ST o
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 626, DE 9 DE MARGO DE 2022
(Publicada no DOU n2 51, de 16 de margo de 2022)

Dispde sobre a proibicdo do uso de
preparacdes contendo a substancia
lidocaina, DCB n? 05313, na forma
farmacéutica solucdo oral para uso
interno, exceto na forma farmacéutica
spray para aplicacdo tdpica em
mucosas, desde que o aplicador seja
dotado de dispositivo que garanta a
dose exata de aplicagao.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
das atribui¢cdes que Ihe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 79, lll e IV da Lei n?
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve adotar a seguinte Resolucdo, conforme deliberado em reunido realizada em 9
de margo de 2022, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

Art. 19 Esta Resolug¢do determina a proibicdo do uso de preparagdes
contendo a substancia lidocaina, Denominacdo Comum Brasileira (DCB) n? 05313, na
forma farmacéutica solucgdo oral para uso interno.

Paragrafo unico Excetua-se do disposto no caput deste artigo o uso de
preparacdes contendo a substancia lidocaina, DCB n2 05313, na forma farmacéutica
spray, para aplicacdo tépica em mucosas, quando o aplicador for dotado de dispositivo
gue garanta a dose exata de aplicacdo.

Art. 29 O descumprimento das disposicdes contidas nesta Resolugdo
constitui infracdo sanitaria, nos termos da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 32 Revoga-se a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 244, de 30
de agosto de 2005, publicada no Diario Oficial da Unido n2 169, de 12 de setembro de
2005, Secdo 1, pag. 57.

Art. 42 Esta Resolucdo entra em vigor em 12 de abril de 2022.
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Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



