MONITORAMENTO
EAVALIACAO DO
RESULTADO REGULATORIO

ANALISE DO IMPACTO
REGULATORIO

o

AGENDA REGULATORIA
ciclo quadrienal
20172020

BIBLIOTECA DE

TEMAS
TRANSVERSAIS

Atualizada em 25.09.2020

TEMAS TRANSVERSAIS

Geréncia de Processos Regulatérios — GPROR
Geréncia-Geral de Regulamentacdo e Boas Praticas Regulatérias — GGREG

Terceira Diretoria




Temas sdo assuntos sujeitos a atuacdo regulatéria da Anvisa e estdao relacionados a processos de
trabalho, exigéncias e requisitos, referentes a produtos, servigos, processos e estabelecimentos

regulados pela Agéncia. Os temas semelhantes estdo organizados em conjuntos denominados
macrotemas.

No macrotema Temas transversais estdo organizados assuntos que se referem a diversas categorias de

produtos e/ou servicos ao mesmo tempo, ou aqueles que ndo se associam de forma especifica a
nenhum dos outros macrotemas.

As Bibliotecas sao documentos que reunem todas as normas vigentes de
determinado macrotema, divididos por temas. O objetivo é facilitar o acesso e a
compreensao do Estoque Regulatdrio ao publico interno e externo, bem como aprimorar o
processo de elaboracao e revisao das normativas.

A Biblioteca de Temas Transversais abrange assuntos aplicados a todos os macrotemas,
tais como: Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE), Certificacdo de Boas Praticas
de Fabricacdo (CBPF), Taxas de Fiscalizacdao de Vigilancia Sanitdria (TFVS), Peticionamento

de Recursos, etc.

Acesse também as Bibliotecas dos macrotemas especificos, tais como Medicamentos,
Cosméticos, Alimentos, Saneantes, etc.


http://portal.anvisa.gov.br/agenda-regulatoria/bibliotecas
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Lei 6360/1976 — Disp&e sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos
Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos

Alterada por:

Lei 13235/2015

Lei 13236/2015
Lei 13411/2016

Decreto 8077/2013 — Regulamenta as condi¢cdes para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento
sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a
Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976

Lei 9.782/1999 — Define o Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria, e da outras providéncias.

Tema 1.1 da Agenda Regulatéria 2017/2020

PRT 1.741/2018 - Diretrizes e os procedimentos para melhoria da qualidade regulatéria na Anvisa
Atos relacionados:
Orientacdo de Servico n2 56, de 18 de dezembro de 2018 - Dispde sobre o fluxo para a elaboragdo e
a deliberacdo de instrumentos regulatérios, em consonancia com a Portaria n? 1.741, de 12 de
dezembro de 2018.
Orientacdo de Servico n2 60, de 12 de abril de 2019 — DispGe sobre o fluxo regulatério para
elaboracdo e deliberagdo de temas classificados como Atualizacdo Periddica.
Orientacdo de Servico n? 61, de 12 de abril de 2019 — Determina os tramites para elaboracdo e
deliberacdo de Guias

PRT 1.520/2019 - Modelo de atuacgdo regulatéria para a harmonizacdo e internalizacdo de temas
desenvolvidos no ambito do Conselho Internacional para Harmoniza¢do de Requerimentos Técnicos para
Produtos Farmacéuticos de Uso Humano (ICH)
Ato relacionado:
Orientacdo de Servico n2 75, de 19 de setembro de 2019 - Disp&e sobre o fluxo para a harmonizagdo
e internalizagao de temas desenvolvidos no ambito do Conselho Internacional para Harmonizag¢do de
Requerimentos Técnicos para Produtos Farmacéuticos de Uso Humano (ICH).

Guia n2 15, versdo 2, de 22/07/2019 - Guia para a mensuracdo da carga administrativa da regulamentacdo
em Vigilancia Sanitaria

Guia n? 17, versdo 2, de 17/12/2019 - Guia de Analise de Impacto Regulatério

PRT 201/2020 - Competéncias e detalhamento dos procedimentos para os trabalhos de revisdo e
consolidagdo dos atos normativos inferiores a decreto no dmbito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
Alterada por:

PRT 425/2020
PRT 550/2020

RDC 407/2020 - Revoga normas da Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), Secretaria de Vigilancia
Sanitaria (SVS) e da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

PRT 608/2020 - Divulga a listagem completa dos atos normativos inferiores a decreto vigentes no ambito da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), nos termos do Decreto n? 10.139, de 28 de novembro de
2019.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L6360.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2015/lei/L13235.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2015/lei/l13236.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2016/lei/L13411.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2013/decreto/d8077.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L9782.htm
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/388081
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/3396406/OS_56_2018_BPR/de950ef8-c75d-409c-98f7-a8013a89b15d
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/3396406/OS_60_2019_AP.pdf/a2ada1cb-f192-4b08-a08e-8d282c5000d8
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/3396406/OS_61_2019_Guias.pdf/09336dfa-6b96-4514-9919-86e1010a9a0f
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/406521
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5637987/Orienta%C3%A7%C3%A3o+de+servi%C3%A7o+n%C2%BA+75%2C+de+19+de+setembro+de+2019/6e195f61-b163-49c9-9c9e-fdb85f3dd475
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/402460
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/412260
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/414702
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/423668
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/429073
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/428925
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/433505

Tema 1.20 da Agenda Regulatéria 2017/2020

RDC 407/2020 - Revoga normas da Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitdria (SNVS), Secretaria de Vigilancia
Sanitdria (SVS) e da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). (Esta Norma pertence ao Tema 1.1 da
Agenda Regulatéria 2017/2010 — Boas Praticas Regulatérias no dmbito da Anvisa)

Publicages despachos referentes a Guilhotina Regulatéria

Despacho n2 124, de 12 de novembro de 2016 — Declara a caducidade e a revogacdo tacita de seis normas
referentes ao macrotema de Tabaco

Despacho n2 56, de 27 de marco de 2018 — Declara a caducidade e a revogacdo tacita de 128 normas da
Anvisa

Despacho n? 287, de 26 de novembro de 2018 - Declara a caducidade e a revogacao tdcita de 33 normas da
Anvisa e da extinta Secretaria de Vigilancia Sanitaria.

Despacho n2 87, de 24 de junho de 2019 — Declara a revogacao tacita de oito normas da Anvisa

PRT 617/2007 — DispGe sobre a Politica de Atendimento ao Publico da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA.
Atos relacionados:
PRT 570/2013 — Define os padrdes e procedimentos de atendimento da central de atendimento ao
publico da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
PRT 1244/2017 — Procedimentos para solicitacdo de audiéncias no Parlatorio

PRT 963/2013 — Define procedimentos para o fornecimento de cépia de documentos e vista de autos no
ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Atos relacionados:

PRT 748-A/2012 — Institui a Comissdo Permanente de Avaliagdo de Documentos Sigilosos no dmbito

da Anvisa.

Tema 1.2 da Agenda Regulatéria 2017/2020

RDC 266/2019 - Procedimentos relativos a interposicdo de recursos administrativos em face das decisdes da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Tema 1.3 da Agenda Regulatéria 2017/2020

Tema 1.21 da Agenda Regulatéria 2017/2020 - Atualizagdo da lista de assuntos de peticdo em suporte
eletronico

RDC 25/2011 — Procedimentos gerais para utilizagdo dos servigos de protocolo de documentos no dmbito da
Anvisa.

Alterada por:

RDC 50/2013

Ato relacionado:


http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/428925
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/3396406/Despacho_124_2016/6b199217-dcba-4837-8c14-337d8e4b84d0
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/462196/Despacho_56_2018_Portal/6a340933-6fc7-4850-9ed6-deea5ac7b365
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/3396406/D_287_2018_Portal.pdf/a08f0462-1d82-4c2d-b918-9b8be9c9528d
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/3396406/D_87_2019_Portal/9d3547be-dadb-461c-ae2a-9fbe6411168d
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33892/957960/Pol%C3%ADtica+de+atendimento+ao+p%C3%BAblico+da+Anvisa/15d9a614-5ca5-44b5-af8c-9760c1d6f9c1
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/353662
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29110
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/334668
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/389725
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28702
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29094

PRT 963/2013 - Procedimento para o fornecimento de cépia de documentos e vista de autos no
ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

RDC 86/2016 — Procedimentos para o recebimento de documentos em suporte eletronico
Alterada por:
RDC 162/2017
RDC 324/2019
Ato relacionado:
IN 50/2019 — Lista de assuntos de peticdo a serem protocoladas em suporte eletrénico
Documento relacionado:
Manual de procedimentos para a protocolizacdo de documentos em formato eletrénico

Tema 1.4 da Agenda Regulatéria 2017/2020

RDC 204/2005 — Procedimento de peticdes submetidas a analise pelos setores técnicos da Anvisa
Alterada por:

RDC 23/2015

RDC 208/2018 — Simplificagdo de procedimentos para a importacdo de bens e produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria

Atos relacionados:

RDC 208/2005 — Assinatura digital nos procedimentos eletrénicos de peticdo com a ANVISA

RDC 305/2004 — Torna sem efeito a RDC n2 302/2004.

RDC 222/2006 — Sistema de peticdo e arrecadacdo eletrbnico da Anvisa e recolhimento da receita
proveniente da arrecadacdo das TFVS

Alterada por:

RDC 93/2007

RDC 76/2008

RDC 65/2009

RDC 17/2012

RDC 28/2015

RDC 198/2017

Atos relacionados:

PRT 45/2017 — Atualizacdo monetdria de TFVS

PRT 1245/2017 - Restituicdo e/ou compensacdo de valores recolhidos a maior

Documentos relacionados:

Pagina sobre Peticionamento no Portal

Sistema de Peticionamento

Nota Técnica 008/2017-GEGAR/GGGAF/DIGES/ANVISA — Informacdes sobre atualizacdo de TFVS

RDC 240/2003 — Parcelamento de débitos junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
Alterada por:

RDC 292/2005

RDC 63/2016 — Parcelamento de débitos originarios de Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria
Ato relacionado:

RDC 206/2017 — Programa de Regularizacdo de Débitos (PRD) criado pela Lei n? 13.494, de 24 de
outubro de 2017, para parcelamento de débitos ndo tributdrios no ambito da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria

RDC 222/2003 — Formularios de peticdo obtidos pelo peticionamento eletrbénico


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33892/957960/Portaria+-+Pedidos+de+vista+e+c%C3%B3pias+de+processos/84bca1a1-e2aa-41c5-8293-53f29192dcd3
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/318991
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/349235
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/411105
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/411108
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33892/2881316/Manual+de+Procedimentos+para+Protocoliza%C3%A7%C3%A3o+de+Documentos+em+Formato+Eletr%C3%B4nico/a5db800c-f31d-4a5e-9dc8-5d97d175f27a
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27559
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2867904/RDC_23_2015_.pdf/cd875afa-c9f1-4e7c-b745-271a9ceaaf3a
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/364692
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27582
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27467
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27878
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28083
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28236
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28461
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28812
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29374
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/364434
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=30/01/2017&jornal=1&pagina=35&totalArquivos=192
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/PRT_1245_2017_.pdf/e9dd1d8d-e267-4ac8-9fa9-1133792e0aab
http://portal.anvisa.gov.br/peticionamento
http://portal.anvisa.gov.br/sistema-de-peticionamento
http://portal.anvisa.gov.br/documents/219201/2782895/NT+008-2017-Atualiza%C3%A7%C3%A3o+Valores+TFVS-PT+MF-MS+45-2017/0ddff945-df24-435b-85fe-baa979633a3f
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27266
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27652
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29498
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/364690
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27250

IN 1/1994 - Estabelece os documentos necessarios para Processos de Peti¢des, junto a Secretaria de
Vigilancia Sanitaria.

Alterada por:

PRT 6/1999

RDC16/2014

Tema 1.23 da Agenda Regulatéria 2017/2020

RDC 250/2004 — Revalidacdo de registro de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria
Alterada por:

RDC 212/2018

PRT 86/1995 — Procedimentos para emissdo de Certidées Administrativas, no dmbito da Secretaria de
Vigilancia Sanitaria, referentes a registro de produtos

RDC 350/2020 - Critérios e os procedimentos extraordinarios e tempordrios para a fabricacdo e

comercializacdo de preparacdes antissépticas ou sanitizantes oficinais sem prévia autorizacdo da Anvisa e d3

outras providéncias, em virtude da emergéncia de salde publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.
Alterada por:

RDC 422/2020

RDC 421/2020 - Inclusdo de declaragdo sobre nova férmula na rotulagem de produtos sujeitos a vigilancia

sanitaria quando da alteracdo de sua composicao.
Atos relacionados:
IN 67/2020 - Inclusdo de declaragdo sobre nova férmula na rotulagem de alimentos quando da
alteracdo de sua composicdo. Esta norma entra em vigor em 1° de setembro de 2021. (Art. 10)
IN 68/2020 - Inclusdo de declaragdo sobre nova férmula na rotulagem de dispositivos médicos
quando da alteragdao de sua composi¢ao. Esta norma entra em vigor em 1° de setembro de 2021.
(Art. 89)
IN 69/2020 - Inclusdo de declaracdo sobre nova férmula na rotulagem de produtos de higiene
pessoal, incluindo descartaveis, cosméticos e perfumes quando da alteragao de sua composicao.
Esta norma entra em vigor em 1° de setembro de 2021. (Art. 92)
IN 70/2020 - Inclusdo de declaragdo sobre nova féormula na rotulagem de saneantes quando da
alteracdo de sua composicdo. Esta norma entra em vigor em 1° de setembro de 2021. (Art. 10)
IN 71/2020 - Inclusdo de declaragdo sobre nova férmula na rotulagem de medicamentos notificados
de baixo risco, produtos tradicionais fitoterapicos e produtos de cannabis quando da alteragdo de
sua composicdo. Esta norma entra em vigor em 1° de setembro de 2021. (Art. 79)
IN 72/2020 - Inclusdo da informacdo sobre alteracdo de ingredientes na embalagem de produtos
fumigenos derivados do tabaco. Esta norma entra em vigor em 1° de setembro de 2021. (Art. 992)
IN 73/2020 - Inclusdo de declaragdo de nova formula na rotulagem de agrotodxico e afins quando da
alteracdo de sua composicdo. Esta norma entra em vigor em 1° de setembro de 2021. (Art. 79)

RDC 102/2016 — Procedimentos para a transferéncia de titularidade de registro de produtos sujeitos a
vigilancia sanitdria, transferéncia global de responsabilidade sobre ensaio clinico e atualizacdo de dados
cadastrais relativos ao funcionamento e certificacdo de empresas, em decorréncia de operacdes societarias
ou operagdes comerciais.

Alterada por:


http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/394063
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/355258
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27458
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/366234
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/416311
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/432114
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/432064
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/432065
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/432066
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/432067
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/432068
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/432069
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/432110
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/432111
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/324020

RDC 118/2016
RDC 233/2018

RDC 168/2017 — Procedimento administrativo relativo a prévia anuéncia da Anvisa para a concessdo de
patentes para produtos e processos farmacéuticos, regulamentado pela Portaria Conjunta ANVISA-INPI n°
01, de 12 de abril de 2017
Ato relacionado:
PRTC 2/2017 — Constitui Grupo de Articulacdo Interinstitucional (GAI), com o objetivo de analisar e
sugerir mecanismos, procedimentos e possiveis instrumentos formais para articulacdo entre a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e o Instituto Nacional da Propriedade Industrial
(INPI), com vistas ao cumprimento do disposto no art.229-C da Lei n? 9.279, de 14 de maio de 1996,
acrescido pela Lei n2 10.196, de 14 de fevereiro de 2001

RDC 35/2015 — Aceita¢cdo dos métodos alternativos de experimenta¢do animal reconhecidos pelo Conselho
Nacional de Controle de Experimentacdo Animal (Concea) (Observacdo: norma se aplica a produtos para a
saude, saneantes, alimentos, cosméticos, medicamentos e agrotoxicos)

Tema 1.19 da Agenda Regulatéria 2017/2020

RDC 153/2017 — Classificacdo do Grau de Risco para as atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria,
para fins de licenciamento
Ato relacionado:
IN 66/2020 - Estabelece a lista de Classificacdo Nacional de Atividades EconOGmicas - CNAE de
atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria por grau de risco e dependente de informacgao
para fins de licenciamento sanitario, conforme previsto no paragrafo Unico do art. 62 da Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n2 153, de 26 de abril de 2017.

RDC 355/2020 — Suspensdo dos prazos processuais afetos aos requerimentos de atos publicos de liberacdo
de responsabilidade da Anvisa em virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao
SARS-CoV-2.

Alterada por:

RDC 376/2020

RDC 398/2020

RDC 416/2020 - Estabelece a classificagdo de riscos e os prazos para resposta aos requerimentos de atos
publicos de liberagdo 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 2019.


http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/331213
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/376897
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/355230
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/361031
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29381
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/346832
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/432062
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/416317
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/419663
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/427731
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/431105

Tema 1.5 da Agenda Regulatéria 2017/2020

RDC 16/2014 — Critérios para peticionamento de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autoriza¢do Especial
(AE) de Empresas
Alterada por:

RDC 40/2014

RDC 275/2019 - Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e de Autorizacdo Especial (AE) de Farmacias e
Drogarias

RDC 345/2002 — Autorizacdo de Funcionamento de empresas interessadas em prestar servicos de interesse
da saude publica em veiculos terrestres que operem transportes coletivos internacional de passageiros,
embarcacbes, aeronaves, terminais aquavidrios, portos organizados, aeroportos, postos de fronteira e
recintos alfandegados.

Alterada por:

RDC 374/2020

RDC 346/2002 — Autorizacdo de Funcionamento e Autorizacdo Especial de Funcionamento de Empresas
interessadas em operar a atividade de armazenar mercadorias sob vigildncia sanitdria em Terminais
Aguaviarios, Portos Organizados, Aeroportos, Postos de Fronteira e Recintos Alfandegados.

Alterada por:

RDC 56/2008 — Boas praticas sanitarias no gerenciamento de residuos sélidos nas areas de portos,

aeroportos, passagens de fronteiras e recintos alfandegados.

RDC 61/2004 — Autoriza¢do de Funcionamento de Empresa prestadora de servico de comércio exterior por
conta e ordem de terceiro detentor de registro junto a ANVISA

Alterada por:

RDC 11/2007

RDC 81/2008

Tema 1.7 da Agenda Regulatéria 2017/2020

RDC 39/2013 - Procedimentos administrativos para concessdo da Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacdo e da Certificagdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem
Alterada por:

RDC217/2018

Atos relacionados:

RDC 183/2017

RDC 346/2020 — Critérios e os procedimentos extraordindrios e temporarios para a certificacdo de boas
praticas de fabricacdo para fins de registro e alteracGes pds-registro de insumo farmacéutico ativo,
medicamento e produtos para saude em virtude da emergéncia de saude publica internacional do novo
Coronavirus.

Alterada por:

RDC 385/2020

RDC419/2020

Guia n? 33, versdo 1, de 26/03/2020 - Guia para Validacdo de Sistemas Computadorizados



http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/355258
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/358630
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/394061
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27055
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/418279
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27057
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28111
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27383
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27926
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28269
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29075
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/369040
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/359433
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/415897
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/421786
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/432063
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5846922/Guia+n%C2%BA+33%2C+vers%C3%A3o+1+-+Guia+para+Valida%C3%A7%C3%A3o+de+Sistemas+Computadorizados/9db5c8fe-3253-4d72-ac69-0c1e75bbf90e

RDC 348/2020 - Critérios e os procedimentos extraordinarios e temporarios para tratamento de peti¢Ges de
registro de medicamentos, produtos bioldgicos e produtos para diagndstico in vitro e mudanca pds-registro
de medicamentos e produtos bioldgicos em virtude da emergéncia de saude publica internacional
decorrente do novo Coronavirus.
Alterada por:
RDC 415/2020 - Define novos critérios e procedimentos extraordinarios para tratamento de peticées
de registro e mudancas pés-registro de medicamentos e produtos biolégicos em virtude da
emergéncia de saude publica internacional decorrente do novo Coronavirus.

RDC 392/2020 - Define os critérios e os procedimentos extraordindrios e temporarios para a aplicacdo de
excepcionalidades a requisitos especificos das Boas Prdticas de Fabricacdo e de Importacdo de

Medicamentos e Insumos Farmacéuticos, em virtude da emergéncia de saude publica internacional
decorrente do novo Coronavirus.

Tema 1.8 da Agenda Regulatdria 2017/2020 — A regulamentar

RDC 49/2013 — Regularizacdo para o exercicio de atividade de interesse sanitario do microempreendedor
individual, do empreendimento familiar rural e do empreendimento econdémico solidario

PRT 523/2017 - Programa para Inclusdo Produtiva e Seguranca Sanitaria — PRAISSAN

Guia n? 7, versdo 2, de 19/07/2017 - Guia para elabora¢do de Arquivos Mestres de Plantas - AMP (Site
Master File - SMF)

Guia n? 8, versdo 2, de 09/10/2018 - Guia para a Investigacdo de Resultados Fora de Especificagdo — FDE

Guia n2 9, versdo 2, de 05/06/2018 - Guia sobre Revisdo Periédica de Produtos

Tema 1.22 da Agenda Regulatéria 2017/2020

Lei n? 6.437/1977 — Configura infracdes a legislacdo sanitaria federal, estabelece as san¢des respectivas, e da
outras providéncias

PRT 1161/2012 — Agbes de inspecdo, fiscalizagdo, autuacdo de infratores e outras relativas ao exercicio do
poder de policia

Atos relacionados:

RE 2/2000 — Inspecdo de estabelecimentos sujeitos a Vigilancia Sanitaria


http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/415899
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/431103
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/423665
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29092
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/355254
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/355250
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/384894
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/384893
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l6437.htm
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28954
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26468

RDC 324/2005 — Comunicacdo de ocorréncia de fatos ilicitos cujo conhecimento tenha se dado no
exercicio de atribui¢cdes funcionais da Anvisa

RDC 68/2000 — Apuracgdo de indicios de infracdo a ordem econdmica e cobranca da penalidade
pecunidria

RDC 240/2003 — Parcelamento de débitos originarios da aplicagcdo de multas junto a Anvisa
Alterada por:
RDC 292/2005
RDC 63/2016

Tema 1.9 da Agenda Regulatéria 2017/2020

RDC 102/2016 — Procedimentos para a transferéncia de titularidade de registro de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria, transferéncia global de responsabilidade sobre ensaio clinico e atualizacdo de dados
cadastrais relativos ao funcionamento e certificacdo de empresas, em decorréncia de operacées societdrias
ou operagdes comerciais.

Alterada por:

RDC 118/2016
RDC 233/2018

RDC 186/2004 - Notificacdo e Recolhimento de drogas ou insumos farmacéuticos com desvios de qualidade
comprovados pelas empresas fabricantes de medicamentos, importadoras, fracionadoras, distribuidoras e
farmdcias.

RDC 55/2005 - Requisitos minimos relativos a obrigatoriedade, por parte das empresas detentoras de
registros (fabricantes ou importadores), de comunicagdo as autoridades sanitdrias competentes e aos
consumidores da acdo de recolhimento de medicamentos

Tema 1.12 da Agenda Regulatéria 2017/2020

Lei 11343/2006 - Institui o Sistema Nacional de Politicas Publicas sobre Drogas - SISNAD; prescreve medidas
para prevencdo do uso indevido, atencdo e reinsercdo social de usuarios e dependentes de drogas;
estabelece normas para repressao a producdo nao autorizada e ao tréfico ilicito de drogas; define crimes

Decreto 5912/2006 - Regulamenta a Lei no 11.343, de 23 de agosto de 2006, que trata das politicas publicas
sobre drogas e da instituicdao do Sistema Nacional de Politicas Publicas sobre Drogas - SISNAD

PRT 344/1998 — Regulamento técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial.
Alterada por:

RDC 63/2008

RDC 17/2003 — Solicitagdo de importagdo de padrdes de referéncia

RDC 96/2008 — Propaganda, publicidade, informagado e outras praticas cujo objetivo seja a divulgagdo
ou promog¢do comercial de medicamentos


http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27664
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26562
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27266
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27652
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29498
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/324020
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/331213
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/376897
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26237
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27527
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2006/lei/l11343.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2006/Decreto/D5912.htm
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26291
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28245
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27109
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28284

RDC 16/2014 — Critérios para Peticionamento de Autorizacdao de Funcionamento (AFE) e Autorizagdo
Especial (AE) de Empresas

RDC 231/2018 - Inclusdo do art. 42-A na Portaria 344, de 12 de maio de 1998.

RDC 66/2016 — Altera o art. 61 da PRT 344/1998

RDC 367/2020

RDC 405/2020

Atos relacionados:

PRT 6/1999 — Aprova a Instrugdo Normativa da Portaria SVS/MS n2 344 de 12 de maio de 1998 que
institui o Regulamento Técnico das substancias e medicamentos, sujeitos a controle especial.

RDC 44/2009 — Boas Praticas Farmacéuticas para o controle sanitdrio do funcionamento, da
dispensacdo e da comercializacdo de produtos e da prestacdo de servicos farmacéuticos em
farmacias e drogarias.

RDC 80/2006 — Fracionamento de medicamentos

CONVENGOES INTERNACIONAIS DA ONU / JIFE:

- Convencdo de 1961 — Single Convention on Narcotic Drugs, 1961.

- Emenda da convencdo de 1961.

- Decreto Legislativo 5, 07/04/1964 — Aprova a Convencdo de 1961.

- Decreto Legislativo 88, 05/12/1972 — Aprova o texto do protocolo de Emendas a Convencdo de
1961.

- Decreto 76.248, 12/09/1975 — Promulga o Protocolo de Emendas a Convencdo de 1961.

- Convencdo de 1971 — Convention on Psychotropic Substances, 1971.

- Decreto 79.388, 14/03/1977 — Promulga a Convencdo de 1971.

- Convencdo de 1988 — United Nations Convention against lllicit Traffic in Narcotic Drugs and
Psychotropic Substances, 1988.

- Decreto 154, 26/06/1991 — Promulga a Convencdo de 1988.

- Decreto 162, 14/06/1991 — Aprova o texto da Convencdo de 1988.

- LE1 9.965/2000 (ANABOLIZANTES)

- LEI 11.343/2006 (LEI DE DROGAS)

Manual de Preenchimento do Balango de Substancias Psicoativas e Outras Sujeitas a Controle Especial
- BSPO

Manual de Solicita¢do de Autorizagao de Importagao Especifica, AEP, ADA, CNI e 22 via de documentos
Manual do Usuario do Sistema NDS — Médulo NDSWeb 22 Ed.

RDC 96/2016 - Controle das substancias e medicamentos sujeitos a controle especial em centros de
equivaléncia e centros de biodisponibilidade/bioequivaléncia
Alterada por:

RDC 103/2016

RDC 108/2016 - DispGe sobre os requisitos minimos para inspe¢do em estabelecimentos que trabalham com
produtos sujeitos a controle especial.

RDC 170/2002 — Prorrogar até o dia 11 de julho de 2002, o prazo para que as empresas detentoras de registro
de medicamentos a base da substancia ROSIGLITAZONA, ou de seus sais, efetuem as alteragGes necessarias ao
cumprimento da legislacdo sanitaria em vigor, constantes na Resolu¢cdo-RDC n? 230, de 11 de dezembro de
2001.

RDC 12/2011 - Mecanismo MERCOSUL de periodicidade da atualizagdo das listas e intercdmbio de informacdo
sobre substancias entorpecentes, psicotrdpicas, precursoras e outras sob controle especial.

RDC 13/2011 - Critérios comuns do MERCOSUL para fatores de conversdo para substdncias controladas
nacionalmente pelos Estados Partes que nao sdo objetos de controle internacional.


http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/355258
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/376895
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29508
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/418270
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/428502
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26309
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28425
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27673
http://www.incb.org/incb/en/narcotic-drugs/index.html
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/fb051080442ccd83a2c9ffd7e39c6015/Emenda+de+1972%2C+da+conven%C3%A7%C3%A3o+de+1961..pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/6f00d2804582460f8ae4aea4b4e1e875/Decreto+Legislativo+5-64%2C+Aprova+conven%C3%A7%C3%A3o+%C3%9Anica+de+61..pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/598e388045824c0d8b2aafa4b4e1e875/Decreto+Legislativo+88-72%2C+Aprova+texto+de+protocolo+de+Emendas+da+conven%C3%A7%C3%A3o+de+61..pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/598e388045824c0d8b2aafa4b4e1e875/Decreto+Legislativo+88-72%2C+Aprova+texto+de+protocolo+de+Emendas+da+conven%C3%A7%C3%A3o+de+61..pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/275fd1004582407a8ac4aea4b4e1e875/Decreto+76.248-75%2C+Conven%C3%A7%C3%A3o+de+61.pdf?MOD=AJPERES
http://www.incb.org/incb/en/psychotropic-substances/index.html
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/f4766900458259a88b73afa4b4e1e875/Decreto+79.388-77%2C+Conven%C3%A7%C3%A3o+de+71.pdf?MOD=AJPERES
http://www.incb.org/incb/en/precursors/index.html
http://www.incb.org/incb/en/precursors/index.html
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/868da40045825c2b8b7cafa4b4e1e875/Decreto+154-91%2C+Conven%C3%A7%C3%A3o+de+88.pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/e7e28c8045825e508b85afa4b4e1e875/Decreto_162_91.+conven%C3%A7%C3%A3o+de+88.pdf?MOD=AJPERES
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9965.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2006/lei/l11343.htm
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/320397
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/324021
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/324027
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26920
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28678
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28680

RDC 337/2020 — Regras para prescricdao do medicamento a base de miltefosina.

RDC 357/2020 — Estende, temporariamente, as quantidades maximas de medicamentos sujeitos a controle
especial permitidas em Notificacdes 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).

Alterada por:

RDC 387/2020
RDC 425/2020

Tema 1.17 da Agenda Regulatéria 2017/2020

RDC 404/2020 - Dispde sobre a atualizagcdo do Anexo | (Listas de Substancias Entorpecentes, Psicotrdpicas,
Precursoras e Outras sob Controle Especial) da Portaria SVS/MS n2 344, de 12 de maio de 1998, e da outras
providéncias.

Atualizagdes anteriores:

RDC 104/2000

RDC 13/2010

RDC 15/2010

RDC 6/2014

RDC 13/2015

RDC 66/2016

RDC 103/2016

RDC 130/2016

RDC 169/2017

RDC 337/2020

RDC 345/2020

RDC 368/2020

Tema 1.24 da Agenda Regulatéria 2017/2020

RDC 405/2020 - Medidas de controle para os medicamentos que contenham substancias constantes do
Anexo | desta Resolucgdo, isoladas ou em associacdo, em virtude da Emergéncia de Saude Publica de
Importancia Internacional (ESPII) relacionada ao novo Coronavirus (SARS-CoV-2).

Alterada por:

RDC 420/2020

Tema 1.15 da Agenda Regulatéria 2017/2020

RDC 11/2011 — DispGe sobre o controle da substancia talidomida e do medicamento que a contenha
Alterada por:
RDC 24/2012
RDC 50/2015
RDC 367/2020


http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/414291
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/416319
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/423660
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/433503
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/428923
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26621
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28534
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28538
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29141
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29334
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29508
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/324021
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/334666
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/355253
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/414291
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/415890
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/418271
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/428502
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/432061
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28676
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28848
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29436
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/418270

Tema 1.16 da Agenda Regulatéria 2017/2020

RDC 191/2017 — Dispde sobre o controle da substancia lenalidomida e de medicamento que a contenha
Alterada por:
RDC 264/2019
RDC 367/2020

RDC 393/2020

RDC 58/2007 - Aperfeicoamento do controle e fiscalizagdo de substancias psicotrdpicas anorexigenas

RDC 50/2014 - Medidas de controle de comercializagdo, prescricdo e dispensa¢cdo de medicamentos que
contenham as substancias anfepramona, femproporex, mazindol e sibutramina
Alterada por:

RDC 133/2016

Ato relacionado:

DCL 273/2014
Lei 13454/2017 - Autoriza a producdo, a comercializagdo e o consumo, sob prescricido médica, dos
anorexigenos sibutramina, anfepramona, femproporex e mazindol.

Tema 1.18 da Agenda Regulatéria 2017/2020

RDC 20/2011 — Controle de medicamentos a base de substancias classificadas como antimicrobianos, de uso
sob prescri¢do, isoladas ou em associacdo

Alterada por:

RDC 68/2014

RDC 174/2017

Atos relacionados:

IN 7/2011 — Cronograma e procedimentos para credenciamento de farmacias e drogarias privadas

referentes a escrituragdo dos medicamentos e substancias contendo antimicrobianos no Sistema

Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC)

Alterada por:

IN 1/2013

RDC 327/2019 - Procedimentos para a concessdo da Autorizagdo Sanitaria para a fabricacdo e a importacao,
bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricdo, a dispensa¢do, o monitoramento e a
fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais
Observagdo: A Diretoria Colegiada da Anvisa deliberou pelo arquivamento da proposta de cultivo de
plantas controladas, aprovando, no entanto, a proposta de Resolugdo que estabelece os requisitos
necessdrios para a regularizagdo de produtos derivados de Cannabis.


http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/363430
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/389726
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/418270
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/423666
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28011
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29246
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/337083
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29278
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/351471
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28658
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29286
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/357433
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28669
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28967
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/411511

Tema 1.6 da Agenda Regulatéria 2017/2020

PRT 2051/2001 — Estabelece os novos critérios da Norma Brasileira de Comercializacdo de Alimentos para
Lactentes e Criangas de Primeira Infancia, Bicos, Chupetas e Mamadeiras.

Lei 11.265, de 03 de janeiro de 2006 — Regulamenta a comercializacdo de alimentos para lactentes e criangas
de 12 infancia e também a de produtos de puericultura correlato
Ato relacionado:
Decreto 8.552/2015 — Regulamenta a Lei n° 11.265, de 2006, e dispde sobre a comercializacdo de
alimentos para lactentes e criangas de primeira infancia, além dos produtos de puericultura
correlatos, tais como mamadeiras, bicos e chupetas.

RDC 221/2002 — Regulamento Técnico sobre Chupetas, Bicos, Mamadeiras e Protetores de Mamilo

RDC 222/2002 — Regulamento Técnico para Promocdo Comercial dos Alimentos para Lactentes e Criangas de
Primeira Infancia

RDC 10/1999 — AS mamadeiras, chupetas, mordedores e bicos, os absorventes higiénicos descartaveis
destinados ao asseio corporal, as escovas dentais e as hastes flexiveis ndo sdo passiveis de registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, porém sujeitos ao regime de vigilancia sanitdria

Alterada por:

RDC 142/2017

RDC 81/2008 — Regulamento técnico de bens e produtos importados para fins de vigilancia sanitaria

RDC 172/2017 - Procedimentos para a importacdo e a exportacdo de bens e produtos destinados a pesquisa
cientifica ou tecnoldgica e a pesquisa envolvendo seres humanos

Tema 1.13 da Agenda Regulatéria 2017/2020

RDC 367/2020 - Controle de importacdo e exportacdo de substancias, plantas e medicamentos sujeitos a
controle especial, e da outras providéncias.
Alterada por:
RDC 402/2020 - Estabelece a abertura tempordria de pontos de entrada e saida de substdncias
sujeitas a controle especial, em virtude da Emergéncia de Saude Publica de Importancia
Internacional (ESPII) relacionada ao novo Coronavirus (SARS-CoV-2).
Ato relacionado:
RDC 239/2002 - Os estabelecimentos importadores de substancias entorpecentes, constantes das
Listas “A1” e “A2” do ANEXO | da Portaria SVS/MS n.2 344/98 bem como dos medicamentos que as
contenham, devem apresentar a ANVISA, no momento da solicitagdo da Autorizacdo Importacao,


http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2001/prt2051_08_11_2001.html
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2006/Lei/L11265.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8552.htm
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26964
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26966
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26319
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/343900
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28269
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/357430
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/418270
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/428921
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26975

documento emitido pelo 6rgdo competente do pais Exportador, no qual deve constar que o objeto
da importacdo provem de cultivos licitos, autorizados pela JIFE

Alterada por:

RDC 12/2009

5.2. Procedimento para importacdo em carater excepcional

RDC 203/2017 - Importacdo, em carater de excepcionalidade, de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sem
registro na Anvisa


http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28360
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/364432

