafinas em Contato com Alimentos.

122 de 2001

Resolugdo de|, . . . "
¢ Agéncia Nacional de/Aprovar o Regulamento Técnico sobre

g:;eetoigga o Vigilancia Sanitaria| Embalagens e Equipamentos Elastoméricos
123 dge 2001 (Anvisa) em Contato com Alimentos.

Resolucdo de Aprovar 0 Regulamento Técnico sobre

Agéncia Nacional de

Diretoria DA ... . Preparados Formadores de Peliculas a base de
. Vigilancia Sanitaria| . . .

Colegiada n° (Anvisa) Polimeros e/ou Resinas destinados ao

124 de 2001 revestimento de Alimentos.

Aprovar o processo de deposi¢do de camada
interna de carbono amorfo em garrafas de

Resolucdo de polietileno tereftalato (PET) virgem via

Agéncia Nacional de

Diretoria Viailancia Sanitaria plasma, destinadas a entrar em contato com
Colegiada n° ( A?]Visa) alimentos dos tipos de | a VI, da temperatura
146 de 2001 de congelamento a temperatura ambiente por

tempo prolongado, e temperatura maxima de
processamento do alimento de 121°C.

Estabelece que as instituicbes executoras de
atividades hemoterapicas, publicas e privadas

Resolucdo  de Agéncia Nacional de|e entidades filantropicas ficam obrigadas a

Diretoria Vigilancia Sanitaria encaminhar, as  Vigilancias  Sanitarias
Colegiada  n° (Anvisa) Estaduais e Municipais o formulario do
149 de 2001 d

Sistema de Informacdo de Produgéo
Hemoterapica - HEMOPROD.

Resolugdo de|, . . . o L
¢ Agéncia Nacional de|Aprovar o Regulamento Técnico sobre Niveis

g:)rlitoigga o Vigilancia Sanitarialde  Complexidade dos  Servicos de
151 3(; o001 | (ANVisa) Hemoterapia.

Resolucdo de Agéncia Nacional de|Aprovar o Regulamento Técnico que consta
Diretoria Vigilancia Sanitariajno anexo desta Resolucdo, que trata do
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Colegiada
185 de 2001

Portaria

n

°/(Anvisa)

Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria
(Anvisa), Instituto

Conjunta n° 1 Brasileiro do Meio

de 2001

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada
230 de 2001

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada
232 de 2001

Resolucdo de

Diretoria

Colegiada n° 1

de 2002

Resolucéo n° 1

de 2002

Resolucéo
Diretoria

Colegiada
30 de 2002

Resolucéo
Diretoria

Colegiada
79 de 2002

Resolucéo
Diretoria
Colegiada

n

n

Ambiente e dos
Recursos Naturais
Renovaveis (IBAMA)

Agéncia Nacional de
o Vigilancia Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia Nacional de
o Vigilancia Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria
(Anvisa)

Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria
(Anvisa)

de

S

Agéncia Nacional de
o Vigilancia Sanitaria
(Anvisa)

de

Agéncia Nacional de
o Vigilancia Sanitaria

n (Anvisa)
de| \ . . .
Agéncia Nacional de
o Vigilancia Sanitaria
n

registro, alteracéo, revalidacao e
cancelamento do registro de produtos médicos
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA.

Determina a reavaliacdo toxicologica e
ambiental dos produtos técnicos e formulados
a base de benomil e carbendazim.

Concede Alteracdo na Restricdo de Uso dos
produtos farmacéuticos, conforme relacdo
anexa, por exclusdo da  substancia
ROSIGLITAZONA e seus sais na Lista 'C1'
(outras substdncias sujeitas a controle
especial) da Portaria SVS/MS n.° 344/98.

Concede Alteracdo na Restricdo de Uso para
medicamentos a base de ZOLPIDEM (Lista
"B1" - Substancias Psicotrépicas da Portaria
SVS/MS n° 344/98), conforme relacdo anexa.

Aprovar a extensdo de uso dos Aditivos INS
341iii  Fosfato Tricdlcico e INS 500i
Carbonato de Sodio na funcdo de
antiumectantes em actcar em cubos.

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

Determinar que todos os produtos de uso
topico contendo canfora em suas formulagdes,
apresentem em suas rotulagens, bulas,
impressos em  etiquetas e  prospectos
adverténcias nos termos desta RDC.

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

Aprovar o Regulamento Técnico destinado ao
planejamento,  programagdo, elaboragéo,
avaliacdo e aprovacdo de projetos fisicos de



50 de 2002 (Anvisa) estabelecimentos assistenciais de salde, anexo
a esta Resolucdo, a ser observado em todo
territorio nacional, na &rea publica e privada.

o/Agéncia Nacional de Determinar a publicagdo do "Guia para
Vigilancia Sanitéaria Estudos de Correlagdo In Vitro-In Vivo
(Anvisa) (CIVIV)".

Resolugdo n

105 482 de 2002

Os medicamentos contendo o0 excipiente
corante tartrazina (amarelo fd&c n°5) devem
conter na bula, de forma claramente visivel e
destacada, o seguinte aviso: este produto
contém o corante amarelo de tartrazina (fd&c
n° 5) que pode causar reacGes de natureza
alérgica, entre as quais asma brdnquica e
urticaria, em pessoas suscetiveis.

o/Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria
(Anvisa)

Resolucdo n

106 572 de 2002

Aprovar as Guias relacionadas, em anexo, que
poderdo ser adotadas a fim de explicitar

Resolugdo de|, . . . . - :
¢ Agéncia Nacional de procedimentos técnicos relacionados com

Diretori . .
107 etq a o Vigilancia Sanitaria|produtos submetidos ao regime de vigilancia
Colegiada n . L .
(Anvisa) sanitaria, que, uma vez publicadas no DOU,
124 de 2002 . ' A
passardo a integrar o repertorio juridico
sanitario.

Resolucio de Alterar a tabela constante no anexo do

Diretor(i;a Agéncia Nacional de|"Regulamento Técnico que Aprova o Uso de

108 Colegiada  n° Vigilancia Sanitaria| Aditivos Alimentares, Estabelecendo suas

169 36 o002 | (ANvisa) FungBes e seus Limites Maximos para a
Categoria de Alimentos 19 - Sobremesas".

Aprovar o Regulamento Técnico, anexo a esta

Resolucdo de Resolugdo, visando disciplinar 0

Agéncia Nacional de

Diretoria D A ... ._|funcionamento das empresas de Ortopedia
109 . Vigilancia Sanitaria| -, . ~ .

Colegiada n° (Anvisa) Tecnica, Confeccdes de Palmilhas e Calgados

192 de 2002 Ortopédicos e de Comercializacdo de Artigos

Ortopédicos, instaladas no territorio nacional.

Determinar que a Notificacdo de Receita "A"
ndo sera exigida para dispensacdo de
medicamentos a base das substancias morfina,

Resolucdo de medatona e codeina, ou de seus sais, a

Agéncia Nacional de

Diretoria DA .. . |pacientes em tratamento  ambulatorial,
110 . Vigilancia Sanitaria .

Colegiada n° (Anvisa) cadastrados no Programa Nacional de

202 de 2002 Assisténcia a Dor e Cuidados Paliativos, do

Sistema Unico de Salde, instituido pela
Portaria GM/MS n° 19, de 3 de janeiro de
2002.

Resolucdo de
111 piretoria
Colegiada n

Aprovar o Regulamento Técnico sobre Tripas
Sinteticas de Celulose Regenerada em
Contato com Alimentos constante do anexo

Agéncia Nacional de
o Vigilancia Sanitaria
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218 de 2002  |(Anvisa)

Resolucdo de Agéncia Nacional de

CD::)rIeet;r;Za o Vigilancia  Sanitaria
221de 2002 |(ANVIS?)

Resolugdo de Agéncia Nacional de

g:)ﬁt;gga no Vigilancia Sanitaria
222 de 2002 | (ANVisa)

Resolucao de Agéncia Nacional de

ggﬁeet;;:sa o Vigilancia  Sanitaria
217 de 2002 | ANVIS)

o/Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria
(Anvisa)

Resolucdo n
1554 de 2002

Resolucao de Agéncia Nacional de

([:):)rlitgigga o Vigilancia  Sanitaria
239 de 2002 | ANVIs?)

Resolucéo de Agéncia Nacional de

g:)rlit;gga no Vigilancia Sanitaria
250 de 2002 | AMVISA)

Resolucdo de Agéncia Nacional de

g:)rli;t;igga o/ Vigilancia  Sanitaria
275de 2002 | ANVIS)

Resolucéo  de Agéncia Nacional de

g:)ﬁeet;gga o Vigilancia  Sanitaria
277 de 2002 | (ANVisa)

desta Resolucéo.

Aprovar 0 regulamento técnico sobre
chupetas, bicos, mamadeiras e protetores de
mamilo, anexo a esta Resolucéo.

Aprovar 0 Regulamento Técnico para
Promocdo Comercial de Alimentos para
Lactentes e Criancas de Primeira Infancia,
constante do anexo desta Resolucao.

Aprovar 0 Regulamento Técnico sobre
Peliculas de Celulose Regenerada em Contato
com Alimentos constante do anexo desta
Resolucao.

Enquadra 0S aparelhos ativos,
eletroestimuladores, para utilizagdo em
educacdo fisica, embelezamento e corregédo
estética na classe de risco IlI, Regra 9,
conforme previsto pelo paragrafo unico do art.
1° da Resolucdo - RDC n° 185, de 22 de
outubro de 2001.

Estabelecer a periodicidade trimestral para o
envio das copias simplificadas as autoridades
sanitarias dos  Estados  Partes,  dos
"Formularios Trimestrais de Importagdo e
Exportagdo de  Entorpecentes e de
Psicotrépicos”  encaminhados a Junta
Internacional de Fiscalizacdo - JIFE.

Aprovar 0 Regulamento Técnico sobre
Rotulagem de Alimentos Embalados.

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
Fabricacgéo em Estabelecimentos
Produtores/Industrializadores de Alimentos.

Ampliar a proibi¢do contida no art. 1° da RE
n°® 552, de 20 de abril de 2001, a todas as
formas farmacéuticas de medicamentos anti-
sépticos de uso tépico indicados para uso
infantil.



Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria
Instrucdo (Anyisa), Ministér,io_ da o _
Normativa Agrlcult_ura, Pecuéria e Dlspog_sobre as embalagens destlrladas a0

120 Conjunta n° 9 Abastecimento _ acondicionamento de produtos horticolas "in

de 2002 (MAPA), Instltu_to natura".

Nacional de Metrologia,

Qualidade e Tecnologia

(Inmetro)

Ficam proibidos, em todo o territorio
nacional, enquanto persistirem as condicdes
que configurem risco a salde, 0 ingresso e a

Resolucdo de comercializacdo de matéria-prima e produtos

Agéncia Nacional de

Diretoria D A . ... ._|acabados, semielaborados ou a granel para
121 . Vigilancia Sanitaria . .
Colegiada O(Anvisa) uso em seres humanos, cujo material de
305 de 2002 partida seja obtido a partir de tecidos/fluidos
de animais ruminantes, relacionados as
classes de medicamentos, cosméticos e
produtos para a salde.
Altera a Resolugdo de Diretoria Colegiada -
Resolucao A . RDC n° 50 de 21 de fevereiro de 2002 que
. . |Agéncia Nacional de|,. . o
de Diretoria| > ..~ . ... ._|dispbe sobre o Regulamento Técnico para
. Vigilancia Sanitaria . « x
Colegiada n° (Anvisa) planejamento, programacdo, elaboracdo e
307 de 2002 avaliagéo de projetos fisicos de
estabelecimentos assistenciais de salde.
Resolucio As empresas fabricantes de alimentos que
de Dir%toria Agéncia Nacional de contenham na sua composicdo o0 corante
Colegiada e Vigilancia Sanitéria tartrazina (INS 102) devem obrigatoriamente
340 o?e 9002 (Anvisa) declarar na rotulagem, na lista de ingredientes,
0 nome do corante tartrazina por extenso.
Aprovar, conforme anexo I, o Regulamento
Técnico para a Autorizacdo de Funcionamento
Resolucio de empresas interessadas em prestar servicos
de Dir(ietoria Agéncia Nacional de de interesse da salde publica em veiculos
124 Coleaiada n° Vigilancia Sanitéria|terrestres que operem transportes coletivos
345 ge 2002 (Anvisa) internacional de passageiros, embarcagoes,
aeronaves, terminais aquaviarios, portos
organizados, aeroportos, postos de fronteira e
recintos alfandegados.
Aprovar, conforme Anexo I, o Regulamento
Resolucio o ] Técnico para a Autorizagdo de Funcionamento
de Diretoria \9éncia  Nacional  dee Aytorizagdo Especial de Funcionamento de
Colegiada n° Vigilancia Sanitaria Empresas interessadas em operar a atividade de
346 de 2002 | ANVISa) armazenar mercadorias sob vigilancia sanitaria

em Terminais Agquaviarios, Portos
Organizados, Aeroportos, Postos de Fronteira e
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Resolucéo

de Diretoria
Colegiada n°
352 de 2002

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
2 de 2003

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolugéo n°
9 de 2003

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
13 de 2003

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
17 de 2003

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°®
45 de 2003

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
68 de 2003

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucéo
de Diretoria
Colegiada n°®
81 de 2003

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

Recintos Alfandegados.

DispOe sobre o Regulamento Tecnico de Boas
Préticas de Fabricacdo para Estabelecimentos
Produtores/Industrializadores de Frutas e ou
Hortalicas em Conserva e a Lista de
Verificagdo das Boas Préticas de Fabricacdo
para Estabelecimentos
Produtores/Industrializadores de Frutas e ou
Hortalicas em Conserva.

Aprovar 0 Regulamento Tecnico, para
fiscalizacdo e controle sanitario em aeroportos
e aeronaves, anexo a esta Resolucao.

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

Estabelece os dizeres de rotulagem que devem
constar em produtos com indicacdo para
hipersensibilidade dentinéria.

A importacdo de padrdes de referéncia,
incluindo padrdes de produtos agrotdxicos,
somente podera ser realizada, apos solicitacdo
de 6rgdos, entidade(s) ou empresa(s)
interessado(s) e aprovacdo por parte da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria.

Dispde sobre o Regulamento Técnico de Boas
Préticas de Utilizacdo das Solugdes Parenterais
(SP) em Servicos de Saude.

Estabelece  condigdes para  importacao,
comercializacdo, exposicdo ao consumo dos
produtos incluidos na Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 305, de 14 de novembro
de 2002.

Dispde sobre a obrigatoriedade de identificacéo
do fabricante do produto palmito em conserva,
litografada na parte lateral da tampa metélica
da embalagem de vidro do produto palmito em
conserva e elaboragdo, implementacdo e
manutengcdo de Procedimentos Operacionais
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Resolucéo

de Diretoria
Colegiada n°
137 de 2003

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucédo n°
894 de 2003

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucédo n°
895 de 2003

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucédo n°
898 de 2003

Resolucao

de Diretoria
Colegiada n°
172 de 2003

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao

de Diretoria
Colegiada n°
222 de 2003

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolugdo n° Agéncia
de|Vigilancia

2003 (Anvisa)

Resolucao

de Diretoria
Colegiada n°
267 de 2003

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucéo

de Diretoria
Colegiada n°
281 de 2003

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Nacional de
Sanitaria

Nacional de

Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

Nacional de

Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

Nacional de

Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

Padronizados - POPs para acidificacdo e
tratamento térmico.

O registro/renovacdo  de  registro  de
medicamentos  pertencentes as  classes/
principios ativos relacionadas em ANEXO, s
serdo autorizados se as bulas contiverem a

adverténcia pertinente, conforme relacdo
anexa.
Determinar a publicacio do "Guia para

protocolo e relatério técnico de estudo de
bioequivaléncia”.

Determinar a publicacio do "Guia para
elaboracdo de relatorio técnico de estudo de
biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia”.

Determinar a publicacio do "Guia para
planejamento e realizacdo da etapa estatistica
de estudos de biodisponiblidade
relativa/bioequivaléncia”.

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

Dispde sobre os formularios de peticdo obtidos
pelo peticionamento eletrénico.

Determinar a publicacdo das "Categorias de
risco de farmacos destinados as mulheres
gravidas" anexo.

DispOe sobre o Regulamento Técnico de Boas
Praticas de Fabricacdo para Estabelecimentos
Industrializadores de Gelados Comestiveis e a
Lista de Verificagdo das Boas Préaticas de
Fabricacgéo para Estabelecimentos
Industrializadores de Gelados Comestiveis.

EXIGIR como procedimento de importacéo
para "aceite de orujo de oliva" ou déleo de
bagaco e ou carogo de oliva, sem prejuizo da
documentacdo exigida para este fim, a
apresentacdo do laudo de analise do produto
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quanto a presenca de hidrocarbonetos
policiclicos aromaticos, especificamente o alfa-
benzopireno, com identificagdo do lote e ou
data de produgéo ou fabricacao.

Resolucd A . i ~
d:S(I)DliJr%igria Agéncia Nacional de Aprova o Regulamento Técnico de Porcdes de
Colegiada e Vigilancia Sanitaria| Alimentos Embalados para Fins de Rotulagem
359 (?e 2003 (Anvisa) Nutricional, conforme o Anexo.
Resolucao . . Aprova 0 Regulamento Teécnico sobre
. . |Agéncia  Nacional de - .
de Diretoria|, > ..~ . ... . |Rotulagem  Nutricional de  Alimentos
. Vigilancia Sanitaria C
Colegiada n° (Anvisa) Embalados, tornando obrigatoria a rotulagem
360 de 2003 nutricional.
Aprovar 0 uso do ACIDO PERACETICO
como coadjuvante de tecnologia na fungéo de
Resolugéo A . agente de controle de microrganismos na
: . |Agéncia Nacional de
de Diretoria|, 7 ..~ . ... ._lavagem de ovos, carcacas e ou partes de
. o Vigilancia Sanitaria| _ .~ . .
Colegiada n (Anvisa) animais de acgougue, peixes e crustiaceos e
2 de 2004 hortifruticolas em quantidade suficiente para
obter o efeito desejado, sem deixar residuos no
produto final.
Aprova conforme anexo o0 Regulamento
Técnico para a Vigilancia Sanitaria do
Resolucao A . Ingresso, Consumo e Saida do Territorio
. . _|Agéncia  Nacional de . . s
de Diretoria| > ..~ . ... Nacional, de Mercadorias Sob Vigilancia
. Vigilancia Sanitaria s . .
Colegiada n° (Anvisa) Sanitéaria ndo regularizadas perante o Sistema
13 de 2004 Nacional de Vigilancia Sanitaria, destinadas a
Exposigdo, Demonstragdo ou Distribuicdo em
Feiras ou Eventos, em anexo.
Resolugéo A . Aprovar para Alimentos a Base de Cereais para
: . |Agéncia Nacional de| . « : <
de Diretoria|,,> ..~ . ... ._|Alimentacdo Infantil a extensdo de uso de
. o Vigilancia Sanitaria| _ ... . , :
Colegiada n (Anvisa) aditivos alimentares coadjuvantes de tecnologia
27 de 2004 constantes do anexo da Portaria.
Resolucéo A . Dispde sobre Autorizagdo de Funcionamento
. . |Agéncia Nacional de . .
de Diretoria|, - ., . ... ._|de Empresa prestadora de servico de comeércio
. Vigilancia Sanitaria . .
Colegiada n°® (Anvisa) exterior por conta e ordem de terceiro detentor
61 de 2004 de registro junto a ANVISA.
Resoluca - . «
d:SODliJrQeigria Agéncia  Nacional de|Altera a Resolugdo n® 259, de 20/09/2002, que
Colegiada e Vigilancia Sanitarialaprova 0 Regulamento Técnico sobre
123 c?e 2004 (Anvisa) Rotulagem de Alimentos Embalados.

Resolugao n° Agé_nf:ia_ Nacional ,O_le Proibir a utilizacdo de equipamentos que
16 de 2004 Vigilancia Sanitaria ytilizem coluna de mercario em sistemas
(Anvisa) abertos para medicdo e monitoramento de
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152

156

Resolucéo

de Diretoria
Colegiada n°
216 de 2004

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao

de Diretoria
Colegiada n°
220 de 2004

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucéo

de Diretoria
Colegiada n°
250 de 2004

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao

de Diretoria
Colegiada n°
297 de 2004

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
19 de 2005

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
23 de 2005

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucéo
de Diretoria
Colegiada n°
25 de 2005

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao

de Diretoria
Colegiada n°®
108 de 2005

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Nacional de
Sanitéria

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitéria

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

pressdo arterial invasiva, nos servicos de saude.

Dispbe sobre Regulamento Técnico de Boas
Préticas para Servicos de Alimentag&o.

Técnico de
de Terapia

Aprovar 0 Regulamento
funcionamento dos Servicos
Antineoplasica.

Trata da revalidacdo de registro de produtos
sujeitos a Vigilancia Sanitéaria.

Revoga artigo primeiro da Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC 333 de 2003 e da
novo prazo para cumprimento do regulamento
de rotulagem.

Fica criada a Rede Nacional de Centros de
Informacdo e Assisténcia Toxicoldgica -
RENACIAT.

Aprovar "REGULAMENTO TECNICO QUE
APROVA O USO DE ADITIVOS
ALIMENTARES, ESTABELECENDO SUAS
FUNCOES E SEUS LIMITES MAXIMOS
PARA A CATEGORIA DE ALIMENTOS
OLEOS E GORDURAS - SUBCATEGORIA
CREME VEGETAL E MARGARINASY,
constante do Anexo desta Resolucao.

Aprovar 0 "REGULAMENTO TECNICO
QUE APROVA O USO DOS ADITIVOS
ALIMENTARES, ESTABELECENDO SUAS

FUNCOES E LIMITES MAXIMOS PARA A
CATEGORIA DE ALIMENTOS:
PRODUTOS PROTEICOS -
SUBCATEGORIA: BEBIDAS NAO

ALCOOLICAS A BASE DE SOJA", constante
do anexo desta Resolucao.

Aprova o Regulamento Técnico para empresas
que exercam atividade de fracionamento de
Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e
Perfumes com venda direta ao consumidor,
conforme Regulamento Técnico do Anexo I.



159

161

162

163

164

167

Resolucao

Proibe o uso do aditivo INS 425 konjac (goma

de Diretoria C?irl]grl\?:ia NamogzLitéro:Z konjac, farinha de konjac, ou glucomanano de
Colegiada n° ( A?lvisa) konjac) em produtos de sobremesas, balas e
201 de 2005 similares a base de gelificantes.
< Regulamenta o procedimento de petigdes
Resolucéo A . . N L
de Diretoria Agéncia Nacional de submetidas a anélise pelos setores técnicos da
Colegiada e Vigilancia Sanitaria| Anvisa e revoga a Resolucdo de Diretoria
g (Anvisa) Colegiada - RDC n° 349, de 3 de dezembro de
204 de 2005
2003.
Resolucao Agéncia  Nacional  de Dispde sobre a possibilidade do Setor
de Diretoria V? ilancia Sanitaria Regulado utilizar-se da assinatura digital nos
Colegiada n° ( A?]Visa) procedimentos eletrénicos de peticdo com a
208 de 2005 ANVISA.
Resolucéo Agéncia  Nacional  de Dispde sobre o Regulamento Técnico de
de Diretoria Vig ilancia Sanitaria Procedimentos  Higiénico-Sanitarios  para
Colegiada n° ( A?lvisa) Manipulacdo de Alimentos e Bebidas
218 de 2005 Preparados com Vegetais.
Agéncia  Nacional de
Vigilancia Sanitéria| . . )
(Anvisa) Instituto DispOe sobre os procedimentos a serem
Instrucdo Brasileiré) do  Meio adotados para efeito das avaliagOes
Normativa Ambiente e dos RECUrsos preliminares e de obtengdo do Registro
Conjunta n° Naturais RENOVAVeIS Especial Temporario-RET, para produtos
25 de 2005 (IBAMA), Ministério da técnicos, pré-misturas, agrotoxicos e afins,
Agricultur’a Pecuria e destinados a pesquisa e experimentacao.
Abastecimento (MAPA)
Resolucio Aprovar 0 Regulamento Técnico sobre o uso
de Dir%toria Agéncia Nacional de de Coadjuvantes de Tecnologia, estabelecendo
Colegiada e Vigilancia Sanitaria suas funcbes, para a Categoria de Alimentos -
g (Anvisa) Oleos e Gorduras, constantes do Anexo da
248 de 2005 «
presente Resolug&o.
Resolucéo Agéncia  Nacional de Aprovar 0 "REGULAMENTO TECNICO
de Diretoria|, . . . . ... PARA PRODUTOS DE CEREAIS, AMIDOS,
Colegiada n° E/Agl\jz;?a Sanitaria FARINHAS E FARELOS", constante do
263 de 2005 Anexo desta Resolugéo.
Resolugéo Agéncia Nacional de Aprovar 0 "REGULAMENTO TECNICO
de Dl_retorla Vigilancia Sanitaria PARA 'CIJHOCOLATE E PRODUTOS DE
Colegiada n° (Anvisa) CACAU", constante do Anexo desta
264 de 2005 Resolucao.
Resolucao Agéncia Nacional de Aprovar o "REGULAMENTO TECNICO
de Dl_retorla Vigilancia Sanitaria PARA BA:lLAS, BOMBONS E GOMAS DE
Colegiada n°® (Anvisa) MASCAR", constante do Anexo desta
265 de 2005 Resolugdo.
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172

174

177

Resolucao

de Diretoria
Colegiada n°
266 de 2005

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucéo

de Diretoria
Colegiada n°
267 de 2005

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao

de Diretoria
Colegiada n°
268 de 2005

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucéo

de Diretoria
Colegiada n°
269 de 2005

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao

de Diretoria
Colegiada n°
271 de 2005

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucéo

de Diretoria
Colegiada n°
272 de 2005

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao

de Diretoria
Colegiada n°®
273 de 2005

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucéo

de Diretoria
Colegiada n°
274 de 2005

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao

de Diretoria
Colegiada n°
276 de 2005

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucéo
de Diretoria
Colegiada n°®

Agéncia
Vigilancia

Aprovar 0 "REGULAMENTO TECNICO
Nacional de PARA GELADOS COMESTIVEIS E
Sanitaria PREPARADOS PARA GELADOS

COMESTIVEIS", constante do Anexo desta
Resolucao.

Nacional de Aprovar o "REGULAMENTO TECNICO DE
Sanitaria| ESPECIES VEGETAIS PARA O PREPARO
DE CHAS".

Nacional de Aprovar o "REGULAMENTO TECNICO
Sanitaria PARA  PRODUTOS PROTEICOS DE
ORIGEM VEGETAL.

Aprovar 0 "REGULAMENTO TECNICO
Nacional de/SOBRE A INGESTAO DIARIA
Sanitaria RECOMENDADA (IDR) DE PROTEINA,
VITAMINAS E MINERAIS", constante do

Anexo desta Resolugéo.

Nacional  de Aprovar o0 "REGULAMENTO TECNICO
Sanitaria PARA ACUCARES E PRODUTOS PARA
ADOCAR", constante do Anexo desta

Resolucao.
Aprovar 0o "REGULAMENTO TECNICO
Nacional de/PARA PRODUTOS DE VEGETAIS,

Sanitaria| PRODUTOS DE FRUTAS E COGUMELOQOS
COMESTIVEIS", constante do Anexo desta
Resolucao.

Aprovar 0 "REGULAMENTO TECNICO
Nacional de PARA MISTURAS PARA O PREPARO DE
Sanitaria ALIMENTOS E ALIMENTOS PRONTOS
PARA O CONSUMOQ", constante do Anexo

desta Resolugéo.

Nacional de Aprovar o "REGULAMENTO TECNICO
Sanitaria PARA AGUAS ENVASADAS E GELO",
constante do Anexo desta Resolucéo.

Nacional  de Aprovar 0 "REGULAMENTO TECNICO
Sanitaria PARA ESPECIARIAS, TEMPEROS E
MOLHOS", constante do Anexo desta
Resolucao.
. Aprovar 0 "REGULAMENTO TECNICO
Nacional de . "
Sanitaria PARA CAFE, CEVADA, CHA, ERVA-

MATE E PRODUTOS SOLUVEIS", constante
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181

184

277 de 2005 |(Anvisa) do Anexo desta Resolucao.

Aprovar o Regulamento Técnico sobre o uso

Resolucé A . : .
d:S(I)DliJr%igria Agéncia Nacional de de Coadjuvantes de Tecnologia, estabelecendo
Colegiada e Vigilancia Sanitaria suas funcGes, para a Subcategoria de Alimento:
286 ge 2005 (Anvisa) Bebidas Alcodlicas, constantes do Anexo desta
Resolugdo.
Resolucdo Agéncia  Nacional de
de Diretoria|” ¢ A .. ._|Dispde sobre Regulamento Técnico para
. Vigilancia Sanitaria . - .
Colegiada n° (Anvisa) funcionamento de Laboratorios Clinicos.
302 de 2005
Agéncia  Nacional de
Vigilanci nitari .
giiancia Sa |_ta 'a Estabelecer procedimentos a serem adotados
< (Anvisa), Instituto . : L
Instrucéo - .| para efeito de registro de produtos bioquimicos
) Brasileiro do  Meio ) -
Normativa : que se caracterizem como produtos técnicos,
: o/Ambiente e dos Recursos o . o

Conjunta n Naturais RENOVAVEIS agrotoxicos e afins, segundo definicOes
32 de 2005 estabelecidas no Decreto n° 4.074, de 4 de

(IBAMA), Ministério da
Agricultura, Pecuéria e
Abastecimento (MAPA)

janeiro de 2002, art.1°, incisos IV e XXXVII.

As empresas fabricantes e/ou importadoras de

Resolucao A . Produtos de Higiene Pessoal Cosméticos e
. . _|Agéncia  Nacional de ; .
de Diretoria| > ..~ . ... Perfumes, instaladas no territorio nacional
. Vigilancia Sanitaria x . .
Colegiada n° (Anvisa) deverdo implementar um  Sistema de
332 de 2005 Cosmetovigilancia, a partir de 31 de dezembro
de 2005.
Agéncia  Nacional de
Vigilancia Sanitéria Estabelece procedimentos a serem adotados
Instrucio (Anvisa), Instituto para  efeito de registro de produtos
Normgtiva Brasileiro do  Meio semioquimicos que se caracterizem como
Coniunta e Ambiente e dos Recursos produtos técnicos, agrotdxicos ou afins,
1 deJZOO6 Naturais Renovaveis segundo definigdes estabelecidas no Decreto
(IBAMA), Ministério da/no 4.074, de 4 de janeiro de 2002, art. 1°,
Agricultura, Pecuéria e incisos IV e XXXVII.
Abastecimento (MAPA)
Agéncia  Nacional de
Vigilancia Sanitaria
INStrUcio (Anvisa), Instituto
Normgtiva Brasileiro  do Meio | Estabelece procedimentos a serem adotados
Coniunta. e Ambiente e dos Recursos para efeito de registro de Agentes Bioldgicos
2de12006 Naturais Renovaveis de Controle.

(IBAMA), Ministério da
Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento (MAPA)

Resolucdo |Agéncia Nacional de Dispde sobre o Regulamento Técnico de
de Diretoria|Vigilancia Sanitaria|Funcionamento de Servigcos que prestam



Colegiada

n° (Anvisa)

11 de 2006

Resolucéo

de Diretoria

Colegiada

20 de 2006

Instrucéo
Normativa
Conjunta
3 de 2006

Resolucao
1871170
2006

Resolucao

188 Colegiada

de Diretoria

80 de 2006

Resolucao

de Diretoria

Colegiada

102 de 2006

Resolucéo

190 Colegiada

de Diretoria

156 de 2006

Resolucao
191/2605
2006

192 |Resolucéo
2606

Agéncia
Vigilancia

(o}
n (Anvisa)

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa),
Brasileiro

n° .
Naturais

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria
Instituto

do Meio

Renovaveis

Atencdo Domiciliar.

Estabelece o Regulamento Técnico para o
funcionamento de servicos de radioterapia,
visando a defesa da salde dos pacientes, dos
profissionais envolvidos e do publico em geral.

Estabelecer procedimentos a serem adotados
para efeito de registro de agentes

Ambiente e dos Recursos microbiologicos, empregados no controle de

uma populacédo ou de atividades biologicas de

(IBAMA), Ministério da/um outro organismo vivo considerado nocivo.
Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento (MAPA)

n° Ageéncia
de|Vigilancia
(Anvisa)

Agéncia
Vigilancia

0
n (Anvisa)

Agéncia
Vigilancia

n® .
(Anvisa)

Agéncia
Vigilancia

0
n (Anvisa)

n° Agéncia
de|Vigilancia
(Anvisa)

n° Agéncia
de|Vigilancia

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

Determina a publicacdo do Guia para provas de
biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia de
medicamentos.

As farmacias e drogarias poderdo fracionar
medicamentos a partir de embalagens
especialmente  desenvolvidas para  essa
finalidade de modo que possam  ser
dispensados em quantidades individualizadas
para atender as necessidades terapéuticas dos
consumidores e usuarios desses produtos,
desde que garantidas as caracteristicas
asseguradas no produto original registrado e
observadas as  condigbes técnicas e
operacionais estabelecidas nesta resolucao.

Aprovar 0 Regulamento que consolida as
politicas e diretrizes concernentes a gestdo de
recursos humanos da Agéncia Nacional de
vigilancia sanitaria, conforme anexo.

Dispbe sobre o registro, rotulagem e
reprocessamento de produtos médicos, e da
outras providéncias.

Estabelece a lista de produtos médicos
enquadrados como de uso Unico proibidos de
ser reprocessados, que constam no anexo desta
Resolucao.

DispOe sobre as diretrizes para elaboracdo,
validacdo e implantacdo de protocolos de
reprocessamento de produtos médicos e da
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197

198

199

200

2006 (Anvisa) outras providéncias.

Aprovar o0 documento sobre Rotulagem
Resolucéo Agéncia  Nacional  de Nutricional de  Alimentos  Embalados
de Diretoria g (Complementacdo das Resolucbes de Diretoria

Colegiada n° E/A?]U?Sr;'a Sanitaria Colegiada - RDC n° 359 e n° 360, de 23 de

163 de 2006 dezembro de 2003), que consta como Anexo da
presente Resolugéo.

dR:S(glijr%igria Agéncia  Nacional de Ficam proibidos todos os usos do Ingrediente

Colegiada e Vigilancia Sanitaria| Ativo Pentaclorofenol (PCF) e seus sais no

164 é]e 2006 (Anvisa) Brasil.

Resolucao

Agéncia  Nacional de

de Diretoria|, 7 ..~ . ... Ficam proibidos todos os usos do ingrediente
. Vigilancia Sanitaria| . . .
Colegiada n° (Anvisa) ativo lindano no Brasil.
165 de 2006
(?;S(glijrgeigria Agé_nf:ia_ Nacional_ ,d_e Aprovar o Regl_JIamento Técnico que define
Colegiada n° Vlgll_anma Sanitéria normas de funcionamento para os Bancos de
171 de 2006 (Anvisa) Leite Humano (BLH).
Dispde sobre o Regulamento Técnico de Boas
Resolucao - _ Préticas_ _ rzara ) Indu_strializa(;éo e
de Diretoria Age_nlea_ Nacional _ ,d_e C}omeruahzagao de_ Agua Mlqe_ral l)latural e de
Colegiada n° Vlgllgnma Sanitéria Agu_a Natural e a Lista de Verlf!cggao~das Boas
173 de 2006 (Anvisa) Pratlcas_ _ para Indu_strlallzagao e
Comercializagdo de Agua Mineral Natural e de
Agua Natural.
(?:S%liﬁ?gria A_gé_ngia_ Nacional_ ,d_e Contratagcdo de servigos_ de terceirjzag?o de
Colegiada n° Vlgllgnua Sanitéria|produtos Saneantes fabricados no ambito do
175 de 2006 (Anvisa) MERCOSUL.
(?:S(;Lijr(ﬁgria Agé_n?ia_ Nacional _ IQe Aprova 0 I_?eglflamento Técnico "Contrgta_lgéo
Colegiada n° Vlgl|finCIa Sanitaria de Tercelrlzag,ag para Produtos de Higiene
176 de 2006 (Anvisa) Pessoal, Cosméticos e Perfumes".
Agéncia  Nacional de
Vigilancia Sanitéria|Para fins de registro de produtos técnicos, pré-
Instrugéo (Anv_isg), Institu?o mistur_as, agrotc’fxicos e ~afins _destinados
Normativa Bra5|_le|ro do  Meio exclusivamente a expor?agao, 0 mteres_sado
Conjunta n® Amblepte e dos Recgrsqs deve apresentar requerimento de r_eglstro,
1 de 2006 Naturais _R_enoyavels acompanhado dos_ documentos pertinentes,
(IBAMA), Ministério da|conforme estabelecido nos Anexos I, Il e IlI,

Agricultura, Pecuéria e desta Instrucdo Normativa Conjunta.
Abastecimento (MAPA)



202

204

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa),

Instrucao A
¢ Brasileiro

Normativa
Conjunta n°

5 de 2006 Naturais

(IBAMA),

Agricultura,

Nacional de
Sanitaria
Instituto

do  Meio/As reavaliagbes dos agrotoxicos, seus

Ambiente e dos Recursos componentes e afins serdo efetuadas nas

Renovaveis situacdes constantes nesta INC.
Ministério da
Pecuéria e

Abastecimento (MAPA)

Resolucao

de Diretoria
Colegiada n°
204 de 2006

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao

de Diretoria
Colegiada n°
207 de 2006

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao

de Diretoria
Colegiada n°
215 de 2006

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao

de Diretoria
Colegiada n°
219 de 2006

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao

de Diretoria
Colegiada n°®
222 de 2006

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucéo
de Diretoria
Colegiada n°
2 de 2007

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucio  |Agéncia

208|4e Diretoria Vigilancia

Colegiada ne|(Anvisa)

Determinar a todos os estabelecimentos que
exercam as atividades de importar, exportar,

. distribuir, expedir, armazenar, fracionar e
Nacional de . A i
... ._embalar insumos farmacéuticos o cumprimento
Sanitaria N .
das diretrizes estabelecidas no Regulamento
Técnico de Boas Préaticas de Distribuicdo e
Fracionamento de Insumos Farmacéuticos,
conforme Anexo da presente Resolucao.
Altera a Resolugdo n° 185, de 22/10/2001, que
Nacional de|aprova o Regulamento Técnico que trata do
Sanitaria registro, alteracdo, revalidacdo e cancelamento
do registro de produtos médicos na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria.
Nacional de|Fica cancelada a monografia do ingrediente
Sanitéria|ativo monocrotofds a partir de 30 de novembro
de 2006.
. Aprovar a inclusdo do uso das espécies
Nacional de . -~ .
Sanitaria vegetais e parte(s) de espécies vegetais para o
preparo de chas constante da Tabela 1 do
Anexo desta Resolugéo.
Esta Resolucdo dispGe sobre o sistema de
peticdo e arrecadacdo eletrbnico da Agéncia
Nacional de|Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA e
Sanitéria|estabelece  normas  voltadas para o0
recolhimento da receita proveniente da
arrecadacdo das Taxas de Fiscalizacdo de
Vigilancia Sanitaria.
Nacional de o .
... Aprovar Regulamento Técnico sobre aditivos
Sanitaria .
aromatizantes.
Nacional

) ,0_'6 Aprovar  Regulamento  Técnico  sobre
Sanitaria »atripuicio de aditivos e seus limites maximos
para a categoria de alimentos 3: gelados
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211

212

217

3 de 2007

Resolucéo
de Diretoria
Colegiada n°
4 de 2007

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
5 de 2007

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucéo
de Diretoria
Colegiada n°
11 de 2007

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
16 de 2007

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
17 de 2007

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°®
20 de 2007

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucéo
de Diretoria
Colegiada n°
29 de 2007

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
51 de 2007

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolugdo |Agéncia
de Diretoria|Vigilancia

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

cosmestiveis.

Aprovar  Regulamento  Técnico  sobre
"ATRIBUIC}AO DE ADITIVOS E SEUS
LIMITES MAXIMOS PARA A CATEGORIA
DE ALIMENTOS 13: MOLHOS E
CONDIMENTOS."

Aprovar  Regulamento  Técnico  sobre

"ATRIBUICAO DE ADITIVOS E SEUS
LIMITES MAXIMOS PARA A CATEGORIA
DE ALIMENTOS 16.2: BEBIDAS NAO
ALCOOLICAS, SUBCATEGORIA, 16.2.2:
BEBIDAS NAO ALCOOLICAS
GASEIFICADAS E NAO GASEIFICADAS.

Altera o artigo 1° e os artigos 1°, 2° e 3° do
Anexo |, as exigéncias documentais do quadro
anexo da Resolugdo de Diretoria Colegiada -
RDC n.° 61, de 19 de marco de 2004.

Aprovar Regulamento Técnico para
medicamentos geneéricos, Anexo |. Acompanha
esse Regulamento o Anexo |Il, intitulado
"FOLHA DE ROSTO DO PROCESSO DE
REGISTRO E POS-REGISTRO DE
MEDICAMENTOS GENERICOS".

Aprovar Regulamento Técnico para registro de
medicamento similar.

Aprovar  "REGULAMENTO  TECNICO
SOBRE DISPOSICOES PARA
EMBALAGENS, REVESTIMENTOS,
UTENSILIOS, TAMPAS E
EQUIPAMENTOS METALICOS EM
CONTATO COM ALIMENTOS".

Aprovar as regras referentes ao registro e
comercializacdo para a substituicdo do sistema
de infusdo aberto para fechado em solucdes
parenterais de grande volume.

Altera o item 2.3, vi, do Anexo I, da Resolucéo
RDC n° 16, de 2 de mar¢o de 2007 e 0 Anexo
da Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC N°
17, de 2 de marco de 2007.

Altera os itens 1.2 e 2.1, ambos do item VI, do
anexo da Resolugéo de Diretoria Colegiada -
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Colegiada n°|(Anvisa)
53 de 2007

Resolucéo
de Diretoria
Colegiada n°
55 de 2007

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
58 de 2007

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
60 de 2007

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
67 de 2007

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
70 de 2007

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
86 de 2007

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucéo
de Diretoria
Colegiada n°®
93 de 2007

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

Receita Federal do Brasil

Instrucéo
Normativa

(RFB),
Defesa

Secretaria

de
Agropecuaria

RDC n° 17, de 2 de marco de 2007 -
dispensacéo - genéricos e similares.

Dispbe sobre Regulamento Técnico para
concessao, renovagao, alteracdo ou
cancelamento de certificado de autorizagédo
para servicos de salde com participacdo de
capital estrangeiro e que desenvolvem agdes e
pesquisas de planejamento familiar.

Dispde sobre o aperfeicoamento do controle e
fiscalizacdo de substancias psicotréopicas
anorexigenas e da outras providéncias.

Aprovar o0 Regulamento Técnico sobre
"ATRIBUICAO DE ADITIVOS E SEUS
LIMITES MAXIMOS PARA A CATEGORIA
DE ALIMENTOS 6 :CEREAIS E
PRODUTOS DE OU A BASE DE CEREAIS".

Dispde sobre Boas Préaticas de manipulacdo de
preparacdes magistrais e oficinais para uso
humano em farmaécias.

Aprovar a inclusdo de uso do aditivo INS 242
DIMETIL DICARBONATO ou
DICARBONATO DIMETILICO, na funcio de
conservador.

Autorizar, em carater excepcional, a inclusao
para fins de importacdo o produto MALIASIN
® - ANTIEPILETICO.

Dispde sobre a incidéncia de fato gerador e
Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria
sobre a Repulblica da Bolivia, bem como altera
dispositivos da Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC N° 8, de 14 de fevereiro de
2007, e da Resolucao de Diretoria Colegiada -
RDC 222, De 28 de dezembro de 2006.

Estabelece a utilizagdo da Declaracdo de
Bagagem Acompanhada (DBA) para o0s

Conjunta n°|(SDA), Agéncia Nacional controles a cargo da RFB, VIGIAGRO/SDA e
819 de 2008 |de Vigilancia Sanitaria| ANVISA

(Anvisa)



Resolucao

de Diretoria Age_nf:la_
226 Colegiada e Vigilancia
6de2008 | (ANVISd)

Resolucéo

de Diretoria A_ge_nlea_
227 Colegiada e Vigilancia
gde2008 | (ANVISd)

Resolucao

de Diretoria Age.nlea.
228 Colegiada n° Vigilancia
13 de 2008 | ANVisa)

Resolucéo A

. ._|Agéncia

de Diretoria|, > ..~ .
229 Colegiada e Vigilancia
18 de 2008 | AAMVIS?)

Resolucao

. . _|Agéncia
230 geole[;'i;edt;’rr'ﬁ Vigilancia
20 de 2008 | (ANVisa)

Resolucao A

. ._|Agéncia

de Diretoria|, ,; .\~ .
231 Colegiada e Vigilancia
21 de 2008 | ANVIS)

Resolucao A

. ._|Agéncia

de Diretoria| 7 . . .
232 Colegiada n° Vigilancia
27 de 2008 | (ANVIS)

Resolucéo A

. ._|Agéncia

de Diretoria|, > ., .
233 Colegiada n° Vigilancia
29 de 2008 | (ANVIS)

Instrugdo Agéncia
234|Normativa | Vigilancia
n® 2 de 2008 (Anvisa)

Resolugio |Agéncia
235/de Diretoria| Vigilancia
Colegiada n°|(Anvisa)

Nacional de « .
... |Aprovar a extensdo de wuso de aditivos
Sanitaria

alimentares para adogantes de mesa.

Proibir 0 uso dos aditivos INS 216 para-
Nacional  de|hidroxibenzoato de propila ou propilparabeno e
Sanitaria| INS 217 para-hidroxibenzoato de propila de
sodio ou propilparabeno de sdédio em

alimentos.

Dispde sobre a extensdo de uso do coadjuvante
de tecnologia peréxido de hidrogénio com a
funcdo de agente de clarificacdo para
fabricacdo de acUcar, com limite quantum satis.

Nacional de
Sanitaria

Dispde sobre o "Regulamento Técnico que

Nacional de . .
., . |autoriza o uso de aditivos edulcorantes em
Sanitaria| _,. ) .
alimentos, com seus respectivos limites
maximos".

Dispde sobre o Regulamento Técnico sobre
Nacional de|/embalagens de polietilenotereftalato (PET)
Sanitéria|p06s-consumo reciclado grau alimenticio (PET-
PCR GRAU ALIMENTICIO) destinados a
entrar em contato com alimentos.

Nacional de|Dispde sobre a orientagdo e controle sanitario
Sanitariade viajantes em portos, aeroportos, passagens
de fronteiras e recintos alfandegados.

Nacional  de|Estabelece regras gerais para os produtos para
Sanitariaja salde, quando fabricados no Brasil e
destinados exclusivamente a exportacéo.

Aprova o0 Regulamento Técnico para o0
. Cadastramento  Nacional dos Bancos de
Nacional de| -, . o
... ._|Células e Tecidos Germinativos (BCTG) e o
Sanitaria . . x x o~

envio da informagdo de producdo de embrides
humanos produzidos por fertilizacdo in vitro e

néo utilizados no respectivo procedimento.

Nacional de .. . _—
... ._ Dispde sobre os Indicadores para a Avaliagdo
Sanitaria

dos Servicos de Atencdo Obstétrica e Neonatal.

Nacional de Aprovar o Regulamento Técnico para
Sanitaria Planejamento,  programagdo,  elaboracao,
avaliacdo e aprovagdo dos sistemas de

tratamento e distribuicdo de A&gua para
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33 de 2008 hemodialise, visando a defesa da saude dos
pacientes e dos profissionais envolvidos.

gssg?r%igria A_gé_n?ia_ Nacional_ IQe Disp_(”Je sobre Regulamer_no Técnico paNra
Colegiada n° Vlgllgnua Sanitéria func!or_\amento de servicos de atencédo
36 de 2008 (Anvisa) obstétrica e neonatal.
Resolucdo Agéncia  Nacional de
de Diretoria|,,> ..~ . ... ._|Dispde sobre a instalacdo e o funcionamento de
Colegiada n° Vlgllgnua Sanitaria servicos de medicina nuclear "in vivo".
38 de 2008 | AVISY
Agéncia  Nacional de
Vigilancia Sanitaria
Instrugo (Anv_isq), Institu?o Estapelece as impurezas toxicoldgica e
Normativa Bra3|.le|ro do Meio amble_ntalmente relevantes ~a  serem
Conjunta n° Amble_nte e dos Recgrsqs pesquisadas nc,)s fastudos de cinco batgladas
5 de 2008 Naturais Renovaveis dos produtos técnicos a base dos ingredientes
(IBAMA), Ministério da ativos listados.
Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento (MAPA)
Resolucdo Agéncia  Nacional de
de Diretoria Vigilancia Sanitaria D& nova redacdo ao artigo 34 da Portaria
Colegiada n° . SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998.
63de 2008 | /IS
Aprova  Regulamento  Técnico  sobre
"ATRIBUICAO DE ADITIVOS E SEUS
LIMITES MAXIMOS PARA A
CATEGORIA DE ALIMENTOS 18.
PETISCOS (SNACKS), SUBCATEGORIAS
Resolucédo Agéncia  Nacional  de 18.1 APERITIVOS A BASE DE BATATAS,
de Diretoria|, 7 .\, . ... |CEREAIS, FARINHA OU AMIDO
. Vigilancia Sanitaria .
Colegiada n° (Anvisa) (DER,IVADOS DE RAIZES E
64 de 2008 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 Resolucéo.
Resolucdo Agéncia  Nacional de
de Diretoria , > ... . ... Dispbe sobre a notificagdo de gases
Colegiada n° Vigilancia Sanitaria medicinais.
70 de 2008 | AMVIS)

Resoluggo |Agéncia  Nacional  de pjspge sobre o Regulamento Técnico para
de Diretoria| Vigilancia Sanitaria procedimento de liberagdo de lotes de vacinas
Colegiada ne|(Anvisa) e soros hiperimunes heterdlogos para
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73 de 2008

Resolucéo
de Diretoria
Colegiada n°
76 de 2008

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
81 de 2008

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
87 de 2008

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
96 de 2008

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
4 de 2009

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
8 de 2009

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucéo
de Diretoria
Colegiada n°
9 de 2009

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
12 de 2009

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucéo
de Diretoria
Colegiada n°
13 de 2009

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

consumo no Brasil e também para exportacao.

DispOe sobre a alteracdo da Resolucdo de
Diretoria Colegiada - RDC n.° 222, de 28 de
Nacional  de|/dezembro de 2006, que dispde sobre os
Sanitaria|procedimentos de peticdo e arrecadacdo
eletrbnica no ambito da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA e da outras

providéncias.

Nacional  de|DispBe sobre o Regulamento Técnico de bens
Sanitéria|e produtos importados para fins de vigilancia
sanitaria.

Nacional  de "
._|Altera 0 Regulamento Técnico sobre Boas

Sanitéria| .. . « .
Préaticas de manipulagdo em farmacias.

Dispde sobre a propaganda, publicidade,

Nacional de|. N .. ) . .
informacdo e outras praticas cujo objetivo seja

Sanitaria . « « .
a divulgacdo ou promocdo comercial de
medicamentos.
Nacional  de|DispBe sobre as normas de farmacovigilancia

Sanitaria/para 0s detentores de de

medicamentos de uso humano.

registro

Dispde sobre as medidas para reducdo da

Nacional  de . : N : g
Sanitaria 0cOTTENCia de w}xfgcgoes por I\/Ilcobacte_rlas de
Crescimento Rapido - MCR em servigos de
saude.
Altera 0 Anexo IV da Resolucdo de Diretoria
Nacional  de|Colegiada - RDC n° 45, de 12 de margo de

Sanitéria| 2003, que dispde sobre o regulamento técnico
de Boas Praticas de Utilizagdo de Solugdes
Parenterais em Servico de Saude.

Nacional  de/Revoga o Art. 1° da Resolucdo de Diretoria
Sanitaria|Colegiada - RDC n°. 239 de 28 de agosto de
2002, publicada no DOU, de 29/08/2002.

Nacional ) ,Qe Altera o artigo 103 da Portaria SVS/MS n°, 6
Sanitaria

de 29/01/1999.



252

253

254

255

256

257

258

259

260

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
19 de 2009

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Instrugao Agéncia
Normativa |Vigilancia
n°5 de 2009 | (Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
21 de 2009

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
23 de 2009

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
27 de 2009

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
34 de 2009

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
35 de 2009

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
36 de 2009

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Instrucéo
Normativa
n° 9 de 2009

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucéo
de Diretoria
Colegiada n°
44 de 2009

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Nacional  de|DispGe sobre a cessdo dos servidores
Sanitaria ocupantes dos cargos efetivos integrantes do
quadro especifico e quadro efetivo.

Nacmnsi:nitégz Esclarece a Resolugédo de Diretoria Colegiada
- RDC N° 96, de 18 de dezembro de 2008.
Nacional  de|Altera o item 2.7, do Anexo Ill, da Resolugéo

Sanitéria|de Diretoria Colegiada - RDC n° 67, de 8 de
outubro de 2007.

Nacional x . . .
aCIOSZnité;jiZ Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada -
RDC n° 96, de 18 de dezembro de 2008.
. Aprova a extensao de uso de cera de carnalba
Nacional  de . .
...._|como coadjuvantes de tecnologia com a
Sanitaria N .
funcdo de lubrificantes, agente de moldagem
ou desmoldagem.
Nacional  de|Proposta de regulamento técnico para o

Sanitéria|ingrediente ativo cihexatina em decorréncia
da reavaliacéo toxicologica.

Nacional  de|Dispbe sobre a obrigatoriedade de instrucdes
Sanitaria/de conservacdo e consumo na rotulagem de
ovos e da outras providéncias.

Dispde sobre a proibida a exposicdo, a venda
Nacional dele a entrega ao consumo de formol ou de
Sanitaria|formaldeido (solucdo a 37%) em drogaria,
farmacia, supermercado, armazém e empario,

loja de conveniéncia e drugstore.

Nacional  de|DispGe sobre a relacdo de produtos permitidos
Sanitaria|para dispensacdo e comercializacdo em
farmacias e drogarias.

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

Nacional  de|’,. « e
Sanitaria dispensacéo e da comercializagéo de produtos
e da prestacdo de servicos farmacéuticos em
farmacias e drogarias e da outras

providéncias.
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267

268

269

270

271

272

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
46 de 2009

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucéo
de Diretoria
Colegiada n°
47 de 2009

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
56 de 2009

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
60 de 2009

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
61 de 2009

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
65 de 2009

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
67 de 2009

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
71 de 2009

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
72 de 2009

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Instrucdo Agéncia
Normativa |Vigilancia
n°4 de 2010 | (Anvisa)

Resolucéo
de Diretoria
Colegiada n°

Agéncia
Vigilancia

Proibe a comercializacdo, importacdo e

Nacional de

... . |propaganda de quaisquer  dispositivos
Sanitaria e .
eletronicos para fumar, conhecidos como
cigarro eletronico.
i Estabelece regras ara elaboracao,
Nacional de . gras E) N ¢
.. ._|harmonizacdo, atualizacdo, publicacdo e
Sanitaria . A .
disponibilizagdo de bulas de medicamentos
para pacientes e para profissionais de salde.
. Proibe em todo territorio nacional o uso dos
Nacional de . e
... ._|equipamentos para bronzeamento artificial,
Sanitaria - - -
com finalidade estética, baseada na emissao
da radiacdo ultravioleta (UV).
Nacional  de|/Dispbe sobre a producdo, dispensacdo e

Sanitaria|controle de amostras gratis de medicamentos e
da outras providéncias.

. Dispde sobre o funcionamento  dos
Nacional  de . . -
... ._|Laboratérios de Histocompatibilidade e
Sanitaria " . L
Imunogenética que realizam atividades para
fins de transplante e da outras providéncias.

Dispde sobre a alteracdo das Resolucdes de
Diretoria Colegiada - RDC n°. 222, de 28 de
dezembro de 2006 e n° 8 de 14 de fevereiro de
2007.

Nacional de
Sanitaria

Nacional  de|Dispde sobre normas de tecnovigilancia
Sanitaria|aplicdveis aos detentores de registro de
Produtos para a Saude no Brasil.

Nacional de
... ._|Estabelece regras para a
Sanitaria

medicamentos.

rotulagem de

Dispde sobre o regulamento técnico que visa a

Nacional  de ~ ;
... ._|promoc¢do da saude nos portos de controle
Sanitaria|” . 7. o .
sanitario instalados em territorio nacional, e
embarcacdes que por eles transitem.
Nacional . ’Qe Dispde sobre indicadores para avaliagdo de
Sanitaria|,, . . .
Unidades de Terapia Intensiva.
Nacional de/ DISPOE SOBRE 0OS REQUISITOS

Sanitaria MINIMOS PARA FUNCIONAMENTO DE
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7 de 2010 | (Anvisa)

Resolucéo
de Diretoria
Colegiada n°
13 de 2010

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
15 de 2010

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
24 de 2010

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
27 de 2010

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
32 de 2010

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
31 de 2010

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucéo
de Diretoria
Colegiada n°
28 de 2010

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
36 de 2010

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolugcdo |Agéncia
de Diretoria Vigilancia

UNIDADES DE TERAPIA INTENSIVA.

Disp0e sobre a atualizagdo do Anexo I, Listas
Nacional  de|de Substdncias Entorpecentes, Psicotropicas,
Sanitaria Precursoras e Outras sob Controle Especial,
da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de
1998 e d& outras providéncias.

Nacional  de|DispGe sobre a alteracdo da Resolucdo de
Sanitéria | Diretoria Colegiada - RDC N° 13 de 26 marco

de 2010.
Dispde sobre a oferta, propaganda,

publicidade, informacdo e outras préaticas
correlatas cujo objetivo seja a divulgacdo e a
Nacional  de|promogéo comercial de alimentos
Sanitéria|considerados com quantidades elevadas de
acucar, de gordura saturada, de gordura trans,
de sodio, e de bebidas com baixo teor
nutricional, nos termos desta Resolucdo, e da
outras providéncias.

Nacional  de|DispBe sobre as categorias de alimentos e
Sanitéria embalagens isentos e com obrigatoriedade de
registro sanitario.

Altera dispositivos do Regulamento Técnico

. de Boas Praticas de Distribuicio e

Nacional  de . 2
... ._|Fracionamento de Insumos Farmacéuticos,
Sanitaria ~ . .
aprovado pela Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 204, de 14 de novembro

de 2006.

Nacional  de|Dispbe sobre a realizacdo dos Estudos de

Sanitaria| Equivaléncia Farmacéutica e de Perfil de
Dissolucdo Comparativo.

Nacional  de/Regulamento Técnico para o Ingrediente
Sanitaria| Ativo Endossulfam em decorréncia da
Reavaliacdo Toxicoldgica.

Nacional  de|Regulamento técnico para o ingrediente ativo
Sanitaria|[Fosmete em decorréncia da reavaliagédo
toxicoldgica.

Nacional  de|Regulamento técnico para o ingrediente ativo
Sanitéria| Triclorfom em decorréncia da reavaliacdo
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290

291

Colegiada n° (Anvisa)
37 de 2010

Resolucéo
de Diretoria
Colegiada n°
42 de 2010

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
45 de 2010

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucéo
de Diretoria
Colegiada n°
46 de 2010

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
48 de 2010

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
51 de 2010

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
52 de 2010

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
55 de 2010

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
58 de 2010

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
59 de 2010

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolugio  Ageéncia.
de Diretoria| Vigilancia
Colegiada ne|(Anvisa)

toxicoldgica.
: Dispbe sobre a obrigatoriedade de
Nacional  de| . TR ~ .
Sanitaria disponibilizacéo de preparagéo alcodlica para
friccdo antisséptica das méaos, pelos servicos
de saude do Pais, e d& outras providéncias.
Nacional  de|DispBe sobre aditivos alimentares autorizados

Sanitaria/para uso segundo as Boas Praticas de
Fabricacédo (BPF).

Dispbe sobre limites maximos para aditivos

Nacional de . i A .
... ._excluidos da lista de "aditivos alimentares
Sanitaria . "
autorizados para uso segundo as Boas Préticas
de Fabricagéo (BPF)".
Nacional de|_. . «
... ._|DispBe sobre o fator de conversdo para o
Sanitaria| _, - -
calculo do valor energético do eritritol.
Nacional  de|DispGe sobre migracdo em materiais,

Sanitarialembalagens e  equipamentos  plasticos
destinados a entrar em contato com alimentos.

Nacional  de|/DispBe sobre corantes em embalagens e
Sanitaria equipamentos plasticos destinados a estar em
contato com alimentos.

Nacional  de|DispGe sobre o registro de produtos bioldgicos
Sanitaria/novos e produtos biol6gicos e da outras
providéncias.

Dispde sobre o regulamento técnico para

Nacional  de : ; «
... ._procedimento de liberagdo de lotes de
Sanitaria . .
hemoderivados para consumo no brasil e
exportacao.
Nacional  de|DispBe sobre os procedimentos e requisitos

Sanitaria|técnicos para a notificagdo e o registro de
produtos saneantes e da outras providéncias.

Nacional  de|Torna sem efeito a Resolugdo de Diretoria
Sanitaria|Colegiada - RDC n° 60 de 17 de dezembro de
2010.
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294
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63 de 2010

5:5%?:;;3”& A_gé_nf:ia_ Nacional _ ,o_le Regula_men,to Técnico pa[ao_ ingrediente _atiYo
Colegiada n° Vlgllgnma Sanitaria met_amlqufos em decorréncia da reavaliacéo
1 de 2011 (Anvisa) toxicologica.
Dispde sobre os procedimentos no ambito da
ANVISA para acompanhamento, instrucdo e
ResoIL_J(;éo_ Agéncia  Nacional  de ané_lise dos processos de registrg e pos-
de Diretoria,,. .\~ . ... . |registro  no Brasil de medicamentos
. Vigilancia Sanitaria . . . s
Colegiada n° (Anvisa) produzidos mediante parcerias publico-
2 de 2011 publico ou publico-privado e transferéncia de
tecnologia de interesse do Sistema Unico de
Saude.
gees?Il)liJrgei(c))ria Agé_nf:ia_ Nacional _ ,d_e Dispﬁe _sobre 0 control_e da substancia
Colegiada n° Vlgllgnma Sanitaria| Talidomida e do medicamento que a
11 de 2011 (Anvisa) contenha.
Agéncia  Nacional de
Vigilancia Sanitaria
Instrucéo (A”V.is"?‘)' Institu?o . .
Normativa Bra3|_le|ro do Meio Estabelece os_proce(_jlfn_entos para 0 registro
Conjunta n° Amble_nte e dos Recgrsqs de Produto_s Fltossanlta}rl_os com uso aprovado
1 de 2011 Naturais _R_enO\_/avels para a Agricultura Organica.
(IBAMA), Ministério da
Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento (MAPA)
Resolt_Jgéo _|Agéncia  Nacional  de Disp_f)e sobre o regulamento técnicq para o
de Diretoria , > ... . ... funcionamento dos Bancos de Células e
. Vigilancia Sanitaria . . .
Colegiada n° (Anvisa) Tecidos  Germinativos e da  outras
23 de 2011 providéncias.
Resolugdo Agéncia  Nacional de
de Diretoria|, . .\~ . ... |Dispbe sobre o registro de medicamentos
Colegiada n° Vlgllgnua Sanitaria especificos.
24 de 2011 | ANVIsA)
Resolucio o _ Dispde ~sobr(\e a suspensdao do prazo para
de Diretoria A_ge_nf:la_ Nacional _ ,o_le adeq_ua(;ao as regras _de rotulagem <~1e
Colegiada n° Vlgllgnma Sanitaria medl_cameptos estgbelemdas pela Resolucéo
26 de 2011 (Anvisa) de Diretoria Colegiada - RDC n° 71, de 22 de
dezembro de 2009.
(?:S(I)Dllijrgeizria Agé_nf:ia_ Nacional _ ’Qe Di_s_p6e~sobre 0S prqcedimentos gerais para
Colegiada n° Vlgllgnma Sanitéria|utilizacdo dos servicos de_ protocolo de
(Anvisa) documentos no &mbito da Anvisa.

25 de 2011
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303

304

305

306

307

308

309

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
28 de 2011

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucéo
de Diretoria
Colegiada n°
29 de 2011

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
37 de 2011

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
39 de 2011

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
40 de 2011

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
43 de 2011

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
44 de 2011

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucéo
de Diretoria
Colegiada n°
45 de 2011

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
46 de 2011

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucéo
de Diretoria
Colegiada n°

Agéncia
Vigilancia

Altera dispositivos da Resolugdo de Diretoria
Nacional  de|Colegiada - RDC n° 81, de 5 de novembro de
Sanitéria| 2008, que aprovou o0 Regulamento Técnico de
Bens e Produtos Importados para fins de
Vigilancia Sanitéria.

Dispde sobre o0s requisitos de seguranga
Nacional  de|sanitaria para o funcionamento de institui¢oes
Sanitaria|que prestem servicos de atencdo a pessoas
com transtornos decorrentes do uso, abuso ou
dependéncia de substancias psicoativas.

Dispde sobre o Guia para isencdo e
substituicdo de estudos de biodisponibilidade
relativa/bioequivaléncia e da  outras
providéncias.

Nacional de
Sanitaria

Nacional de/Aprova a Farmacopeia  Homeopética
Sanitaria|Brasileira, terceira edicdo e da outras
providéncias.

Aprova o0 uso de &cido tanico e taninos como

Nacional  de . . «
... ._|coadjuvantes de tecnologia na funcdo de
Sanitaria o . x
agentes de clarificacdo/ filtracdo para
fabricacdo de acUcar e bebidas alcodlicas.
Nacional de| .. . .
... . |Dispde sobre o regulamento técnico para
Sanitaria |, . .
férmulas infantis para lactentes.
Nacional  de|Dispde sobre o regulamento técnico para

Sanitéria | formulas infantis de seguimento para lactentes
e criangas de primeira infancia.

Dispde sobre o regulamento técnico para
férmulas infantis para lactentes destinadas a

Nacional de . . - e
... ._|necessidades dietoterapicas especificas e
Sanitéria| _, . . .
formulas infantis de seguimento para lactentes
e criancas de primeira infancia destinadas a
necessidades dietoterapicas especificas.
: Dispbe sobre aditivos alimentares e
Nacional  de ) . ,
... ._coadjuvantes de tecnologia para formulas
Sanitaria|. . i .
infantis destinadas a lactentes e criancas de
primeira infancia.
. Dispde sobre o regulamento técnico de
Nacional  de h .
... ._compostos de nutrientes para alimentos
Sanitaria

destinados a lactentes e a criangas de primeira



42 de 2011

Resolucéo
de Diretoria
Colegiada n°
51 de 2011

Resolugéo n°
3115052 de
2011

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
63 de 2011

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
64 de 2011

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
65 de 2011

Resolucao
de Diretoria
315 Colegiada n°

67 de 2011

Resolucao
de Diretoria
316 Colegiada n°

68 de 2011

Resolucao
de Diretoria
317 Colegiada n°

2 de 2012

Resolucéo
de Diretoria
Colegiada n°
4 de 2012

319 Resolucéo

(Anvisa)

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Agéncia

infancia.

Dispbe sobre os requisitos minimos para a
Nacional  de|analise, avaliagdo e aprovacdo dos projetos
Sanitéria|fisicos de estabelecimentos de salde no
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

(SNVS) e da outras providéncias.

Proibir a importacdo,

_ distribuicéo e a
Nacional  de o o _
Sanitaria comercializacéo, em todo territorio nacional,

de alimentos e bebidas & base de Aloe Vera,
por ndo haver comprovacdo da seguranca de
uso e nem registro junto a Anvisa/MS.

a fabricacdo, a

Nacional . ,d.e Dispde sobre os Requisitos de Boas Praticas
Sanitaria . . .

de Funcionamento para os Servi¢os de Saude.

Nacional  de|DispGe sobre a aprovacdo de uso de

Sanitéria|coadjuvantes de tecnologia para fabricacéo de
cervejas.

Nacional de| .. . « .
Sanitaria Dispde sobre a aprovacdo de uso de aditivos
alimentares para fabricacéo de cervejas.
Nacional de/Aprova o Formulario Nacional da

Sanitéria|Farmacopeia Brasileira, segunda edicdo, e da
outras providéncias.

Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada -

Nacional
ac OSZnitér(:Z RDC n° 70, de 1° de outubro de 2008, para
prorrogar o0 prazo de notificacdo de gases
medicinais e da outras disposi¢oes.
. Institui o Protocolo Eletrénico para emisséo
Nacional  de o i .
... ._|de Certificado de Registro de medicamento e
Sanitaria . . x
Certiddo de Registro para exportacdo de
medicamento, e da outras providéncias.
Nacional  de|Dispde sobre os critérios para a realizacdo de

Sanitéaria|estudos de residuos de agrotoxicos para fins
de registro de agrotoxicos no brasil.

Nacional de|/Dispbe sobre as Boas Praticas de



320

321

323

324

327

de Diretoria Vigilancia
Colegiada n° (Anvisa)
6 de 2012

Resolucéo
de Diretoria
Colegiada n°
10 de 2012

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
14 de 2012

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
15 de 2012

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
17 de 2012

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
21 de 2012

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucéo
de Diretoria
Colegiada n°
24 de 2012

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
26 de 2012

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
27 de 2012

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Sanitaria|Funcionamento para as unidades de
processamento de roupas de servicos de salde
e da outras providencias.

Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada -
RDC n° 72 de 29 de dezembro de 2009, sobre

Nacional  de .. R <
... ._|0 Regulamento Técnico que visa & promogao

Sanitaria . L
da saude nos portos de controle sanitario
instalados em  territorio  nacional, e

embarcacOes que por eles tramitem.

Dispde sobre os limites maximos de alcatréo,
Nacional  de|nicotina e monoxido de carbono nos cigarros

Sanitéria|e a restricdo do uso de aditivos nos produtos
fumigenos derivados do tabaco, e d& outras
providéncias.

Nacional  de|Dispde sobre requisitos de Boas Praticas para
Sanitaria|o processamento de produtos para a saude e
da outras providéncias.

Dispde sobre a alteracdo da Resolucdo de
Diretoria Colegiada - RDC n° 222, de 28 de
Nacional  de|/dezembro de 2006, que dispde sobre os
Sanitéria|procedimentos de peticdo e arrecadagdo
eletrbnica no ambito da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Anvisa e da& outras

providencias.

Nacional  de|Institui o Manual de ldentidade Visual de
Sanitaria Medicamentos do Ministério da Salde, e da
outras providencias.

DISPOE SOBRE A ATUALIZACAO DO
Nacional ~de ANEXO 1ll, INDICACOES PREVISTAS
Sanitaria PARA TRATAMENTO COM A
TALIDOMIDA, DA RDC N° 11 DE 22 DE

MARCO DE 2011.

Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada -
Nacional  de/RDC n° 07, de 24 de fevereiro de 2010, que
Sanitaria|dispde sobre o0s requisitos minimos para
funcionamento de Unidades de Terapia

Intensiva e da outras providéncias.

Dispde sobre os requisitos minimos para a
validagio de  métodos  bioanaliticos
empregados em estudos com fins de registro e
poOs-registro de medicamentos.

Nacional de
Sanitaria



Resolucéo A .
. ._|Agéncia
de Diretorial, > ... .
. Vigilancia
Colegiada n° (Anvisa)
32 de 2012
Instrucéo Agéncia
329 /Normativa | Vigilancia

330

3321161

334

335

n°4 de 2012 |(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
35 de 2012

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
41 de 2012

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Portaria  n° Agéncia
de|Vigilancia

2012 (Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
48 de 2012

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucéo
de Diretoria
Colegiada n°
50 de 2012

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
54 de 2012

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

DISPOE SOBRE AS DIRETRIZES PARA

Nacional  de EMBALAGENS PRIMARIAS

Sanitaria UTILIZADAS NO ACONDICIONAMENTO

DE TECIDOS HUMANOS PARA FINS

TERAPEUTICOS E DA OUTRAS
PROVIDENCIAS.

Nacional  de|Estabelece regras para disponibilizacdo de

Sanitaria instrugdes de uso em formato ndo impresso de
Produtos para a Saude.

Nacional  de|DispGe sobre os critérios de indicacéo,
Sanitaria|inclusdo e exclusdo de medicamentos na Lista
de Medicamentos de Referéncia.

Altera Resolugdo de Diretoria Colegiada -
RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009, que
dispde sobre Boas Praticas Farmacéuticas
Nacional  de para o controle sanitario do funcionamento, da
Sanitéria|dispensacdo e da comercializacdo de produtos
e da prestacdo de servigos farmacéuticos em
farméacias e drogarias e da outras
providéncias, e revoga a Instrucdo Normativa
- IN n° 10, de 17 de agosto de 2009.

As acles de inspecdo, fiscalizacdo, autuacao
de infratores e outras relativas ao exercicio do

Nauonsagnité;jiz poder de policia, no ambito da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa,
obedecerdo o disposto nesta Portaria e na
legislag&o pertinente.

DISPOE SOBRE A SUSPENSAO DE

Nacional — de EXIGENCIAS PREVISTAS NA

Sanitaria RESOLUCAO DE DIRETORIA
COLEGIADA N° 81 DE 05 DE
NOVEMBRO DE 2008.
Dispde sobre os procedimentos no ambito da
ANVISA para registro de produtos em
Nacional  de|processo de desenvolvimento ou de
Sanitéria|transferéncia de tecnologias objetos de
Parcerias de Desenvolvimento Produtivo
publico-publico ou publico-privado  de
interesse do Sistema Unico de Sadde.
Nacional . ,qe Dispde sobre o Regulamento Técnico sobre
Sanitaria

Informac&o Nutricional Complementar.
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338

339

340

341

342

343

344

345

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
56 de 2012

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucéo
de Diretoria
Colegiada n°
60 de 2012

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
61 de 2012

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucéo
de Diretoria
Colegiada n°
63 de 2012

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
3de 2013

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
5 de 2013

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
6 de 2013

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucéo
de Diretoria
Colegiada n°
7 de 2013

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada n°
8 de 2013

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao
de Diretoria
Colegiada
n°9 de 2013

Vigilancia
(Anvisa)

Dispde sobre a lista positiva de mondémeros,
Nacional  de|outras substancias iniciadoras e polimeros
Sanitéria autorizados para a elaboragdo de embalagens
e equipamentos plasticos em contato com
alimentos.

Nacional  de|Dispde sobre os procedimentos no ambito da
Sanitaria ANVISA para alteracGes de textos de bulas de
medicamentos e da outras providéncias.

Nacional  de|Dispbe sobre os procedimentos no ambito da
Sanitaria| ANVISA para alteracbes de rotulagens de
medicamentos e da outras providéncias.

Nacional  de|DispOe sobre as regras utilizadas para a
Sanitaria/nomenclatura das Denomina¢cdes Comuns
Brasileiras - DCB.

Nacional  de|DispBe sobre modificacbes na composi¢do de
Sanitéria|alimentos  padronizados para uso de
Informac&o Nutricional Complementar.

Nacional  de|/Aprova o uso aditivo alimentares com suas
Sanitéaria respectivas fungdes e limites maximos para
bebidas alcodlicas (exceto as fermentadas ).

. Dispde sobre os requisitos de Boas Préticas de
Nacional  de . :
Sanitaria Funcionamento para 0s servigos de
endoscopia com via de acesso ao organismo
por orificios exclusivamente naturais.

Dispde sobre a aprovacdo de uso de
coadjuvantes de tecnologia para fabricacéo de
produtos de frutas e de vegetais (incluindo
cogumelos comestiveis).

Nacional de
Sanitaria

Nacional  de|Dispbe sobre a aprovacdo de uso de aditivos
Sanitarialalimentares para produtos de frutas e de
vegetais e geleia de mocoto.

Aprova a correcdo da Terceira Edicdo da

Agencia  Nacional - de/Farmacopeia Homeopética Brasileira (FHB3),

Sanitaria 3 ovada pela Resolugdo de Diretoria Colegiada -
RDC n° 39 de 02 de setembro de 2011 e suas
alteracdes, de acordo com a errata n°® 01 e da



outras providéncias.

Disp0e sobre as Boas Praticas de Processamentos
e Armazenamento de Plantas Medicinais,
Preparacdo e Dispensacdo de Produtos Magistrais
e Oficiais de Plantas Medicinais e Fitoterapicos
em Farmécias Vivas no ambito do Sistema Unico
de Saude (SUS).

Resolucéo

de Diretoria| Agéncia Nacional de
346 Colegiada |Vigilancia Sanitéria

n°® 18 de (Anvisa)

2013

Resolucao

de Diretoria| Agéncia Nacional de|DispGe sobre o0s Requisitos Técnicos para
347 Colegiada |Vigilancia Sanitaria Concessdo de Registro de Produtos Cométicos

n°® 19 de (Anvisa) Repelentes de Insetos e da outras providéncias .

2013

Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria
(Anvisa), Instituto
Instrucdo  |Brasileiro do  Meio

Normativa | Ambiente e dog INstrucdo Normativa Conjunta Mapa, Anvisa e

Ibama sobre alteragdo de formulagédo de

Conjunta n°|/Recursos Naturais A0rot6xicos e afins
1de 2013 |Renovaveis (IBAMA), %9 '
Ministério da

Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento (MAPA)

Aprova 0  Regulamento  Técnico  de
Procedimentos Comuns para as InspecGes nos
Estabelecimentos Farmacéuticos nos Estados
Partes e Conteddo Minimo de Relatérios de
Inspecdo nos Estabelecimentos Farmacéuticos
nos Estados Partes.

Resolucao

de Diretoria| Agéncia Nacional de
349 Colegiada |Vigilancia Sanitéria

n°® 31 de (Anvisa)

2013

Institui 0 Grupo de Trabalho para Gestdo de
Documentos do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria - SNVS relativos a inspecdo de Boas
Préticas, e da outras providéncias.

Instrucdo  |Agéncia Nacional de
350 Normativa |Vigilancia Sanitéria
n°5 de 2013 | (Anvisa)

Institui  os  procedimentos, programas e
documentos padronizados, a serem adotados no
ambito do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria (SNVS), para padronizagdo das
atividades de inspecdo em empresas de
medicamentos, produtos para a salde e insumos
farmacéuticos e envio dos relatorios pelo sistema
CANAIS.

Resolucéo

de Diretoria| Agéncia Nacional de
351 Colegiada |Vigilancia Sanitéria

n°® 34 de (Anvisa)

2013

Resolugdo | Agencia Nacional  de Institui agbes para a seguranca do paciente em
352/de Diretoria Vigilancia Sanitaria ¢ P J ¢ P

Colegiada | (Anvisa) servicos de saude e da outras providéncias.
n° 36 de



2013

Resolucéo

de Diretoria| Agéncia Nacional de|Aprova 0 Regulamento para os Programas de
353/ Colegiada |Vigilancia Sanitéria| Acesso Expandido , Uso Compassivo e

n® 38 de (Anvisa) Fornecimento de Medicamento Pos Estudo .

2013

Resolucao

de Diretoria| Agéncia Nacional de|Regulamento técnico para o ingrediente ativo
354 Colegiada |Vigilancia Sanitéria acefato em decorréncia de sua reavaliacdo

n® 45 de (Anvisa) toxicoldgica.

2013

Resolucao

de Diretoria| Agéncia Nacional de|Aprova o Regulamento Técnico de Boas Praticas
355|Colegiada | Vigilancia Sanitaria de Fabricagdo para Produtos Saneantes, e d&

n® 47 de (Anvisa) outras providéncias.

2013

Resolucao
de Diretoria| Agéncia Nacional de|Aprova o Regulamento Técnico de Boas Préaticas
356 Colegiada |Vigilancia Sanitéria de Fabricacdo para Produtos de Higiene Pessoal,

n® 48 de (Anvisa) Cosméticos e Perfumes, e da outras providéncias.
2013

« Dispde sobre a regularizacdo para o exercicio de
Resolucao P g 6a0

atividade  de interesse  sanitario do
microempreendedor individual, do
empreendimento ~ familiar rural e do
empreendimento econdémico solidario e da outras
providéncias.

de Diretoria| Agéncia Nacional de
357 Colegiada | Vigilancia Sanitaria

n® 49 de (Anvisa)

2013

Resolugéo Altera o art. 4° da Resolugdo de Diretoria
de Diretoria| Agéncia Nacional de|Colegiada n° 25, de 16 de junho de 2011, que
358 Colegiada |Vigilancia Sanitéria dispde sobre os procedimentos gerais para

n°® 50 de (Anvisa) utilizagdo dos servicos de protocolo de
2013 documentos no @mbito da Anvisa.
Resolucéo Dispde sobre a utilizacdo do nimero de Registro

de Diretoria Agéncia Nacional de|Unico, emitido pelo Ministério da Salde, nos
359 Colegiada |Vigilancia Sanitaria|termos do pardgrafo 3° do art. 16 da Lei n°

n® 52 de (Anvisa) 12.871/2013, para fins de cumprimento de
2013 normas sanitarias.
Resolucao Altera a Resolucgéo de Diretoria Colegiada - RDC

de Diretoria| Agéncia Nacional de|n° 11, de 06 de marco de 2013, que dispde sobre

360 Colegiada |Vigilancia Sanitéria a importacdo de substancias sujeitas a controle
n°® 55 de (Anvisa) especial e dos medicamentos que as contenham, e
2013 da outras providéncias.



Resolucao

de Diretoria Agéncia Nacional de|Dispde sobre alteracdo do artigo 24 da Resolucao

361 Colegiada Vigiléncia Sanitéria de Diretoria Colegiada - RDC n°. 63, de 28 de
1 ge 2g14 (ANVis3) dezembro de 2012.
Resolucéo A . Dispde sobre a possibilidade de admissédo da
: . |Agéncia Nacional de|.
de Diretoria|, > . ~ . .. ._|juntada de documentos em sede de recurso
362 . Vigilancia Sanitaria L - .
Colegiada (Anvisa) administrativo em face de decisdo que indefere
n°5 de 2014 pedido de renovacao de registro de medicamento.
Resolucio Dispde sobre a atualizacdo do Anexo I, Listas de
de Dirgtoria Agéncia Nacional de|Substancias Entorpecentes, Psicotropicas,
363 Colegiada Vigilancia Sanitéria Precursoras e Outras sob Controle Especial, da
06 ge 2014 (Anvisa) Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998

e da outras providéncias.

Instrucdo  |Agéncia Nacional de
364 Normativa |Vigilancia Sanitéria
n° 1 de 2014 (Anvisa)

Dispde sobre a lista de medicamentos liberados
para importacdo em carater excepcional.

Autorizar a importacdo dos medicamentos
constantes na lista de medicamentos liberados em
carater excepcional destinados unicamente, a uso

Resol.ugao. Agéncia Nacional de|hospitalar ou sob prescricdo médica, cuja
de Diretoria| > . ~ . | « A .
365 . Vigilancia Sanitéria importacdo esteja vinculada a uma determinada
Colegiada . . . . .
(Anvisa) entidade hospitalar e/ou entidade civil
n° 8 de 2014 L s 2 .
representativa ligadas a area de salde, para seu
uso exclusivo, ndo se destinando a revenda ou ao
comeércio.
Resolugéo

de Diretoria| Agéncia Nacional de|Dispde sobre os Requisitos de Boas Préaticas de
366 Colegiada |Vigilancia Sanitaria| Funcionamento para os Servicos de Didlise e da

n° 11 de (Anvisa) outras providéncias.
2014
Resolucéo Dispde sobre procedimento para a notificacdo a

de Diretoria| Agéncia Nacional de|Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
367 Colegiada |Vigilancia Sanitaria| ANVISA, de alteracbes de natureza técnica no

n°® 12 de (Anvisa) registro de agrotdxicos, seus componentes e afins
2014 e da outras providéncias.
Resolucao

de Diretoria| Agéncia Nacional de|Regulamenta a prestacdo de servigos de salde em
368 Colegiada | Vigiléncia Sanitaria eventos de massa de interesse nacional e da

n® 13 de (Anvisa) outras providéncias.

2014

Resoluca anci : - .. . .
d:SI?)iL;g?(;)ria Agencia - Nacional de pjspge sobre os requisitos relativos &
369 Vigilancia Sanitaria) comprovacio do cumprimento de Boas Praticas

gome%'sadade (Anvisa) de Fabricacdo para fins de registro de Produtos



2014 para a Saude e da outras providéncias.

Resolucéo

de Diretoria| Agéncia Nacional de|Dispde sobre os Critérios para Peticionamento de
370 Colegiada |Vigilancia Sanitéria| Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e

n°® 16 de (Anvisa) Autorizagéo Especial (AE) de Empresas.

2014

Dispde sobre a comunicacdo a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria - ANVISA dos casos de
descontinuacdo temporaria e definitiva de
fabricacdo ou importacdo de medicamentos,
reativacdo de fabricacdo ou importacdo de
medicamentos, e da outras providéncias.

Resolucao

de Diretoria| Agéncia Nacional de
371 Colegiada |Vigilancia Sanitaria

n® 18 de (Anvisa)

2014

Resolucao
de Diretoria| Agéncia Nacional de|Dispbe sobre a fabricacdo e comercializacdo de
372|Colegiada | Vigilancia Sanitéaria produtos da Medicina Tradicional Chinesa

n® 21 de (Anvisa) (MTC).
2014
Resolucao Dispde sobre o Sistema Nacional de

de Diretoria| Agéncia Nacional de|Gerenciamento de Produtos Controlados -

373 Colegiada |Vigilancia Sanitaria SNGPC, revoga a Resolucdo de Diretoria
n® 22 de (Anvisa) Colegiada n° 27, de 30 de margo de 2007, e da
2014 outras providéncias.

Agéncia Nacional de
Portaria Vigilancia Sanitaria
374 Conjunta n° (Anvisa),
370 de 2014 |SAS/Ministério da
Saude (MS)

Dispbe sobre regulamento técnico-sanitario para
0 transporte de sangue e componentes.

Publica a "Lista de medicamentos fitoterapicos
de registro simplificado" e a "Lista de produtos
tradicionais fitoterapicos de registro
simplificado".

Instrucdo  |Agéncia Nacional de
375 Normativa |Vigilancia Sanitéria
n° 2 de 2014 (Anvisa)

Resolucéo
de Diretoria| Agéncia Nacional de|DispGe sobre o registro de medicamentos
376 Colegiada |Vigilancia Sanitéria |fitoterdpicos e o registro e a notificacdo de

n°® 26 de (Anvisa) produtos tradicionais fitoterapicos.
2014
Resolucao Dispde sobre o procedimento simplificado de

de Diretoria| Agéncia Nacional de|solicitacbes de registro, pos-registro e renovacao

377 Colegiada |Vigilancia Sanitaria|de registro de medicamentos genéricos, similares,
n°® 31 de (Anvisa) especificos,  dinamizados, fitoterapicos e
2014 bioldgicos e da outras providéncias.

378/Resolucdo |Agéncia Nacional de

: N ... . |Disp0 r B Préticas n icl
de Diretoria|Vigilancia Sanitaria spoe sobre as Boas Praticas no Ciclo do



Colegiada |(Anvisa) Sangue.
n° 34 de
2014

Resolucéo Altera a Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC
de Diretoria| Agéncia Nacional de|n° 11, de 13 de margo de 2014, que dispde sobre

379 Colegiada |Vigilancia Sanitéria| os Requisitos de Boas Préaticas de Funcionamento
n® 36 de (Anvisa) para 0s Servicos de Didlise e d& outras
2014 providéncias.

Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria
« (Anv.|sz?1), InstltuFo Estabelece as diretrizes e exigéncias para o
Instrucdo | Brasileiro do Meio| . .
. . registro dos agrotoxicos, seus componentes e
Normativa |Ambiente e dos| i o
380 afins para culturas com suporte fitossanitario

Conjunta n® Recursos Naturais insuficiente, bem como o limite méaximo de
1de 2014 |Renovaveis (IBAMA), . .
residuos permitido.

Ministério da
Agricultura, Pecuéria e
Abastecimento (MAPA)

Determina a publicacdo do Guia de orientagédo
para registro de Medicamento Fitoterdpico e
registro e notificacdo de Produto Tradicional
Fitoterapico.

Instrucdo  |Agéncia Nacional de
381 Normativa |Vigilancia Sanitaria
n°4 de 2014 (Anvisa)

Resolucao Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada n° 16,
de Diretoria| Agéncia Nacional de|de 1° de abril de 2014, que Dispbe sobre o0s

382 Colegiada |Vigilancia Sanitéria Critérios para Peticionamento de Autorizacdo de
n°® 40 de (Anvisa) Funcionamento (AFE) e Autorizacdo Especial
2014 (AE) de Empresas.

Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitéria

(Anvisa), Instituto Altera a Instrugdo Normativa Conjunta n° 02, de
Instrucdo  |Brasileiro do  Meio| 20/06/2008, que estabelece as impurezas
Normativa |Ambiente e dos|toxicoldgica e ambientalmente relevantes a serem

Conjunta n°/Recursos Naturais|pesquisadas nos estudos de cinco bateladas dos
2de 2014 |Renovaveis (IBAMA), produtos técnicos a base dos ingredientes ativos
Ministério da|listados.

Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento (MAPA)

Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria 3 ) )
Instruciio | (Anvisa), Instituto | Altera a Instrugao I_\Ioeratlva Conjunta n° 32, de
Normativa | Brasileiro do  Meio 26/10/2005, que dispde sot_Jre procedlrpentos a

384 Conjunta n° Ambiente e dos|serem adqtadqs para efeito de r_eglstro de

3de2014 | Recursos Naturais Produtos l?IOC!UImICOS que se caraf:terlzem como

Renovéaveis (IBAMA), produtos técnicos, agrotoxicos e afins.

Ministério da

Agricultura, Pecuaria e



Abastecimento (MAPA)

DispOe sobre a desvinculagdo dos registros
concedidos por meio do procedimento
simplificado estabelecido pela Resolucdo de
Diretoria Colegiada - RDC 31/2014, para
medicamentos decorrentes de processos de
Parceria para Desenvolvimento Produtivo ou de
transferéncias de tecnologia visando a

Resolucéo

de Diretoria| Agéncia Nacional de
385 Colegiada |Vigilancia Sanitaria

n® 43 de (Anvisa)

2014 internalizacdo da producdo de medicamentos
considerados estratégicos pelo Ministério da
Salde e da outras providéncias.
« DispOe sobre as medidas de controle de
Resolucao

comercializacdo, prescricdo e dispensacdo de
medicamentos que contenham as substancias
anfepramona,  femproporex, = mazindol e
sibutramina, seus sais e isOmeros, bem como
intermediarios e da outras providéncias.

de Diretoria| Agéncia Nacional de
386 Colegiada |Vigilancia Sanitaria

n°® 50 de (Anvisa)

2014

Resolucao

de Diretoria| Agéncia Nacional de
387 Colegiada |Vigilancia Sanitaria

n® 45 de (Anvisa)

2014

Altera a Resolucgéo de Diretoria Colegiada - RDC
n° 42, de 19 de setembro de 2011, que dispbe
sobre o regulamento técnico de compostos de
nutrientes para alimentos destinados a lactentes.

Resolucao

de Diretoria| Agéncia Nacional de
388 Colegiada |Vigilancia Sanitéria

n°® 46 de (Anvisa)

2014

Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC
n° 43, de 19 de setembro de 2011, que dispbe
sobre o regulamento técnico para formulas
infantis para lactentes.

Resolucao Altera a Resolucgéo de Diretoria Colegiada - RDC
de Diretoria| Agéncia Nacional de|n°® 44, de 19 de setembro de 2011, que dispbe

389 Colegiada |Vigilancia Sanitaria|sobre o0 regulamento técnico para férmulas
n® 47 de (Anvisa) infantis de seguimento para lactentes e criancas
2014 de primeira infancia.

Altera a Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC

n° 45, de 19 de setembro de 2011, que dispGe

Resolugcio sobre o regulamento técnico para formulas

de Diretoria Agéncia Nacional de infantis para lactentes destinadas a necessidades
390 Colegiada | Vigilancia Sanitaria dietoterapicas especificas e formulas infantis de

n° 48 de|(Anvisa) seguimento para

2014 lactentes e criangas de primeira infancia
destinadas a  necessidades  dietoterapicas
especificas.

Resolugao |Agencia  Nacional  de| pjtera a Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC
391 de Diretoria Vigilancia Sanitaria o 46, de 19 de setembro de 2011, que dispde
Colegiada |(Anvisa) sobre aditivos alimentares e coadjuvantes de



n° 49 de tecnologia para férmulas infantis destinadas a
2014 lactentes e criangas de primeira infancia.

Instrucdo  |Agéncia Nacional de| Dispde sobre os critérios para adesdo,
392 Normativa |Vigilancia Sanitéria| participacdo e permanéncia dos servigos de salde
n°8 de 2014 (Anvisa) na Rede Sentinela.

Resolucao

de Diretoria| Agéncia Nacional de
393 Colegiada |Vigilancia Sanitaria

n°® 51 de (Anvisa)

2014

Dispde sobre a Rede Sentinela para o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitéria.

Resolucéo

de Diretoria| Agéncia Nacional de
394 Colegiada |Vigilancia Sanitaria

n® 52 de (Anvisa)

2014

Altera a Resolucgéo de Diretoria Colegiada - RDC
n° 216, de 15 de setembro de 2004, que dispde
sobre 0 Regulamento Técnico de Boas Praticas
para 0s Servicos de Alimentacéo.

Resolucao

de Diretoria| Agéncia Nacional de
395 Colegiada |Vigilancia Sanitaria

n® 53 de (Anvisa)

2014

Dispde sobre a lista de enzimas, aditivos
alimentares e veiculos autorizados em
preparacdes enzimaticas para uso na producdo de
alimentos em geral.

Resolucao
de Diretoria| Agéncia Nacional de|DispGe sobre o Regulamento Técnico sobre
396 Colegiada | Vigiléncia Sanitaria enzimas e preparagdes enzimaticas para uso na

n® 54 de (Anvisa) producdo de alimentos em geral.
2014
Resolucao Dispde sobre as medidas a serem adotadas junto a

de Diretoria| Agéncia Nacional de|Anvisa pelos titulares de registro de
397 Colegiada |Vigilancia Sanitarial medicamentos para a intercambialidade de

n°® 58 de (Anvisa) medicamentos similares com o medicamento de
2014 referéncia.
Resolucéo

de Diretoria| Agéncia Nacional de|DispGe sobre os nomes dos medicamentos, seus
398 Colegiada |Vigilancia Sanitaria|complementos e a formacdo de familias de

n°® 59 de (Anvisa) medicamentos.

2014

Resolucao
de Diretoria| Agéncia Nacional de|Dispde sobre a notificacdo prévia de exportacao
399 Colegiada |Vigilancia Sanitaria|de efedrina, pseudoefedrina e as especialidades

n° 65 de (Anvisa) farmacéuticas que as contenham.
2014
Instrucao Altera o item 11 da Lista de produtos tradicionais

0 . Agéncia Nacional de
Normativa e . .
Vigilancia Sanitaria

n° 10 de

fitoterapicos de registro simplificado, do Anexo
da Instrucdo Normativa - IN N° 2, de 13 de maio



2014 (Anvisa) de 2014, que publica a "Lista de medicamentos
fitoterapicos de registro simplificado™ e a "Lista
de produtos tradicionais fitoterapicos de registro
simplificado".

Resolugéo Altera o Anexo IV da Resolucdo de Diretoria
de Diretoria| Agéncia Nacional de|Colegiada - RDC n° 26, de 13 de maio de 2014,

401 Colegiada |Vigilancia Sanitéria/que dispGe sobre o registro de medicamentos
n°® 66 de (Anvisa) fitoterpicos e o registro e a notificacdo de
2014 produtos tradicionais fitoterapicos.

Dispde sobre a suspensdo da Resolucdo de
Resolucao Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 10 de
de Diretoria| Agéncia Nacional de|outubro de 2014, que trata da vinculacdo do
402 Colegiada |Vigilancia Sanitéria registro do medicamento ao protocolo de
n® 67 de (Anvisa) Documento Informativo de Preco na Secretaria
2014 executiva da Camara de Regulacdo do Mercado

de Medicamentos - CMED.

Resolucdo Agéncia Nacional de

de Diretoria ge N ... ._|DispOe sobre a dispensa de notificagdes de lotes-
403 . Vigilancia Sanitaria| . . s .

Colegiada (Anvisa) piloto de medicamentos a Anvisa.

n°4 de 2015

Resolugdo Agéncia Nacional de

de Diretoria’ o o ... DispBe sobre os agentes clareadores dentais
404 . Vigilancia Sanitaria cge . - .

Colegiada (Anvisa) classificados como dispositivos médicos.

n® 6 de 2015

Resoluca A : - . o

dssl(:))il:gfc?ria Agéncia Nacional de|/Dispde sobre o0s requisitos técnicos para a

Colegiada Vigilancia Sanitéria|regularizacdo de produtos de higiene pessoal,

o7 ge 2015 (Anvisa) cosmeéticos e perfumes e da outras providéncias.

Resolugdo Agéncia Nacional de

de Diretoria Vig 1ancia Sanitaria Dispde sobre o Regulamento para a realizacdo de

Colegiada (A?]Visa) ensaios clinicos com medicamentos no Brasil.

n°9 de 2015

Resolucéo

de Diretoria| Agéncia Nacional de|DispGe sobre regulamento técnico para o
407 Colegiada |Vigilancia Sanitaria|ingrediente ativo Forato em decorréncia da

n® 12 de (Anvisa) reavaliagdo toxicoldgica.

2015

DispOe sobre os procedimentos, normas e

Instrucdo  |Agéncia Nacional de diretrizes do sistema nacional de hemovigilancia

408 Normativa |Vigilancia Sanitéria citados na Resolucdo de Diretoria Colegiada n°

n° 1 de 2015 (Anvisa) 34, de 11 de junho de 2014, que dispde sobre as
Boas Préticas no Ciclo do Sangue.



Resolucéo

de Diretoria| Agéncia Nacional
Vigilancia
13 de|(Anvisa)

409 Colegiada

Resolucao

de Diretoria| Agéncia Nacional
Vigilancia
16 de|(Anvisa)

410 Colegiada

Resolucao

de Diretoria| Agéncia Nacional
Vigilancia
21 de (Anvisa)

411 Colegiada

Resolucao

de Diretoria| Agéncia Nacional
Vigilancia
22 de (Anvisa)

412 Colegiada

Resolucao

de Diretoria| Agéncia Nacional
Vigilancia
23 de|(Anvisa)

413/ Colegiada

Resolucéo

de Diretoria| Agéncia Nacional
Vigilancia
25 de|(Anvisa)

414 |Colegiada

Agéncia Nacional
Vigilancia

Dispde sobre a atualizacdo do Anexo |, Listas de
Substancias Entorpecentes, Psicotropicas,
Precursoras e Outras sob Controle Especial, da
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998
e proibe a importacdo, producdo, manipulacéo,
aquisicdo, venda e dispensacdo de medicamento
de wuso sisttmico a base da substancia
BENZIDAMINA.

Dispde sobre a fiscalizacdo sanitaria na
importacdo de bens e produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria nas situacbes em que for
decretada calamidade publica, com risco de
desabastecimento  para  atendimento  das
necessidades basicas da populacéo.

Dispfe sobre o regulamento técnico de férmulas
para nutricdo enteral.

Dispde sobre o regulamento técnico de
compostos de nutrientes e de outras substancias
para formulas para nutricdo enteral e da outras
providéncias.

Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC
n° 204, de 6 de julho de 2005, que dispde sobre o
procedimento de peticbes submetidas a analise
pelos setores técnicos da ANVISA e revoga a
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 206,
de 14 de julho de 2005, que dispde sobre normas
que regulamentam a peticdo de arquivamento
temporario e a guarda temporaria e da outras
providéncias.

Dispde sobre a suspensdo de prazos relativos a
notificacdo de gases medicinais estabelecidos na
Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n.° 68,
de 16 de dezembro de 2011.

Instituto | Estabelece critérios e procedimentos para registro
Melo | ge agrotoxicos, seus componentes e afins para
dos| yso em emergéncias sanitarias ou ambientais.

Normativa
Conjunta n° aAmbiente
11de 2015 | Recursos

Renovaveis
Ministério

(IBAMA),



Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento (MAPA)

Resolucéo

de Diretoria| Agéncia Nacional de|Dispbe sobre os requisitos para rotulagem
416 Colegiada |Vigilancia Sanitéria obrigatoria dos principais alimentos que causam

n® 26 de (Anvisa) alergias alimentares.

2015

Resolucao

de Diretoria| Agéncia Nacional de
417 Colegiada |Vigilancia Sanitaria

n® 28 de (Anvisa)

2015

Altera a Resolucgéo de Diretoria Colegiada - RDC
n® 222, de 28 de dezembro de 2006, para dispor
sobre documentos e prazos de comprovacdo do
porte da empresa.

Resolucao

de Diretoria| Agéncia Nacional de
418 Colegiada |Vigilancia Sanitaria

n® 34 de (Anvisa)

2015

DispOe sobre as Boas Praticas de Fabricacdo de
Excipientes Farmacéuticos.

Resolucao

de Diretoria| Agéncia Nacional de
419 Colegiada |Vigilancia Sanitaria

n® 35 de (Anvisa)

2015

Dispde sobre a aceitacdo dos métodos
alternativos  de  experimentacdo  animal
reconhecidos pelo Conselho Nacional de
Controle de Experimentacdo Animal - Concea.

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

Instrucdo  |Agéncia Nacional de
420 /Normativa |Vigilancia Sanitéria
n® 3 de 2015 (Anvisa)

Resolucéo Dispde sobre a classificacdo de risco, 0s regimes
de Diretoria| Agéncia Nacional de|de controle de cadastro e registro e os requisitos
421 Colegiada |Vigilancia Sanitaria|de rotulagem e instrucfes de uso de produtos para

n°® 36 de (Anvisa) diagnostico in vitro, inclusive seus instrumentos e
2015 da outras providéncias.
Resolucao

de Diretoria| Agéncia Nacional de|DispGe sobre a padronizacdo de frases de
422 Colegiada | Vigiléncia Sanitéria declaracdo de conteddo de latex de borracha

n® 37 de (Anvisa) natural em rotulos de dispositivos médicos.

2015

Resolugao |Agencia Nacional de Define os requisitos de notificacdo e cadastro de
423|de Diretoria vjgilancia Sanitaria 1 :

Colegiada (Anvisa) produtos médicos.
n°® 40 de



2015

Resolucéo

de Diretoria| Agéncia Nacional de
424 |Colegiada | Vigilancia Sanitéria

n® 41 de (Anvisa)

2015

Estabelece normas de controle sanitario sobre a
entrada de bens e produtos procedentes do
exterior destinados a utilizacdo em eventos de
grande porte no Pais.

Resolucao

de Diretoria| Agéncia Nacional de
425 Colegiada |Vigilancia Sanitaria

n°® 50 de (Anvisa)

2015

Dispde sobre a atualizagdo do Anexo |l
Indicacbes previstas para tratamento com a
Talidomida, da Resolucao de Diretoria Colegiada
- RDC n°. 11, de 22 de marco de 2011.

Resolucao

de Diretoria| Agéncia Nacional de
426 Colegiada |Vigilancia Sanitaria

n® 52 de (Anvisa)

2015

Dispde sobre as regras para o registro de produtos
para diagndstico in vitro como autoteste para o
HIV - Virus da Imunodeficiéncia Humana, para
fins de triagem, e da outras providéncias.

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

Resolucao

de Diretoria| Agéncia Nacional de
427 Colegiada |Vigilancia Sanitaria

n® 53 de (Anvisa)

2015

Resolucao

de Diretoria| Agéncia Nacional de|Dispde sobre regulamento técnico para o
428 Colegiada |Vigilancia Sanitéria|ingrediente  ativo Parationa metilica em

n° 56 de (Anvisa) decorréncia da reavaliagdo toxicologica.

2015

Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria
Anvisa), Instituto . . .
o ( . .) ._|Autoriza o uso de brometo de metila no Brasil
Instrucdo  |Brasileiro do  Meio . . o
. . exclusivamente em tratamento fitossanitario com
Normativa |Ambiente e . , . N . o
429 . fins quarentenarios nas operagdes de importacao

Conjunta n° Recursos Naturais e de exportacdo, na forma desta Instrucdo
2de2015 |Renovaveis (IBAMA), eXportagao, ¢
Normativa Conjunta.

Ministério da
Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento (MAPA)

Resolucao

de Diretoria| Agéncia Nacional de
430 Colegiada |Vigilancia Sanitaria

n°® 60 de (Anvisa)

2016

Dispde sobre a proibicdo da utilizacdo do
ingrediente  ativo Procloraz em  produtos
agrotoxicos, em decorréncia da sua reavaliacao
toxicoldgica, e da outras providéncias.

431 |Resolugdo |Agéncia Nacional de Dispde sobre o parcelamento de débitos
de Diretoria|Vigilancia Sanitéaria|originarios de Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia



Colegiada |(Anvisa) Sanitaria, altera o artigo 4° da Resolucdo de

n° 63 de Diretoria Colegiada n°® 240, de 9 de setembro de

2016 2003, e revoga a Resolucdo de Diretoria
Colegiada n° 8, de 14 de fevereiro de 2007.

Resolucéo Dispde sobre a atualizacdo do Anexo | (Listas de
de Diretoria| Agéncia Nacional de|Substancias Entorpecentes, Psicotropicas,

432 Colegiada |Vigilancia Sanitéria|Precursoras e Outras sob Controle Especial) da
n°® 66 de (Anvisa) Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998,
2016 e da outras providéncias.

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

Resolucao

de Diretoria| Agéncia Nacional de
433 Colegiada |Vigilancia Sanitaria

n°® 68 de (Anvisa)

2016

Resolucao Altera a Resolucgéo de Diretoria Colegiada - RDC
de Diretoria| Agéncia Nacional de|n.°23, de 27 de maio de 2011, que dispde sobre o
434 Colegiada |Vigilancia Sanitéria| regulamento técnico para o funcionamento dos

n® 72 de (Anvisa) Bancos de Células e Tecidos Germinativos e da
2016 outras providéncias.
Resolucao

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

de Diretoria| Agéncia Nacional de
435 Colegiada |Vigilancia Sanitaria

n® 73 de (Anvisa)

2016

Resolucao
de Diretoria| Agéncia Nacional de|DispOe sobre o peticionamento eletrénico na
436 Colegiada |Vigilancia Sanitaria|importacdo de bens e produtos sujeitos a

n® 74 de (Anvisa) vigilancia sanitéria.
2016
Resolucéo

de Diretoria| Agéncia Nacional de|Altera a Resolucédo de Diretoria Colegiada - RDC
437 Colegiada |Vigilancia Sanitéaria N° 34, de 11 de junho de 2014, que disp&e sobre

n°® 75 de (Anvisa) as Boas Praticas no Ciclo do Sangue.

2016

Resolucao

de Diretoria| Agéncia Nacional de|Dispde sobre realizacdo de alteracdo, inclusdo e
438 Colegiada |Vigilancia Sanitaria|cancelamento pos-registro de medicamentos

n°® 76 de (Anvisa) especificos.

2016

Resolucdo | aAgéncia Nacional de
439 de Diretoria vsjgijlancia ~ Sanitéria

Colegiada | (Anvisa)

n°® 84 de

Aprova 0 Memento Fitoterapico da Farmacopeia
Brasileira e da outras providéncias.



2016

Resolucéo

de Diretoria| Agéncia Nacional de
440 Colegiada |Vigiléncia Sanitaria

n°® 85 de (Anvisa)

2016

Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC
n° 17, de 19 de novembro de 1999, que dispde
sobre o padrédo de identidade e qualidade para
palmito em conserva.

Resolucao

de Diretoria| Agéncia Nacional de
441 Colegiada |Vigilancia Sanitaria

n°® 88 de (Anvisa)

2016

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

Resolucao
de Diretoria| Agéncia Nacional de|Aprova o regulamento técnico sobre materiais
442 Colegiada |Vigilancia Sanitéria|celulésicos para cocgdo e filtragdo a quente e da

n° 89 de (Anvisa) outras providéncias.
2016
Resolucao Aprova o regulamento técnico sobre materiais,

de Diretoria| Agéncia Nacional delembalagens e  equipamentos  celuldsicos
443 Colegiada |Vigilancia Sanitéria destinados a entrar em contato com alimentos

n°® 90 de (Anvisa) durante a coc¢do ou aquecimento em forno e da
2016 outras providéncias.
Resolucao

de Diretoria| Agéncia Nacional de|Dispbe sobre a manutencdo do ingrediente ativo
444 Colegiada | Vigilancia Sanitaria Lactofem em  produtos agrotoxicos, em

n° 92 de (Anvisa) decorréncia de sua reavaliacdo toxicoldgica.

2016

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

Resolucao

de Diretoria| Agéncia Nacional de
445 Colegiada |Vigilancia Sanitéria

n° 96 de (Anvisa)

2016

Instrucdo  |Agéncia Nacional de
446 Normativa |Vigilancia Sanitéria
n°9 de 2016 (Anvisa)

Dispbe sobre as bulas padronizadas de
medicamentos especificos.

Resolucao

de Diretoria| Agéncia Nacional de
447 Colegiada |Vigilancia Sanitaria

n® 97 de (Anvisa)

Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC
n° 24, de 14 de junho de 2011.

2016
Resolucéo A . Dispde sobre os critérios e procedimentos para o
448 . |Agéncia Nacional de : :
de Diretorial, > . . . ... ._enquadramento de medicamentos como isentos
. Vigilancia Sanitaria -
Colegiada de prescricdo e o reenquadramento como



nO

98 de

2016

Resolucéo
de Diretoria| Agéncia Nacional de
449 Colegiada

nO

102 de

2016

Resolucao
de Diretoria| Agéncia Nacional de
450 Colegiada

nO

103 de

2016

Resolucao
de Diretoria| Agéncia Nacional de
451 Colegiada

nO

105 de

2016

Resolucao
de Diretoria| Agéncia Nacional de
452 Colegiada

nO

106 de

2016

Resolucao
de Diretoria| Agéncia Nacional de
453 Colegiada

nO

108 de

2016

Resolucéo
de Diretoria| Agéncia Nacional de
454 |Colegiada

nO

113 de

2016

Instrucéo
Normativa

455

nO

10 de

2016

Resolucao

nO

118 de

(Anvisa)

Vigilancia
(Anvisa)

Vigilancia
(Anvisa)

Vigilancia
(Anvisa)

Vigilancia
(Anvisa)

Vigilancia
(Anvisa)

Vigilancia
(Anvisa)

Sanitaria

Sanitaria

Sanitaria

Sanitaria

Sanitaria

Sanitaria

Agéncia Nacional de

Vigilancia
(Anvisa)

Sanitéaria

_ ~ |Agéncia Nacional de
456 de Diretoria vjgilancia
Colegiada

(Anvisa)

Sanitaria

medicamentos sob prescricdo, e da outras
providéncias.

Dispde sobre o0s procedimentos para a
transferéncia de titularidade de registro de
produtos  sujeitos & vigilancia  sanitéria,
transferéncia global de responsabilidade sobre
ensaio clinico e atualizacdo de dados cadastrais
relativos ao funcionamento e certificagdo de
empresas, em decorréncia de operacdes
societarias ou operacfes comerciais.

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

Altera a Resolucgéo de Diretoria Colegiada - RDC
n° 26, de 13 de maio de 2014, que dispde sobre o
registro de medicamentos fitoterpicos e o
registro e a notificacdo de produtos tradicionais
fitoterapicos.

Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC
n° 26, de 13 de maio de 2014, e a Resolucdo de
Diretoria Colegiada - RDC n° 26, de 30 de mar¢o
de 2007.

Dispbe sobre o0s requisitos minimos para
inspecdo em estabelecimentos que trabalham com
produtos sujeitos a controle especial.

Altera a Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC
n°® 76, de 02 de maio de 2016 e a Instrucdo
Normativa n° 02, de 30 de margo de 2009.

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

Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC
n° 102, de 24 de agosto de 2016.



2016

Resolucéo

de Diretoria| Agéncia Nacional de|Dispde sobre os aditivos alimentares e
457 Colegiada | Vigilancia Sanitéria|coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso

n® 123 de (Anvisa) em vinhos.

2016

Resolucao
de Diretoria| Agéncia Nacional de|lInstitui a Carteira de ldentidade Funcional dos
458 Colegiada |Vigilancia Sanitéria servidores publicos em exercicio na Agéncia

n® 124 de (Anvisa) Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.
2016

« Altera a Resolucgéo de Diretoria Colegiada - RDC
Resolucao

n°® 72, de 29 de dezembro de 2009, sobre o
Regulamento Técnico que visa a promog¢do da
salde nos portos de controle sanitario instalados
em territério nacional, e embarcacGes que por
eles transitem.

de Diretoria| Agéncia Nacional de
459 Colegiada |Vigilancia Sanitaria

n° 125 de (Anvisa)

2016

Resolucao

de Diretoria| Agéncia Nacional de
460 Colegiada |Vigilancia Sanitaria

n® 130 de (Anvisa)

2016

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

Altera a Resolugéo de Diretoria Colegiada-RDC
n° 50, de 25 de setembro de 2014, que dispbe
sobre as medidas de controle de comercializagéo,
prescricdo e dispensacdo de medicamentos que
contenham as  substancias  anfepramona,
femproporex, mazindol e sibutramina, seus sais e

Resolucao

de Diretoria| Agéncia Nacional de
461 Colegiada |Vigilancia Sanitéria

n® 133 de (Anvisa)

2016 i n ) . )
isbmeros, bem como intermediarios e da outras
providéncias.

Resolucéo Altera a Portaria SVS/MS n° 29, de 13 de janeiro

de Diretoria| Agéncia Nacional de|de 1998, que aprova o0 regulamento técnico
462 Colegiada |Vigilancia Sanitéria referente a alimentos para fins especiais, para

n® 135 de (Anvisa) dispor sobre os alimentos para dietas com
2017 restricdo de lactose.
Resolucao

de Diretoria| Agéncia Nacional de|Estabelece o0s requisitos para declaracdo
463 Colegiada |Vigilancia Sanitaria|obrigatéria da presenca de lactose nos rotulos dos

n® 136 de (Anvisa) alimentos.

2017

Resolucdo | aAgéncia Nacional de
464 de Diretoria vsjgijlancia ~ Sanitaria

Colegiada | (Anvisa)

n® 137 de

Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC
n° 7, de 24 de fevereiro de 2010.



2017

Resolucéo

de Diretoria| Agéncia Nacional de
465 Colegiada |Vigilancia Sanitaria

n°® 145 de (Anvisa)

2017

Proibe em todo o territério nacional a fabricacao,
importacdo e comercializagdo, assim como 0 uso
em servicos de salde, dos termémetros e
esfigmomandmetros com coluna de mercurio.

Resolugdo de| , . . : . . .
¢ Agéncia Nacional de Autoriza o uso de aditivos alimentares e

466 g(l)rleetg(])igga o Vigilancia Sanitéria|coadjuvantes de tecnologia em diversas
149 de 2017 (Anvisa) categorias de alimentos e d& outras disposicoes.
Agéncia Nacional de
. Vigilancia Sanitaria| Regulamenta os procedimentos para a aplicacdo
Portaria . . . o )
467 Conjunta e 1 (Am_nsa), Instituto do artigo 229-C_ da Lein 9.279, de 14 de maio
de 2017 Nacional da de 1996, acrescido pela Lei n° 10.196, de 14 de
Propriedade Industrial | fevereiro de 2001, e da outras providéncias.
(INPI)
Dispde sobre os procedimentos para avaliacdo
de aditivos aromatizantes provenientes de
Instrucéo Agéncia Nacional de espécies botanicas regionais, segundo a
468 Normativa n° Vigilancia Sanitaria Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 2,
15de 2017 |(Anvisa) de 15 de janeiro de 2007, que aprova O

regulamento técnico sobre aditivos
aromatizantes.

Resolucdo de Dispde sobre a Classificacdo do Grau de Risco

Agéncia Nacional de

Diretoria Do ... para as atividades econdmicas sujeitas a

469 . Vigilancia Sanitaria| . ., . o . . A
Colegiada n° (Anvisa) vigilancia sanitaria, para fins de licenciamento, e
153 de 2017 da outras providéncias.

< Altera a Portaria SVS/MS n° 29, de 13 de
Resolucdo de| , . . . .
Diretoria Agéncia Nacional de janeiro de 1998, que aprova o regulamento
470 . Vigilancia Sanitéria técnico referente a alimentos para fins especiais,
Colegiada n° . . . . .
(Anvisa) para dispor sobre as farinhas de trigo e de milho
155 de 2017 . .
para dietas com restrigcdo de ferro.

Resolucdo de Dispde sobre a implantagdo do Sistema

Agéncia Nacional de

Diretoria Viailancia Sanitaria Nacional de Controle de Medicamentos e 0s
Colegiada n° ( A?lvisa) mecanismos e procedimentos para rastreamento
157 de 2017 de medicamentos e da outras providéncias.

Resolucdo de Dispde sobre os aditivos alimentares e

Agéncia Nacional de

Diretoria S A ... ._|coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso
472 . Vigilancia Sanitaria . . .

Colegiada n° (Anvisa) em formulas para nutricdo enteral e da outras

160 de 2017 providéncias.

Instrucéo Agéncia Nacional de Aprova o Regulamento Técnico que dispbe

3|Normativa Vigilancia Sanitéria sobre critérios para o reconhecimento de limites
Conjunta n° 1|(Anvisa), Ministério da méximos de residuos de agrotdxicos em



475

476

477

478

479

480

481

de 2017 Agricultura, Pecuéria e produtos vegetais in natura (Revogacdo da
Abastecimento Resolugdo GMC N° 14/95).
(MAPA)

Resolucao de Agéncia Nacional de

Diretoria Vigilancia Sanitaria Dispde sobre a validagdo de métodos analiticos
Colegiada n° ( A?lvisa) e da outras providéncias.
166 de 2017

Dispde sobre a atualizacdo do Anexo | (Listas

Resolucdo de Agéncia Nacional de de Substancias Entorpecentes, Psicotropicas,

g;itoigga o Vigilancia Sanitaria|Precursoras e Outras sob Controle Especial ) da
169 é']e o017 |(ANvisa) Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de
1998.

Altera a Portaria SVS/MS n° 36, de 13 de

Resolucdo de janeiro de 1998, que aprovou o Regulamento

Agéncia Nacional de

Diretoria Viailancia Sanitaria Técnico referente a Alimentos a Base de Cereais
Colegiada n° ( A?lvisa) para Alimentacdo Infantil, para incluir a
170 de 2017 permissdo de uso de outros ingredientes

alimentares.

Revisa a aplicabilidade da Resolucdo de

Resolucdo de Agéncia Nacional de Diretoria Colegiada - RDC n°® 53, de 4 de

([;(I)rlzz)igga o Vigilancia Sanitaria dezembro de 2015, para alteracdes poOs-registro
171 de 2017 (Anvisa) & 0s prazos desta Resolucdo para produtos ja
registrados.
Dispde sobre definicdes béasicas de tecnologia
para a comunicacao entre 0s membros da cadeia
Instrugdo Agéncia Nacional de de movimentacdo de medicamentos e a Agéncia
Normativa n° Vigilancia Sanitaria| Nacional de Vigilancia Sanitéria - Anvisa para a
19de 2017 |(Anvisa) operacionalizacdo da fase experimental do

Sistema Nacional de Controle de Medicamentos
(SNCM), e da outras providéncias.

Dispbe sobre o0s procedimentos para a

Resolugdo de| , . . . . x <
¢ Agéncia Nacional de importacdo e a exportagdo de bens e produtos

Diretoria S A L . X N .
Coleaiada n° Vigilancia Sanitaria|destinados a pesquisa cientifica ou tecnoldgica e
172 ge 2017 (Anvisa) a pesquisa envolvendo seres humanos, e da

outras providéncias.

Proibe em todo o territério nacional a

Resolugdo de| , . . . . x e .
Agéncia Nacional de fabricacdo, importacdo e comercializacdo, assim

Diretoria D A o : . ..
Colegiada n° Vigilancia Sanitaria|como o0 uso em servicos de satde, do mercario e
173 de 2017 (Anvisa) do pé para liga de amalgama ndo encapsulado

indicados para uso em Odontologia.

Resolugdo de Agencia Nacional de pjspge sobre a proibigio do ingrediente ativo
Diretoria Vigilancia  Sanitaria paraquate em produtos agrotxicos no pais e
Colegiada ne (Anvisa) sobre as medidas transitorias de mitigacdo de



482

484

485

486

487

177 de 2017 riscos.

Instrucéo Agéncia Nacional de Dispde sobre os procedimentos de inspecdo em
Normativa n° Vigilancia  Sanitaria|Boas Praticas Clinicas para Ensaios Clinicos
21 de 2017 | (Anvisa) com Dispositivos Médicos em Investigacao.

Resolugao de Agéncia Nacional de Dispbe sobre as boas praticas para

g;itoigga o Vigilancia Sanitaria|industrializacdo, distribuicdo e comercializagdo
182 ge o017 |(ANVisa) de 4gua adicionada de sais.

Dispde sobre o procedimento simplificado para

Resolucdo de| , . . i . o .
Agéncia Nacional dea avaliagdo toxicologica para 0 registro e

g;ztoigga o Vigilancia Sanitéria alteracbes pds-registro de produtos técnicos,
184 oglle o017 |(ANvisa) pré-misturas, agrotoxicos, afins e preservativos

de madeira, e da outras providéncias.

Dispde sobre a proibicdo do ingrediente ativo

Resolugéo de|, . . i " .
¢ Agéncia Nacional de Carbofurano em produtos agrotoxicos no pais e

Diretori S A L . o . x
Ccl)lztoia:(?a o Vigilancia Sanitéria sobre as medidas transitorias de descontinuacao
185 3e 2017 (Anvisa) de seu uso nas culturas de banana, café e cana-

de-acucar.

Constitui Grupo de Avrticulacao
Interinstitucional (GAI), com o objetivo de
N . analisar e sugerir mecanismos, procedimentos e

Agéncia Nacional de PR . . «
D A . ... . possiveis instrumentos formais para articulacéo

. Vigilancia Sanitaria A . S .
Portaria (Anvisa) Instituto entre a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Conjunta n° 2 ' (ANVISA) e o0 Instituto Nacional da

de 2017 Nacional a Propriedade Industrial (INPI), com vistas ao

Zr’gg:l)edade Industrial cumprimento do disposto no art.229-C da Lei n°
9.279, de 14 de maio de 1996, acrescido pela
Lei n°® 10.196, de 14 de fevereiro de 2001, e da
outras providéncias.

Resolucdo de| \ = cia Nacional de

Diretoria DA ... ._|DispOe sobre o registro de Soros Hiperimunes e
. Vigilancia Sanitaria/ . A

Colegiada n° (Anvisa) da outras providéncias.

187 de 2017

Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada n°

Resolucdo  de Agéncia Nacional de|177, de 21 de setembro de 2017, que dispde

gglitoigz a e Vigilancia ~ Sanitaria sobre a proibicéo do ingrediente ativo Paraquate
190 c?e o017 |(ANvisa) em produtos agrotoxicos no pais e sobre as

medidas transitorias de mitigag&o de riscos.

Resolucdo de
Diretoria
Colegiada n°
194 de 2017

Agéncia Nacional de Dispbe sobre registro e alteracdes pos-registro
Vigilancia Sanitaria de Produtos Alergénicos Industrializados, e da
(Anvisa) outras providéncias.



Resolucdo de
Diretoria
490 Colegiada n°

195 de 2017

Resolucdo de
Diretoria
491 Colegiada n°

203 de 2017

Resolucdo de
Diretoria
492 Colegiada n°

197 de 2017

Resolucdo de
Diretoria
Colegiada n°
198 de 2017

Resolucdo de
Diretoria
494 Colegiada n°

199 de 2017

Resolucdo de
Diretoria
Colegiada n°
200 de 2017

Resolucdo de
Diretoria
496 Colegiada n°

204 de 2017

Resolucdo de
Diretoria
Colegiada n°
205 de 2017

Resolucdo de
Diretoria
Colegiada n°
206 de 2017

Agéncia Nacional de Dispbe sobre embalagens e adverténcias

Vigilancia
(Anvisa)

Agéncia Nacional de/.

Vigilancia
(Anvisa)

Sanitéaria|sanitérias para produtos fumigenos derivados do
tabaco.

Dispbe sobre os critérios e procedimentos para
importagdo, em carater de excepcionalidade, de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sem
registro na Anvisa.

Sanitaria

Agéncia Nacional de Dispbe sobre os requisitos minimos para 0

Vigilancia
(Anvisa)

Sanitéria funcionamento dos servicos de vacinacao
humana.

Altera a Resolugdo de Diretoria Colegiada -

Agéncia Nacional de RDC n° 222, de 28 de dezembro de 2006, que

Vigilancia
(Anvisa)

Agéncia Nacional de

Vigilancia
(Anvisa)

Sanitéria|dispde sobre os procedimentos de peticdo e
arrecadacdo eletronica no ambito da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Revoga a Resolucdo de Diretoria Colegiada -

Sanitara pbc N° 30, de 24 de julho de 2015.

Dispde sobre os critérios para a concessao e

Agéncia Nacional de renovacdo do registro de medicamentos com

Vigilancia
(Anvisa)

Agéncia Nacional de

Vigilancia
(Anvisa)

Sanitéria principios ativos sintéticos e semissintéticos,
classificados como novos, genéricos e similares,
e da outras providéncias.

Dispde sobre o enquadramento na categoria
prioritaria, de peticdes de registro, pds-registro e
anuéncia prévia em pesquisa clinica de
medicamentos.

Sanitaria

Estabelece procedimento especial para anuéncia

Agéncia Nacional de|de ensaios clinicos, certificacdo de boas praticas

Vigilancia
(Anvisa)

Agéncia Nacional de

Vigilancia
(Anvisa)

Sanitéaria|de fabricacdo e registro de novos medicamentos
para tratamento, diagndstico ou prevencdo de
doencas raras.

Dispde sobre o regulamento do Programa de
Regularizacdo de Débitos (PRD) criado pela Lei
n°® 13.494, de 24 de outubro de 2017, para
parcelamento de debitos nédo tributarios no
ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria.

Sanitéaria

499 Resolucdo de/Agéncia Nacional de|Dispde sobre a simplificagdo de procedimentos

Diretoria

Vigilancia

Sanitéaria|para a importacdo de bens e produtos sujeitos a



500

501

502

505

506

Colegiada n° (Anvisa) Vigilancia Sanitaria.
208 de 2018

Resolucéo de Agéncia Nacional de

Diretoria . ... ._|DispOe sobre o prazo de validade do registro de
. Vigilancia Sanitaria| . - (1

Colegiada n° (Anvisa) dispositivos médicos.

211 de 2018

Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada -

Resolucdo de Agéncia Nacional de RDC n° 250, de 20 de outubro de 2004, que

g;itoigga o Vigilancia Sanitéria dispde sobre os procedimentos relacionados a
212 é]e 2018 (Anvisa) revalidagdo de registro de produtos e dé& outras

providéncias.

Define os procedimentos para a aplicacdo da
Agéncia Nacional de rastreabilidade ao longo da cadeia produtiva de
Instrugdo Vigilancia Sanitaria produtos  vegetais frescos destinados a
Normativa  |(Anvisa), Ministério da alimentagdo ~ humana, para  fins  de
Conjunta n°® 2| Agricultura, Pecudria e monitoramento e controle de residuos de
de 2018 Abastecimento agrotoxicos, em todo o territério nacional, na
(MAPA) forma desta Instrugdo Normativa Conjunta e dos

seus Anexos | a Ill.

Resolucdo de Agéncia Nacional de

Diretoria Viailancia Sanitaria Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada -
Colegiada n° (A?]Visa) RDC n° 11, de 13 de marco de 2014.
216 de 2018

Resolucdo de Dispde sobre as diretrizes para aprovagdo

Agéncia Nacional de

Diretoria D A . ... ._condicional das petices de alteracdo pds-
. Vigilancia Sanitaria| . . .

Colegiada n° (Anvisa) registro de medicamentos e d& outras
219 de 2018 providéncias.

Revoga a Portaria Conjunta n°® 01, de 2 de

Agéncia Nacional de agosto de 2000, publicada no D.O.U. n°® 149-E,

Portaria Vigilancia Sanitéria Secdo 1, pag. 15 de 3/8/2000, que estabelece as

Conjunta  n° (Anvisa), Fundagdo exigéncias para o  funcionamento  de

950 de 2018 |Nacional de Salde estabelecimentos privados de vacinagdo, seu

(FUNASA) licenciamento, fiscalizacdo e controle, e d&
outras providéncias.

Resolucdo de Dispde sobre os critérios e os procedimentos

Agéncia Nacional de

Diretoria Viailancia Sanitaria para 0 processo de reavaliacdo toxicoldgica de
Colegiada n° ( A?lvisa) ingredientes ativos de agrotoxicos no ambito da
221 de 2018 Anvisa.

Resolucdo de
Diretoria
Colegiada n°
222 de 2018

Agéncia Nacional de Regulamenta  as Boas  Praticas  de
Vigilancia Sanitaria Gerenciamento dos Residuos de Servigcos de
(Anvisa) Saude e da outras providéncias.



Define os procedimentos de troca de dados e
informagGes entre a Corregedoria-Geral da

Controladoria-Geral da|,, .. L A
Unido do Ministério da Transparéncia e

Portgrla Un[ao_ (CGU) Controladoria-Geral da Unido - CGU e a
508|Conjunta n® 2 Agéncia Nacional de| . . . . A L
D A . ... ._Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
de 2018 Vigilancia Sanitéria <
. ANVISA, para a apuracdo de casos envolvendo
(Anvisa) . .

0 suborno transnacional, de que trata o artigo 9°

da Lei n°®12.846, de 1° de agosto de 2013.
Instrugéo Agéncia Nacional de DispOe sobre os critérios para 0 registro,

alteracdo e revalidacdo relativos ao desempenho
analitico de instrumentos autoteste para glicose
e seus consumiveis.

509|Normativa n° Vigilancia Sanitaria
24 de 2018 | (Anvisa)

Resolucdo de Dispde sobre a gestdo de risco sanitario aplicada

Agéncia Nacional de

Diretoria D A . ... ._as atividades de controle e fiscalizacdo, na

510 . Vigilancia Sanitaria | . « S
Colegiada n° (Anvisa) importacdo de bens e produtos sob vigilancia
228 de 2018 sanitéria, e da outras providéncias.

Dispde sobre a incluséo do art. 4°-A na Portaria

Resolugao de Agéncia Nacional de 344, de 12 de maio de 1998, que aprova O

Diretori S A o - A
511 Ctl)lztoialga o Vigilancia  Sanitaria Regulamento Técnico sobre substancias e
931 3e 2018 (Anvisa) medicamentos sujeitos a controle especial, e da

outras providéncias.

Resolucdo de Agéncia Nacional de

512 Diretoria Vigilancia Sanitaria Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada -
Colegiada n° ( A?]Visa) RDC n° 102, de 24 de agosto de 2016.
233 de 2018

< DispOe sobre a terceirizagdo de etapas de

Resolugéo de| , . . i « i .
Diretoria Agéncia Nacional de producdo, de analises de controle de qualidade,
513 Vigilancia Sanitaria de transporte e de armazenamento de

1 (o]
;:;L:egéazdgmn (Anvisa) medicamentos e produtos bioldgicos, e da outras
providéncias.

Resolucdo de Dispde sobre alteracdes e inclusdes de controle

Agéncia Nacional de

514 Dlreto_rla Vigilancia Sanitaria de gualldade no _regls_tro e pos-_reglst,ro_ de
Colegiada n° (Anvisa) medicamentos  dinamizados,  fitoterapicos,
235 de 2018 especificos e produtos bioldgicos.

Resolucdo de Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada -

Agéncia Nacional de

515 Diretoria Viailancia Sanitaria RDC n° 7, de 10 de fevereiro de 2015, e a
Colegiada n° (A?lvisa) Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 15,
237 de 2018 de 24 de abril de de 2015.

Resolucdo de
Diretoria
Colegiada n°
239 de 2018

Agéncia Nacional de Estabelece os aditivos alimentares e
Vigilancia Sanitaria coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso
(Anvisa) em suplementos alimentares.



Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada -

Resolucdo de Agéncia Nacional de RDC n° 27, de 6 de agosto de 2010, que dispGe

Diretori A . L . .

Coli Oiaga o Vigilancia Sanitéria sobre as categorias de alimentos e embalagens

240 ge 2018 (Anvisa) isentos e com obrigatoriedade de registro
sanitario.

Resolugdo de|, . . i - - «
¢ Agéncia Nacional de Disp0e sobre os requisitos para comprovacgéo da

g(l)rleetoigga o Vigilancia Sanitéria|seguranga e dos beneficios a saude dos
241 (?e 2018 (Anvisa) probidticos para uso em alimentos.

Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada -
RDC n° 24, de 14 de junho de 2011, a
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n°

Resolucdo de 107, de 5 de setembro de 2016, a Instrucédo

Agéncia Nacional de

Diretoria D A . ... ._|Normativa - IN n° 11, de 29 de setembro de
519 . Vigilancia Sanitaria « . . .

Colegiada n° (Anvisa) 2016 e a Resolucdo de Diretoria Colegiada -

242 de 2018 RDC n° 71, de 22 de dezembro de 2009 e

regulamenta o registro de vitaminas, minerais,
aminoacidos e proteinas de wuso oral,
classificados como medicamentos especificos.

Reconhece o Programa de Auditoria Unica em
Produtos para a Saude (Medical Device Single
Audit Program - MDSAP), para subsidiar acdes
de inspecao e fiscalizacdo sanitéaria.

Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria
(Anvisa)

Resolucdo n°

520 392 de 2018

Resolucdo de

Diretoria Agéncia Nacional de

Dispde sobre os requisitos sanitarios dos

521 Colegiada n° E/A?]Ui’r;c)la Sanitaria suplementos alimentares.
243 de 2018
Instrucéo Agéncia Nacional de Dispbe sobre as indicacGes terapéuticas para
522|Normativa n° Vigilancia Sanitéria|registro e notificagdo de medicamentos
25de 2018 |(Anvisa) dinamizados.
Instrucéo Agéncia Nacional de

Dispde sobre os limites de poténcia para registro

523 Normativa n°|Vigilancia Sanitaria e . S
g e notificagdo de medicamentos dinamizados.

26 de 2018 | (Anvisa)

Instrucéo Agéncia Nacional de Publica a Lista de referéncias para avaliacdo de
524|Normativa n° Vigilancia Sanitariajseguranca e eficacia de medicamentos

27 de 2018  |(Anvisa) dinamizados.

Instrugdo Agéncia Nacional de Estabelece as listas de constituintes, de limites
525/Normativa n° Vigilancia Sanitariajde uso, de alegacbes e de rotulagem

28 de 2018  |(Anvisa) complementar dos suplementos alimentares.

Resolucdo de Agéncia Nacional de|Dispde sobre os aditivos alimentares e os
6 Diretoria Vigilancia Sanitaria coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso
Colegiada n° (Anvisa) em leite em po.
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532

533

534

6 Diretoria

244 de 2018

Dispde sobre os requisitos para apresentacdo do

Resolugéo de Projeto de Arte de Etiqueta ou Rotulagem no

Agéncia Nacional de

Diretoria D A . ... ._|processo de regularizacdo de produtos de
. o Vigilancia  Sanitaria| . . »

Colegiada n (Anvisa) higiene pessoal, cosmeéticos e perfumes, e para a

250 de 2018 coexisténcia de mais de uma arte de etiqueta ou

rotulagem para um mesmo produto.

Altera o item 8, Capitulo XXXVII da Resolugéo

Resolucdo  de Agéncia Nacional de|de Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 5 de

g;itoigga o Vigilancia Sanitaria novembro de 2008, que dispde sobre o
262 é]e o019 | (ANVisa) Regulamento Técnico de Bens e Produtos

Importados para fins de Vigilancia Sanitaria.

Resolucdo de Dispde sobre os procedimentos relativos a

Agéncia Nacional de

Diretoria . ... ._|Interposicdo de recursos administrativos em face

. o/ Vigilancia  Sanitaria - A : o
Colegiada n (Anvisa) das decisdes da Agéncia Nacional de Vigilancia
266 de 2019 Sanitéria, e d& outras providéncias.

Resolucdo de Agéncia Nacional de Dispbe sobre alteracio da Resolucdo de

g:)rlitoigga o Vigilancia Sanitéria Diretoria Colegiada - RDC n° 234, de 21 de
268 3(3 o019 | (ANVisa) junho de 2018.

Resolugdo- de Agéncia Nacional de|Dispde sobre a migracdo do regime de cadastro

g:)rlztoigga o Vigilancia Sanitaria/para o regime de notificacdo dos dispositivos
270 o?e 2019 (Anvisa) médicos de classe de risco I.

Resolucdo de Dispde, em carater provisorio, sobre o

Agéncia Nacional de

Diretoria Viailancia Sanitaria reprocessamento de cénulas para perfusdo de
Colegiada n° ( A?]Visa) cirurgias cardiacas e cateteres utilizados em
271 de 2019 procedimentos eletrofisiolégicos.

Resolucdo de| \ = cia Nacional de

Diretoria DA ... . |Estabelece os aditivos alimentares autorizados
. Vigilancia Sanitaria ,
Colegiada n° (Anvisa) para uso em carnes e produtos carneos.
272 de 2019
Instrucé Agéncia Nacional u .
st ugao ge ?a. aclona’ ,d_e Altera Instrucdo Normativa - IN n° 3, de 26 de
Normativa n° Vigilancia Sanitaria

30de 2019 |(Anvisa) agosto de 2015.

Resolucdo de Dispde sobre procedimentos para a concessao,

Agéncia Nacional de

Diretoria Do ... . alteracdo e cancelamento da Autorizacdo de

. Vigilancia Sanitaria . N
Colegiada n° (Anvisa) Funcionamento (AFE) e de Autorizacdo
275 de 2019 Especial (AE) de farméacias e drogarias.

Resolucdo de| , . . . N . <
¢ Agéncia Nacional de DispOe sobre os ensaios para comprovacdo de

Colegiada n° Vigilancia Sanitaria|equivaléncia terapéutica para medicamentos



278 de 2019 | (Anvisa)

Resolucdo de

537 ggleet;gga , Vigilancia
279 de 2019 | (ANVISA)

Resolucdo de
Diretoria

Agéncia Nacional de

Sanitaria

Agéncia Nacional de

>3 Colegiada n° E/Aal\:?sr:;a Sanitaria
280 de 2019
Instrucéo Agéncia Nacional de

539|/Normativa n°|Vigilancia
32de 2019 |(Anvisa)

Sanitéria

Instrucéo Agéncia Nacional de

540/ Normativa n° Vigilancia
33de 2019 | (Anvisa)

Resolucdo de
Diretoria

Sanitaria

Agéncia Nacional de

Sanitaria

Colegiada n° E/Aacisr;?a
281 de 2019

Agéncia Nacional de
Instrucdo Vigilancia

Sanitaria

Normativa (Anvisa), Ministério da
Conjunta n° 1| Agricultura, Pecuéria e

de 2019 Abastecimento
(MAPA)

Resolucdo de

Diretoria 2.
Colegiada n° Vigilancia
284 de 2019 | ANVisd)

Agéncia Nacional de

Sanitéaria

Resolucdo de Agéncia Nacional de

Colegiada ne (Anvisa)

Sanitaria

inalatdrios orais e sprays e aerossois nasais.

Dispde sobre a importacdo e exportacdo de
amostras bioldgicas humanas e Kits de coleta de
amostras destinados a testes de controle de
dopagem, e d& outras providéncias.

Dispde sobre a prorrogacéo de prazo relativo a
fabricacdo e comercializacdo de produtos da
Medicina Tradicional Chinesa.

Dispbe sobre os procedimentos, fluxos,
instrumentos e cronograma relativos ao
cumprimento, pelos estados, Distrito Federal e
municipios, dos requisitos para delegacdo da
inspecdo para verificacdo das Boas Préticas de
Fabricagdo de fabricantes de insumos
farmacéuticos ativos, produtos para a saude de
classe de risco Il e IV e medicamentos, exceto
gases medicinais, para fins de emissdo da
Autorizagdo de Funcionamento e do Certificado
de Boas Préticas de Fabricacéo.

Dispde sobre os ensaios de desempenho in vitro
de medicamentos nasais e inalatorios orais, nos
termos da Resolucdo de Diretoria Colegiada -
RDC n° 278, de 16 de abril de 2019, relativa aos
ensaios para comprovacdo de equivaléncia
terapéutica destes medicamentos.

Autoriza 0 uso de aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia em diversas
categorias de alimentos.

Alteraa INC n° 02, de 07/02/2018.

Dispde sobre a manutencdo do ingrediente ativo
acido 2,4-diclorofenoxiacético (2,4-D) em
produtos agrotoxicos, no Pais.

Proibe o uso de aditivos alimentares contendo
aluminio em diversas categorias de alimentos.
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285 de 2019

Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada -

Resolucdo de Agéncia Nacional de RDC n° 7, de 10 de fevereiro de 2015, que

ggleetoigga , Vigilancia  Sanitéria dispde sobre o5 "REQUISITOS TECNICOS
288 ge o019 | (ANvisa) PARA PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL,

COSMETICOS E PERFUMES."

Resolucdo de Agéncia Nacional de Altera o art. 8° e o art. 9° da Resolucdo de

([;)(I)ﬁtoigga no Vigilancia ~ Sanitaria|Diretoria Colegiada - RDC n° 35, de 15 de junho
290 de 2019 | (ANVis?) de 2012.

Dispde sobre a adocdo da liberacdo paramétrica

Resolucéo de , . . : . o
¢ Agéncia Nacional dele o uso de indicadores biologicos em

Diretori -

Ctl)lztoialga o Vigilancia Sanitaria|substituicdo ao teste de esterilidade em produtos

201 oglle 2019 (Anvisa) para saude novos esterilizados por Oxido de
etileno.

Resolucdo de Agéncia Nacional de

Diretoria Vigilancia Sanitaria Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada -
Colegiada n° (A?]Visa) RDC n° 205, de 28 de dezembro de 2017.
293 de 2019

Dispde sobre os critérios para avaliacdo e

Resolugdo de|, . . . e T T .
¢ Agéncia Nacional de classificacdo toxicoldgica, priorizacdo da analise

Diretoria D A . N « « R
Colegiada n° Vigilancia Sanitaria'e comparacdo da acdo toxicoldgica de
294 o?e 2019 (Anvisa) agrotoxicos, componentes, afins e preservativos

de madeira, e da outras providéncias.

Resolucdo de Dispde sobre os critérios para avaliagdo do risco

Agéncia Nacional de

Diretoria Viailancia Sanitaria dietético decorrente da exposicdo humana a
Colegiada n° ( A?]Visa) residuos de agrotoxicos, no &mbito da Anvisa, e
295 de 2019 d& outras providéncias.

Resolugdo de|, . . . - . ~ R
¢ Agéncia Nacional de Dispde sobre as informacdes toxicoldgicas para

B(I)rleezjigga o Vigilancia Sanitéria rotulos e bulas de agrotoxicos, afins e
296 de 2019 (Anvisa) preservativos de madeira.

Instrugdo Agéncia Nacional de Estabelece e da publicidade a lista de
Normativa n° Vigilancia Sanitaria|componentes ndo autorizados para uso em
34 de 2019 | (Anvisa) agrotoxicos e afins.

Resolucdo de »ancia Nacional de

Diretoria S A ... . |Disp0e sobre a aprovagdo da Farmacopeia
. Vigilancia Sanitaria o .

Colegiada n° (Anvisa) Brasileira, 62 edicao.

298 de 2019

Instrucdo Agéncia Nacional de Dispde sobre as Boas Praticas de Fabricagdo

Normativa n° Vigilancia  Sanitaria cOmplementares a Medicamentos Estéreis.
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35de 2019 | (Anvisa)

Resolugdo de|, . . i _— « -
¢ Agéncia Nacional de Dispbe sobre a aprovagdo do Formulario

g(IJrleetg(])igga o Vigilancia Sanitaria| Homeopéatico da Farmacopeia Brasileira, 22
302 de 2019 (Anvisa) edicgéo.

Resolucdo de Agéncia Nacional de Dispbe sobre requisitos para fabricacdo,

Diretoria T S N 1a
Colegiada e Vigilancia  Sanitaria|comercializag&o, importacdo e exposicao ao uso
305 de 2019 (Anvisa) de dispositivos médicos personalizados.

Aprova os Requisitos Minimos para Elaborar

Resolucd Anei - ingénci enci
esolugao  de Agéncia Nacional de Planos de Contingéncia para Emergéncias de

g;ztoigga o Vigilancia Sanitaria| Satde Publica de Importancia Internacional
307 oglle 2019 (Anvisa) (ESPII) em Pontos de Entrada Designados pelos

Estados Partes Segundo o RSI (2005).

Resolugao de Agéncia Nacional de Dispde sobre alteracdo da Resolugdo da

g:)rlitoigga o Vigilancia Sanitéria Diretoria Colegiada - RDC n° 63, de 28 de
310 é’e 2019 (Anvisa) dezembro de 2012.

Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada -

Resolucdo de Agéncia Nacional de RDC n° 38, de 12 de agosto de 2013, que aprova

Diretoria 2. o
Colegiada e Vigilancia ~ Sanitaria o regulamento para os programas de acesso
311 de 2019 (Anvisa) expandido, uso compassivo e fornecimento de

medicamento pos-estudo.

Dispbe sobre o prazo de validade da

Resolugdo de Agéncia Nacional de|regularizagdo de produtos de higiene pessoal,

g;itoigga o Vigilancia Sanitaria cosméticos e perfumes, e altera a Resolucéo de
312 o?e o019 | (ANvisa) Diretoria Colegiada - RDC n° 7, de 10 de

fevereiro de 2015, e da outras providéncias.

Resolucdo de Agéncia Nacional de

Diretoria Viailancia Sanitaria Dispde sobre os requisitos sanitarios da agua do
Colegiada n° ( A?lvisa) mar dessalinizada, potavel e envasada.
316 de 2019

Resolucdo de Dispde sobre os prazos de validade e a

Agéncia Nacional de

Diretoria Viailancia Sanitaria documentacdo necessaria para a manutencao da
Colegiada n° ( A?lvisa) regularizacdo de medicamentos, e da outras
317 de 2019 providéncias.

Resolucdo de Estabelece os critérios para a realizacdo de

Agéncia Nacional de

Diretoria DA ... . |Estudos de  Estabilidade de insumos
. Vigilancia Sanitaria o . .

Colegiada n° (Anvisa) farmacéuticos ativos e medicamentos, exceto

318 de 2019 bioldgicos, e da outras providéncias.

Resolugdo de Agéncia Nacional de

: . DA ... . Dispd r fase de implementacdo do
Diretoria Vigilancia Sanitaria spoe sobre a p ¢



565

568 Normativa n°|Vigilancia Sanitaria

570

571

Colegiada n° (Anvisa) Sistema Nacional de Controle de Medicamentos.
319 de 2019

Disp0de sobre a manutencdo do ingrediente ativo

Resolugdo de| , . . i . " .
¢ Agéncia Nacional de Tiram em produtos agrotoxicos no Pais, bem

Diretori . . . e .
C(IJIee oialga o Vigilancia Sanitaria|como determina medidas de mitigacdo de riscos
390 ge 2019 (Anvisa) a salde e alteragdes no registro decorrentes da

sua reavaliacao toxicoldgica.

Resolugdo de|, . . . . " .
¢ Agéncia Nacional de Autoriza o uso de aditivos alimentares e

g;itoigga o Vigilancia Sanitéria coadjuvantes de tecnologia em diversas
329 é]e 2019 (Anvisa) categorias de alimentos.

Resolugéo de Estabelece a lista positiva de aditivos destinados

Agéncia Nacional de|,

Diretoria D A . ... a elaboracdo de materiais plasticos e
. o/ Vigilancia  Sanitaria . o

Colegiada n (Anvisa) revestimentos poliméricos em contato com

326 de 2019 alimentos e d& outras providéncias.

Instrucéo Agéncia Nacional de

Dispde sobre a lista de assuntos de peticdo a

50 de 2019 | (Anvisa) serem protocoladas em suporte eletrénico.

Dispde sobre os procedimentos para a concessao
da Autorizacdo Sanitaria para a fabricacdo e a

Resolugdo de|, . . . . « .
¢ Agéncia Nacional de importacdo, bem como estabelece requisitos

Diretoria D A . ol e -
Colegiada n° Vigilancia Sanitariajpara  a  comercializacdo, prescricdo, a
397 de 2019 (Anvisa) dispensacdo, o monitoramento e a fiscalizacdo
de produtos de Cannabis para fins medicinais, e
da outras providéncias.
Agéncia  Nacional de
Vigilancia Sanitéria
Instrucio (Anvisa), Instituto Estabelece diretrizes para o registro de
Normgtiva Brasileiro do Meio agrotoxico e afins destinados ao uso agricola
Coniunta n° Ambiente e dos Recursos em cultivos de plantas ornamentais, bem
1 de12019 Naturais Renovaveis | como para inclusdo desses usos em produtos

(IBAMA), Ministério da|ja registrados.
Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento (MAPA)

Resolucao de Dispde sobre a avaliagdo do risco a saude

Agéncia  Nacional  de

Diretoria Viailancia Sanitaria humana de medicamentos veterinarios e 0s
Colegiada n° ( A?wisa) métodos de andlise para fins de avaliagdo da
328 de 2019 conformidade.

Resolucdo de
Diretoria
Colegiada n°
329 de 2019

Agéncia  Nacional  de|Estabelece o0s aditivos alimentares e
Vigilancia Sanitaria coadjuvantes de tecnologia autorizados para
(Anvisa) uso em pescado e produtos de pescado.



Resolucao de
Diretoria
Colegiada n°
331 de 2019

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Instrugao Agéncia

574|Normativa n°| Vigilancia

51 de 2019 |(Anvisa)

Instrucéo Agéncia

575|Normativa n° Vigilancia

60 de 2019 |(Anvisa)

Resolucdo de
Diretoria
Colegiada n°
337 de 2020

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucdo de
Diretoria
Colegiada n°
339 de 2020

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucado de
Diretoria
Colegiada n°
340 de 2020

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucdo de
Diretoria
Colegiada n°
345 de 2020

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao de
Diretoria
Colegiada n°
353 de 2020

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolugio de|Agéncia.
Diretoria | Vigilancia
Colegiada ne|(Anvisa)

Nacional de .. . ~ . o
... . Disp0e sobre os padrdes microbiolégicos de
Sanitaria

alimentos e sua aplicacao.

Estabelece a lista de limites maximos de
residuos (LMR), ingestdo diaria aceitavel
(IDA) e dose de referéncia aguda (DRfA)
para insumos farmacéuticos ativos (IFA) de
medicamentos veterinarios em alimentos de
origem animal.

Nacional de
Sanitaria

Nacional de .
., . |Estabelece as listas de

Sanitaria| . N .
microbiologicos para alimentos.

padroes

DispOe sobre a atualizagdo do Anexo |
(Listas de Substancias Entorpecentes,
Psicotropicas, Precursoras e outras sob
Controle Especial) da Portaria SVS/MS n°
344, de 12 de maio de 1998, e d& outras
providéncias.

Nacional de
Sanitaria

Nacional .,O.Ie Dispde sobre a instituicdo do Sistema
Sanitaria

Nacional de Biovigilancia.

. Dispde sobre as alteragdes de informacdes
Nacional  de .
... |nos processos de regularizacdo de
Sanitaria, . o - ,
dispositivos  médicos e da outras
providéncias.

DispOe sobre a atualizagdo do Anexo |
(Listas de Substdncias Entorpecentes,
Psicotropicas, Precursoras e outras sob
Controle Especial) da Portaria SVS/MS n°
344, de 12 de maio de 1998, e d& outras
providéncias.

Nacional de
Sanitaria

Delega ao Orgdo de Vigilancia Sanitaria ou
equivalente nos Estados e no Distrito Federal
Nacional  de|a competéncia para elaborar a recomendacao
Sanitaria|técnica e fundamentada relativamente ao
estabelecimento de restricdes excepcionais e
temporéarias por rodovias de locomocao

interestadual e intermunicipal.

Nacional  de Estende, temporariamente, as quantidades
Sanitaria Maximas de medicamentos sujeitos a
controle especial permitidas em NotificacOes

de Receita e Receitas de Controle Especial e
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357 de 2020

Resolucao de
Diretoria
Colegiada n°
359 de 2020

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucdo de
Diretoria
Colegiada n°
361 de 2020

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucdo de
Diretoria
Colegiada n°
364 de 2020

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucado de
Diretoria
Colegiada n°
368 de 2020

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucdo de
Diretoria
Colegiada n°
373 de 2020

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolugéo de Agéncia.
Vigilancia
Colegiada ne|(Anvisa)

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

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

Institui 0 Dossié de Insumo Farmacéutico
Ativo (DIFA) e a Carta de Adequacdo de
Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo
(CADIFA).

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

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

DispOe sobre a atualizagdo do Anexo |
(Listas de Substancias Entorpecentes,
Psicotropicas, Precursoras e Outras sob
Controle Especial) da Portaria SVS/MS n°
344, de 12 de maio de 1998, e d& outras
providéncias.

Altera o art. 29 da Resolugéo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 72, de 29 de dezembro
de 2009 que dispde sobre o Regulamento
Técnico que visa & promogdo da salde nos
portos de controle sanitario instalados em
territorio nacional, e embarca¢Ges que por
eles transitem durante a Emergéncia de
Saude Publica de Importancia Internacional
(ESPII) COVID-109.

Altera a Resolucéo de Diretoria Colegiada -
RDC n° 345, de 16 de dezembro de 2002,
para adequacdo a Lei n° 13.043, de 13 de
novembro de 2014, que altera o prazo de



589

590

592

374 de 2020

Resolucao de
Diretoria
Colegiada n°
377 de 2020

Resolucdo de
Diretoria
Colegiada n°
380 de 2020

Resolucdo de
Diretoria
Colegiada n°
384 de 2020

Resolucao de
Diretoria
Colegiada n°
387 de 2020

Resolucao de
Diretoria
Colegiada n°
390 de 2020

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitéria

Nacional de
Sanitaria

vigéncia para a  Autorizagdo  de
Funcionamento  de  Empresas  para
prestadores de servico em  Portos,
Aeroportos, Fronteiras e  Recintos
Alfandegados e para adequacéo ao art. 50 da
Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976,
que estabelece a validade em todo o
territério nacional da Autorizacdo de
Funcionamento de Empresa.

Autoriza, em carater temporario e
excepcional, a utilizacdo de "testes rapidos"”
(ensaios imunocromatograficos) para a
COVID-19 em farmécias, suspende o0s
efeitos do § 2° do art. 69 e do art. 70 da
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n°
44, de 17 de agosto de 2009.

Altera o art. 1° da Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 364, de 1° de abril de
2020.

Dispde sobre inclusdo temporaria de
procedimento de emissdo de certificado
sanitario por analise documental,
regulamentado na Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 72, de 29 de dezembro
de 2009, as embarcagdes durante a vigéncia
da pandemia de COVID-19.

Altera 0 Anexo | da Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 357, de 24 de marco de
2020, que estende, temporariamente, as
quantidades méaximas de medicamentos
sujeitos a controle especial permitidas em
Notificagdes 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).

Estabelece critérios, requisitos e
procedimentos para o funcionamento, a
habilitacdo na Reblas e o credenciamento de
laboratdrios analiticos que realizam analises
em produtos sujeitos ao regime de vigilancia



593

594

Resolucdo de
Diretoria
Colegiada n°
391 de 2020

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao de
Diretoria
Colegiada n°
396 de 2020

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Instrugdo Agéncia

595|Normativa n°| Vigilancia

597

0| Diretoria

62 de 2020 |(Anvisa)

Resolucdo de
Diretoria
Colegiada n°
397 de 2020

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucado de
Diretoria
Colegiada n°
399 de 2020

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucdo de
Diretoria
Colegiada n°
400 de 2020

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao de
Diretoria
Colegiada n°
401 de 2020

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucdo de Agéncia
Colegiada n° Vigilancia

Nacional de
Sanitaria

Nacional de

Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitéria

Nacional de
Sanitaria

sanitaria e da outras providéncias.

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

Altera o art. 1° da Resolucdo de Diretoria
Colegiada- RDC n° 364, de 1° de abril de
2020.

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

Autoriza 0 uso de aditivos alimentares em
diversas categorias de alimentos.

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

Define os critérios e 0s procedimentos
extraordinarios e temporarios para a
aplicacdo de excepcionalidades a requisitos
especificos de rotulagem e bulas de
medicamentos, em virtude da emergéncia de
salde publica internacional decorrente do
novo Coronavirus.

Altera a Resolucéo de Diretoria Colegiada -
RDC n° 22, de 13 de maio de 2015, para
atualizar as referéncias de especificacdes
para compostos fontes de nutrientes e outras
substancias para uso em fdérmulas para
nutricdo enteral.

Estabelece a abertura temporéaria de pontos
de entrada e saida de substancias sujeitas a
controle especial, em virtude da Emergéncia



602

603

604

605

402 de 2020 |(Anvisa)

Resolucdo de
Diretoria
Colegiada n°
403 de 2020

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucdo de
Diretoria
Colegiada n°
404 de 2020

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucdo de
Diretoria
Colegiada n°
406 de 2020

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucdo de
Diretoria
Colegiada n°
407 de 2020

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucado de
Diretoria
Colegiada n°
409 de 2020

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Instrucdo Agéncia

606 | Normativa n° Vigilancia

63 de 2020 |(Anvisa)

Resolucao de
Diretoria
Colegiada n°
412 de 2020

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao de
Diretoria
Colegiada n°
413 de 2020

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

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

Altera a Resolucgéo de Diretoria Colegiada -
RDC n° 36, de 26 de agosto de 2015 e a
Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n°
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 peticdes de
regularizacdo de dispositivos médicos.

Nacional de
Sanitaria

Dispde sobre a atualizacdo do Anexo |
(Listas de Substdncias Entorpecentes,
Psicotropicas, Precursoras e Outras sob
Controle Especial) da Portaria SVS/MS n°
344, de 12 de maio de 1998, e d& outras
providéncias.

Nacional de
Sanitaria

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

Nacional de
Sanitaria

Revoga normas da Secretaria Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS), Secretaria de
Vigilancia Sanitaria (SVS) e da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Nacional de
Sanitaria

Nacional  de|Dispde sobre os procedimentos e requisitos
Sanitaria|para a regularizacdo de produtos cosméticos
para alisar ou ondular os cabelos.

Dispde sobre o Relatério Periddico de
Avaliacdo Beneficio-Risco (RPBR) a ser
submetido a Anvisa por Detentores de
Registro de Medicamento de uso humano.

Nacional de
Sanitaria

Estabelece os requerimentos e condigdes
Nacional  de|para a realizacdo de estudos de estabilidade
Sanitaria|para fins de registro e alteragcdes pos-registro
de produtos biolégicos e da outras
providéncias.

Nacional
Sanitaria|cancelamento de
bioldgicos.

de Dispde sobre alteragbes pos-registro e
registro de produtos



Resolucdo de
Diretoria
609 Colegiada n°

415 de 2020

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Instrucéo Agéncia
610 Normativa n° Vigilancia
65 de 2020 |(Anvisa)

Resolucdo de
Diretoria
611 Colegiada n°

416 de 2020

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao de
Diretoria
612 Colegiada n°

418 de 2020

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Instrugdo Agéncia
613 |Normativa n°| Vigilancia
66 de 2020 | (Anvisa)

Resolucdo de
Diretoria
614 Colegiada n°

421 de 2020

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Instrugdo Agéncia
615|Normativa n°| Vigilancia
67 de 2020 |(Anvisa)

Instrucéo Agéncia
616 Normativa n° Vigilancia
68 de 2020 |(Anvisa)

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitéria

Nacional de
Sanitaria

Define novos critérios e procedimentos
extraordinarios para tratamento de peticdes
de registro e mudangas pds-registro de
medicamentos e produtos biol6gicos em
virtude da emergéncia de salde publica
internacional decorrente do novo
Coronavirus.

Regulamenta a classificacdo das alteragdes
pos-registro e condicbes e documentos
técnicos necessarios para instruir as peticoes
de alteracdo pOs-registro e de cancelamento
de registro dos produtos bioldgicos.

Estabelece a classificacdo de riscos e 0s
prazos para resposta aos requerimentos de
atos publicos de liberacdo de
responsabilidade da Anvisa, conforme o
disposto no caput do art. 3° e art. 10 do
Decreto n° 10.178, de 18 de dezembro de
20109.

Altera a Resolucéo de Diretoria Colegiada -
RDC n° 153, de 26 de abril de 2017, que
dispde sobre a classificacdo do grau de risco
para as atividades econbmicas sujeitas a
vigilancia  sanitaria, para fins de
licenciamento, e d& outras providéncias.

Estabelece a lista de Classificacdo Nacional
de Atividades Econ6micas - CNAE de
atividades econdmicas sujeitas a vigilancia
sanitaria por grau de risco e dependente de
informagdo para fins de licenciamento
sanitario, conforme previsto no parégrafo
Unico do art. 6° da Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 153, de 26 de abril de
2017.

Dispde sobre a inclusdo de declaragéo sobre
nova formula na rotulagem de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria quando da
alteracdo de sua composicao.

Disp0de sobre a inclusdo de declaragdo sobre
nova formula na rotulagem de alimentos
quando da alteracdo de sua composicao.

Dispde sobre a inclusdo de declaragédo sobre
nova formula na rotulagem de dispositivos
médicos quando da alteracdo de sua



Instrucéo

Agéncia

617|Normativa n° Vigilancia

69 de 2020

Instrucéo

(Anvisa)

Agéncia

618 Normativa n° Vigilancia

71 de 2020

Instrucéo

(Anvisa)

Agéncia

619|Normativa n°| Vigilancia

72 de 2020

Instrucéo

(Anvisa)

Agéncia

620 Normativa n° Vigilancia

73 de 2020

Resolucdo de
Diretoria

Colegiada n°
423, de 2020

Instrucéo

(Anvisa)

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Agéncia

622 Normativa n° Vigilancia

623

74, de 2020

Resolucao de
Diretoria

Colegiada n°
428, de 2020

(Anvisa)

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitéria

composicao.

Disp0de sobre a inclusdo de declaragdo sobre
nova férmula na rotulagem de produtos de
higiene pessoal, incluindo descartaveis,
cosmeéticos e perfumes quando da alteracdo
de sua composigéo.

Dispde sobre a inclusdo de declaragdo sobre
nova formula na rotulagem de medicamentos
notificados de baixo risco, produtos
tradicionais fitoterapicos e produtos de
cannabis quando da alteracdo de sua
composicao.

Disp0e sobre a incluséo da informagéo sobre
alteracdo de ingredientes na embalagem de
produtos fumigenos derivados do tabaco.

Dispde sobre a inclusdo de declaracdo de
nova férmula na rotulagem de agrotoxico e
afins quando da alteracio de sua
composicao.

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

Estabelece os assuntos para alteracbes de
informacBes apresentadas no processo de
regularizacdo de dispositivos médicos na
ANVISA, nos termos da Resolucdo de
Diretoria Colegiada - RDC n° 340, de 6 de
marc¢o de 2020.

Altera a Resolucéo de Diretoria Colegiada -
RDC n° 177, de 21 de setembro de 2017, que
dispde sobre a proibicdo do ingrediente ativo
Paraquate em produtos agrotoxicos no pais e
sobre as medidas transitorias de mitigacao 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.



624

626

627

629

Resolucao de
Diretoria

Colegiada n°
430, de 2020

Resolucdo de
Diretoria

Colegiada n°
431, de 2020

Instrucéo
Normativa
Conjunta n°
3, de 2020

Resolucdo de
Diretoria

Colegiada n°
432, de 2020

Resolucdo de
Diretoria

Colegiada n°
433, de 2020

Resolucao de
Diretoria

Colegiada n°
436, de 2020

Resolucao de
Diretoria

Colegiada n°
437, de 2020

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa),
Agricultura,

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria
Ministério da
Pecuaria e

Abastecimento (MAPA)

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

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

Disp0e sobre o carregamento de instrugdes
de uso no portal eletrénico da Anvisa,
vinculado aos processos de regularizacdo de
dispositivos  médicos e da outras
providéncias.

Define os  procedimentos para o
monitoramento e a fiscalizacdo quanto a
utilizacdo e ao recolhimento dos estoques
remanescentes de produtos a base do
ingrediente ativo Paraquat em posse dos
agricultores brasileiros, para 0 manejo dos
cultivos na safra agricola 2020/2021.

Disp0de sobre a obrigatoriedade de descrever
a composicdo em portugués na rotulagem de
produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes.

Revoga a Resolucédo de Diretoria Colegiada -
RDC n° 355, de 23 de marc¢o de 2020, e suas
atualizacOes, e dispde sobre o arquivamento
temporario de peticdes de medicamentos e
produtos bioldgicos, 0 uso de assinatura
digital e a disponibilizacdo de cdpias de
processos  administrativos ~ por  meio
eletronico.

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

Altera a Resolucéo de Diretoria Colegiada -
RDC n° 239, de 26 de julho de 2018, que
estabelece o0s aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia autorizados para
uso em suplementos alimentares, para
atualizar a lista de aditivos alimentares
autorizados para uso em suplementos
alimentares destinados a lactentes e criancas



Instrugao Agéncia
631 |Normativa n° Vigilancia
76, de 2020 | (Anvisa)

Resolucao de
Diretoria
632 Colegiada n°

438, de 2020

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Instrucéo Agéncia
633 |Normativa n°| Vigilancia
77,de 2020 |(Anvisa)

Resolugdo de| , . .

. : Ageéncia
Diretoria DA .
634 Colegiada n° Vigilancia
441, de 2020 | AVIS3)

Resolucdo de| , . .

. : Agéncia
Diretoria Do
635 Colegiada n° Vigilancia
442, de 2020 | (ANVIs?)

Resolucado de
Diretoria

Colegiada n°
443, de 2020

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucdo de
Diretoria
637 Colegiada n°

449, de 2020

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Instrugdo Agéncia
638 |Normativa n°| Vigilancia
79, de 2020 |(Anvisa)

Resolucao de
Diretoria
639 Colegiada n°

450, de 2020

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolugio de|Agéncia.

Colegiada no|(Anvisa)

de primeira infancia.

. DispOe sobre a atualizagcdo das listas de
Nacional de L . .
... ._|constituintes, de limites de uso, de alegacOes
Sanitaria
e de rotulagem complementar dos
suplementos alimentares.

. Dispde sobre a dispensa de copia autenticada
Nacional  de . :
... ._ e reconhecimento de firma de documentos a
Sanitaria X o .
serem apresentados a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Nacional  de|Dispde sobre o procedimento de submisséo
Sanitéria|continua de dados técnicos para o registro de
vacinas Covid-19.

Dispde sobre a manutencdo do ingrediente
Nacional  de|ativo Glifosato em produtos agrotoxicos no
Sanitéria|Pais, determina medidas de mitigacdo de
riscos a saude e alteracbes no registro

decorrentes da sua reavaliacdo toxicoldgica.

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

Nacional x . . .
aclonal ,O.le Altera a Resolucéo de Diretoria Colegiada -
Sanitaria

RDC n° 73, de 7 de abril de 2016.

Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada -
Nacional  de/RDC n® 9, de 20 de fevereiro 2015, que
Sanitéria aprova o regulamento para a realizacdo de
ensaios clinicos com medicamentos no

Brasil.

Nacional ,o_le Altera a Instrucdo Normativa n° 60, de 23 de
Sanitaria

dezembro de 2019.

Atualiza as listas de polimeros sintéticos
para goma base para gomas de mascar, de
especiarias e de espécies vegetais para 0
preparo de chas.

Nacional de
Sanitaria

Nacional  de|/Dispde sobre o registro, notificagéo,
Sanitéaria|importacdo e controle de qualidade de
radiofarmacos.



641

644

645

451, de 2020

Resolucdo de
Diretoria

Colegiada n°
454, de 2020

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao de
Diretoria

Colegiada n°
456, de 2020

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucdo de
Diretoria

Colegiada n°
458, de 2020

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucdo de
Diretoria

Colegiada n°
459, de 2020

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucdo de
Diretoria

Colegiada n°
460, de 2020

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Instrugdo Agéncia

646 | Normativa n°| Vigilancia

80, de 2020 |(Anvisa)

Instrucdo Agéncia

647 Normativa n° Vigilancia

81, de 2020 |(Anvisa)

Instrugdo Agéncia

648 |Normativa n°| Vigilancia

0/ Diretoria

82, de 2020 |(Anvisa)

Resolucao de
Diretoria

Colegiada n°
463, de 2021

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucdo de Agéncia
Colegiada n° Vigilancia

Revoga normas da Camara Técnica de
Alimentos (CTA), da Comissédo Nacional de
Nacional ~ de/Normas e Padrbes para Alimentos
Sanitaria| (CNNPA), da Secretaria Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS), da Secretaria
de Vigilancia Sanitaria (SVS) e da Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Dispde sobre as medidas a serem adotadas
Nacional  de/em aeroportos e aeronaves em virtude da
Sanitéria |situacdo de Emergéncia em Saude Pablica de
Importancia Nacional decorrente do surto do

novo coronavirus - SARS-CoV-2.

Dispde sobre o enquadramento para fins de
Nacional  de|regularizacdo sanitaria de lagrimas artificiais
Sanitéria e lubrificantes oculares e altera a Resolugédo
de Diretoria Colegiada - RDC n° 185, de 22
de outubro de 2001.

Nacional  de|Estabelece as instrucbes de preparo, uso e
Sanitéria|conservacdo obrigatorias na rotulagem de
produtos de carne crua suina e de aves.

Nacional  de|Dispde sobre os requisitos sanitarios das
Sanitaria|férmulas dietoterapicas para erros inatos do
metabolismo.

Nacional  de « -
... ._|Regulamenta a documentacdo necessaria
Sanitaria

para o protocolo de registro de radiofarmaco.

Nacional de Regulamenta a lista de radiofarmacos
Sanitéria passiveis de apresentarem dados de literatura
para comprovacdo da seguranga e eficacia.

Nacional  de|Dispde sobre Boas Praticas de Fabricacdo de
Sanitaria|formulas dietoterapicas para erros inatos do
metabolismo.

Nacional de Dispde sobre a aprovacdo do Formulario de
Sanitéria |Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira, 22
edigéo.

Estabelece a dispensa de registro e da
autorizagdo de wuso emergencial e os
procedimentos para importagéo e

Nacional de
Sanitaria



651

652

653

654

656

465, de 2021 | (Anvisa)

Resolucao de
Diretoria

Colegiada n°
466, de 2021

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucdo de
Diretoria

Colegiada n°
467, de 2021

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucdo de
Diretoria

Colegiada n°
469, de 2021

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucdo de
Diretoria

Colegiada n°
470, de 2021

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucado de
Diretoria

Colegiada n°
471, de 2021

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucdo de
Diretoria

Colegiada n°
472, de 2021

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

Resolucao de
Diretoria

Colegiada n°
473, de 2021

Agéncia
Vigilancia
(Anvisa)

658 Resolugdo de|Agéncia

Diretoria Nacional

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitaria

Nacional de
Sanitéria

monitoramento das vacinas  Covid-19
adquiridas pelo Ministério da Salde, no
ambito do Instrumento de Acesso Global de
Vacinas Covid-19 (Covax Facility) para o
enfrentamento da emergéncia de salde
publica de importancia nacional decorrente
do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-
2).

Estabelece os coadjuvantes de tecnologia
autorizados para uso na producdo de
alimentos e ingredientes na funcdo de
solventes de extracao e processamento.

Institui os colegiados da Farmacopeia
Brasileira e aprova o Regimento Interno
destes colegiados.

Aprova a Lista das Denominagdes Comuns

Brasileiras - DCB da Farmacopeia
Brasileira.
Dispde sobre os procedimentos para o

recebimento de documentos em suporte
eletronico.

Dispde sobre os critérios para a prescri¢do,
dispensacdo, controle, embalagem e
rotulagem de medicamentos a base de
substancias classificadas como
antimicrobianos de uso sob prescricado,
isoladas ou em associagdo, listadas em
Instrucdo Normativa especifica.

Dispde sobre a melhora da técnica legislativa
das normas inferiores a Decreto editadas
pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria - Anvisa, em observancia ao que
prevé o Decreto n°® 10.139, de 28 de
novembro de 2019.

DispOe sobre a atualizacdo do Anexo |
(Listas de Substancias Entorpecentes,
Psicotropicas, Precursoras e Outras sob
Controle Especial) da Portaria SVS/MS n°
344, de 12 de maio de 1998.

Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n°
de 456, de 17 de dezembro de 2020, que dispde sobre as



660

661

662

663

664

666

Colegiada

477, de 2021

nO

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

478, de 2021

nO

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

479, de 2021

nO

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

480, de 2021

nO

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

481, de 2021

Instrucéo
Normativa
84, de 2021

Instrucéo
Normativa
87, de 2021

nO

nO

nO

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

486, de 2021

Instrucéo
Normativa
88, de 2021

nO

nO

Vigilancia
Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitéria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitéria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitéria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitéria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitaria

de

de

de

de

de

de

de

de

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.

Dispbe sobre o0 monitoramento econémico de

dispositivos médicos.

Dispde sobre proibicdes para as importacdes realizadas
por pessoa fisica para uso proprio por quaisquer
modalidades de importacdo durante a pandemia do
Novo coronavirus.

Dispde sobre a atualizacdo da lista de Denominagfes
Comuns Brasileiras (DCB).

Dispde sobre os requisitos sanitarios para o6leos e
gorduras vegetais.

Dispde sobre a lista de dispositivos médicos
selecionados para monitoramento econdmico pela
Anvisa.

Estabelece a lista de espécies vegetais autorizadas, as
designacdes, a composicdo de &cidos graxos e 0s
valores maximos de acidez e de indice de perdxidos
para 0leos e gorduras vegetais.

Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n°
454, de 17 de dezembro de 2020 e torna sem efeito o
art. 2° dessa Resolucéo.

Estabelece os limites maximos tolerados (LMT) de
contaminantes em alimentos.



668

669

672

673

674

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

488, de 2021

Instrucéo
Normativa
89, de 2021

nO

nO

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

492, de 2021

nO

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

493, de 2021

nO

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

497, de 2021

nO

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

498, de 2021

nO

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

499, de 2021

nO

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

500, de 2021

nO

(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitéria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitéria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitéria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitéria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitaria
(Anvisa)

de

de

de

de

de

de

de

de

DispBe sobre a importacdo de produtos sujeitos a
vigilancia sanitéria por unidade de saude, para seu uso
exclusivo.

Altera a Instrucdo Normativa - IN n° 51, de 19 de
dezembro de 2019, para atualizar a lista de limites
maximos de residuos (LMR), ingestdo diaria aceitavel
(IDA) e dose de referéncia aguda (DRfA) para insumos
farmacéuticos ativos (IFA) de medicamentos
veterinarios em alimentos de origem animal.

DispBe sobre procedimentos relacionados as alteracoes
pos-regularizacdo de produtos saneantes.

Dispde sobre os requisitos de composicao e rotulagem
dos alimentos contendo cereais para classificacdo e
identificacdo como integral e para destaque da presenca
de ingredientes integrais.

Dispbe sobre os procedimentos administrativos para
concessdo de Certificagdo de Boas Préticas de
Fabricacdo e de Certificacdo de Boas Praticas de
Distribuicéo e/ou Armazenagem.

Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 20,
de 22 de marco de 2007, que aprova o regulamento
técnico  sobre  disposicbes  para  embalagens,
revestimentos, utensilios, tampas e equipamentos
metalicos em contato com alimentos.

Altera a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n°
432, de 4 de novembro de 2020, que dispde sobre a
obrigatoriedade de descrever a composigdo em
portugués na rotulagem de produtos de higiene pessoal,
cosmeéticos e perfumes.

Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n°
283, de 17 de maio de 2019, que dispOe sobre
investigacdo, controle e eliminacdo de nitrosaminas
potencialmente carcinogénicas em antagonistas de
receptor de angiotensina Il.



676

677

681

682

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

502, de 2021

nO

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

503, de 2021

nO

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

504, de 2021

nO

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

505, de 2021

nO

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

506, de 2021

nO

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

507, de 2021

nO

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

508, de 2021

nO

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

509, de 2021

nO

Resolucdo de
3| Diretoria

Colegiada

nO

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitéria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitéria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitéria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitéria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitaria

d

de

de

de

Dispde sobre o funcionamento de Instituicdo de Longa
Permanéncia para ldosos, de carater residencial.

DispBe sobre os requisitos minimos exigidos para a
Terapia de Nutricdo Enteral.

Dispde sobre as Boas Préaticas para o transporte de
material biol6gico humano.

Dispde sobre o registro de produto de terapia avancada
e da outras providéncias.

de Dispde sobre as regras para a realizacdo de ensaios

de

clinicos com produto de terapia avancada
investigacional no Brasil, e d& outras providéncias.

Dispde sob acdes das Centrais de Transplantes sobre
regime de vigilancia sanitaria.

de Dispde sobre as Boas Praticas em Células Humanas

de

para Uso Terapéutico e pesquisa clinica, e da outras
providéncias.

Dispde sobre o gerenciamento de tecnologias em saude
em estabelecimentos de saude.

de Dispde sobre oficializagdo de lotes de Substancias

Quimicas de Referéncia da Farmacopeia Brasileira.



510, de 2021

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada
511, de 2021

nO

Resolucdo de

Diretoria
685 Colegiada

512, de 2021

nO

Resolucdo de

Diretoria
686 Colegiada

513, de 2021

Instrucéo
687 |Normativa
90, de 2021

Instrucéo
688 Normativa
91, de 2021

Instrucéo
689 Normativa
92, de 2021

Instrucéo
690 Normativa
93, de 2021

Instrucdo
691 Normativa
94, de 2021

nO

nO

nO

nO

nO

(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitéria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitéria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitéria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitéria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitéria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitaria
(Anvisa)

de

de

de

de

de

de

de

de

Dispbe sobre a admissibilidade de

farmacéuticos estrangeiros.

coédigos

Dispde sobre as Boas Praticas para Laboratorios de
Controle de Qualidade.

Dispde sobre a melhora da técnica legislativa das
normas inferiores a Decreto editadas pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA,
componentes da terceira etapa de consolidacdo em
observancia ao que prevé a Portaria n® 201/GADIP-
DP/ANVISA, de 20 de fevereiro de 2020, e o Decreto
n°10.139, de 28 de novembro de 2019.

Dispde sobre requisitos sanitarios para a garantia da
qualidade e da seguranca em sistemas de radiografia
médica convencional, e da outras providéncias.

DispBe sobre requisitos sanitarios para a garantia da
qualidade e da seguranca de sistemas de fluoroscopia e
de radiologia intervencionista, e da outras providéncias.

Dispde sobre requisitos sanitarios para a garantia da
qualidade e da seguranca de sistemas de mamografia, e
da outras providéncias.

Dispde sobre requisitos sanitarios para a garantia da
qualidade e da seguranca em sistemas de tomografia
computadorizada médica, e da outras providéncias.

Dispde sobre requisitos sanitarios para a garantia da
qualidade e da seguranca em sistemas de radiologia
odontoldgica extraoral, e da outras providéncias.



Agéncia

Instrucao Nacional
692/ Normativa n° Vigilancia
95, de 2021 Sanitaria
(Anvisa)
Agéncia
Instrugao Nacional
693/ Normativa n° Vigilancia
96, de 2021 Sanitaria
(Anvisa)
Agéncia
Instrucéo Nacional
694 Normativa n° Vigilancia
97, de 2021 Sanitaria
(Anvisa)
Resolugédo de Qgginocr:ZI
Diretoria A
695 Colegiada n° Vlg!lrfm_ma
515, de 2021 | Soniaria
’ (Anvisa)
Resolucdo de llil\gginocr::I
Diretoria A .
6% Colegiada n° Vlg!lzfm.ua
599 de 2021 Sanitaria
’ (Anvisa)
Resolucdo de Qgginocr:ZI
Diretoria A
697 Colegiada n° Vlg!lrfm_ma
525 de 2021 | Soniaria
’ (Anvisa)
Resolucdo de ﬁgsinocr::I
Diretoria A
098 Colegiada n° V'g!l‘?n.ua
528, de 2021 | Soniaria
’ (Anvisa)
Resolugéo de Qgsinocr::I
Diretoria A
699 Colegiada n° V'g!lén.C'a
520, de 2021 | Sonaria
' (Anvisa)

Resolugdo de|Agéncia
O Diretoria Nacional
Colegiada n°|Vigilancia

de

de

de

de

de

de

de

de

de

Dispde sobre requisitos sanitarios para a garantia da
qualidade e da seguranca em sistemas de radiologia
odontoldgica intraoral, e da outras providéncias.

DispBe sobre requisitos sanitarios para a garantia da
qualidade e da seguranca em sistemas de ultrassom
diagnoéstico ou intervencionista, e da outras
providéncias.

Dispde sobre requisitos sanitarios para a garantia da
qualidade e da seguranca em sistemas de ressonancia
magnética nuclear, e da outras providéncias.

Dispde sobre a atualizacdo da lista de DenominagOes
Comuns Brasileiras (DCB).

Dispde sobre a apreciacdo e deliberacdo de recursos
administrativos, em dltima instancia, por meio de
Circuito Deliberativo, em virtude da situacdo de
Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional
decorrente do surto do novo coronavirus -SARS-CoV-
2.

Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n°
522, de 23 de junho de 2021.

Disp0e sobre a lista de substancias de acdo conservante
permitidas para produtos de higiene pessoal, cosméticos
e perfumes e internaliza a Resolugdo GMC
MERCOSUL n° 35/20.

Dispde sobre a lista de substancias que ndo podem ser
utilizadas em produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes e internaliza a Resolu¢gdo GMC MERCOSUL
n° 62/14, alterada pela Resolugdo GMC MERCOSUL
n° 37/20.

Disp6e sobre a lista de substéncias que os produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes ndo devem
conter exceto nas condi¢bes, e com as restricOes



701

702

704

705

706

530, de 2021

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

532, de 2021

nO

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

533, de 2021

nO

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

534, de 2021

nO

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

535, de 2021

Instrucéo
Normativa

100, de 2021

Instrucéo
Normativa

101, de 2021

nO

nO

nO

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

536, de 2021

nO

Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitéria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitéria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitéria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitéria
(Anvisa)

Resolugdo de|Agéncia
8 Diretoria

Colegiada

nO

Nacional
Vigilancia

de

de

de

de

de

de

de

estabelecidas, a lista de componentes de fragrancias e
aromas que devem ser indicados na rotulagem desses
produtos em condigdes especificas e internaliza a
Resolugdo GMC MERCOSUL n° 24/11, alterada pela
Resolugdo GMC MERCOSUL n° 37/20.

Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n°
454, de 17 de dezembro de 2020.

Estabelece procedimentos excepcionais e temporarios
para importacdo das vacinas Covid-19 regularizadas na
Anvisa e seus insumos para o enfrentamento da
emergéncia de salde publica de importancia nacional
decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-
2).

Dispde de forma extraordinaria e temporaria sobre
submissdo continua de dossiés de desenvolvimento
clinico de wvacinas Covid-19 pelas universidades
publicas brasileiras ou instituicdes com financiamento
publico.

Dispde sobre a atualizacdo da lista de Denominagoes
Comuns Brasileiras (DCB).

Estabelece 0s medicamentos sujeitos ao Sistema
Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM) e o0s
prazos para serializacdo e para inicio da comunicacao
de registros de instancias de eventos.

Estabelece os critérios especificos para o agrupamento
em familias de materiais de uso em salde para fins de
registro e notificagéo.

Dispbe sobre o0 mecanismo MERCOSUL de
periodicidade da atualizacdo das listas e intercambio de

informagdo  sobre  substancias  entorpecentes,
psicotropicas, precursoras e outras sob controle
especial.

DispBe sobre os critérios comuns do MERCOSUL para
fatores de conversdo para substancias controladas
nacionalmente pelos Estados Partes que ndo sdo objetos



709

710

714

715

716

537, de 2021

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

539, de 2021

nO

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

540, de 2021

nO

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

541, de 2021

nO

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

542, de 2021

nO

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

543, de 2021

nO

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

544, de 2021

nO

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

545, de 2021

nO

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

546, de 2021

nO

Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitéria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitéria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitéria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitéria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitaria
(Anvisa)

de

de

de

de

de

de

de

de controle internacional.

Estabelece os requisitos minimos de identidade e
qualidade para os equipos de uso Unico de transfusdo,
de infusdo gravitacional e de infusdo para uso com
bomba de infuséo.

Estabelece o0s requisitos minimos de identidade e
qualidade para as agulhas hipodérmicas e agulhas
gengivais.

Estabelece os requisitos minimos de identidade e
qualidade para seringas hipodérmicas estéreis de uso
unico.

Define "grupo de produtos™ aos quais se aplica o item
5.3 do Anexo Il da Lei 9.782 de 26 de janeiro de 1999.

Estende a aplicacdo da notificagdo de dispositivos
médicos aos fios téxteis com propriedades térmicas,
indicados para composicao de vestimentas com efeitos
terapéuticos, de embelezamento ou corregdo estética.

Dispde sobre bolsas plasticas para coleta,
armazenamento e transferéncia de sangue humano e
seus componentes.

Dispde sobre o protocolo eletrdnico para emissdo de
Certificado de Produto (Certificado de Notificacdo ou
Registro de Dispositivo Médico) e Certiddo para
Governo Estrangeiro (Certiddo de Notificagdo ou
Registro para Exportagédo de Dispositivo Médico).

Dispbe sobre os requisitos essenciais de seguranga e
eficacia aplicaveis aos produtos para saude.



718

721

722

723

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

547, de 2021

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

548, de 2021

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

549, de 2021

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

550, de 2021

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

551, de 2021

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

552, de 2021

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

553, de 2021

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

554, de 2021

Agéncia
Nacional

o Vigilancia

Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitéria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitéria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitéria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional

o Vigilancia

Sanitéria
(Anvisa)

Resolugdo de|Agéncia
725 Diretoria

Colegiada

Nacional

n° Vigilancia

de

de

de

de

de

de

de

de

de

Estabelece o0s requisitos minimos de identidade e
qualidade para as luvas cirurgicas e luvas para
procedimentos ndo cirurgicos de borracha natural, de
borracha sintética, de mistura de borrachas natural e
sintética e de policloreto de vinila, sob regime de
vigilancia sanitéria.

Dispde sobre a realizacdo de ensaios clinicos com
dispositivos médicos no Brasil.

Dispde sobre os procedimentos para certificacdo
compulséria dos equipamentos sob regime de
Vigilancia Sanitéria.

Estabelece os requisitos minimos de identidade e
qualidade para implantes mamaérios e a exigéncia de
certificacdo de conformidade do produto no ambito do
Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade
(SBAC).

Dispde sobre a obrigatoriedade de execucdo e
notificacdo de acbes de campo por detentores de
registro de produtos para a saude no Brasil.

Dispbe sobre registro, fabricacdo, controle de
qualidade, comercializacdo e uso de Dispositivo Intra-
Uterino (DIU) contendo cobre.

Dispb6e sobre o registro de produtos utilizados no
procedimento de pigmentacdo artificial permanente da
pele.

Estabelece os requisitos minimos a que devem obedecer
0s Preservativos Masculinos de Latex de Borracha
Natural.

Dispde sobre o enquadramento do "Reagente Limulus
Amebocyte Lysate (LAL)" no Regulamento Técnico
sobre produtos médicos - Resolucdo de Diretoria



555, de 2021
Resolucdo de
Diretoria

726 Colegiada n°
556, de 2021
Resolucdo de
Diretoria

et Colegiada n°
557, de 2021
Resolucdo de
Diretoria
Colegiada n°
558, de 2021
Resolucdo de
Diretoria

729 Colegiada n°
559, de 2021
Resolucdo de
Diretoria
Colegiada n°
560, de 2021
Resolucdo de
Diretoria

73l Colegiada n°
562, de 2021
Resolucdo de
Diretoria

732 Colegiada n°
563, de 2021
Resolucdo de
3| Diretoria
Colegiada n°

Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitéria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitéria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitéria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitéria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitaria

de

de

de

de

de

de

de

Colegiada - RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001.

Dispbe sobre os requisitos para agrupamento de
materiais de uso em saude para fins de registro e
notificacdo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
e adota etiquetas de rastreabilidade para produtos
implantaveis.

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

DispBe sobre a exposicdo a venda e a comercializa¢do
de produtos fumigenos derivados do tabaco.

Dispde sobre o
derivados do tabaco.

registro de produtos fumigenos

Dispbe sobre a organizacdo das agdes de vigilancia
sanitaria, exercidas pela Unido, Estados, Distrito
Federal e Municipios, relativas & Autorizacdo de
Funcionamento, Licenciamento, Registro, Certificacdo
de Boas Praticas, Fiscalizacdo, Inspecdo e
Normatizagdo, no ambito do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitéria - SNVS.

Altera a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n°
305, de 24 de setembro de 20109.

Disp0e, de forma extraordinéria e temporaria, sobre o0s
requisitos para a importacdo e uso de imunoglobulina
humana, em virtude da emergéncia de saude publica
internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

Revoga a Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n°
538, de 30 de agosto de 2021, que dispde sobre o
aperfeicoamento do controle e fiscalizagdo de
substancias psicotropicas anorexigenas e da outras



565, de 2021 |(Anvisa)
Resolugédo de Qgginocr:ZI
Diretoria A
Colegiada n° Vigilancia
Sanitaria
566, de 2021 (Anvisa)
Resolucdo de /Isl\gc?inocr:ZI
Diretoria S
Colegiada  n° Vigilancia
Sanitaria
567, de 2021 (Anvisa)
Resolucdo de Qgsinocr:ZI
Diretoria GilANCi
corge v {0
568, de 2021 (Anvisa)
Resolugdo de )Iil\gginocr:;
Diretoria A
Colegiada  n° Vigilancia
Sanitaria
569, de 2021 (Anvisa)
Resolugédo de Qgginocr:ZI
Diretoria A
Colegiada  n° \Sllg!lanma
anitaria
571, de 2021 (Anvisa)
Agéncia
Instrucéo Nacional
739/Normativa  n° Vigilancia
102, de 2021 | Sanitéria
(Anvisa)
Agéncia
Instrugdo Nacional
740/Normativa n°|Vigilancia
103, de 2021 | Sanitéria
(Anvisa)
Resolucdo de Age_n cla
1/ Diretoria Ngc_lqnal_
Colegiada n° V'g!"'f‘”_c'a
Sanitaria

de

de

de

de

de

de

de

de

providéncias.

Dispde sobre a atualizacdo da lista de DenominagOes
Comuns Brasileiras (DCB).

Dispde sobre os critérios e procedimentos temporarios e
excepcionais para importacdo de radiofarmacos
industrializados constantes na Instru¢cdo Normativa - IN
n° 81, de 16 de dezembro de 2020, da ANVISA e suas
atualizacOes, em virtude do risco de desabastecimento
em territdrio nacional.

Dispde, de forma extraordinaria e temporaria, sobre a
permissdo de uso dos medicamentos e produtos
bioldgicos utilizados no tratamento e prevencdo da
Covid-19, provenientes do estoque remanescente dos
ensaios clinicos conduzidos ou em andamento no
Brasil, em virtude emergéncia de salde publica de
importancia nacional decorrente do surto do novo
coronavirus (SARS-CoV-2).

Dispde sobre a alteracdo da Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 63, de 28 de dezembro de 2012 e
revogacdo da Instrucdo Normativa n°® 5, de 28 de
dezembro de 2012.

Dispde sobre as monografias dos ingredientes ativos de
agrotdxicos, saneantes desinfestantes e preservativos de
madeira e seu processo regulatorio.

Altera a Instrucdo Normativa - IN n° 28, de 26 de julho
de 2018, que estabelece as listas de constituintes, de
limites de wuso, de alegacbes e de rotulagem
complementar dos suplementos alimentares.

Dispbe sobre a relacdo de ingredientes ativos de
agrotoxicos, saneantes desinfestantes e preservativos de
madeira.

Disp6e sobre Inclusdo da Monografia do ingrediente
ativo H20 - Halauxifeno Metilico na Relacdo de
Ingredientes Ativos de Agrotoxicos, Domissanitarios e
Preservantes de Madeira, publicada por meio da



572, de 2021 |(Anvisa)

Agéncia
Nacional de
Vigilancia
Sanitaria
(Anvisa)

Resolucao de
Diretoria

Colegiada n°
573, de 2021

x Ageénci
Resolucéo de gencia
) : Nacional de
Diretoria

743 Colegiada n° Vlg!lzfm_ma
Sanitaria

574, de 2021 (Anvisa)

Agéncia
Nacional de
Vigilancia
Sanitaria
(Anvisa)

Resolucdo de
Diretoria

Colegiada n°
575, de 2021

Agéncia
Nacional de
Vigilancia
Sanitaria
(Anvisa)

Resolucdo de
Diretoria

Colegiada n°
576, de 2021

Agéncia
Instrucéo Nacional de
746 Normativa n°|Vigilancia
106, de 2021 |Sanitéria
(Anvisa)

. Agéncia
Resolucao de gel
. : Nacional de
Diretoria

a1 Colegiada n° Vlg!lgn_ma
Sanitaria

578, de 2021 (Anvisa)

Agéncia
Nacional de
Vigilancia
Sanitéria
(Anvisa)

Resolucao de
Diretoria

Colegiada n°
579, de 2021

Agéncia
Instrucao Nacional de
749/ Normativa n°|Vigilancia
107, de 2021 |Sanitéria
(Anvisa)

Resolucdo - RE n° 165, de 29 de agosto de 2003.

Altera de forma emergencial e temporéaria a Resolucdo de
Diretoria Colegiada - RDC n° 9, de 20 de fevereiro 2015,
que aprova o regulamento para a realizacdo de ensaios
clinicos com medicamentos no Brasil.

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

Aprova a Errata n° 01 da Farmacopeia Brasileira, 62 edicéo,
de que trata a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n°
298, de 12 de agosto de 2019.

Dispbe sobre a notificagdo de medicamentos de baixo
risco.

Estabelece a Lista de Medicamentos de Baixo Risco
sujeitos a notificacao.

Altera a Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 574,
de 29 de outubro de 2021.

Dispde sobre a importacdo, comercializacdo e doacdo de
dispositivos médicos usados e recondicionados.

Define a lista de substancias classificadas como
antimicrobianos de uso sob prescri¢do, isoladas ou em
associagdo, de que trata a Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 471, de 23 de fevereiro de 2021.



Agéncia
Instrucao Nacional de

5 s
750 Normativa n° Vigilancia Altera a Instrucdo Normativa n° 100, de 23 de agosto de

108, de 2021 |Sanitaria 2021,
(Anvisa)
Agéncia

Instrugao Nacional de

" N o
751 Normativa n° Vigilancia Altera a Instrugédo Normativa - IN n°® 35, de 21 de agosto de

109, de 2021 |Sanitéaria 2019.
(Anvisa)
Agéncia
Instrucéo Nacional de|Altera a Instru¢cdo Normativa n° 60, de 23 de dezembro de

752/ Normativa n°|Vigilancia 2019, que estabelece as listas de padrdes microbioldgicos
110, de 2021 | Sanitéaria para alimentos.

(Anvisa)

Resolucéo de Age_n cla Dispbe sobre a atualizagdo do Anexo | (Listas de
. i Nacional de - o

Diretoria Vigilancia Substéncias Entorpecentes, Psicotropicas, Precursoras e
Colegiada n° Sagitéria Outras sob Controle Especial) da Portaria SVS/MS n° 344,
581, de 2021 . de 12 de maio de 1998.

(Anvisa)

« Agéncia

Resolucdo de Nacional de

Diretoria Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 563,

Colegiada n° \S/;g:g?iga de 15 de setembro de 2021.
583, de 2021 .
(Anvisa)
Agéncia Disp0e sobre Incluséo da Monografia do ingrediente ativo

Instrucéo Nacional de 021 - OXATIAPIPROLINA na Relacdo de Ingredientes

755|/Normativa n° Vigilancia |Ativos de Agrotéxicos, Domissanitarios e Preservantes de

111, de 2021 |Sanitéaria Madeira, publicada por meio da Instrucdo Normativa - IN
(Anvisa) N° 103, de 19 de outubro de 2021.

Agéncia Disp6e sobre Inclusdo da Monografia do ingrediente ativo

Instrucéo Nacional de/B56 - Bacillus velezensis na Relagdo de Ingredientes

756 /Normativa n°|Vigilancia  |Ativos de Agrotoxicos, Domissanitarios e Preservantes de
112, de 2021 | Sanitéaria Madeira, publicada por meio da Instru¢cdo Normativa - IN

(Anvisa) N° 103, de 19 de outubro de 2021.

Agéncia Dispde sobre Inclusdo da Monografia do ingrediente ativo

Instrugdo Nacional de|T73 - Trichoderma afroharzianum na Relacdo de

757 |Normativa n° Vigilancia |Ingredientes Ativos de Agrotoxicos, Domissanitarios e
113, de 2021 |Sanitaria Preservantes de Madeira, publicada por meio da Instrucao

(Anvisa) Normativa - IN N° 103, de 19 de outubro de 2021.

Instrucio Ageéncia DispGe sobre Inclusédo da Monografia do ingrediente ativo

758 Normativa ne/Nacional de|T74 - Trichospilus diatraecae na Relacdo de Ingredientes
114, de 2021 |Vigilancia |Ativos de Agrotoxicos, Domissanitarios e Preservantes de
Sanitaria Madeira, publicada por meio da Instru¢cdo Normativa - IN



(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitaria
(Anvisa)

Resolucéo de
Diretoria

Colegiada n°
584, de 2021

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitaria
(Anvisa)

Resolucao de
Diretoria

Colegiada n°
586, de 2021

x Ageénci
Resolucdo de gencia
) : Nacional
Diretoria

76l Colegiada n° Vlg!lén.C'a
Sanitaria

587, de 2021 (Anvisa)

Resolucdo de Age_nua
. : Nacional
Diretoria

76z Colegiada n° Vlg!lzfm.ua
Sanitaria

588, de 2021 (Anvisa)

N Agénci
Resolucao de gencia
. : Nacional
Diretoria

7es Colegiada n° Vlg!lgn_ua
Sanitaria

589, de 2021 (Anvisa)

Agéncia

Instrugdo Nacional
764 |Normativa n° Vigilancia

115, de 2021 |Sanitéaria

(Anvisa)

765 Instrucéo Agéncia
Normativa n°|Nacional

de

de

de

de

de

de

de

N° 103, de 19 de outubro de 2021.

DispBe sobre medidas sanitarias para a operacdo e para 0
embarque e desembarque de plataformas situadas em aguas
jurisdicionais brasileiras e de embarcagdes de carga, em
virtude da Emergéncia de Salde Publica de Importancia
Internacional - ESPII decorrente da pandemia de SARS-
CoV-2.

Dispde sobre a suspensdo temporaria, por tempo
indeterminado, dos prazos previstos nos 83° e §4° do art.
10 da Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 22, de 29
de abril de 2014, que estabelece a utilizacdo do Sistema
Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados -
SNGPC, por farmécias e drogarias, como um sistema de
informacdo de vigilancia sanitaria para a escrituracdo de
dados de producdo, manipulagdo, distribuicdo, prescrigéo,
dispensagdo e consumo de medicamentos e insumos
farmacéuticos.

Altera a Resolugédo de Diretoria Colegiada - RDC n° 418,
de 1° de setembro de 2020.

Autoriza 0 uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia em diversas categorias de alimentos.

Altera a Resolugdo n® 105, de 19 de maio de 1999, que
aprova as disposicOes gerais para embalagens e
equipamentos plasticos em contato com alimentos, a
Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 56, de 16 de
novembro de 2012, que dispde sobre a lista positiva de
mondmeros, outras substancias iniciadoras e polimeros
autorizados para a elaboragdo de embalagens e
equipamentos plasticos em contato com alimentos, e a
Resolugdo - RDC n° 88, de 29 de junho de 2016, que
dispbe sobre materiais, embalagens e equipamentos
celuldsicos destinados a entrar em contato com alimentos.

Altera a Instrugdo Normativa - IN n° 88, de 26 de marco de
2021.

Aprova a lista de Normas Tecnicas para a certificacdo de
conformidade dos equipamentos sob regime de Vigilancia



769

116, de 2021 |Vigilancia |Sanitaria.
Sanitaria
(Anvisa)

< Agéncia
Resolucéo de gel

. ; Nacional de .. . . . o
Diretoria Dispbe sobre a atualizagdo da lista de Denominagdes

Colegiada n° Vigilancia Comuns Brasileiras (DCB).

Sanitaria
590, de 2021 (Anvisa)

Agéncia

Resolugdo de Nacional de|/Dispde sobre a identificagdo de dispositivos medicos

Diretoria s . . . .
. Vigilancia  |regularizados na Anvisa, por meio do sistema de
Colegiada n° e . - 1
Sanitéria Identificacdo Unica de Dispositivos Médicos (UDI).
591, de 2021 )
(Anvisa)
« Agéncia
Resolugéo de .
¢ Nacional de

Diretoria Vigilancia Altera a Resolugédo de Diretoria Colegiada - RDC n° 283,
Colegiada n° g de 17 de maio de 2019.

Sanitaria
593, de 2021 (Anvisa)

Agéncia

Resolugdo de Nacional de|Dispde sobre os requisitos para o agrupamento de materiais

géﬁit;igga ne Vigilancia  |implantaveis em ortopedia para fins de registro e da outras
594. de 2021 Sanitdria providéncias.
(Anvisa)

Dispbe sobre o0s requisitos e procedimentos para a
Agéncia solicitacdo de registro, distribuicdo, comercializacdo e

Resolucé . v
esolucdo de Nacional de/utilizacdo de dispositivos médicos para diagnéstico in vitro

g(;rlitoigga o Vigilancia como autoteste para deteccdo de antigeno do SARS-CoV-
595 %e 2022 Sanitaria 2, em consonancia ao Plano Nacional de Expansdo da

(Anvisa) Testagem para Covid-19 (PNE-Teste), e da outras
providéncias.
Resolucéo de Age_nua Aprova a Errata n° 1 do Formulario de Fitoterapicos da
. : Nacional de . - o <
Diretoria Farmacopeia Brasileira, 22 edi¢do, de que trata a Resolucdo

il Colegiada n° \S/;g::z:]i:la de Diretoria Colegiada - RDC n° 463, de 27 de janeiro de
596, de 2022 . 2021.
(Anvisa)
Resolucao de Age_nma
. ; Nacional de| .. . . N o
779 Diretoria Vigilancia Dispde sobre as inspecdes sanitarias de forma remota em
Colegiada n° Sagitéria bens e produtos importados sujeitos a vigilancia sanitaria.
597, de 2022 )
(Anvisa)
Resolucéo de Qgginocr:; de Dispbe sobre a atualizagdo do Anexo | (Listas de
3| Diretoria Vigilancia Substancias Entorpecentes, Psicotropicas, Precursoras e

Colegiada n° Outras sob Controle Especial) da Portaria SVS/MS n° 344,

Sanitaria



598, de 2022 |(Anvisa) de 12 de maio de 1998.

Resolugédo de Age_nma Altera a Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de
Nacional de

Diretoria 5 de novembro de 2008, que dispde sobre o Regulamento

Colegiada n° Vlg!lzfm_ma Técnico de Bens e Produtos Importados para fins de
Sanitaria o s

599, de 2022 . Vigilancia Sanitaria.
(Anvisa)
Agéncia

Resolucao de . Dispde sobre a lista de filtros ultravioletas permitidos para
. ; Nacional de - I
Diretoria produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes e

7S Colegiada n° \S/;g:g?iga internaliza a Resolugdo GMC MERCOSUL n° 44/2015,
600, de 2022 (Anvisa) alterada pela Resolugdo GMC MERCOSUL n° 14/2021.

Dispde sobre a analise simplificada, em caréater excepcional
e temporario, de peticbes de Anuéncia em Processo de
Agéncia Pesquisa Clinica, Modificagbes de DDCM, Emenda

Resolucdo de . . L .
¢ Nacional de|Substancial ao Protocolo Clinico e Anuéncia em Processo

E:)(I)rlztoigga o Vigilancia  |do Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamento
g Sanitéria (DDCM) referente ao Dossié do Medicamento

601, de 2022 ) . « . . -
(Anvisa) Experimental em razdo da emergéncia de saude publica de

importancia nacional decorrente do surto do novo
coronavirus (SARS-CoV-2).

Revoga normas inferiores a Decreto componentes da

Agéncia o " . -
pertinéncia temaética de alimentos que ja se encontram

) : Nacional de . . ) i
Diretoria revogadas tacitamente, cujos efeitos tenham se exaurido no

Resolucdo de

i Colegiada n° Vlg!lzfln_ua tempo e que, embora vigentes, ndo tenham necessidade ou
Sanitaria s . - A o
602, de 2022 (Anvisa) significado identificados, em observancia ao que prevé o
Decreto n° 10.139, de 28 de novembro de 2019.
Resolucéo de Age_nC|a _— . _ -
Diretoria Nacional de|Dispde sobre os procedimentos para emisséo da Certidao
778 Colegiada n° Vigilancia  |de Venda Livre para Exportacdo de Alimentos (CVLEA),
603 %e 2022 Sanitaria no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.
’ (Anvisa)
< Agéncia
I;?rs;gﬁ:o de Nacional de|Dispde sobre o enriquecimento obrigatério do sal com iodo
779 Colegiada n° Vigilancia |e das farinhas de trigo e de milho com ferro e &cido félico
604 %e 2022 Sanitaria destinados ao consumo humano.
’ (Anvisa)
Agéncia
Instrugdo Nacional de

Altera a Instrugdo Normativa - IN n® 51, de 19 de

- 0 - 1A H
780|Normativa n® Vigilancia |\ 0 e 2019,

117, de 2022 |Sanitaria
(Anvisa)
« Agéncia 5 : o ,
781 |Instrucao Nacional de Altera a Instrucdo Normativa - IN n°® 32, de 12 de abril de

Normativa n°| . . . 2019, em observancia ao Decreto n® 10.139, de 28 de
Vigilancia



782

783

785

786

787

788

118, de 2022 |Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitaria
(Anvisa)

Resolucéo de
Diretoria

Colegiada n°
605, de 2022

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitaria
(Anvisa)

Resolucao de
Diretoria

Colegiada n°
606, de 2022

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitaria
(Anvisa)

Resolucéo de
Diretoria

Colegiada n°
608, de 2022

Agéncia
Instrucéo Nacional
Normativa n° Vigilancia
119, de 2022 |Sanitéria

(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitéria
(Anvisa)

Resolucéo de
Diretoria

Colegiada n°
609, de 2022

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitéria
(Anvisa)

Resolucéo de
Diretoria

Colegiada n°
610, de 2022

Resolucao de| agancia
Diretoria Nacional
Colegiada n° vsjgilancia
611, de 2022 |ganitaria

de

de

de

de

de

de

de

novembro de 2019.

Altera a Resolugédo de Diretoria Colegiada - RDC n° 584,
de 8 de dezembro de 2021, que dispde sobre medidas
sanitirias para a operacdo e para 0 embarque e
desembarque de plataformas situadas em &guas
jurisdicionais brasileiras e de embarcacfes de carga, em
virtude da Emergéncia de Salde Publica de Importancia
Internacional - ESPII decorrente da pandemia de SARS-
CoV-2.

Define os critérios e os procedimentos extraordinarios e
temporarios para a certificacdo de boas praticas de
fabricacdo para fins de registro e alteracdes pos-registro de
insumo farmacéutico ativo, medicamento e produtos para
salde em virtude da emergéncia de salde publica
internacional do novo Coronavirus.

DispGe sobre 0 uso compassivo de dispositivos médicos.

Dispde sobre os atributos técnicos dos dispositivos
médicos selecionados para monitoramento econdmico pela
Anvisa.

Atualiza a Farmacopeia Brasileira, 62 edigcdo, de que trata a
Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 298, de 12 de
agosto de 2019.

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

Estabelece os requisitos sanitarios para a organizagdo e o
funcionamento de servigcos de radiologia diagnostica ou
intervencionista e regulamenta o controle das exposi¢oes
médicas, ocupacionais e do publico decorrentes do uso de



792

793

794

(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitaria
(Anvisa)

Resolucéo de
Diretoria

Colegiada n°
612, de 2022

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitaria
(Anvisa)

Resolucao de
Diretoria

Colegiada n°
613, de 2022

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitéria
(Anvisa)

Resolucéo de
Diretoria

Colegiada n°
614, de 2022

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitéria
(Anvisa)

Resolucdo de
Diretoria

Colegiada n°
615, de 2022

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitéria
(Anvisa)

Resolucéo de
Diretoria

Colegiada n°
616, de 2022

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitéria
(Anvisa)

Resolucéo de
Diretoria

Colegiada n°
617, de 2022

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitéria
(Anvisa)

Resolucao de
Diretoria

Colegiada n°
618, de 2022

Resolugédo de|Agéncia

6/ Diretoria Nacional

Colegiada n° Vigilancia

tecnologias radiologicas diagndsticas ou intervencionistas.

de Altera a Resolugédo de Diretoria Colegiada - RDC n° 604,

de 10 de fevereiro de 2022.

Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 172,
de 8 de setembro de 2017, que dispbe sobre os
procedimentos para a importacdo e a exportacdo de bens e
produtos destinados a pesquisa cientifica ou tecnologica e a
pesquisa envolvendo seres humanos, e da outras
providéncias.

de

de Revoga a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC N° 324,

de 9 de novembro de 2005.

Dispde sobre a revogacdo de normas inferiores a Decreto
editadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA, componentes da quinta etapa de consolidacéo,

de Pertinéncia tematica MEDICAMENTOS de competéncia
da unidade organizacional responsavel pela regulacdo de
insumos farmacéuticos ativos, medicamentos e de produtos
bioldgicos, em observancia ao que prevé a Portaria n°
488/GADIP-DP/ANVISA, de 23 de setembro de 2021 e o
Decreto n° 10.139, de 28 de novembro de 2019.

del .. . - . .
Dispde sobre a composicdo das vacinas influenza sazonais

a serem utilizadas no Brasil.

DispBe sobre a obrigatoriedade da realizacdo de analises
laboratoriais e da transmissédo de informagdes sobre 0s
teores de fenilalanina, proteinas e umidade em alimentos
industrializados.

de

de Dispde sobre o parcelamento de débitos originarios da
aplicacdo de multas junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

DispBe sobre a melhora da técnica legislativa e revogacéo
de de normas inferiores a Decreto editadas pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, componentes da



619, de 2022 | Sanitaria quinta etapa de consolidacdo, Pertinéncia(s) tematica(s)
(Anvisa) MEDICAMENTOS em observancia ao que prevé a
Portaria n° 488/GADIP-DP/Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), de 23 de setembro de 2021 e
0 Decreto n° 10.139, de 28 de novembro de 2019.

A DispGe sobre a Certificagdo de Boas Préticas para a
Ageéncia

Resolugéo de . realizacdo de estudos de
) i Nacional de| . . : e :
Diretoria o Biodisponibilidade/Bioequivaléncia de medicamentos e
. Vigilancia i .
Colegiada n° Sanitaria define quais estudos de
620, de 2022 . Biodisponibilidade/Bioequivaléncia de  medicamentos
(Anvisa) . . e

devem ser realizados em centros de pesquisa certificados.

« Agéncia _— - e e
Resolucao de Nacional de Dispde sobre as peticdes de solicitacdo de habilitacdo,

Diretoria renovacdo de habilitacdo, modificacbes pos-habilitacéo,

. Vigilancia R . N
Colegiada n° gl ‘. terceirizacdo de ensaio, suspensdes e cancelamentos de
Sanitaria N o .
621, de 2022 . Centros de Equivaléncia Farmacéutica.
(Anvisa)
Agéncia

Resolugéo de . - . -
¢ Nacional de|Dispde sobre o funcionamento de empresas especializadas

Diretoria o « .
Colegiada n° Vigilancia  |na prestacdo de servigo de controle de vetores e pragas
Sanitéria urbanas e da outras providéncias.
622, de 2022 )
(Anvisa)
Resolucdo de )Iil\gsinocr::I de Dispde sobre os limites de tolerdncia para matérias
Diretoria oA estranhas em alimentos, os principios gerais para 0 seu
800 . Vigilancia . . I .
Colegiada n° s estabelecimento e os métodos de analise para fins de
Sanitaria . .
623, de 2022 . avaliacdo de conformidade.
(Anvisa)
Agéncia

Resolucéo de . Dispde sobre o controle pela Anvisa da importacdo das
) ; Nacional de - . L o
Diretoria matérias-primas, da fabricacdo, da distribuicdo, da

801 . Vigilancia s -~ ‘1 C
Colegiada n° gl L comercializacdo, da prescricdo médica e da aplicacdo dos
Sanitaria . X .
624, de 2022 . medicamentos a base de gangliosideos.
(Anvisa)
Dispde sobre o0s requisitos minimos relativos a
obrigatoriedade, por parte das empresas detentoras de
A registros de medicamentos, de comunicacdo da
Agéncia

Resolucéo de implementacdo da acdo de recolhimento de medicamentos

. ; Nacional de|, . o .
Diretoria o as autoridades sanitarias competentes e aos consumidores,
. o Vigilancia gy e - <
Colegiada n s em hipotese de indicios suficientes ou comprovagdo de
Sanitaria . . .

625, de 2022 (Anvisa) desvio de qualidade que representem risco, agravo ou
consequéncia a saude, bem como por ocasido de
cancelamento de registro relacionado a seguranca e
eficacia.
Agéncia Dispde sobre a proibi¢do do uso de preparacfes contendo a

Resolucao de
3| Diretoria
Colegiada n°

Nacional de|substancia lidocaina, DCB n° 05313, na forma
Vigilancia  |farmacéutica solucdo oral para uso interno, exceto na
Sanitaria forma farmacéutica spray para aplicacdo topica em



626, de 2022 |(Anvisa)

x Ageénci
Resolucéo de gencia
) : Nacional de
Diretoria

804 Colegiada n° Vlg!lzfm_ma
Sanitaria

627, de 2022 (Anvisa)

Resolucao de Agepma
. : Nacional de
Diretoria

805 Colegiada n° Vlg!lén.C'a
Sanitaria

628, de 2022 (Anvisa)

x Ageénci
Resolucéo de gencia
) : Nacional de
Diretoria

806 Colegiada n° V'g!lén.C'a
Sanitaria

629, de 2022 (Anvisa)

Agéncia
Nacional de
Vigilancia
Sanitaria
(Anvisa)

Resolucao de
Diretoria

Colegiada n°
630, de 2022

Agéncia
Instrugdo Nacional de
808 |Normativa n° Vigilancia
120, de 2022 |Sanitéaria
(Anvisa)

Agéncia
Instrucéo Nacional de
809 Normativa n°|Vigilancia
121, de 2022 |Sanitéria
(Anvisa)

Agéncia
Instrucéo Nacional de
810|Normativa n° Vigilancia
122, de 2022 |Sanitéaria
(Anvisa)

Agéncia
Instrugdo Nacional de
811 /Normativa n°|Vigilancia
123, de 2022 |Sanitéria
(Anvisa)

mucosas, desde que o aplicador seja dotado de dispositivo
que garanta a dose exata de aplicacao.

Dispde sobre a proibicdo da producdo e importacdo de
medicamentos inaladores de dose medida que utilizem gas
propelente do tipo clorofluorcarbono.

Dispde sobre a lista de substancias corantes permitidas para
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes e
internaliza a Resolucdo GMC MERCOSUL n° 16/2012.

Dispde sobre protetores solares e produtos multifucionais
em cosmeticos e internaliza a Resolugdo GMC
MERCOSUL n° 08/2011.

Estabelece pardmetros para controle microbiolégico de
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes e
internaliza a Resolucdo GMC MERCOSUL n° 51/1998.

Define a Lista de Medicamentos Isentos de Prescricéo.

Dispde sobre os critérios de aceitacdo de relatdrios de
ensaios exigidos para analise dos pedidos de notificacdo e
registro de produtos saneantes e da outras providéncias.

Dispde sobre procedimentos de inspecdo em Boas Préaticas
Clinicas para ensaios clinicos com medicamentos.

Aprova 0 Roteiro de Inspecdo em Centros de
Biodisponibilidade/Bioequivaléncia de Medicamentos.



Agéncia
Instrucao Nacional de
812 Normativa n° Vigilancia
124, de 2022 | Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Instrugao Nacional de
813|Normativa n°|Vigilancia
125, de 2022 |Sanitéaria
(Anvisa)

Agéncia
Instrucéo Nacional de
814 |Normativa n°|Vigilancia
126, de 2022 |Sanitéaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional de
Vigilancia
Sanitaria
(Anvisa)

Resolucéo de
Diretoria

Colegiada n°
631, de 2022

Agéncia
Nacional de
Vigilancia
Sanitéria
(Anvisa)

Resolucao de
Diretoria

Colegiada n°
632, de 2022

Agéncia
Nacional de
Vigilancia
Sanitaria
(Anvisa)

Resolucéo de
Diretoria

Colegiada n°
633, de 2022

< Agéncia
Resolucéo de get
. ; Nacional de
Diretoria oA
818 . Vigiléncia
Colegiada n® Sanitéria
634, de 2022 (Anvisa)

Resolucao de Age_nma
. : Nacional de
Diretoria

819 Colegiada n° Vlg!lzfm.ma
Sanitaria

635, de 2022 (Anvisa)

Estabelece a "Lista de ativos permitidos em produtos
cosméticos para alisar ou ondular os cabelos" com
requisitos para seu uso, nos termos da Resolucdo de
Diretoria Colegiada - RDC n° 409, de 27 de julho de 2020.

Dispbe sobre alteragdo nas Monografias dos ingredientes
ativos, da Relagdo de Ingredientes Ativos de Agrotoxicos,
Saneantes Desinfestantes e Preservativos de Madeira,
publicada por meio da Instrugdo Normativa - IN n° 103, de
19 de outubro de 2021.

Dispde sobre alteracdo nas Monografias dos ingredientes
ativos, da Relacdo de Ingredientes Ativos de Agrotoxicos,
Saneantes Desinfestantes e Preservativos de Madeira,
publicada por meio da Instrucdo Normativa - IN n° 103, de
19 de outubro de 2021.

Dispde sobre a atualizagdo da lista de Denominagdes
Comuns Brasileiras (DCB).

Dispde sobre a restricdio de uso de gorduras trans
industriais em alimentos.

Dispde sobre a revogacdo de normas e dispositivos de
normas inferiores a Decreto editadas pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria - ANVISA, componentes
da quinta etapa de consolidacdo da pertinéncia tematica 18
de competéncia da Geréncia-Geral de Toxicologia em
observancia ao que prevé a Portaria n° 488/GADIP-
DP/ANVISA, de 23 de setembro de 2021 e o Decreto n°
10.139, de 28 de novembro de 2019.

Institui o Sistema de Informagdes de Estudos de
Equivaléncia Farmacéutica e Bioequivaléncia (SINEB) e o
Cadastro Nacional de Voluntarios em Estudos de
Bioequivaléncia (CNVB).

Dispde sobre a proibicdo, em todo o territério nacional, da
producdo, importacdo, comercializacdo, propaganda e
distribuicdo de alimentos com forma de apresentacdo
semelhante a cigarro, charuto, cigarrilha, ou qualquer outro
produto fumigeno, derivado do tabaco ou néo.



Agéncia

Resolucao de . _— . - «
Nacional de|Dispde sobre os requisitos minimos para concessdo e

Diretoria C A x . x "
. o/ Vigilancia  |cancelamento da adogdo da liberagdo paramétrica em
Colegiada n s e - . 5 .
Sanitéria substituicdo ao teste de esterilidade junto a Anvisa.
636, de 2022 .
(Anvisa)
- Dispde sobre a obrigatoriedade de todas as empresas
Agéncia

Resolucdo de . estabelecidas no pais, que exercam as atividades de
. ; Nacional de . . :
Diretoria fabricar, importar, exportar, fracionar, armazenar,

Colegiada 0V|g!l<'31n'C|a expedir e distribuir insumos farmacéuticos ativos,
Sanitaria . X . .

637, de 2022 . cadastrarem, junto a Anvisa, todos 0s insumos
(Anvisa)

farmacéuticos ativos com os quais trabalham.

Agéncia

Resolucé : -
esolucao de Nacional  de Dispde sobre o enquadramento dos produtos contendo

Diretoria o . .
Colegiada  n° Vigilancia mentol como medicamentos, produtos para saude ou
Sanitaria produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.
638, de 2022 .
(Anvisa)
Agéncia

Resolucdo de . _— . _— -
Nacional  de|Dispde sobre os requisitos técnicos para a regularizacdo

ggﬁi;gga o Vigilancia de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes
639, de 2022 Sanitaria infantis.

(Anvisa)

Ageéncia Dispde sobre a regularizacdo de produtos de higiene

Resolugdo de . L . .
¢ Nacional  de pessoal descartaveis destinados ao asseio corporal, que

Diretoria . - .
Colegiada  n° Vigilancia compreendem escovas e hastes para higiene bucal, fios e
Sanitéria fitas dentais, absorventes higiénicos descartaveis,
640, de 2022 . : by
(Anvisa) coletores menstruais e hastes flexiveis.

Agéncia Define os critérios e os procedimentos extraordinarios e
Resolucdo de Ngcional de temporéarios para a fabricacdo e comercializacdo de
Diretoria preparacdes antisseépticas ou sanitizantes oficinais sem

Colegiada n° Vlg!lén.ua prévia autorizacdo da Anvisa e da outras providéncias,
Sanitaria . o . s .
641, de 2022 (Anvisa) em virtude da emergéncia de satde publica internacional
relacionada ao SARS-CoV-2.
Agéncia DispOe sobre os critérios para incluséo, excluséo e

Resolugdo de . N o A .
¢ Nacional de alteracdo de concentracdo de substancias utilizadas em

Diretoria o - a
Colegiada n° Vigilancia produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes em
642 de 2022 Sanitaria listas e internaliza a Resolugdo GMC MERCOSUL n°
’ (Anvisa) 133/96.
Agéncia

Resolucdo de . Estabelece defini¢des e requisitos técnicos de cosméticos
. : Nacional de .
Diretoria relacionados ao bronzeamento da pele, bem como

Colegiada n° V|g!|§n_0|a adverténcia de rotulagem para os ativadores/aceleradores
Sanitaria
643, de 2022 (Anvisa) de bronzeado.
g2g/Resolucdo de Agéncia Estabelece regras gerais para os produtos de higiene

Diretoria Nacional  de pessoal, cosméticos e perfumes fabricados no Brasil e



Colegiada n° Vigilancia
644, de 2022 |Sanitaria
(Anvisa)
Resolucdo de Qggirl)cr:;
Diretoria .
Colegiada n° \S/;g:g?ga
645, de 2022 (Anvisa)
Resolucdo de ﬁgsir:fr:;
Diretoria  ia
830 Colegiada n° Vlg!lgn_ua
647, de 2022 | Sonania
' (Anvisa)
Resolucdo de Qgg%ﬁ::l
Diretoria .
831 Colegiada n° V|g!|:i1n_C|a
648, de 2022 | Sanitaria
’ (Anvisa)
Resolucdo de ﬁgsirl)cr:gl
Diretoria  eia
832 Colegiada n° Vlg!lan_ua
649, de 2022 | SNitaria
' (Anvisa)
Resolucdo de Qgce:irclacr:ZI
Diretoria .
833 Colegiada n° V|g!|:f1n_C|a
650, de 2022 | Sanitaria
’ (Anvisa)
Resolucdo de Qg(?ir:)Cr:Zl
Diretoria A .
834 Colegiada n° Vlg!lan_ma
651 de 2022 | OXnitaria
’ (Anvisa)
Resolucdo de Qggﬂ)ﬁ::l
Diretoria .
835 Colegiada n° Vlg!lan_ma
652, de 2022 | Sanitaria
’ (Anvisa)
Resolucdo de Age_n cla
6 Diretoria Ngc_lqnal_
Colegiada n® Vigilancia

Sanitaria

de

de

de

de

de

de

de

de

destinados exclusivamente a exportacéo.

Dispde sobre as condigdes de uso do acetato de chumbo,
formaldeido, paraformaldeido e pirogalol e internaliza a
Resolugdo GMC MERCOSUL n° 48/2010.

Proibe a instalacdo de maquinas de lavar roupa que
operem com percloroetileno ou produto que o contenha
como ingrediente e que ndo possuam sistema de
absorcdo de gases capaz de esgotar, apos o ciclo de
lavagem, o percloroetileno residual do tambor de
lavagem.

Proibe a fabricacdo, distribuicdo ou comercializacdo de
produtos sob vigilancia sanitaria que contenham benzeno
em sua composicdo, como agente contaminante, em
percentual ndo superior a 0,1% v/v.

Estabelece critérios e restricbes para comercializacdo de
produtos que possuam substancias inalantes.

Dispbde sobre critérios de inclusdo, exclusdo e
atualizacdo de produtos saneantes de menor risco
potencial fabricados no &mbito do MERCOSUL.

Estabelece condicGes e critérios para fabricacdo e
comercializagdo dos produtos denominados "espuma de
carnaval", "neve de carnaval’, "neve artificial",
"serpentina”, "teia", ou qualquer outra denominacdo
similar, apresentados na forma de aerossol e que podem
entrar em contato direto com a pele, mucosas e/ou olhos.

Proibe o uso isolado de produtos que contenham
paraformaldeido ou formaldeido, para desinfeccdo e
esterilizagdo, regulamenta o uso de produtos que
contenham tais substancias em equipamentos de
esterilizag&o.

Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 430,
de 8 de outubro de 2020.



838

839

840

844

653, de 2022

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

654, de 2022

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

655, de 2022

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

656, de 2022

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

657, de 2022

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

658, de 2022

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

659, de 2022

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

660, de 2022

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

661, de 2022

(Anvisa)

Agéncia
Nacional

o Vigilancia

Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional

» Vigilancia

Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional

o Vigilancia

Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional

» Vigilancia

Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional

o Vigilancia

Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional

o Vigilancia

Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional

o Vigilancia

Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional

o Vigilancia

Sanitaria
(Anvisa)

g45 Resolugdo de Agéncia

Diretoria

Nacional

d

de

de

de|Dispde sobre a

de

Dispde sobre as Boas Préticas de Fabricagdo de Insumos
Farmacéuticos Ativos.

Dispde sobre o recolhimento de alimentos e sua
comunicacdo a Anvisa e aos consumidores.

Dispde sobre a prestacdo de servigos de alimentacdo em
eventos de massa.

regularizacdo de software como
dispositivo médico (Software as a Medical Device -
SaMD).

Dispde sobre as Diretrizes Gerais de Boas Préticas de
Fabricacdo de Medicamentos.

de Dispde sobre o controle de importacdo e exportacdo de

de|translado de

substancias, plantas e medicamentos sujeitos a controle
especial.

Define os critérios e os procedimentos para a importacao
de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para
uso préprio, mediante prescricdo de profissional
legalmente habilitado, para tratamento de saude.

Dispbe sobre as Boas Praticas Sanitarias no
Gerenciamento de Residuos Solidos nas areas de Portos,
Aeroportos, Passagens de Fronteiras e Recintos
Alfandegados.

DispGe sobre o controle e fiscalizacdo sanitaria do
restos mortais humanos em portos,



849

850

851

852

Colegiada

n° Vigilancia

662, de 2022 |Sanitaria

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

663, de 2022

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

664, de 2022

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

665, de 2022

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

666, de 2022

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

667, de 2022

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

668, de 2022

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

669, de 2022

(Anvisa)

Agéncia
Nacional

o Vigilancia

Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional

o Vigilancia

Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional

o Vigilancia

Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional

o Vigilancia

Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional

o Vigilancia

Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional

o Vigilancia

Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional

o Vigilancia

Sanitaria
(Anvisa)

de

de

de

de

de

de

de

aeroportos e fronteiras.

Dispde sobre a adocdo de protocolo e anuéncia dos atos
autorizativos de competéncia da Anvisa relacionados a
embarcagcdes por meio do Sistema de Informagéo
Concentrador de Dados Portuarios Porto Sem Papel.

Dispde sobre as Boas Praticas Sanitarias para o Sistema
de Abastecimento de Agua ou Solucdo Alternativa
Coletiva de Abastecimento de Agua em Portos,
Aeroportos e Passagens de Fronteiras.

Dispde sobre as Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos
Médicos e Produtos para Diagndstico de Uso In Vitro.

Dispde sobre a melhora da técnica legislativa de normas
inferiores a Decreto editadas pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA, componentes da quinta
etapa de consolidacdo, pertinéncia(s) tematica(s)
"Alimentos" e "Transversais", em observancia ao que
prevé a Portaria n°® 488/GADIP-DP/ANVISA, de 23 de
setembro de 2021 e o Decreto n® 10.139, de 28 de
novembro de 2019.

Dispde sobre a revogacdo da Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 141, de 30 de maio de 2003 e da
Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 14, de 7 de
abril de 20009.

Dispde sobre a proibicdo de veiculagdo de propaganda,
publicidade e promocédo, em todo territério nacional, de
medicamentos que contenham o principio ativo &cido
acetilsalicilico e utilizem expressbes que facam
referéncia aos sintomas de outras patologias que se
assemelhem aos sintomas da dengue, como medida de
interesse sanitario e em circunstancia especial de risco a
saude.

Dispbe sobre os requisitos minimos para garantir a
qualidade dos produtos biolégicos importados.



854

855

856

Resolucdo de

Agéncia

: : Nacional
Diretoria s A
. Vigilancia
Colegiada  n° Sanitaria
670, de 2022 (Anvisa)
Resolucdo de Age_n cla
) i Nacional
Diretoria s A
. Vigilancia
Colegiada Sanitaria
671, de 2022 (Anvisa)
Resolucdo de Agep cla
. ; Nacional
Diretoria o
. Vigilancia
Colegiada Sanitéria
672, de 2022 (Anvisa)
Resolucdo de Age_n cla
. i Nacional
Diretoria A
. Vigilancia
Colegiada Sanitaria
673, de 2022 (Anvisa)
Resolucdo de Agep cla
. ; Nacional
Diretoria o
. Vigilancia
Colegiada Sanitéria
674, de 2022 (Anvisa)
Resolucdo de Age_n cla
) i Nacional
Diretoria A
. Vigilancia
Colegiada Sanitaria
675, de 2022 (Anvisa)
Agéncia
Instrucéo Nacional
859/ Normativa n°| Vigilancia
127, de 2022 | Sanitéria
(Anvisa)
Agéncia
Instrugdo Nacional
860|Normativa n° Vigilancia
128, de 2022 | Sanitéaria
(Anvisa)
Instrugao Agencia
Nacional

861|Normativa n°
129, de 2022

Vigilancia
Sanitaria

de

de

de

de

de

de

de

de

DispBe sobre os requisitos minimos para garantir a
qualidade dos medicamentos importados.

Dispde sobre os critérios técnicos para a concesséo de
Autorizagdo de Funcionamento (AFE) de empresas
fabricantes e envasadoras de gases medicinais.

Dispbe sobre os critérios para certificacdo de Boas
Préticas de Fabricacdo e institui o programa de inspecéo
para estabelecimentos internacionais fabricantes de
insumos farmacéuticos ativos.

Prorroga a vigéncia da Resolugéo de Diretoria Colegiada
n° 563, de 15 de setembro de 2021.

Prorroga a vigéncia da Resolucdo de Diretoria Colegiada
n° 567, de 29 de setembro de 2021.

DispGe sobre a adequacdo dos medicamentos ja
registrados.

Dispbe sobre as Boas Praticas de Fabricacdo
complementares a Insumos e Medicamentos Bioldgicos.

Dispbe sobre as Boas Praticas de Fabricacgéo
complementares a Medicamentos Radiofarmacos.

DispGe sobre as Boas Praticas de Fabricacao
complementares a Gases Substancias Ativas e Gases
Medicinais.



(Anvisa)

Agéncia
Instrugao Nacional d
862 |Normativa n° Vigilancia
130, de 2022 |Sanitaria
(Anvisa)

e~ ~ - o
Dispbe sobre as Boas Praticas de Fabricacio
complementares a Fitoterapicos.

Agéncia
Instrucéo Nacional de
863/ Normativa n° Vigilancia
131, de 2022 | Sanitéria
(Anvisa)

Dispbe sobre as Boas Praticas de Fabricagédo
complementares as atividades de amostragem de
matérias-primas e materiais de embalagens utilizados na
fabricacdo de medicamentos.

Agéncia
Instrucéo Nacional de|DispGe sobre as Boas Praticas de Fabricacdo
864 Normativa n° Vigilancia complementares a Medicamentos Liquidos, Cremes ou
132, de 2022 | Sanitéria Pomadas.

(Anvisa)
Agéncia
Instrucéo Nacional de Dispde sobre as Boas Praticas de Fabricacdo
865/Normativa n°| Vigilancia complementares a Medicamentos Aerossois
133, de 2022 | Sanitéaria Pressurizados Dosimetrados para Inalacdo.
(Anvisa)
Agéncia
Instrucéo Nacional de|Dispbe sobre as Boas Praticas de Fabricacao
866/ Normativa n°| Vigilancia complementares aos  sistemas computadorizados
134, de 2022 | Sanitéaria utilizados na fabricacdo de medicamentos.
(Anvisa)
Agéncia
Instrucéo Nacional de|Dispbe sobre as Boas Praticas de Fabricacao
867 /Normativa n° Vigilancia complementares a Radiacdo lonizante na fabricacdo de
135, de 2022 | Sanitéria medicamentos.
(Anvisa)
Agéncia
Instrucéo Nacional de

Dispbe sobre as Boas Praticas de Fabricacao

868 |Normativa n° Vigilancia : . .
g complementares a Medicamentos Experimentais.

136, de 2022 |Sanitéaria
(Anvisa)

Agéncia
Instrugdo Nacional de
869 |Normativa n° Vigilancia
137, de 2022 | Sanitéaria
(Anvisa)

Dispbe sobre as Boas Praticas de Fabricacdo
complementares a Medicamentos Hemoderivados.

g70/Instrucéo Agéncia DispGe sobre as Boas Praticas de Fabricagéo
Normativa n° Nacional de|/complementares as atividades de qualificacdo e



138, de 2022

Instrucéo
871|Normativa n°
139, de 2022

Instrucéo
872|Normativa n°
140, de 2022

Resolucdo de
Diretoria
Colegiada
676, de 2022

nO

Instrucéo
874 |Normativa n°
141, de 2022

Instrucéo
875/Normativa n°
142, de 2022

Instrucéo
876|/Normativa n°
143, de 2022

Instrucéo
877/Normativa n°
144, de 2022

Instrucéo
878 |Normativa n°
145, de 2022

Vigilancia
Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitéria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitéria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitéria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitéria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitaria

de

de

de

de

de

de

de

de

validacao.

Dispde sobre as Boas Praticas de Fabricacdo
complementares as amostras de referéncia e de retencéo.

Aprova o registro da fiscalizacdo de meios de transporte,
estabelecimentos e servigos sujeitos a controle sanitario
em Portos, Aeroportos e Fronteiras em meios ou
formatos eletronicos.

Dispbe sobre a atualizacdo do Anexo | (Listas de
Substancias Entorpecentes, Psicotropicas, Precursoras e
Outras sob Controle Especial) da Portaria SVS/MS n°
344, de 12 de maio de 1998.

Dispde sobre alteracdo nas Monografias dos ingredientes
ativos, da Relacdo de Ingredientes Ativos de
Agrotdxicos, Saneantes Desinfestantes e Preservativos
de Madeira, publicada por meio da Instrucdo Normativa
- IN n° 103, de 19 de outubro de 2021.

Dispde sobre Inclusdo da Monografia do ingrediente
ativo CB84: Catolaccus grandis na Relacdo de
Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Domissanitéarios e
Preservantes de Madeira, publicada por meio da
Instrucdo Normativa - IN N° 103, de 19 de outubro de
2021.

Dispde sobre Inclusdo da Monografia do ingrediente
ativo C85: Cinnamomum verum na Relacdo de
Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Domissanitéarios e
Preservantes de Madeira, publicada por meio da
Instrucdo Normativa - IN N° 103, de 19 de outubro de
2021.

Dispde sobre Inclusdo da Monografia do ingrediente
ativo 131: Isaria javanica na Relacdo de Ingredientes
Ativos de Agrotoxicos, Domissanitarios e Preservantes
de Madeira, publicada por meio da Instrucdo Normativa
- IN'N° 103, de 19 de outubro de 2021.

Disp6e sobre Exclusdo das Monografias de ingredientes
ativos na Relacdo de Ingredientes Ativos de
Agrotoxicos, Domissanitarios e Preservantes de
Madeira, publicada por meio da Instrucdo Normativa -



Instrucéo
879|/Normativa n°
146, de 2022

Instrucéo
880|/Normativa n°
147, de 2022

Instrucéo
881|/Normativa n°
148, de 2022

Instrucéo
882|Normativa n°
149, de 2022

Instrucéo
883 /Normativa n°
150, de 2022

Instrucéo
884 |Normativa n°
151, de 2022

Instrucéo
885 /Normativa n°
152, de 2022

Resolucdo de
6 Diretoria
Colegiada n°

(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitéria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitéria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitéria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitéria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitaria

de

de

de

de

de

de

de

IN N° 103, de 19 de outubro de 2021.

Dispde sobre alteracdo nas Monografias dos ingredientes
ativos, da Relagdo de Ingredientes Ativos de
Agrotoxicos, Saneantes Desinfestantes e Preservativos
de Madeira, publicada por meio da Instrugcdo Normativa
- IN n° 103, de 19 de outubro de 2021.

Dispde sobre Inclusdo da Monografia do ingrediente
ativo P63- Palmistichus elaeisis na Relacdo de
Ingredientes Ativos de Agrotéxicos, Domissanitarios e
Preservantes de Madeira, publicada por meio da
Instrucdo Normativa - IN N° 103, de 19 de outubro de
2021.

Dispde sobre Inclusdo da Monografia do ingrediente
ativo M51 - Metarhizium rileyi na Relacdo de
Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Domissanitéarios e
Preservantes de Madeira, publicada por meio da
Instrucdo Normativa - IN N° 103, de 19 de outubro de
2021.

Dispde sobre Inclusdo da Monografia do ingrediente
ativo N14 - NATAMICINA na Relagédo de Ingredientes
Ativos de Agrotoxicos, Domissanitarios e Preservantes
de Madeira, publicada por meio da Instru¢cdo Normativa
- IN'N° 103, de 19 de outubro de 2021.

Dispde sobre Inclusdo da Monografia do ingrediente
ativo T77 - Tetrastichus howardi na Relacdo de
Ingredientes Ativos de Agrotoxicos, Domissanitarios e
Preservantes de Madeira, publicada por meio da
Instrucdo Normativa - IN N° 103, de 19 de outubro de
2021.

Dispde sobre Inclusdo da Monografia do ingrediente
ativo T76 - Trichoderma atroviride na Relagdo de
Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Domissanitéarios e
Preservantes de Madeira, publicada por meio da
Instrucdo Normativa - IN N° 103, de 19 de outubro de
2021.

Altera a Instru¢cdo Normativa - IN n° 88, de 26 de marco
de 2021.

Dispbe sobre avaliacdo de risco e controle de
nitrosaminas potencialmente carcinogénicas em Insumos
Farmacéuticos Ativos (IFA) e medicamentos de uso



888

889

890

892

893

677, de 2022 | (Anvisa)
Resolugdo de Qgsirl)cr:zl
Diretoria aciondl
Colegiada n° Vigilancia
Sanitaria
678, de 2022 |\ e
Resolugdo de ﬁl\gsirz)crgl
Diretoria e
Compte 1
679, de 2022 |\ e
Resolugdo de Qgce:ircl)cr:;
Diretoria e
corts
680, de 2022 | 1 iy
Resolucdo de ﬁgsirl)cr:;
Diretoria atiofial
Colegiada n° \Sllg!lanma
anitaria
081, de 2022 (Anvisa)
Resolugdo de Qgce:ircl)cr:zl
Diretoria aciond!
Colegiada n° Vigilancia
Sanitaria
682, de 2022 Anvisa)
Resolugdo de Qg(?ir:)(:r:zl
Diretoria aciondl
Colegiada n® Vigilancia
Sanitaria
083, de 2022 (Anvisa)
Resolugdo de Qgsiﬁ;
Diretoria aciondl
Colegiada n° Vigilancia
Sanitaria
084, de 2022 (Anvisa)

de

de

de

de

de

de

humano.

Atualiza o Formulério de Fitoterapicos da Farmacopeia
Brasileira, 22 edicdo, de que trata a Resolucdo de
Diretoria Colegiada - RDC n° 463, de 27 de janeiro de
2021.

Dispde sobre produtos saneantes a base de bacteérias.

Dispbe sobre produtos saneantes neutralizadores de
odores.

Dispde sobre a revogacdo de norma inferior a Decreto
editadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria -
ANVISA, componente da quinta etapa de consolidacéo,
Pertinéncia tematica transversais de competéncia da
Geréncia Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a
Vigilancia Sanitaria - GGMON em observancia ao que
prevé a Portaria n°® 488/GADIP-DP/ANVISA, de 23 de
setembro de 2021 e o Decreto n® 10.139, de 28 de
novembro de 2019.

Disp0e sobre produtos saneantes desinfestantes.

Prorroga a vigéncia de Resolugdes de Diretoria
Colegiada - RDC, em virtude da publicacdo da Portaria
GM/MS n° 913, de 22 de abril de 2022, do Ministro de
Estado da Salde, que declara o encerramento da
Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional
(ESPIN) em decorréncia da infec¢cdo humana pelo novo
coronavirus (2019-nCoV).

Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n°
456, de 17 de dezembro de 2020, que dispde sobre as
medidas a serem adotadas em aeroportos e aeronaves em
virtude da situacdo de Emergéncia em Saude Publica de
Importancia Nacional decorrente do surto do novo
coronavirus - SARS-CoV-2.



895

896

897

898

899

900

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

685, de 2022

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

686, de 2022

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

687, de 2022

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

688, de 2022

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

689, de 2022

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

690, de 2022

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

691, de 2022

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

692, de 2022

Agéncia
Nacional

o Vigilancia

Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional

» Vigilancia

Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional

o Vigilancia

Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional

o Vigilancia

Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional

o Vigilancia

Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional

o Vigilancia

Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional

o Vigilancia

Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional

o Vigilancia

Sanitaria
(Anvisa)

902 Resolucdo de Agéncia

Diretoria

Nacional

de

de

de

de

de

de

de

de

de

Dispde sobre os requisitos técnicos e 0s procedimentos
para atualizacdo de substancia na lista de conservantes
permitidos na formulagdo de produtos saneantes.

Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n°
563, de 15 de setembro de 2021.

Dispde sobre os critérios para a concessao ou renovagédo
da Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de
Dispositivos Médicos.

Dispbe sobre os procedimentos e requisitos para a
manutencdo das autorizacBes ja concedidas e para 0s
novos pedidos de autorizacdo temporaria de uso
emergencial (AUE), em carater experimental, de
medicamentos e vacinas contra a Covid-19 para o
enfrentamento da pandemia de SARS-CoV-2.

Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 58,
de 5 de setembro de 2007.

Institui o Piloto de Implementacdo do Protocolo de
Gerenciamento de  Mudancas  Pds-registro  de
medicamentos com principios ativos sintéticos e
semissintéticos.

DispBe sobre a industrializacdo, exposi¢do a venda ou
entrega ao consumo, em todas as suas fases, do alcool
etilico hidratado em todas as graduagdes e do &lcool
etilico anidro, como produto destinado a limpeza de
superficie, desinfeccdo e antissepsia da pele ou
substancia.

Dispde sobre procedimento, totalmente eletronico, para a
notificagdo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA, de Produtos Saneantes de Risco I, e sobre a
validade dos registros de Produtos Saneantes de Risco 2.

Dispde sobre as condigdes para registro de produtos



903

907

908

909

Colegiada

n° Vigilancia

693, de 2022 |Sanitaria

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

694, de 2022

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

695, de 2022

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

696, de 2022

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

697, de 2022

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

698, de 2022

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

699, de 2022

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

700, de 2022

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

701, de 2022

(Anvisa)

Agéncia
Nacional

o Vigilancia

Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional

o Vigilancia

Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional

o Vigilancia

Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional

o Vigilancia

Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional

o Vigilancia

Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional

o Vigilancia

Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional

o Vigilancia

Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional

o Vigilancia

Sanitaria
(Anvisa)

saneantes com acao antimicrobiana.

de Dispbe sobre os critérios para a regularizacdo de

produtos de limpeza e afins e sobre a biodegradabilidade
de tensoativos anidnicos.

de Dispde sobre os requisitos para o registro de produto

saneante destinado a desinfeccdo de hortifruticolas e
para produtos algicida e fungicida para piscinas.

de Dispde sobre o Certificado de Venda Livre de Produtos

Saneantes.

de Dispde sobre os requisitos de embalagem e rotulagem

para o registro de produto saneante corrosivo a pele ou
que cause leséo ocular grave.

del .. . .
Disp0e sobre os produtos saneantes categorizados como

agua sanitaria e seu registro.

de  Dispde sobre regulamento técnico para produto saneante

categorizado como alvejante a base de hipoclorito de
sodio ou hipoclorito de calcio.

de Dispde sobre produtos com acgdo antimicrobiana

utilizados em artigos criticos e semicriticos, e seu
registro.

Dispde sobre a indicagdo de uso dos produtos saneantes

de na categoria "Esterilizante”, para aplicagdo sob a forma

de imersdo, a indicacdo de uso de produtos saneantes
atualmente  categorizados como  "Desinfetante
Hospitalar para Artigos Semicriticos.



911

918

Resolucdo de Qggirl)cr:;

Diretoria o
cogace 1m0

702, de 2022 (Anvisa)

Resolucdo de ﬁgsﬂ)cr:zl

Diretoria A
cagass 1m0

703, de 2022 (Anvisa)

Agéncia

Instrucéo Nacional
913|Normativa n°|Vigilancia

153, de 2022 | Sanitaria

(Anvisa)

Agéncia

Instrugdo Nacional
914/Normativa n°|Vigilancia

154, de 2022 | Sanitaria

(Anvisa)

Agéncia

Instrucéo Nacional
915/Normativa n°|Vigilancia

155, de 2022 | Sanitaria

(Anvisa)

Agéncia

Instrugdo Nacional
916 Normativa n°|Vigilancia

156, de 2022 |Sanitéria

(Anvisa)

Agéncia

Instrucéo Nacional
917/Normativa n° Vigilancia

157, de 2022 | Sanitéria

(Anvisa)

Resolucdo de ﬁgsirz)crgl

Diretoria A
Colegiada n° Vlg!lzfln'ma

706, de 2022 Sanitaria

(Anvisa)

de

de

de

de

de

de

de

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

Dispde sobre detergentes enzimaticos de uso restrito em
estabelecimentos de assisténcia a saude com indicagéo
para limpeza de dispositivos medicos.

Dispde sobre a lista de substancias conservantes
permitidas para a formulacdo de produtos saneantes,
incluindo seus limites maximos de concentragéo.

Dispde sobre Inclusdo da Monografia do ingrediente
ativo P64: Pseudomonas oryzihabitans na Relacdo de
Ingredientes Ativos de Agrotoxicos, Domissanitarios e
Preservantes de Madeira, publicada por meio da
Instrucdo Normativa - IN N° 103, de 19 de outubro de
2021.

Dispde sobre alteracdo nas Monografias dos
ingredientes ativos, da Relacdo de Ingredientes Ativos
de  Agrotéxicos, Saneantes Desinfestantes e
Preservativos de Madeira, publicada por meio da
Instrucdo Normativa - IN n° 103, de 19 de outubro de
2021.

Dispde sobre Inclusdo da Monografia do ingrediente
ativo 130 - IMPIRFLUXAM na Relacao de Ingredientes
Ativos de Agrotoxicos, Domissanitarios e Preservantes
de Madeira, publicada por meio da Instrugdo Normativa
- IN N° 103, de 19 de outubro de 2021

Dispde sobre a inclusdo de declaragdo sobre nova
férmula na rotulagem de produtos saneantes quando da
alteracé@o de sua composicéo.

Prorroga a vigéncia da Resolucdo de Diretoria
Colegiada n° 563, de 15 de setembro de 2021.



920

921

925

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

707, de 2022

nO

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

708, de 2022

nO

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

709, de 2022

nO

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

710, de 2022

nO

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

718, de 2022

nO

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

721, de 2022

nO

Resolucdo de

Diretoria
Colegiada

722, de 2022

Instrucéo

nO

926 |Normativa n°

158, de 2022

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitéria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitaria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitéria
(Anvisa)

Agéncia
Nacional
Vigilancia
Sanitaria
(Anvisa)

de

de

de

de

de

de

de

de

DispBe sobre as Boas Praticas em Tecidos humanos
para uso terapéutico.

Dispbe sobre as mudancas pos-registro  de
medicamentos fitoterapicos e de produtos tradicionais
fitoterapicos.

Dispde sobre produtos para jardinagem amadora e seu
registro.

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

Dispde sobre o registro, alteracdes e revalidacGes de
registro dos medicamentos probioticos.

Dispde sobre o registro, a renovagdo de registro, as
mudangas pos-registro e a notificagdo de medicamentos
dinamizados industrializados.

Dispde sobre os limites maximos tolerados (LMT) de
contaminantes em alimentos, os principios gerais para o
seu estabelecimento e os métodos de analise para fins de
avaliacdo de conformidade.

Dispbe sobre a de de

medicamentos.

producéo lotes-piloto



Dispde sobre a melhora da técnica legislativa e

Adgéncia revogacgédo de normas inferiores a Decreto editadas pela

Resolucdo de gel Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA,
. ; Nacional  de . o

Diretoria componentes da quinta etapa de consolidacéo,

Colegiada n° \S/;g:g?ga Pertinéncia(s) temaética(s) MEDICAMENTOS em
731, de 2022 (Anvisa) observancia ao que prevé a Portaria n® 488/GADIP-

DP/ANVISA, de 23 de setembro de 2021 e o Decreto n°
10.139, de 28 de novembro de 2019.

Resolucdo de ﬁl\gsirz)crgl de
Diretoria Dispde sobre a atualizacdo da lista de Denominagdes

928 Colegiada n° Vlg!lgn'ma Comuns Brasileiras (DCB).
Sanitaria
733, de 2022 :
(Anvisa)
Agéncia

Resolucdo de . Dispbe sobre a atualizacdo do Anexo | (Listas de
) i Nacional de o o
Diretoria Substéancias Entorpecentes, Psicotropicas, Precursoras e

929 Colegiada n° \s/;g:lgpiga Outras sob Controle Especial) da Portaria SVS/MS n°
734, de 2022 . 344, de 12 de maio de 1998.
(Anvisa)

« Agéncia
Resolucao  de Nacional de
Diretoria Dispde sobre o controle da substancia lenalidomida e de

930 Colegiada n° Vlg!lgn_ma medicamento que a contenha, e da outras providéncias.
Sanitaria
735, de 2022 .
(Anvisa)
Define, de forma complementar a Resolucdo de
- Diretoria Colegiada - RDC n° 735, de 13 de julho de
Agéncia s . o
< . 2022, os critérios de controle especial para a realizacao
Instrucéo Nacional  de

de estudos e pesquisas, incluindo testes laboratoriais e
ensaios com lenalidomida e demais substancias
constantes da lista C3 do Anexo | da Portaria SVS/MS
n° 344/1998, bem como os medicamentos que as
contenham, exceto talidomida.

931|Normativa n°|Vigilancia
163, de 2022 | Sanitéaria
(Anvisa)

N Agéncia
Resolucdo de gel
Nacional

. : de oA x . .
Diretoria Prorroga a vigéncia da Resolucdo de Diretoria

Colegiada n° V|g!lrfm_0|a Colegiada n° 567, de 29 de setembro de 2021.
Sanitaria

737, de 2022 .
(Anvisa)

Este contetdo ndo substitui o publicado na versao certificada.



