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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 627, DE 9 DE MARGO DE 2022
(Publicada no DOU n2 51, de 16 de margo de 2022)

Dispde sobre a proibicdo da
producdo e importacdo de
medicamentos inaladores de dose
medida  que utilizem  gas
propelente do tipo
clorofluorcarbono.

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. 12 Ficam proibidas em todo territério nacional a producdo e a
importacdo de medicamentos inaladores de dose medida que utilizem gas propelente
do tipo clorofluorcarbono.

Art. 22 Para efeitos desta Resolucdo sdo adotadas as seguintes definicdes:

| - MDI-CFC: medicamento que utiliza gases propelentes do tipo
clorofluorcarbonos (CFC), que incluem as seguintes espécies quimicas, isoladas ou em
mistura:

a) triclorofluormetano, CFC-11, Numero CAS 75-69-4;
b) diclorodifluormetano, CFC-12, Numero CAS 75-71-8;
c) diclorotetrafluoretano, CFC-114, Niumero CAS 76-14-2; e

d) outros clorofluorcarbonos com potencial de destruicdo da camada de
ozonio; e

I - medicamento-ndo CFC: medicamento que utiliza outros gases
propelentes, que nado as espécies quimicas relacionadas nas alineas do inciso | deste
artigo

Art. 32 0 descumprimento das disposicbes contidas nesta Resolucdo
constitui infragdo sanitaria, nos termos da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.
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Art. 42 Revogam-se:

| - a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 88, de 25 de novembro de
2008, publicada no Didrio Oficial da Unido n2 230, de 26 de novembro de 2008, Secdo
1, pag.61; e

Il - a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 50, de 15 de outubro de
2009, publicada no Diario Oficial da Unido n? 198, de 16 de outubro de 2009, Secdo 1,
pag. 37.

Art. 52 Esta Resolucdo entra em vigor em 12 de abril de 2022.

ANTONIO BARRA TORRES
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