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Ministério da Saude

GABINETE DO MINISTRO

PORTARIA GM/MS N2 446, DE 12 DE MARCO DE 2021

Exclui dispositivo da Portaria GM/MS n2 284, de 18 de
fevereiro de 2021, que restabelece o repasse de recurso
financeiro destinado ao incentivo mensal de qualificagdo
da Central de Atendimento Mdvel das Urgéncias (CRU)
Jodo Pessoa e das Unidades Moveis destinadas ao
Servigo de Atendimento Mdvel de Urgéncia (SAMU 192)
do Municipio de Jodo Pessoa (PB).

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que lhe conferem os

incisos | e Il do paragrafo Unico do art. 87 da Constituigdo, e

Art. 12 Fica excluido, da Portaria GM/MS n2 284, de 18 de fevereiro de 2021,
publicada no Diario Oficial da da Unido n2 33, de 19 de fevereiro de 2021, secdo 1, paginas
152 e 153, o que se segue:

"Considerando a Portaria GM/MS n2 2.183, de 16 de agosto de 2019, que
qualifica a Central de Regulagdo das Urgéncias (CRU), Unidade de Suporte Basico (USB) e
Unidade de Suporte Avangado (USA), destinadas ao Servico de Atendimento Mdvel de
Urgéncia (SAMU 192), pertencentes ao Municipio de Natal (RN) e estabelece recurso do
Bloco de Custeio das Agbes e Servigos Publicos de Saude - Grupo de Atengdo de Média e
Alta Complexidade Ambulatorial e Hospitalar a ser incorporado ao limite financeiro de
Média e Alta Complexidade (MAC) do Estado do Rio Grande do Norte e Municipio
Natal;"

Art. 22 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

EDUARDO PAZUELLO

PORTARIA GM/MS Ne¢ 454, DE 15 DE MARCO DE 2021

Exclui proposta do Anexo da Portaria GM/MS n2 808, de 14 de abril de 2020, que habilita Municipio a receber recursos financeiros de capital destinados

a execugdo de obras de ampliagdo.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que lhe conferem os incisos | e Il do paragrafo Unico do art. 87 da Constituicdo, resolve:
Art. 12 Fica excluida do Anexo da Portaria GM/MS n2 808, de 14 de abril de 2020, publicada no Diario Oficial da Unido n? 72, de 15 de abril de 2020, Secdo 1, paginas 89, a

proposta do Municipio descrito no Anexo a esta Portaria.
Art. 22 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

EDUARDO PAZUELLO

ANEXO

UF | MUNICIPIO ENTIDADE NO_PROPOSTA

VALOR_PROPOSTA | CODIGO_EMENDA | VALOR_PARLAMENTAR | FUNCIONAL_PROGRAMATICA

CE | BREJO SANTO | FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE BREJO | 11352025000120003
SANTO

249.838,00 41380011 249.838,00 10301501985810023

SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVAGAO E INSUMOS
ESTRATEGICOS EM SAUDE

CONSULTA PUBLICA SCTIE/MS N2 14, DE 16 DE MARGCO DE 2021

Ref.: 25000.132133/2020-27, 0019552314. - 3

) O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS
EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE torna publica, nos termos do art. 19, do Decreto n?
7.646, de 21 de dezembro de 2011, consulta para manifestagdo da sociedade civil a
respeito da recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Saude - Conitec, relativa a proposta de incorporagdo da alfa-alglicosidase
como terapia de reposigdo enzimatica na doenga de Pompe de inicio tardio, apresentada
pela Sanofi Medley Farmacéutica Ltda., nos autos de NUP 25000.132133/2020-27.

Fica estabelecido o prazo de 20 (vinte) dias, a contar do dia util subsequente a
data de publicagdo desta Consulta Publica, para que sejam apresentadas as contribuigdes,
devidamente fundamentadas. A documentagdo objeto desta Consulta Publica e o enderego
para envio de contribuigdes estdo a disposicdo dos interessados no enderego eletrdnico:
http://conitec.gov.br/consultas-publicas.

A Secretaria-Executiva da Conitec avaliard as contribuicdes apresentadas a
respeito da matéria.

HELIO ANGOTTI NETO
CONSULTA PUBLICA SCTIE/MS N2 15, DE 16 DE MARGCO DE 2021

Ref.: 25000.025623/2021-59, 0019556140. - 3
., O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS

EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE torna publica, nos termos do art. 19, do Decreto n?
7.646, de 21 de dezembro de 2011, consulta para manifestagdo da sociedade civil a
respeito da recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Saude - Conitec, relativa a proposta de incorporagdo do implante
percutdneo de vélvula adrtica (TAVI) para tratamento da estenose adrtica grave em
pacientes inoperaveis, apresentada pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e
Insumos Estratégicos - SCTIE/MS, nos autos do processo de NUP 25000.025623/2021-59.

Fica estabelecido o prazo de 20 (vinte) dias, a contar do dia util subsequente a
data de publicagdo desta Consulta Plblica, para que sejam apresentadas as contribuigdes,
devidamente fundamentadas. A documentagdo objeto desta Consulta Piblica e o enderego
para envio de contribuigdes estdo a disposicdo dos interessados no enderego eletrdnico:
http://conitec.gov.br/consultas-publicas.

A Secretaria-Executiva da Conitec avaliard as contribuicdes apresentadas a
respeito da matéria.

HELIO ANGOTTI NETO
CONSULTA PUBLICA SCTIE/MS N2 16, DE 16 DE MARGO DE 2021

Ref.: 2500,0,206736/2018-58, 0019564605. - )

. O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVAGAO E INSUMOS ESTRATEGICOS
EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE torna publica, nos termos do art. 19, do Decreto n?
7.646, de 21 de dezembro de 2011, consulta para manifestagdo da sociedade civil a
respeito da recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Saude - CONITEC, relativa a proposta de incorporagdo da flucitosina para
o tratamento de pacientes com meningite criptocécica e demais formas de
neurocriptococose, apresentada pela Secretaria de Vigildncia em Saude - SVS/MS, nos
autos do processo de NUP 25000.206736/2018-58.

Fica estabelecido o prazo de 20 (vinte) dias, a contar do dia Gtil subsequente a
data de publicagdo desta Consulta Publica, para que sejam apresentadas as contribuigdes,
devidamente fundamentadas. A documentagdo objeto desta Consulta Publica e o enderego
para envio de contribuigdes estdo a disposi¢do dos interessados no enderego eletronico
http://conitec.gov.br/consultas-publicas.

A Secretaria-Executiva da CONITEC avaliard as contribuigdes apresentadas a
respeito da matéria.

HELIO ANGOTTI NETO
CONSULTA PUBLICA SCTIE/MS N2 17, DE 16 DE MARGO DE 2021

Ref.: 25000.025562/2021-20, 0019565163.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVAGAO E INSUMOS ESTRATEGICOS
EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE torna publica, nos termos do art. 19, do Decreto n®
7.646, de 21 de dezembro de 2011, consulta para manifestagdo da sociedade civil a
respeito da recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Satde - CONITEC, relativa a proposta de incorporacio do benralizumabe
e mepolizumabe no tratamento da asma grave refratdria em pacientes com idade de 18
anos ou mais, apresentada pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos
Estratégicos - SCTIE/MS, nos autos do processo de NUP 25000.025562/2021-20.

Fica estabelecido o prazo de 20 (vinte) dias, a contar do dia util subsequente a
data de publicagdo desta Consulta Publica, para que sejam apresentadas as contribuigdes,
devidamente fundamentadas. A documentagdo objeto desta Consulta Publica e o enderego
para envio de contribuigdes estdo a disposi¢do dos interessados no enderego eletronico
http://conitec.gov.br/consultas-publicas.

A Secretaria-Executiva da CONITEC avaliard as contribuigbes apresentadas a
respeito da matéria.

HELIO ANGOTTI NETO
CONSULTA PUBLICA SCTIE/MS N¢ 18, DE 16 DE MARGO DE 2021

Ref.: 25000.056224/2020-59, 0019565390. 5
. O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS

ESTRATEGICOS EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE torna publica, nos termos do art. 19,
do Decreto n2 7.646, de 21 de dezembro de 2011, consulta para manifestagdo da
sociedade civil a respeito da recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporacéo de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude - CONITEC, relativa a proposta de incorporagdo do
teste diagnostico, point of care, de Cryptococcal Antigen Lateral Flow Assay (CRAG-LFA)
para rastreio de infecgdo por Cryptococcus e diagndstico de meningite criptocdcica em
pessoas vivendo com o virus da imunodeficiéncia humana (PVHIV), apresentada pela
Secretaria de Vigilancia em Saude - SVS/MS, nos autos do processo de NUP
25000.056224/2020-59.

Fica estabelecido o prazo de 20 (vinte) dias, a contar do dia util subsequente
a data de publicagdo desta Consulta Publica, para que sejam apresentadas as
contribuigdes, devidamente fundamentadas. A documentagdo objeto desta Consulta
Publica e o endereco para envio de contribui¢des estdo a disposi¢do dos interessados no
enderego eletrénico http://conitec.gov.br/consultas-publicas.

A Secretaria-Executiva da CONITEC avaliard as contribuigdes apresentadas a
respeito da matéria.

HELIO ANGOTTI NETO

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUCAO RDC N2 478, DE 12 DE MARGO DE 2021

Dispde sobre o monitoramento econémico de
dispositivos médicos

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 79, Il e IV da Lei n2 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar
a seguinte Resolugdo, conforme deliberado em reunido realizada em 11 de margo de 2021,
e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

CAPITULO |

DAS DISPOSIGOES INICIAIS

Segdo |

Objeto

Art. 12 Esta Resolugdo dispde sobre o monitoramento econdmico a que estdo
sujeitos os dispositivos médicos registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(Anvisa), em regulamentagdo ao inciso XXV da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

Segdo Il

Abrangéncia

Art. 22 O monitoramento econdmico de que trata esta Resolugdo sera realizado para
os dispositivos médicos selecionados pela Anvisa, conforme lista anexa a Instrugdo Normativa
especifica, a ser publicada e atualizada conforme os critérios dispostos nesta Resolugdo.

Segdo Il

Defini¢des

Art. 32 Para efeitos desta Resolugdo, considerem-se as seguintes defini¢des:

| - dispositivo médico: produto médico, conforme definido pela Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 185, de 22 de outubro de 2001, ou suas atualizagGes;

Il - atributo técnico: especificacdo técnica, compreendendo também suas
possiveis variagdes, relativa a um dispositivo médico, selecionada pela Anvisa para balizar
o agrupamento de dispositivos médicos com caracteristicas técnicas semelhantes;

Ill - assimetria de informagdo: falha de mercado que ocorre quando hd uma
diferenga nas informagdes que as partes envolvidas em uma transagdo possuem acerca de
um produto ou servigo, particularmente quando essa diferenga pode ocasionar
desequilibrios no mercado e afetar o resultado da transagdo; e

IV - monitoramento econdmico de dispositivos médicos: acompanhamento
continuo dos pregos de dispositivos médicos, bem como de outros dados econdmicos que sejam
relevantes para reduzir a assimetria de informagdo no mercado de dispositivos médicos.

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021031700247

247 Documento assinado digitalmente conforme MP ne 2.200-2 de 24/08/2001, |CP

que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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CAPITULO Il

DO MONITORAMENTO ECONOMICO

Secdo |

Objetivo

Art. 42 O monitoramento econdmico de que trata esta Resolugdo objetiva
contribuir para a redugdo da assimetria de informagdo no mercado, por meio:

- da divulgagdo de estatisticas do histérico de pregos praticados dos
dispositivos médicos monitorados;

Il - da definicdo e da divulgagdo de atributos técnicos dos dispositivos médicos
monitorados; e

Il - da divulgagdo de outras informagdes que a Anvisa considere relevantes
para a redugdo da assimetria de informacgdo, resguardadas as informagdes protegidas por
sigilo legal.

Secdo |l

Requisitos

Art. 52 S3o requisitos para o monitoramento econémico:

| - a selegdo, pela Anvisa, dos dispositivos médicos objeto de monitoramento,
conforme Segdo | do Capitulo Il desta Resolugdo;

Il - a definigdo, pela Anvisa, do conjunto de atributos técnicos para
agrupamento dos dispositivos médicos selecionados, conforme Segdo | do Capitulo IV desta
Resolugdo;

Il - a coleta, pela Anvisa, dos pregos histdricos praticados no mercado, bem
como de outros dados a serem monitorados, conforme Segdo | do Capitulo V desta
Resolugdo; e

IV - a informagdo quanto aos atributos técnicos para agrupamento de cada
modelo de dispositivo médico com registro valido da Anvisa, a ser prestada pelos
solicitantes ou detentores de registro de dispositivos médicos, conforme Segdo Il do
Capitulo V desta Resolugdo.

Paragrafo Unico. Sempre que necessario poderdo ser solicitadas as informagdes
econdmicas previstas no inciso VIl do art. 16 da Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976,
para os fins do monitoramento previsto nesta Resolugdo.

Segdo Il

Implementagdo

Art. 62 O monitoramento econdmico sera implementado pela Anvisa para os
dispositivos médicos registrados, selecionados de forma gradual e incremental.

§ 12 A ordem de implementagdo do monitoramento econémico dos dispositivos
médicos constantes da lista publicada por meio da Instrugdo Normativa especifica de que
trata o art. 22 desta Resolugdo, levara em consideragdo a complexidade para a definigdo do
conjunto de atributos técnicos, de forma a garantir que o monitoramento seja
implementado para o maior nimero de dispositivos médicos de interesse no menor tempo
possivel.

§ 22 O cronograma de implementagdo do monitoramento econémico de
dispositivos médicos levara em consideragdo a viabilidade técnico-operacional da Anvisa.

§ 32 0 inicio do monitoramento econémico de cada dispositivo médico ocorrera
a partir da publicagdo, pela Anvisa, do seu conjunto de atributos técnicos no anexo da
Instrugdo Normativa de que trata o art. 16 desta Resolugdo.

Secdo IV

Resultados

Art. 72 Os resultados do monitoramento econdmico de dispositivos médicos
devem contribuir para a redugdo da assimetria de informagdo no mercado, por meio da
divulgagdo de atributos técnicos que permitam o agrupamento de produtos com
caracteristicas técnicas semelhantes e da divulgagdo de estatisticas do histérico de pregos
praticados.

Art. 82 Os resultados do monitoramento econémico poderao ser utilizados para
auxiliar na definicdo de referencial de pregos para aquisicdes publicas ou privadas de
dispositivos médicos.

CAPITULO 1l

DOS DISPOSITIVOS MEDICOS

Secdo |

Critérios para selegdo

Art. 92 Para selecdo dos dispositivos médicos objeto de monitoramento
econdmico, a Anvisa considerara os seguintes critérios:

| - o impacto financeiro para o Sistema Unico de Saude (SUS);

Il - o impacto financeiro para o sistema de salde suplementar; e

1l - a relevancia para a saude publica, devidamente fundamentada.

§ 12 O impacto financeiro para o SUS serd avaliado considerando, pelo menos,
o percentual representado pelo dispositivo médico no total de gastos com compras
publicas, conforme informagdes obtidas junto ao Ministério da Sadde.

§ 22 O impacto financeiro para o sistema de saude suplementar sera avaliado
considerando, pelo menos, o percentual representado pelo dispositivo médico no total de
gastos pelas operadoras de planos de satde, conforme informagdes obtidas junto a
Agéncia Nacional de Saude Suplementar.

Art. 10. Apenas dispositivos médicos com registro valido na Anvisa poderdo ser
selecionados para o monitoramento econdmico de que trata esta Resolugdo.

Segdo Il

Divulgagdo e atualizagdo dos dispositivos médicos selecionados

Art. 11. Os dispositivos médicos selecionados para monitoramento econémico
pela Anvisa serdo divulgados por meio de lista anexa a Instrugdo Normativa especifica de
que trata o art. 22 desta Resolugdo.

Art. 12. A atualizagdo da lista de dispositivos médicos selecionados para
monitoramento econdmico sera realizada por iniciativa da Anvisa, a fim de garantir a
constante observancia dos critérios dispostos na Segdo | do Capitulo Il desta
Resolugdo.

Paragrafo Unico. A atualizagdo a que se refere o caput poderad resultar em
inclusdo ou exclusdo de dispositivo médico no escopo de monitoramento econdmico.

CAPITULO IV

DOS ATRIBUTOS TECNICOS

Segdo |

Defini¢do do conjunto de atributos técnicos

Art. 13. O conjunto de atributos técnicos dos dispositivos médicos selecionados
para monitoramento econdmico sera definido pela Anvisa.

Paragrafo Unico. Para definicgdo do conjunto de atributos técnicos, a Anvisa
consultard os agentes que tenham interesse ou que sejam afetados pelo tema.

Art. 14. Os atributos técnicos devem ser selecionados dentre aqueles que
tenham relagdo com a funcionalidade do dispositivo médico.

Art. 15. O conjunto de atributos técnicos deve permitir o agrupamento dos
dispositivos médicos com caracteristicas técnicas semelhantes disponiveis no mercado.

Segdo Il

Divulgagdo e atualizagdo do conjunto de atributos técnicos

Art. 16. O conjunto de atributos técnicos definidos para os dispositivos médicos
selecionados para monitoramento econémico deverd ser divulgado por meio de Instrugdo
Normativa especifica.

Art. 17. A atualizagdo do conjunto de atributos técnicos dos dispositivos
médicos selecionados, quando necessdria para manutengdo do efetivo monitoramento
econdmico, sera realizada por iniciativa da Anvisa, que poderd alterar, incluir ou excluir
atributos técnicos, bem como suas variagdes.

§ 12 A exclusdo, a alteragdo ou a inclusdo de atributo técnico, incluindo suas
variagbes, poderdo ser sugeridas a Anvisa, por qualquer interessado, por meio de
formulario eletrénico disponivel no sitio eletrénico da Anvisa.

§ 22 Em todos os casos, a sugestdo deve ser acompanhada de justificativa
técnica que embase a importdncia da atualizagdo do conjunto de atributos técnicos,
considerando a relagdo entre o atributo técnico e a funcionalidade do dispositivo médico
e a possibilidade de permitir o agrupamento de dispositivos médicos com caracteristicas
técnicas semelhantes.

§ 32 Para atualizagdo do conjunto de atributos técnicos dos dispositivos médicos
selecionados para monitoramento econémico, a Anvisa considerard as sugestdes recebidas
e consultard os agentes que tenham interesse ou que sejam afetados pelo tema.

§ 42 N&o serdo objeto de avaliagdo por parte da Anvisa as sugestdes que ndo
estejam instruidas com todas as informagdes requeridas.

CAPITULO V

DA COLETA DOS DADOS NECESSARIOS AO MONITORAMENTO

Segdo |

Coleta de dados pela Anvisa

Art. 18. Os dados necessdrios ao monitoramento econdmico dos dispositivos
médicos selecionados poderdo ser coletados pela Anvisa por meio:

| - de pesquisa ativa as bases de dados disponiveis;

Il - do compartilhamento de informagBes por outros drgdos publicos;

Il - de publicagdes técnico-cientificas; ou

IV - de requerimento aos detentores de registro de dispositivos médicos ou a
outros agentes econdémicos que atuem nesse mercado.

Paragrafo Unico. A depender das especificidades do monitoramento econémico
de cada grupo de dispositivos médicos, outras fontes poderdo ser utilizadas.

Art. 19. Os dados utilizados no monitoramento econémico deverdo ser os mais
atualizados possiveis, considerando as fontes de coleta disponiveis para utilizagdo da Anvisa.

Secdo I

Envio das informages pelos solicitantes ou detentores de registro

Art. 20. E responsabilidade do detentor do registro enviar a Anvisa as
informag8es quanto aos atributos técnicos de cada modelo do dispositivo médico objeto
de monitoramento econdmico.

Art. 21. As informagdes de que trata o art. 20 serdo enviadas a Anvisa, por
meio de peticdo especifica:

| - para novos dispositivos médicos, em até sessenta dias ap6s a publicagdo do
registro;

Il - para os dispositivos médicos ja registrados:

a) quando solicitado pela Anvisa, nos termos do paragrafo unico deste art. 21;

b) no momento da revalidagdo do registro; ou

c) sempre que forem realizadas mudangas pos-registro que incluam novos
modelos, alterem ou incluam informagdes relativas aos atributos técnicos do dispositivo
médico, em até sessenta dias apds o deferimento da mudanga pds-registro.

Paragrafo Unico. Para dispositivos médicos com registro valido que constem na
lista publicada por meio da Instrugdo Normativa especifica de que trata o art. 22 desta
Resolugdo, e cujos detentores de registro ainda ndo tenham enviado as informagGes
relativas aos atributos técnicos, a Anvisa solicitard esse envio em instrumento préprio, que
definira prazo ndo inferior a sessenta dias para apresentagdo.

CAPITULO VI

DA DIVULGAGAO DOS RESULTADOS DO MONITORAMENTO ECONOMICO

Art. 22. Os resultados do monitoramento econdmico de dispositivos médicos
serdo divulgados pela Anvisa em seu sitio eletronico, resguardado o sigilo legal e garantida
a informagdo quanto as fontes dos dados utilizados.

§ 12 A Anvisa disponibilizard, em seu sitio eletronico, ferramenta atualizada que
permita a consulta de estatisticas do histérico de pregos praticados por agrupamento de
dispositivos médicos com caracteristicas técnicas semelhantes, conforme os atributos
técnicos informados para cada modelo.

§ 29 A atualizagdo dos resultados do monitoramento econémico de dispositivos
médicos deverd ser realizada pelo menos trimestralmente pela Anvisa.

§ 32 A Anvisa adotara medidas para evitar a identificagdo de pregos individuais
dos dispositivos médicos, bem como para salvaguarda de outras informagdes comerciais
sensiveis.

§ 42 A divulgagdo dos resultados do monitoramento econémico serd realizada
utilizando informagdes de pregos dos dispositivos médicos monitorados defasadas no
tempo em, no minimo, trés meses.

CAPITULO VI

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 23. O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolugdo, bem
como a falsidade nas informagdes prestadas, constitui infragdo sanitaria sujeita as
penalidades previstas na Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das sangbes
civil ou penal cabiveis.

Art. 24. Esta Resolugdo sera revisada apds trés anos, contados a partir da sua
vigéncia, com base nos resultados alcangados pelo monitoramento econémico, apurados
por meio do Monitoramento e Avaliagdo de Resultado Regulatério (M&ARR).

Art. 25. Ficam revogadas:

| - Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 185, de 13 de outubro de 2006,
publicada no Didrio Oficial da Unido n2 198, de 16 de outubro de 2006, Se¢do 1, pag.
69; e

Il - Resolugdo - RE n? 3.385, de 13 de outubro de 2006, publicada no Diario
Oficial da Unido n? 198, de 16 de outubro de 2006, Se¢do 1, pag. 77.

Art. 26. Esta Resolugdo entra em vigor em 12 de abril de 2021.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

RESOLUCAO RDC N2 479, DE 12 DE MARGO DE 2021

Dispde sobre proibigdes para as importagGes
realizadas por pessoa fisica para uso proprio por
quaisquer modalidades de importagdo durante a
pandemia do novo coronavirus.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 79, Il e IV da Lei n? 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar
a seguinte Resolugdo, conforme deliberado em reunido realizada em 11 de margo de 2021,
e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 12 Esta Resolugdo estabelece proibigdes para as importagdes de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria, realizadas por pessoa fisica para uso préprio, por meio de
quaisquer modalidades de importagdo, enquanto houver a situagdo declarada de pandemia
relacionada ao novo coronavirus.

§12 Considera-se para uso proprio a importagdo de produtos em quantidade e
frequéncia compativeis com a duragdo e a finalidade dotratamento, ou que ndo
caracterize comércio ou prestagdo de servigos a terceiros.

§22 Esta Resolugdo também se aplica as importagdes realizadas em nome de
tutores ou responsdveis para seus dependentes.

Art. 22 O disposto nesta Resolugdo abrange as classes de medicamentos,
produtos para saude, alimentos, saneantes, cosméticos, produtos de higiene pessoal e
perfumes na forma de produto acabado.

Art. 32 Fica proibida a importagdo por pessoa fisica dos seguintes produtos:

I- soros hiperimunes e vacinas na forma de matéria-prima, produto semi-
elaborado, produto a granel ou produto acabado;

Il- remessas postais internacionais que contenham produtos que requeiram
condi¢bes especiais de temperatura, umidade e luminosidade no transporte e no
armazenamento;

lll- remessas contendo produtos com embalagem primaria violada, em estado
de "em uso" ou avaria em sua embalagem, com suspeita de comprometimento de sua
integridade e qualidade;

IV- produto sem prazo de validade ou com validade expirada;

V- células e tecidos destinados a fins terapéuticos ndo autorizados pela drea
técnica competente da Anvisa;

VI- produtos desprovidos de identificagdo em suas embalagens primaria ou
secundaria originais;
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VII- produtos sob vigilancia sanitaria que sejam passiveis de regularizacdo pela
Anvisa destinados a pesquisas envolvendo seres humanos;

VIIl- cigarros, cigarrilhas, charutos, cachimbos ou qualquer outro produto
fumigeno, derivado ou ndo do tabaco, e seus sucedaneos por meio de remessa postal;

IX- dispositivos Eletrénicos para Fumar - DEF (Cigarro Eletronico) e seus
acessorios;

X- produtos para a saude destinados a prestagdo de servigos a terceiros, ensino
ou treinamento;

XI- amostras de produtos acabados, ndo regularizados na Anvisa, destinadas a
testes;

Xll- produtos com proibigdo de uso pessoal ou de importagdo descrita em
Resolugdes especificas;

XlIl- remessas postais internacionais que ndo contenham, no Formuldrio Postal,
a declaragdo detalhada de conteldo;

XIV- medicamentos a base de substancias das listas da Portaria SVS/MS ne 344,
de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes, a exce¢do de medicamentos a base de
substancias da lista "C1" deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, em
apresentagdes ndo registradas e/ou comercializadas no Brasil, quando adquiridos por
pessoas fisicas, para uso préprio, conforme disposto na Resolugdo de Diretoria Colegiada -

RDC n? 63, de 9 de setembro de 2008, e suas atualizagbes; e

XV- produtos com importagdo proibida ou suspensa (consulta de produtos
irregulares Anvisa).

Art. 42 O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolugdo constitui
infragdo sanitdria, nos termos da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 52 O disposto nesta Resolugdo também se aplica as remessas postais e
remessas expressas que ja chegaram ao pais e ndo tiveram a andlise concluida pela
Anvisa.

Art. 62 Esta Resolugdo permanecera em vigor enquanto for reconhecida pelo
Ministério da Saude emergéncia de salde publica relacionada ao novo coronavirus.

Art. 72 Revoga-se a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 358, de 24 de
margo de 2020, publicada no Diario Oficial da Unido Edigdo Extra n2 57-C, de 24 de margo
de 2020, Segdo 1, pag. 3.

Art. 82 Esta Resolugdo entra em vigor na data da sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

RESOLUGAO RDC N2 480, DE 15 DE MARGO DE 2021

Dispde sobre a atualizagdo da lista de Denominagdes Comuns Brasileiras (DCB).

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que lhe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 79, Ill e IV da Lei n? 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolugdo, conforme deliberado em reunido realizada em 11 de margo de 2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 12 Ficam incluidas as Denominagdes Comuns Brasileiras (DCB) relacionadas no Anexo |, a lista de DCB aprovada pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 469,

de 23 de fevereiro de 2021.

Art. 22 Fica alterada a DCB relacionada no Anexo Il, mantendo-se o numero DCB, mediante a revogagdo daquela a ela correspondente, aprovada pela Resolugdo de Diretoria

Colegiada - RDC n2 469, de 23 de fevereiro de 2021.

Art. 32 Ajustificativa para a alteragdo de denominagdo da lista de DCB é apresentada no Anexo .

Art. 42 Esta Resolugdo entra em vigor na data da sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO | - DENOMINAGOES INCLUIDAS A LISTA DE DCB

Item Ne DCB DENOMINAGCAO COMUM BRASILEIRA N2 CAS

1 12516 ciltacabtageno autoleucel [Ref. 1]

2 12517 somapacitana 1338578-34-9
3 12518 tisagenlecleucel 1823078-37-0
4 12519 di-hexildecanoato de di-hexilaminobutanol |2036272-55-4
5 12520 ditetradecilmetoxipolietilenoglicolacetamida | 1849616-42-7
6 12521 hidroximetilssulfonato de sédio 870-72-4

7 12522 fosfato de sitagliptina 654671-78-0
8 12523 levosselenometionina 3211-76-5

9 12524 pralsetinibe_monoidratado 2548068-68-2
10 12525 tocotrienol 6829-55-6

11 12526 Garcinia indica (Thouars) Choisy [Ref. 9]

12 12527 Nigella sativa L. [Ref. 9]

13 12528 Phyllanthus emblica L. [Ref. 9]

ANEXO Il - DENOMINAGOES DA LISTA DE DCB QUE SOFRERAM ALTERAGOES

De: Para: Justificativa
N DCB DENOMINACAO COMUM BRASILEIRA N2 CAS
N2 DCB DENOMINAGAO COMUM BRASILEIRA N2 CAS
09552 fosfato de sitagliptina 654671-77-9
09552 fosfato de sitagliptina _monoidratado 654671-77-9

RESOLUCAO RDC Ne 481, DE 15 DE MARCO DE 2021

Dispde sobre os requisitos sanitarios para dleos e
gorduras vegetais

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 72, Il e IV da Lei n? 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar
a seguinte Resolugdo, conforme deliberado em reunido realizada em 11 de margo de 2021,
e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

CAPITULO |

DISPOSIGOES PRELIMINARES

Art. 12 Esta Resolugdo dispde sobre os requisitos de identidade, composicdo de
acidos graxos, qualidade e rotulagem dos 6leos e gorduras vegetais.

Art. 22 Esta Resolugdo se aplica aos dleos e gorduras vegetais destinados ao
consumo humano, incluindo aqueles destinados exclusivamente ao processamento
industrial e aos servigos de alimentagdo.

Paragrafo Unico. Esta Resolugdo ndo se aplica a:

| - margarinas, conforme Instrugdo Normativa MAPA n2 66, de 10 de dezembro
de 2019; e

Il - outras emulsdes.

Art. 32 Para efeito desta Resolugdo, sdo adotadas as seguintes defini¢des:

| - gorduras vegetais: produtos constituidos principalmente de glicerideos de
acidos graxos, podendo conter pequenas quantidades de outros lipidios, tais como
fosfolipideos, constituintes insaponificdveis e acidos graxos livres naturalmente presentes
no dleo ou na gordura, obtidos das partes das espécies vegetais listadas no Anexo |
da Instrugdo Normativa - IN n? 87, de 15 de margo de 2021, sélidos ou pastosos a
temperatura de 25°C;

Il - éleos e gorduras vegetais compostos: produtos obtidos a partir da mistura de:

a) Oleos ou gorduras vegetais, de duas ou mais espécies, podendo ser
adicionados de especiarias ou outros ingredientes com finalidade de fornecer sabor, desde
que ndo descaracterize o produto como 6leo ou gordura; e

b) dleos ou gordura vegetais, com adi¢do de outros ingredientes com finalidade
de fornecer sabor, desde que ndo descaracterize o produto como éleo ou gordura.

Il - 6leos e gorduras vegetais modificados: sdo os produtos obtidos a partir de
dleos ou gorduras vegetais submetidos a fracionamento, hidrogenagdo, interesterificagdo
ou outros processos fisicos ou quimicos seguros para produgdo de alimentos que visem
modificar suas propriedades fisicas e quimicas originais, desde que ndo descaracterizem o
produto como 6leo ou gordura.

IV - dleos vegetais: produtos constituidos principalmente de glicerideos de
acidos graxos, podendo conter pequenas quantidades de outros lipidios tais como
fosfolipideos, constituintes insaponificdveis e acidos graxos livres naturalmente presentes
no 6leo ou na gordura, obtidos das partes das espécies vegetais listadas no Anexo |
da Instrugdo Normativa - IN n2 87, de 15 de margo de 2021, liquidos a temperatura de
259C;

V - dleos vegetais prensados a frio: dleos vegetais obtidos exclusivamente por
processos mecanicos sem aplicagdo de calor;

VI - dleos vegetais refinados: dleos vegetais submetidos a processos fisicos ou
quimicos, visando principalmente a retirada dos acidos graxos livres, pigmentos, tragos de
metais e compostos de oxidagdo, para obtengdo de um 6leo com caracteristicas sensoriais
desejaveis para o consumo; e

VIl - Oleos vegetais virgens: Oleos vegetais obtidos exclusivamente por
processos mecanicos e aplicagdo de calor, podendo ser submetido aos tratamentos de
lavagem, decantagdo, centrifugacdo e filtragdo, desde que ndo altere a natureza do
dleo.

CAPITULO Il

REQUISITOS DE
ROTULAGEM

Segdo |

Oleos e gorduras vegetais

Art. 42 Os dleos e gorduras vegetais devem atender aos requisitos de:

| - composi¢do de dcidos graxos estabelecidos no Anexo Il da Instrugdo
Normativa - IN n2 87, de 2021;

Il - designagdo estabelecidos no Anexo Il da Instrugdo Normativa - IN n2 87, de

COMPOSICAO DE  ACIDOS GRAXOS, QUALIDADE E

2021;

Ill - acidez estabelecidos nos Anexos Il da Instrugdo Normativa - IN n2 87, de
2021; e

IV - indice de perdxidos estabelecidos no Anexo IV da Instrugdo Normativa - IN
n? 87, de 2021.

§ 12 No caso dos 6leos de algoddo, canola, girassol, milho e soja, os requisitos
de que tratam o caput devem seguir o disposto na Instrugdo Normativa MAPA n2 49, de 22
de dezembro de 2006.

§22 No caso do azeite de oliva e do dleo de bagago de oliva, os requisitos de que tratam
o caput devem seguir o disposto na Instrugdo Normativa MAPA n 1, de 30 de janeiro de 2012.

Secdo Il

Oleos e gorduras vegetais modificados

Art. 52 Os 6leos e gorduras vegetais fracionados devem atender aos requisitos de:

| - composicdo de dcidos graxos estabelecidos no Anexo Il da Instrugdo
Normativa - IN n2 87, de 2021;

Il - designagdo estabelecidos no Anexo Il da Instrugdo Normativa - IN n2 87, de 2021;

Il - acidez estabelecidos nos Anexo Ill da Instrugdo Normativa - IN n2 87, de 2021; e
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IV - indice de perdxidos estabelecidos no Anexo IV da Instrugdo Normativa - IN
n2 87, de 2021.

Paragrafo Unico. Quando a composi¢do de acidos graxos e a designagdo de que
tratam os incisos | e Il ndo estiverem previstas, deve ser empregado o nome comum ou
consagrado pelo uso ou, na sua auséncia, uma descricdo apropriada e especifica que
indique a verdadeira natureza do alimento.

Art. 62 Os 6leos e gorduras vegetais hidrogenados devem ser designados como
"6leo" ou "gordura", conforme o caso, seguido do nome comum da espécie vegetal de
origem, e da indicagdo de que o produto foi parcialmente ou totalmente hidrogenado,
conforme o caso.

Art. 72 Os dleos e gorduras vegetais interesterificados devem ser designados
como "6leo" ou "gordura", conforme o caso, seguido dos nomes comuns das espécies
vegetais de origem, e da indicagdo de que o produto foi interesterificado.

Art. 82 Outros dleos e gorduras modificados ndo contemplados nos artigos 59,
62 e 72 desta Resolugdo devem ser designados como "6leo" ou "gordura", conforme o
caso, seguido do nome comum da espécie vegetal de origem, e da indicagdo do processo
de modificagdo empregado.

Secdo Il

Oleos e gorduras vegetais compostos

Art. 92 Os Oleos e gorduras vegetais compostos devem ser designados como
"6leo composto de" ou "gordura composta de", conforme o caso, seguido dos nomes
comuns das espécies vegetais de origem e dos ingredientes adicionados para conferir
sabor.

§ 12 No caso de misturas de dleos ou gorduras vegetais, os nomes comuns das
espécies vegetais devem ser declarados em ordem decrescente de proporgdo na
composi¢do do produto.

§ 22 As expressdes "adicionado de" e "com" podem ser utilizadas para indicar
os ingredientes utilizados para conferir sabor.

§ 32 No caso de uso de aditivos aromatizantes, deve ser declarada a expressdo
"aroma de" seguida do sabor caracteristico.

§ 42 No caso de uso de misturas de especiarias, estas podem ser designadas
como "especiarias" ou "mistura de especiarias".

Art. 10. A designagdo dos 6leos compostos com adigdo de azeite de oliva deve
ser declarada proxima a marca do produto e com caracteres legiveis que atendam aos
seguintes requisitos de declaragdo:

| - caixa alta;

Il - negrito;

Il - cor contrastante com o fundo do rétulo; e

IV - tamanho minimo equivalente a 1/3 (um terco) do tamanho da maior fonte
utilizada na marca do produto e nunca inferior a 2mm.

Art. 11. Na rotulagem dos dleos e gorduras vegetais compostos destinados ao
consumidor final:

| - quando se tratar de mistura de azeite de oliva com éleos de outras espécies
vegetais, deve ser declarado na denominagdo do produto o percentual (%) de azeite de
oliva, com o mesmo tamanho e destaque;

Il - devem ser declarados na lista de ingredientes os percentuais (%) de cada
b6leo e gordura vegetal presentes, entre parénteses, apds o nome do respectivo
ingrediente.

§ 12 Somente é permitido destaque em relagdo a presenca de azeite de oliva
nos rétulos de 6leos compostos que contenham azeite de oliva e 6leos de outras espécies
vegetais quando o percentual deste ingrediente for declarado junto ao destaque, com o
mesmo tamanho, fonte e contraste.

§ 22 Os percentuais de que tratam os incisos | e Il devem ser calculados com
base nas quantidades médias de ingredientes adicionados no momento da sua fabricagdo
e expressas em:

| - nimeros inteiros, no caso de valores maiores do que 1 (um); e

Il - nimeros com uma cifra decimal, no caso de valores menores do que 1 (um).

§ 32 Para fins de arredondamento dos percentuais :

| - no caso de valores maiores do que 1 (um), quando a primeira casa decimal
for menor que 5, mantém-se o nimero inteiro inalterado e quando a primeira casa decimal
for maior ou igual 5, arredonda-se o nimero inteiro para cima em 1 unidade;

Il - no caso de valores menores do que 1 (um), quando a segunda casa decimal for
menor que 5, mantém-se a primeira casa decimal inalterada e quando a segunda casa decimal
for maior ou igual a 5, arredonda-se a primeira casa decimal para cima em 1 unidade.

§ 42 A documentagdo relacionada as matérias-primas e ao processo produtivo
que comprovem o atendimento dos requisitos de que tratam os incisos | e Il do caput deve
estar disponivel para consulta ou disponibilizada a autoridade competente, quando
solicitada.

Segdo IV

Disposi¢des gerais

Art. 12. As designagbes dos produtos abrangidos por esta Resolugdo ndo
podem ser acrescidas de expressdes relativas a origem, processo de obtengdo ou
caracteristica especifica que ndo possuam.

Art. 13. Nos rétulos dos produtos abrangidos por esta Resolugdo, deve constar
a recomendagdo, em destaque e em negrito, "Manter em local seco e longe de fonte de
calor" ou expressdo equivalente sobre a conservagdo do produto.

Pardgrafo Unico. Para os produtos acondicionados em embalagens
transparentes, a recomendagdo de que trata o caput deve ser acrescida da expressdo "ao
abrigo da luz".

Art. 14. Os produtos abrangidos por esta Resolugdo devem atender aos
regulamentos técnicos especificos de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia de
fabricagdo; contaminantes; caracteristicas macroscépicas, microscopicas e microbioldgicas;
rotulagem de alimentos embalados; rotulagem nutricional de alimentos embalados;
informagdo nutricional complementar, quando houver; e outras legislagdes pertinentes.

Art. 15. Os produtos abrangidos por esta Resolugdo devem ser obtidos e
produzidos de forma a assegurar a manutengdo das suas caracteristicas até o final do prazo
de validade, considerando as instrugdes de conservagdo e o modo de uso indicados pelo
fabricante.

Art. 16. Oleos ou gorduras vegetais obtidos de espécies vegetais ndo utilizadas
tradicionalmente como alimento ou por processos ndo empregados tradicionalmente na
produgdo de alimentos podem ser autorizados, de acordo com os procedimentos
estabelecidos na Resolugdo n2 17, de 30 de abril de 1999.

CAPITULO 1l

DISPOSIGOES TRANSITORIAS

Art. 17. O artigo 32 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 149, de 29 de
margo de 2017, passa a vigorar com a seguinte redagdo:

"Art. 32 Fica autorizadoo uso dos aditivos alimentares aromatizantes que
atendam aos critérios estabelecidos na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 2, de 15
de janeiro de 2007, com limite quantum satis, em:

| - dleos refinados, com excegdo do azeite de oliva e dos aromas que conferem
sabor caracteristico de azeite de oliva;

Il - 6leos e gorduras vegetais compostos." (NR)

Art. 18. O descumprimento das disposigdes contidas nesta Resolugdo constitui
infragdo sanitdria, nos termos da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 19. Fica revogada a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 270, de 22
de setembro de 2005, publicada no Diario Oficial da Unido n? 184, de 23 de setembro de
2005, Segdo 1, pag.372.

Art. 20. Fica estabelecido o prazo de 12 (doze) meses para adequagdo dos
produtos que ja se encontram no mercado na data de entrada em vigor desta
Resolugdo.

§ 12 Os produtos fabricados até o final do prazo de adequagdo poderdo ser
comercializados até o fim do seu prazo de validade.

§ 22 A adequagdo dos produtos de que trata o caput deve ser feita de maneira
integral, em ato Unico.

Art. 21. Esta Resolugdo entra em vigor decorridos 12 (doze) meses de
sua publicagdo.

Paragrafo Unico. O inciso Il do art. 32, a Segdo Ill do Capitulo Il e o art. 17
entram em vigor na data da publicagdo desta Resolugdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

INSTRUCAO NORMATIVA IN N2 84, DE 12 DE MARGO DE 2021

Dispde sobre a lista de dispositivos médicos selecionados para monitoramento econémico pela Anvisa.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 15, lll e 1V, aliado ao art. 72, Ill e IV da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, e ao art. 53, VII, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, em reunido realizada em 11 de

margo de 2021, resolve:

Art. 12 Fica aprovada a Lista de dispositivos médicos selecionados para monitoramento econdmico pela Anvisa, na forma do Anexo, em conformidade com o disposto na

Resolugdo de Diretoria Colegiada n2 RDC n2 478, de 12 de margo de 2021.
Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor em 12 de abril de 2021.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

Lista de dispositivos médicos selecionados para monitoramento econémico pela Anvisa.

CODIGO NOME TECNICO

1 9000007 DESFIBRILADOR IMPLANTAVEL DE CAMARA DUPLA

2 9000008 DESFIBRILADOR IMPLANTAVEL DE CAMARA UNICA

3 9000009 DESFIBRILADOR _ IMPLANTAVEL ~ PARA  TERAPIA  DE
RESSINCRONIZACAQO CARDIACA

4 9000018 PROTESE VALVULAR CARDIACA BIOLOGICA

5 9000019 PROTESE VALVULAR CARDIACA MECANICA ]

6 9000027 STENT FARMACOLOGICO PARA ARTERIAS CORONARIAS

7 9000030 STENT PARA ARTERIAS CORONARIAS

8 9000051 MARCA-PASSO CARDIACO IMPLANTAVEL DE CAMARA DUPLA,
COM RESPOSTA EM FREQUENCIA

9 9000052 MARCA-PASSO CARDIACO IMPLANTAVEL DE CAMARA DUPLA,
POR DEMANDA

10 9000053 MARCA-PASSO CARDIACO IMPLANTAVEL DE CAMARA UNICA
DE_FREQUENCIA FIXA E DEMANDA

11 9000054 MARCA-PASSO CARDIACO IMPLANTAVEL DE CAMARA UNICA,
COM RESPOSTA DE FREQUENCIA

12 9000055 MARCA-PASSO _ IMPLANTAVEL ~ PARA  TERAPIA  DE
RESSINCRONIZACAO CARDIACA

13 9000056 MARCA-PASSO INTRACARDIACO

INSTRUGAO NORMATIVA IN N2 85, DE 12 DE MARGCO DE 2021

Dispde sobre os atributos técnicos dos dispositivos médicos selecionados para monitoramento econdmico pela Anvisa.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, no uso da atribuicdo que Ihe confere o art. 15, il e IV, aliado ao art. 72, lll e IV da Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
e ao art. 53, VII, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018, em reunido realizada em 11 de margo de 2021, resolve:

Art. 12 Esta Instrucdo Normativa dispde sobre os atributos técnicos dos dispositivos médicos selecionados para monitoramento econdmico pela Anvisa, em conformidade
com o disposto na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 478, de 12 de margo de 2021.

Art. 22 Os atributos técnicos dos dispositivos médicos selecionados para monitoramento econémico constam do Anexo desta Instrugdo Normativa.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor em 12 de abril de 2021.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021031700250

Documento assinado digitalmente conforme MP ne 2.200-2 de 24/08/2001, |CP
que institui a Infraestrutura de Chaves Pablicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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ANEXO

Atributos técnicos de dispositivos médicos selecionados para monitoramento econdmico pela Anvisa.

1 NOME TECNICO CODIGO
STENT FARMACOLOGICO PARA ARTERIAS CORONARIAS 9000027 STENT PARA ARTERIAS CORONARIAS
9000030 Tipo de atributo*
Atributo Variagdes 1G
Forma de absorcdo Permanente Bioabsorvivel
2G Classe Farmacoldgico (F)
N3o farmacoldgico Recoberto (R)
3G
Modelo Auto expansivel Expansivel por baldo
4G Material da plataforma Aco inoxidavel
| Liga cromo cobalto Liga cromo platina Liga niquel titanio
| Magnésio iR Recobrimento da plataforma
Ceramica Carbono Outros tipos de recobrimento
Sem recobrimento Agente farmacoldgico
1F
Everolimus Sirolimus Biolimus
Zotarolimus Paclitaxel
2R
Tipo de malha PET (polietileno tereftalato) PTFE (Politetrafluoretileno)
Poliuretano Sem malha
5G
Diametro Campo aberto para as variagdes que existem no mercado. | 6G

O campo deverd constar como padrdo a unidade
"milimetros - mm" e limites minimos e maximos

Comprimento Campo aberto para as variagdes que existem no mercado.
O campo devera constar como padrdo a unidade
"milimetros - mm" e limites minimos e maximos 2F
Tipo de polimero eluidor de farmaco Duravel (Permanente) Bioabsorvivel
Livre de polimero 7G Formato
Dedicado a bifurcagdo N&o dedicado a bifurcagdo
BF
Distribuicdo do agente farmacoldgico Conformal Abluminal
Espessura da haste Campo aberto para as variagdes que existem no mercado.
O campo deverd constar como padrdo a unidade
B8G "micrémetros - um" e limites minimos e maximos
Espessura do polimero de revestimento Campo aberto para as variagdes que existem no mercado.
aF O campo deverda constar como padrdo a unidade
"micrometros - pm" e limites minimos e maximos
5F Tempo de absorcdo do polimero de revestimento Permanente
Campo aberto para as variagdes que existem no mercado. | 6F Tempo de eluigdo do agente farmacoldgico

O campo devera constar como padrdo a unidade "meses"
e limites minimos e maximos

* Legenda: "G" = Geral: atributos aplicados a todo e qualquer stent coronariano; "F" = Farmacoldgico: atributos aplicados apenas aos stents de classe definida como

"farmacoldgico"; "R" = Recoberto: atributos aplicados apenas aos stents de classe definida como "recoberto".

INSTRUCAO NORMATIVA IN N2 86, DE 12 DE MARGO DE 2021
Define a Lista de Medicamentos Isentos de Prescrigdo.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢des que Ihe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 72, Ill e IV da Lei n2 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, e ao art. 53, VII, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, em reunido realizada em
11 de margo de 2021, resolve:

Art. 12 Ficam instituidas as Listas de Medicamentos Isentos de Prescricdo (LMIP) na forma dos Anexos | e Il desta Instru¢do Normativa, e em atendimento a Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n? 98, de 12 de agosto de 2016.

§12 As indicagdes terapéuticas descritas nos Anexos | e Il sdo simplificagbes daquelas que estdo contempladas no texto de bula do profissional de saude.

§29 Para fins da LMIP constante do Anexo |, considera-se que:

| - a caracterizagdo de um medicamento como isento de prescri¢do ocorre para um produto com o mesmo IFA (ou associagdo), forma farmacéutica, indicagdo(Bes) terapéutica(s)
e com concentragdo igual ou inferior aqueles indicados em cada linha da LMIP;

Il - a coluna 'concentragdo méxima' refere-se a dose do insumo farmacéutico ativo presente na forma farmacéutica, ndo se referindo a dose posoldgica.

§32 Para fins da LMIP constante do Anexo I, considera-se que a caracterizagdo de um fitoterapico como isento de prescrigdo ocorre para um produto com a mesma espécie,
parte empregada e indicagdo(8es) terapéutica(s) tendo por base cada linha da LMIP.

Art. 22 Revoga-se a Instrugdo Normativa - IN n2 11, de 29 de setembro de 2016, publicada no Didrio Oficial da Unido n2 189, de 30 de setembro de 2016, Secdo 1, pag.

99.
Art. 32 Esta Instrugdo Normativa entra em vigor em 12 de abril de 2021.
ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
ANEXO |
LISTA DE MEDICAMENTOS ISENTOS DE PRESCRICAO (LMIP)
Medicamentos Sintéticos, Especificos e Bioldgicos

n Farmaco Subgrupo  terapéutico ou | Forma Farmacéutica Concentragdo Maxima Indicagdo Terapéutica
farmacoldgico Simplificada

1 Aceclofenaco MO2A - Produtos para dor|Creme dermatoldgico 15 mg/g Dor e inflamagdo do sistema
articular e muscular de uso musculoesquelético.
local

2 Acetato de hidrocortisona DO7A - Corticosteroides | Creme dermatoldgico, | 10 mg/g Dermatites, eczemas, eritema
(isolados) de uso local pomada dermatoldgica solar, queimadura de

primeiro grau e picadas de
inseto.

3 Acetilcisteina RO5C - Expectorantes, | Comprimido efervescente, | 600 mg Secregdes mucosas densas e
excluindo associagdes com |granulado viscosas nas vias
antitussigenos respiratdrias, decorrentes ou

associadas a doengas
broncopulmonares.

4 Acetilcisteina RO1A - Descongestionantes e | Solugdo nasal 11,5 mg/mL Congestdo nasal associada a
outras preparagdes nasais de rinites ou apos
uso local procedimentos cirurgicos no

nariz.

5 Acetilcisteina RO5C - Expectorantes, | Solugdo oral 40 mg/mL Secregdes mucosas densas e
excluindo associagdes com viscosas nas vias
antitussigenos respiratdrias, decorrentes ou

associadas a doengas
broncopulmonares.

6 Acetilracemetionina + citrato|A05B -  Terapia biliar, | Solugdo oral 40 + 53 + 50 mg/mL Disturbios metabdlicos

de colina + betaina lipotrépicos hepéticos.
Este documento pode ser verificado no enderego eletronico 251 Documento assinado digitalmente conforme MP ne 2.200-2 de 24/08/2001, ICIP

http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021031700251 que institui a Infraestrutura de Chaves Pablicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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ANEXO

Atributos técnicos de dispositivos médicos selecionados para monitoramento econémico pela Anvisa.

1 NOME TECNICO CoDIGO
STENT FARMACOLOGICO PARA ARTERIAS CORONARIAS 9000027 STENT PARA ARTERIAS CORONARIAS
9000030 Tipo de atributo*
Atributo Variagdes 1G
Forma de absorcdo Permanente Bioabsorvivel
2G Classe Farmacoldgico (F)

N3o farmacoldgico

Recoberto (R)

3G
Modelo Auto expansivel Expansivel por baldo
4G Material da plataforma Aco inoxidavel
| Liga cromo cobalto Liga cromo platina Liga niquel titanio
| Magnésio iR Recobrimento da plataforma
Ceramica Carbono Outros tipos de recobrimento
Sem recobrimento Agente farmacoldgico
1F
Everolimus Sirolimus Biolimus
Zotarolimus Paclitaxel
2R
Tipo de malha PET (polietileno tereftalato) PTFE (Politetrafluoretileno)
Poliuretano Sem malha
5G
Diametro Campo aberto para as variagdes que existem no mercado. | 6G
O campo deverd constar como padrdo a unidade
"milimetros - mm" e limites minimos e méximos
Comprimento Campo aberto para as variagdes que existem no mercado.
O campo devera constar como padrdo a unidade
"milimetros - mm" e limites minimos e maximos 2F
Tipo de polimero eluidor de farmaco Duravel (Permanente) Bioabsorvivel
Livre de polimero 7G Formato
Dedicado a bifurcagdo N&o dedicado a bifurcagdo
BF
Distribuicdo do agente farmacoldgico Conformal Abluminal

Espessura da haste

Campo aberto para as variagdes que existem no mercado.

O campo deverd constar como padrdo a unidade
B8G "micrémetros - um" e limites minimos e maximos
Espessura do polimero de revestimento Campo aberto para as variagdes que existem no mercado.
aF O campo deverda constar como padrdo a unidade
"micrometros - pm" e limites minimos e maximos
5F Tempo de absorcdo do polimero de revestimento Permanente

Campo aberto para as variagdes que existem no mercado.
O campo devera constar como padrdo a unidade "meses"
e limites minimos e maximos

6F

Tempo de eluigdo do agente farmacoldgico

* Legenda: "G" =

Geral: atributos aplicados a todo e qualquer stent coronariano; "F"

"farmacoldgico"; "R" = Recoberto: atributos aplicados apenas aos stents de classe definida como "recoberto".

Farmacoldgico: atributos aplicados apenas aos stents de classe definida como

INSTRUCAO NORMATIVA IN N2 86, DE 12 DE MARCO DE 2021

Define a Lista de Medicamentos Isentos de Prescrigdo.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢des que Ihe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 72, Il e IV da Lei n2 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, e ao art. 53, VII, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, em reunido realizada em

11 de margo de 2021, resolve:

Art. 12 Ficam instituidas as Listas de Medicamentos Isentos de Prescrigdo (LMIP) na forma dos Anexos | e Il desta Instrugdo Normativa, e em atendimento a Resolugdo de

Diretoria Colegiada - RDC n? 98, de 12 de agosto de 2016.

§12 As indicagdes terapéuticas descritas nos Anexos | e Il sdo simplificagdes daquelas que estdo contempladas no texto de bula do profissional de saude.

§29 Para fins da LMIP constante do Anexo |, considera-se que:

| - a caracterizagdo de um medicamento como isento de prescrigdo ocorre para um produto com o mesmo IFA (ou associagdo), forma farmacéutica, indicagdo(8es) terapéutica(s)
e com concentragdo igual ou inferior aqueles indicados em cada linha da LMIP;

Il - a coluna 'concentragdo méxima' refere-se a dose do insumo farmacéutico ativo presente na forma farmacéutica, ndo se referindo a dose posoldgica.

§3¢2 Para fins da LMIP constante do Anexo Il, considera-se que a caracterizagdo de um fitoterapico como isento de prescricdo ocorre para um produto com a mesma espécie,
parte empregada e indicagdo(Ges) terapéutica(s) tendo por base cada linha da LMIP.

Art. 22 Revoga-se a Instrugdo Normativa - IN n2 11, de 29 de setembro de 2016, publicada no Diario Oficial da Unido n2 189, de 30 de setembro de 2016, Secdo 1, pag.

99.
Art. 32 Esta Instrugdo Normativa entra em vigor em 12 de abril de 2021.
ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
ANEXO |
LISTA DE MEDICAMENTOS ISENTOS DE PRESCRICAO (LMIP)
Medicamentos Sintéticos, Especificos e Bioldgicos

n Farmaco Subgrupo  terapéutico ou | Forma Farmacéutica Concentragdo Maxima Indicagdo Terapéutica
farmacoldgico Simplificada

1 Aceclofenaco MO2A - Produtos para dor|Creme dermatoldgico 15 mg/g Dor e inflamagdo do sistema
articular e muscular de uso musculoesquelético.
local

2 Acetato de hidrocortisona DO7A - Corticosteroides | Creme dermatoldgico, | 10 mg/g Dermatites, eczemas, eritema
(isolados) de uso local pomada dermatoldgica solar, queimadura de

primeiro grau e picadas de
inseto.

3 Acetilcisteina RO5C - Expectorantes, | Comprimido efervescente, | 600 mg Secregdes mucosas densas e
excluindo associagdes com |granulado viscosas nas vias
antitussigenos respiratdrias, decorrentes ou

associadas a doengas
broncopulmonares.

4 Acetilcisteina RO1A - Descongestionantes e | Solugdo nasal 11,5 mg/mL Congestdo nasal associada a
outras preparagdes nasais de rinites ou apos
uso local procedimentos cirurgicos no

nariz.

5 Acetilcisteina RO5C - Expectorantes, | Solugdo oral 40 mg/mL Secregdes mucosas densas e
excluindo associagdes com viscosas nas vias
antitussigenos respiratdrias, decorrentes ou

associadas a doengas
broncopulmonares.

6 Acetilracemetionina + citrato|A05B -  Terapia biliar, | Solugdo oral 40 + 53 + 50 mg/mL Disturbios metabdlicos

de colina + betaina lipotrépicos hepéticos.
Este documento pode ser verificado no endereco eletrénico 251 Documento assinado digitalmente conforme MP ne 2.200-2 de 24/08/2001, !agl::
1Sil

http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo codigo 05152021031700251

que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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39 Butilbrometo de | AO3D - Antiespasmddicos em | Comprimido revestido 10 + 500 mg Alivio de cdlicas

escopolamina + paracetamol |associagdo com analgésicos gastrintestinais, das  vias
biliares, dos 6rgdos sexuais e
das vias urindrias.

40 Canfora DO4A -  Antipruriginosos, | Tablete dermatoldgico 712 mg IrritagBes da pele.
incluindo  anti-histaminicos,
anestésicos e outros de uso
local

41 Canfora + eucaliptol + mentol | RO5X - Outros produtos para|Pomada dermatoldgica 25 + 100 + 50 + 10 mg/g Congestdo nasal e tosse
+ guaiacol gripe e resfriados associadas a  gripes e

resfriados.

42 Carbocisteina RO5C - Expectorantes, | Solugdo oral 50 mg/mL Secreg¢des mucosas densas e
excluindo associagdes com viscosas nas vias
antitussigenos respiratdrias, decorrentes ou

associadas a doencgas
broncopulmonares.

43 Carbémer + sorbitol SO1X - Outros produtos | Gel oftalmico 2 + 48,5 mg/g Lubrificante oftalmico /
oftalmoldgicos lagrima artificial.

44 Carbémer 940 S01X - Outros produtos | Gel Oftalmico 2,0 mg/g Lubrificante oftalmico /
oftalmolégico. lagrima artificial.

45 Carbonato de célcio AO2A - Antidcidos Comprimido mastigavel 750 mg Alivio da azia e dor de
estbmago devido a md
digestdo

46 Carbonato de calcio +|AO02A - Antiacidos Comprimido mastigdvel 230 + 178 + 185 mg; ou Alivio da azia e dor de
hidréxido de aluminio + 231,5 + 159,9 + 208,9 mg estbmago devido a md
hidréxido de magnésio digestdo, enj6o e vomito.

47 Carbonato de calcio +|AO2A - Antiacidos Pastilha 231,5 + 178 + 185 mg Alivio da azia e dor de
hidréxido de aluminio + estbmago devido a md
hidroxido de magnésio digestdo, enjéo e vomito.

48 Carmelose sddica SO1X - Outros produtos |Solugdo oftdlmica 10 mg/mL Lubrificante oftalmico /

oftalmoldgicos lagrima artificial.

49 Cetoconazol DO1A - Antifingicos de uso|Creme dermatoldgico 20 mg/g Micoses superficiais de pele.
local

50 Cetoconazol DO1A - Antifingicos de uso|Xampu 20 mg/mL Dermatite seborreica.
local

51 Citrato de colina + betaina +|AOSB -  Terapia  biliar, | Solugdo oral 100 + 50 + 10 mg/mL Disturbios metabdlicos
racemetionina lipotrépicos hepéticos.

52 Cloreto de benzalconio +|SO1AX - Outros produtos|Solugdo oftalmica 0,1 + 17 mg/mL Irritagdo e prurido oculares
4cido bdrico antiinfecciosos oftalmicos causados por exposicdo a

agentes irritantes. Higiene
dos olhos.

53 Cloreto de benzalconio +|D02A - Emolientes e |Pomada dermatoldgica 5+ 200 + 50 mg/g Acne vulgar, frieiras, picadas
6xido de zinco + canfora protetores de uso local de insetos, urticérias,

DO3A - Cicatrizantes de uso ferimentos leves e

local escoriages, escaras.

DO8A -  Antissépticos €| Desodorante e

desinfetantes de uso local antiperspirante de axilas e
pés.

54 Cloreto de cetilpiridinio RO2A - Preparagbes para a|Pastilha 1,34 mg Inflamagdes e dores na
garganta mucosa da boca e garganta.

55 Cloreto de cetilpiridinio +|RO2A - Preparagdes para a |Pastilha 1,466 + 10 mg Inflamagdes e dores na
benzocaina garganta mucosa da boca e garganta.

56 Cloreto de cetilpiridinio +|R0O2A - Prepara¢des para a |Solugdo 0,5 + 4 mg/mL Inflamagdes e dores na
benzocaina garganta mucosa da boca e garganta.

57 Cloreto de cetilpiridinio +|RO2A - Preparagdes para a|Solugdo 1+ 60 + 0,2 mg/mL Inflamagdes e dores na
borato de sodio +| garganta mucosa da boca e garganta.
benzocaina

58 Cloreto de cetilpiridinio +|RO2A - Preparagdes para a |Pastilha 1,25 + 1,25 mg Inflamagdes e dores na
cloreto de cetalconio garganta mucosa da boca e garganta.

59 Cloreto de dequalinio +|RO2A - Preparagbes para a |Pastilha 0,25 + 5 mg Inflamagdes e dores na
benzocaina garganta mucosa da boca e garganta.

60 Cloreto de sddio RO1A - Descongestionantes e | Gel nasal 6,0 mg/g Mucosa nasal ressecada e
outras preparagdes nasais de irritada.
uso local

61 Cloreto de sédio RO1A - Descongestionantes e | Solugdo nasal 30 mg/mL Congestdo  nasal.  Mucosa
outras preparagdes nasais de nasal ressecada e irritada.
uso local

62 Cloreto de soédio + gliconato | AO7C -  Eletrétitos  com | Solugdo oral 2,076 + 0,061 + 25 + 0,94 + |Reidratagdo ou manutengdo
de zinco + glicose + citrato de | carboidratos 2,16 mg/mL da hidratagdo na diarreia
sédio + citrato de potéssio aguda.

63 Cloreto de sédio + gliconato | AO7C -  Eletrétitos  com | Solugdo oral 1,757 + 0,06 + 11,88 + 2,892 | Reidratagdo ou manutengdo
de zinco + glicose + citrato de | carboidratos + 1,506 mg/mL da hidratagdo na diarreia
sédio + citrato de potdssio aguda.

64 Cloridrato de ambroxol RO5C - Expectorantes, | Cdpsula dura de liberagdo |75 mg Secregdes mucosas densas e
excluindo associagdes com | prolongada viscosas nas vias
antitussigenos respiratdrias, decorrentes ou

associadas a doengas
broncopulmonares.

65 Cloridrato de ambroxol RO5C - Expectorantes, | Solugdo oral 6,0 mg/mL Secregdes mucosas densas e
excluindo associagdes com viscosas nas vias
antitussigenos respiratdrias, decorrentes ou

associadas a doengas
broncopulmonares.

66 Cloridrato de amorolfina DO1A - Antifingicos de uso|Creme dermatoldgico 2,5 mg/g Micoses superficiais de pele.
local

67 Cloridrato de amorolfina DO1A - Antiflingicos de uso | Esmalte 50 mg/mL Micoses de unha.
local

68 Cloridrato de azelastina RO1A - Descongestionantes e | Solugdo nasal 1 mg/mL Rinite alérgica.
outras preparagdes nasais de
uso local

69 cloridrato de benzidamina RO2A - Preparagbes para a | Colutdrio 1,5 mg/mL Inflamagdes e dores na
garganta mucosa da boca, lingua e

garganta.

70 Cloridrato de benzidamina AO1A - Preparagdes bucais Creme 5 mg/g Inflamagdes e dores na
mucosa da boca e garganta.

71 Cloridrato de benzidamina RO2A - Preparagbes para a |Pastilha 3,15 mg Inflamagdes e dores na
garganta mucosa da boca e garganta.

72 Cloridrato de bromexina RO5C - Expectorantes, | Solugdo oral 2 mg/mL Secregdes mucosas densas e
excluindo associagdes com viscosas nas vias
antitussigenos respiratdrias, decorrentes ou

associadas a doengas
broncopulmonares.

73 Cloridrato de butenafina DO1A - Antifingicos de uso|Creme dermatoldgico 10 mg/g Micoses superficiais de pele.
local

74 Cloridrato de clobutinol RO5D - Antitussigenos, | Solugdo oral 4 mg/mL Tosse seca, sem catarro.
excluindo associagdes com
expectorantes

75 Cloridrato de difenidramina + | RO2A - Preparagdes para a |Pastilha 5+ 50+ 10 mg Tosse. Irritagdes da garganta,
cloreto de amoénio + citrato | garganta faringites.
de sédio

76 Cloridrato de difenidramina + | RO6A - Anti-histaminicos para | Solugdo oral 2,5 + 25 + 11,25 mg/mL Tosse. Irritagdes da garganta,
cloreto de aménio + citrato | uso sistémico faringites.
de sddio

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico 253 Documento assinado digitalmente conforme MP ne 2.200-2 de 24/08/2001, ICIP

http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021031700253 que institui a Infraestrutura de Chaves Pablicas Brasileira - ICP-Brasil.
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77 Cloridrato de epinastina RO6A - Anti-histaminicos para | Comprimido revestido 20 mg Sintomas da rinite alérgica.
uso sistémico Sintomas de urticaria ou
alergias de pele, eczemas.

78 Cloridrato de epinastina RO6A - Anti-histaminicos para | Solugdo oral 2 mg/mL Sintomas da rinite alérgica.

uso sistémico Sintomas de urticdria ou
alergias de pele, eczemas.

79 Cloridrato de fenazopiridina | G04B - Uroldgicos Comprimido revestido 200 mg Dor, ardor, desconforto para

urinar.

80 Cloridrato de fexofenadina RO6A - Anti-histaminicos para | Comprimido revestido 180 mg Sintomas da rinite alérgica.

uso sistémico Sintomas de urticaria ou
alergias de pele.

81 Cloridrato de fexofenadina RO6A - Anti-histaminicos para | Suspensdo oral 6 mg/mL Sintomas da rinite alérgica.

uso sistémico Sintomas de urticaria ou
alergias de pele.

82 Cloridrato de isotipendil DO4A -  Antipruriginosos, | Gel dermatoldgico 7,5 mg/g Prurido. Picada de insetos.

incluindo anti- histaminicos,
anestésicos e outros de uso
local

83 Cloridrato de levamisol P02C - Antinematdides Comprimido 150 mg Ascaridiase

84 Cloridrato de lidocaina +|DO8A - Antissépticos e |Solugdo dermatoldgica 25 + 1,3 mg/mL Ferimentos  superficiais na
cloreto de benzet6nio desinfetantes de uso local pele.

85 Cloridrato de nafazolina +|S01G - Descongestionantes e | Solugdo oftalmica 0,25 + 3 mg/mL Irritagdo e prurido oculares
maleato de feniramina antialérgicos oftdlmicos causados por exposicdo a

agentes irritantes.

86 Cloridrato de nafazolina +|S01G - Descongestionantes e | Solugdo oftalmica 0,15 + 0,3 mg/mL Irritagdo e prurido oculares
sulfato de zinco | antialérgicos oftdlmicos causados por exposicdo a
heptaidratado agentes irritantes.

87 Cloridrato de oxomemazina + | RO5C - Expectorantes, | Solugdo oral 0,4 +20 + 4 + 6 mg/mL Tosse seca, sem catarro.
iodeto de potassio  +|excluindo associagbes com
benzoato de sodio + | antitussigenos
guaifenesina RO6A - Anti-histaminicos para|

uso_sistémico

88 Cloridrato de papaverina +|A03D - Antiespasmddicos em | Comprimido 30 mg + 250 mg + 0,03 mL | Alivio de cdlicas
dipirona + extrato fluido de |associagdo com analgésicos gastrintestinais, das  vias
Atropa belladonna biliares, dos 6rgdos sexuais e

das vias urinarias.

89 Cloridrato de procaina + timol | AO1A - Preparagdes bucais Solugdo 1+4+8+2mg/mL Alivio da dor de dente.

+ mentol + canfora

90 Cloridrato de terbinafina DO1A - Antiflingicos de uso|Creme dermatoldgico 10 mg/g Micoses superficiais de pele.

local

91 Cloridrato de terbinafina DO1A - Antifingicos de uso|Solugdo dermatoldgica 10 mg/mL Micoses superficiais de pele.

local

92 Clotrimazol DO1A - Antifingicos de uso|Creme dermatoldgico 10 mg/g Micoses superficiais de pele,

local dermatite seborreica,
candidiase vulvar e peniana.

93 Clotrimazol DO1A - Antifingicos de uso|Solugdo dermatoldgica 10 mg/mL Micoses superficiais de pele,

local dermatite seborreica,
candidiase vulvar e peniana.

94 Clotrimazol GO1A - Anti-infecciosos e |Comprimido vaginal 500 mg Candidiase vaginal.

antissépticos  ginecoldgicos,
excluindo associagdes com
corticosteroides

95 Clotrimazol GO1A - Anti-infecciosos e |Creme vaginal 20 mg/g Candisiase vaginal e peniana.

antissépticos  ginecoldgicos,
excluindo associagdes com
corticosteroides

96 Coaltar DO1A - Antifingicos de uso|Xampu 40 mg/mL Caspa. Oleosidade do couro

local DOSA - Antipsoriasicos cabeludo. Dermatite
de uso local seborreica, psoriase e eczema
do couro cabeludo

97 Cobamamida + cloridrato de |A15 -  Estimulantes do | Comprimido 1+4mg Estimulante do apetite.
ciproeptadina apetite Estado de fraqueza e

diminuigdo do apetite.
Periodos de convalescenga.

98 Colagenase DO3B - Enzimas de uso local | Pomada dermatoldgica 1,2 U/g Ferimentos leves e
escoriagBes. Escaras. Fissuras
da pele.

99 Deltametrina PO3A -  Ectoparasiticidas, | Emulsdo dermatoldgica, | 0,2 mg/mL Pediculose, ftiriase, escabiose,

incluindo escabicidas suspensao dermatoldgica, infestagdes por carrapatos.
xampu

100 Desloratadina RO6A - Anti-histaminicos para | Comprimido revestido 5 mg Sintomas da rinite alérgica.

uso sistémico Sintomas de urticaria ou
alergias de pele.

101 Desloratadina RO6A - Anti-histaminicos para | Solugdo oral 1,25 mg/mL Sintomas da rinite alérgica.

uso sistémico Sintomas de urticaria ou
alergias de pele.

102 Dextrana + hipromelose S01X - Outros produtos | Solugdo oftdlmica 1+ 3 mg/mL Lubrificante oftdlmico /

oftalmolégicos lagrima_artificial.

103 Dextrana + hipromelose +|S01X - Outros produtos |Solugdo oftdlmica 1+ 3+ 2mg/mL Lubrificante oftdlmico /
glicerol oftalmoldgicos lagrima_artificial.

104 Diclofenaco dietilamonio MO2A - Produtos para dor|Gel dermatoldgico 23,2 mg/g Dor e inflamagdo do sistema

articular e muscular de uso musculoesquelético.
local

105 Diclofenaco dietilamonio MO2A - Produtos para dor|Solugdo dermatoldgica 11,6 mg/g Dor e inflamagdo do sistema

articular e muscular de uso musculoesquelético.
local

106 Diclofenaco sédico MO2A - Produtos para dor|Gel dermatoldgico 10 mg/g Dor e inflamagdo do sistema

articular e muscular de uso musculoesquelético.
local

107 Dicloridrato de levocetirizina | RO6A - Anti-histaminicos para | Comprimido revestido 5 mg Sintomas da rinite alérgica.

uso sistémico Sintomas de urticaria ou
alergias de pele.

108 Dicloridrato de levocetirizina | RO6A - Anti-histaminicos para | Solugdo oral 5 mg/mL Sintomas da rinite alérgica.

uso sistémico Sintomas de urticaria ou
alergias de pele.

109 Dipirona NO2B -  Analgésicos e |Comprimido, comprimido | 1000 mg Dor e febre.

antipiréticos efervescente

110 Dipirona NO2B -  Analgésicos e |Solugdo oral 500 mg/mL Dor e febre.

antipiréticos

111 Dipirona NO2B -  Analgésicos e |Supositério 300 mg Dor e febre.

antipiréticos

112 Dipirona + cafeina NO2B -  Analgésicos e |Comprimido 500 + 65 mg Cefaleia e enxaqueca.

antipiréticos

113 Dipirona  + citrato  de|MO03B - Relaxantes | Comprimido 300 + 35 + 50 mg Dor associada a contraturas
orfenadrina + cafeina musculares de agdo central musculares, incluindo cefaleia

tensional.

114 Dipirona  + citrato  de|MO03B - Relaxantes | Solugdo oral 300 + 35 + 50 mg/mL Dor associada a contraturas
orfenadrina + cafeina musculares de agdo central musculares, incluindo cefaleia

tensional.

115 Dipirona + cloridrato de|NO2B -  Analgésicos e |Solugdo oral 300 + 50 + 30 mg/mL Cefaleia, enxaqueca e cdlicas
isometepteno + cafeina antipiréticos abdominais.

116 Dipirona + cloridrato de|[NO2B -  Analgésicos e |Comprimido 500 + 5 + 10 mg Febre e dores leves a
prometazina + cloridrato de | antipiréticos moderadas.
adifenina
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117 Dipirona + cloridrato de|N02B - Analgésicos e | Solugdo oral 333,333 + 3,333 + 6,666|Febre e dores leves a
prometazina + cloridrato de | antipiréticos mg/mL moderadas.
adifenina

118 Dipirona + maleato de|N02B -  Analgésicos e |Comprimido revestido 500 + 2 + 30 mg Sintomas da gripe e resfriado

clorfeniramina + cafeina antipiréticos comuns, como febre, dor,
coriza e congestdo nasal.

119 Dipirona + mucato de|[NO2B -  Analgésicos e |Comprimido revestido 300 + 30 + 30 mg Cefaleia, enxaqueca e colicas

isometepteno + cafeina antipiréticos abdominais.

120 Docusato sédico + bisacodil | AOBA - Laxantes Comprimido revestido 60 + 5 mg Laxativo. Prisdo de ventre.
Sob orientagdo de profissional
de saude: preparo diagndstico
ou cirdrgico.

121 Dropropizina RO5D - Antitussigenos, | Solugdo oral 30 mg/mL Tosse seca, sem catarro.

excluindo associagdes com
expectorantes

122 Ebastina RO6A - Anti-histaminicos para | Comprimido revestido 10 mg Sintomas da rinite alérgica.

uso sistémico Sintomas de urticaria ou
alergias de pele.

123 Ebastina RO6A - Anti-histaminicos para | Solugdo oral 1 mg/mL Sintomas da rinite alérgica.

uso sistémico Sintomas de urticaria ou
alergias de pele.

124 Esséncia de terebentina +|MO02A - Produtos para dor |Gel dermatoldgico 0,2222 + 0,0444 mL/g + 44,4 | Dor e inflamagdo do sistema

salicilato de metila + canfora | articular e muscular de uso + 98 mg/g musculoesquelético.
+ mentol local
125 Eucaliptol + terpina | ROSX - Outros produtos para | Solugdo inalatéria 33 + 22 + 22 mg/mL Secregdes mucosas densas e
monoidratada + mentol gripe e resfriados viscosas nas vias
respiratdrias.
126 Fendizoato de cloperastina RO5D - Antitussigenos, | Suspensdo oral 35,4 mg/mL Tosse seca, sem catarro.
excluindo associagdes com
expectorantes

127 Fendizoato de cloperastina ROSD - Antitussigenos, | Solugdo oral 3,54 mg/mL Tosse seca, sem catarro.

excluindo associagdes com
expectorantes

128 Fenol + mentol S02D - Outros produtos | Solugdo otoldgica 18,6 + 1,3 mg/mL Dor de ouvido. Remogdo de

otolégicos cerume.

129 Flurbiprofeno RO2A - Preparagbes para a|Pastilha 8,75 mg Inflamagdo da garganta.

garganta

130 Flutrimazol DO1A - Antifingicos de uso|Creme dermatoldgico 10 mg/g Micoses superficiais de pele.

local

131 Flutrimazol DO1A - Antifingicos de uso |Solugdo dermatoldgica 10 mg/mL Micoses superficiais de pele.

local

132 Guaifenesina RO5C - Expectorantes, | Solugdo oral 16 mg/mL Tosse associada a gripes e

excluindo associagdes com resfriados.
antitussigenos
133 Guaifenesina + bromidrato de | ROSF - Antitussigenos | Solugdo oral 13,3 + 1,3 mg/mL Tosse com ou sem catarro
dextrometorfano associados a expectorantes associada a gripes e
resfriados.

134 Heparina sddica CO5B - Terapia antivaricosa Gel dermatoldgico 200 U/g Flebites e tromboflebites
superficiais, hematomas e
contusdes, dor pods
escleroterapia venosa.

135 Hialuronato de sédio S01X - Outros produtos | Solugdo oftdlmica 1,5 mg/mL Lubrificante oftdlmico /

oftalmoldgicos lagrima_artificial.

136 Hidréxido de aluminio AO2A - Antiacidos Comprimido 230 mg Alivio da azia devido a ma
digestdo.

137 Hidréxido de aluminio +|AO02A - Antiacidos PS efervescente 35,6 + 37 mg/g Alivio da azia e dor de

hidroxido de magnésio estbmago devido a ma
digestdo, enjoéo, vomito e
distensdo abdominal.

138 Hidroxido de aluminio +|AO02A - Antiacidos Comprimido mastigdvel, pd|178 + 185 + 230 mg Alivio da azia e dor de

hidréxido de magnésio + efervescente estbmago devido a md
carbonato de calcio digestdo, enjoo, vomito e
distensdo abdominal.

139 Hidroxido de aluminio +|AO02A - Antiacidos Suspensdo oral 35,6 + 37 + 48,4 mg/mL Alivio da azia e dor de

hidréxido de magnésio + estbmago devido a md
carbonato de calcio digestdo, enjoéo, vomito e
distensdo abdominal.

140 Hidréoxido de aluminio +|AO02A - Antiacidos Suspensao oral 60 + 20 + 2 mg/mL Alivio da regurgitagdo 4acida,

hidroxido de magnésio + azia e dor de estdbmago
oxetacaina devido a md digestdo e
distensdo abdominal.

141 Hidréxido de aluminio +|AO02A - Antidcidos Suspensdo oral 120 + 41,5 + 7 mg/mL Alivio da azia, eructagdo e

hidréxido de magnésio + flatuéncia.
simeticona

142 Hidroxiquinolina + trolamina |S02D - Outros produtos | Solugdo otoldgica 0,4 + 140 mg/mL Dor de ouvido. Remogdo de

otolégicos cerume.

143 Hipromelose S01X - Outros produtos | Solugdo oftdlmica 5 mg/mL Lubrificante oftdlmico /

oftalmolégico. lagrima artificial.

144 Hipromelose + cetrimida S01X - Outros produtos | Solugdo oftdlmica 3,2 + 0,1 mg/mL Lubrificante oftalmico /

oftalmoldgicos lagrima_artificial.

145 Ibuprofeno NO2B -  Analgésicos e|Capsula gelatinosa mole, |400 mg Febre. Dores leves a

antipiréticos comprimido moderadas, incluindo  as
associadas  a gripes e
resfriados comuns.

146 Ibuprofeno NO2B -  Analgésicos e |Comprimido revestido 400 mg Febre. Dores leves a

antipiréticos moderadas, incluindo  as
associadas  a gripes e
resfriados comuns.

147 Ibuprofeno NO2B -  Analgésicos e |Suspensdo oral 100 mg/mL Febre. Dores leves a

antipiréticos moderadas, incluindo as
associadas a  gripes e
resfriados comuns.

148 Ibuprofeno + paracetamol MO1A - Antiinflamatdrios e |Comprimido revestido 200 + 500 mg Febre. Dores leves a

antirreumaticos nao moderadas, incluindo  as

esteroidais associadas a  gripes e
resfriados comuns,
musculares, cefaleia,
enxaqueca e colicas
abdominais.

149 Ibuprofeno arginina NO2B -  Analgésicos e |Comprimido revestido, | 770 mg Febre. Dores leves a

antipiréticos granulado moderadas, incluindo  as
associadas a gripes e
resfriados comuns e
traumatismos.

150 lodo + dleo de cade + acido|DO8A -  Antissépticos e |Solugdo dermatolégica 10 + 10 + 20 mg/mL Micoses superficiais de pele.

salicilico desinfetantes de uso local

151 lodopovidona DO8A - Antissépticos e |Pomada dermatoldgica 100 mg/g Ferimentos superficiais na

desinfetantes de uso local pele.

152 lodopovidona DOSA - Antissépticos e |Sabonete 7 mg/g Higienizagdo das mados e

desinfetantes de uso local corpo. Ferimentos superficiais
na pele. AfecgGes cutaneas.

153 Lactulose AO6A - Laxantes Solugdo oral 667 mg/mL Laxativo. Prisdo de ventre.
Encefalopatia hepatica.
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154 Levomentol + canfora RO1A - Descongestionantes e | Oleo nasal 415,4 + 415,4 mg/mL Congestdo nasal.

outras preparagdes nasais de
uso local
155 Levomentol + canfora + dleo|RO5X - Outros produtos para | Pomada 28,2 + 52,6 + 13,3 mg/g Congestdo nasal, tosse e dor
de eucalipto gripe e resfriados muscular associadas a gripes
e resfriados.
156 Loratadina RO6A - Anti-histaminicos para | Capsula gelatinosa mole 10 mg Sintomas da rinite alérgica.
uso sistémico Sintomas de urticaria ou
alergias de pele. |
157 Loratadina RO6A - Anti-histaminicos para | Comprimido, comprimido | 10 mg Sintomas da rinite alérgica.
uso sistémico revestido Sintomas de urticaria ou
alergias de pele.

158 Loratadina RO6A - Anti-histaminicos para | Solugdo oral 1 mg/mL Sintomas da rinite alérgica.

uso sistémico Sintomas de urticaria ou
alergias de pele. |

159 Macrogol + bicarbonato de|AO6A - Laxantes Po 13,125 + 0,1775 + 0,0466 + |Laxativo. Prisdo de ventre.
sodio + cloreto de potéssio + 0,3507 g Sob orientagdo de profissional
cloreto de sdédio de salde: preparo diagndstico

ou cirurgico.

160 Magaldrato AO02A - Antidcidos Suspensdo oral 80 mg/mL Alivio da azia devido a ma

digestdo.

161 Magaldrato + simeticona AO2A - Antiacidos Suspensdo oral 80 + 10 mg/mL Alivio da azia, eructagdo e

flatuéncia.

162 Maleato de bronfeniramina +|R01B - Descongestionantes | Comprimido revestido de |12 + 15 mg Sintomas de gripe, resfriado,
cloridrato de fenilefrina nasais para uso sistémico liberagdo prolongada rinite e sinusite, alérgicas ou

nao.

163 Maleato de bronfeniramina +|R01B - Descongestionantes | Solugdo oral 2 + 2,5 mg/mL Sintomas de gripe, resfriado,
cloridrato de fenilefrina nasais para uso sistémico rinite e sinusite, alérgicas ou

nao.

164 Maleato de bronfeniramina +|R01B - Descongestionantes | Solugdo oral 0,4 + 1 mg/mL Sintomas de gripe, resfriado,
cloridrato de fenilefrina nasais para uso sistémico rinite e sinusite, alérgicas ou

nao.

165 Maleato de clorfeniramina +|NO2B -  Analgésicos e | Comprimido revestido 1+ 50 +100 mg Sintomas da gripe e resfriado
4cido ascorbico + dipirona | antipiréticos comuns, como febre, dor no
monoidratada corpo, cefaleia e coriza.

Sintomas de disturbios do
estado geral decorrentes de
alteragbes climaticas e de
abuso de alcool ou nicotina.

166 Maleato de | ROB6A - Anti-histaminicos para | Comprimido, comprimido | 2 mg Sintomas da rinite alérgica.

dexclorfeniramina uso sistémico revestido Sintomas de urticaria ou
alergias de pele, eczemas.
Picada de insetos. Conjutivite
alérgica. Dermatite atépica. |

167 Maleato de | ROBA - Anti-histaminicos para | Creme dermatoldgico 10 mg/g Prurido. Eczemas/dermatites
dexclorfeniramina uso sistémico alérgicos. Urticaria. Picada de

insetos.

168 Maleato de | ROBA - Anti-histaminicos para | Comprimido  revestido de |6 mg Sintomas da rinite alérgica.
dexclorfeniramina uso sistémico liberagdo prolongada Sintomas de urticaria ou

alergias de pele, eczemas.
Picada de insetos. Conjutivite
alérgica. Dermatite atdpica.

169 Maleato de | ROBA - Anti-histaminicos para | Solugdo oral 2,8 mg/mL Sintomas da rinite alérgica.
dexclorfeniramina uso sistémico Sintomas de urticaria ou

alergias de pele, eczemas.
Picada de insetos. Conjutivite
alérgica. Dermatite atdpica.

170 Maleato de mepiramina +|NO2B -  Analgésicos e |Comprimido 15 + 150 + 150 + 50 mg Cefaleia e alergias.
hidréxido de aluminio + 4cido | antipiréticos RO6A -
acetilsalicilico + cafeina Antihistaminicos para uso

sistémico
171 Mebendazol P0O2C - Antinematdides Comprimido 500 mg Enterobiase, tricuriase,
ascaridiase,  ancilostomiase,
necatoriase, teniase. |

172 Mebendazol P02C - Antinematoides Suspensdo oral 20 mg/mL Enterobiase, tricuriase,

ascaridiase,  ancilostomiase,
necatoriase, teniase.

173 Metronidazol DO6B - Quimioterdpicos de|Creme dermatologico, gel | 7,5 mg/g Rosacea.

uso local dermatolégico
174 Naproxeno MO1A - Antiinflamatdrios e |Comprimido 500 mg Dores agudas causadas por
antirreumaticos nio inflamagdo; dor e febre,
esteroidais incluindo as associadas a
sintomas de gripe e resfriado;
dores musculares e
articulares; dor apos
traumas.

175 Naproxeno sodico MO1A - Antiinflamatdrios e |Comprimido revestido 550 mg Dores agudas causadas por

antirreumaticos ndo inflamagdao; dor e febre,

esteroidais incluindo as associadas a
sintomas de gripe e resfriado;
dores musculares e
articulares; dor apos
traumas.

176 Nicotina NO7B - Transtornos de|Adesivo transdérmico 21 mg Dependéncia do  tabaco.

dependéncia (vicio) Sintomas da sindrome de
abstinéncia de nicotina.

177 Nicotina NO7B - Transtornos de | Pastilha, goma de mascar 4 mg Dependéncia do  tabaco.

dependéncia (vicio) Sintomas da sindrome de
abstinéncia de nicotina.

178 Nimesulida MO2A - Produtos para dor|Gel dermatoldgico 20mg/g Dor e inflamagdo do sistema

articular e muscular de uso musculoesquelético.
local

179 Nistatina + éxido de zinco DO1A - Antiflingicos de uso|Pomada dermatoldgica 100.000U.1./g + 200mg/g Dermatite de fraldas.

local Irritagbes na  regido dos
6rgdos  genitais e das
nadegas, entre os dedos, nas
axilas, sob os seios ou em
outras areas da pele que
sofrem atrito em criangas e
adultos.

180 Nitrato de miconazol DO1A - Antifingicos de uso|Creme dermatolégico, p6 |20 mg/g Micoses superficiais de pele e

local dermatoldgico unha.

181 Nitrato de miconazol DO1A - Antifingicos de uso | Emulsdo dermatoldgica, | 20 mg/mL Dermatite de fraldas. Micoses

local suspensdo dermatoldgica superficiais de pele e unha.

182 Nitrato de miconazol GO1A - Anti-infecciosos e |Creme vaginal 20 mg/g Candidiase vaginal e perianal.

antissépticos  ginecoldgicos,
excluindo associagdes com
corticosteroides
183 Nitrato de oxiconazol DO1A - Antifingicos de uso|Creme dermatoldgico 10,0 mg/g Micoses superficiais de pele,

local

dermatite seborreica,
candidiase vulvar e peniana e
infecgBes mistas por fungos e
bactérias.
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184 Nitrato de oxiconazol DO1A - Antifingicos de uso|Solugdo dermatoldgica 10,0 mg/mL Micoses superficiais de pele,
local dermatite seborreica,
candidiase vulvar e peniana e
infecgBes mistas por fungos e
bactérias.

185 Oxido de zinco + salicilato de | DO1A - Antiflingicos de uso | Pé dermatoldgico 10 + 2,0 + 5,0 + 5,0 + 0,2 + | Dermatite de fraldas.
fenila + acido bodrico +|local 1,0 mg/g Brotoeja.  Desodorante e
enxofre + mentol + canfora antiperspirante de pés e

axilas. Prevencdo de frieiras e
pruridos na pele.

186 Palmitato de retinol (Vit. A) +| D02A - Emolientes e |Creme dermatoldgico 5000 + 1000 + 20 Ul/g + 2 |Pele seca e &spera. Irritagdes
colecalciferol  (Vit. D3) +|protetores de uso local mg/g da pele de pequena
acetato de racealfatocoferol intensidade provocadas pela
(Vit. E) + alantoina exposicdo ao sol.

187 Paracetamol NO2B -  Analgésicos e |Comprimido efervescente 500 mg Febre. Dores leves a

antipiréticos moderadas, incluindo  as
associadas a gripes e
resfriados comuns.

188 Paracetamol NO2B -  Analgésicos e |Comprimido mastigavel 160 mg Febre. Dores leves a

antipiréticos moderadas, incluindo  as
associadas  a gripes e
resfriados comuns.

189 Paracetamol NO2B -  Analgésicos e |Comprimido revestido 750 mg Febre. Dores leves a

antipiréticos moderadas, incluindo  as
associadas  a gripes e
resfriados comuns.

190 Paracetamol NO2B -  Analgésicos e|Comprimido revestido de|650 mg Febre. Dores leves a

antipiréticos liberagdo prolongada moderadas, incluindo  as
associadas  a gripes e
resfriados comuns.

191 Paracetamol NO2B -  Analgésicos e |Comprimido 750 mg Febre. Dores leves a

antipiréticos moderadas, incluindo  as
associadas  a gripes e
resfriados comuns.

192 Paracetamol NO2B -  Analgésicos e|Pd 100 mg/g Febre. Dores leves a

antipiréticos moderadas, incluindo  as
associadas  a gripes e
resfriados comuns.

193 Paracetamol NO2B -  Analgésicos e |Solugdo oral 200 mg/mL Febre. Dores leves a

antipiréticos moderadas, incluindo as
associadas  a gripes e
resfriados comuns.

194 Paracetamol NO2B -  Analgésicos e |Suspensdo oral 140 mg/mL Febre. Dores leves a

antipiréticos moderadas, incluindo as
associadas  a gripes e
resfriados comuns.

195 Paracetamol + cafeina NO2B -  Analgésicos e |Comprimido efervescente, | 500 + 65 mg Febre. Dores leves a

antipiréticos comprimido revestido moderadas, incluindo  as
associadas  a gripes e
resfriados comuns.

196 Paracetamol + carisoprodol +|N02B -  Analgésicos e | Comprimido 350 + 150 + 50 mg Dores musculares leves a
cafeina antipiréticos moderadas.

197 Paracetamol + citrato de|MO03B - Relaxantes | Comprimido 450 + 35 + 50 mg Dores leves a moderadas
orfenadrina + cafeina musculares de agdo central associadas a  contraturas

musculares, incluindo cefaleia
tensional.

198 Paracetamol + cloridrato de|NO2B -  Analgésicos e |Comprimido 800 + 20 mg Sintomas da gripe e resfriado
fenilefrina antipiréticos comuns, como febre, dor,

coriza e congestdo nasal.

199 Paracetamol + cloridrato de |NO2B -  Analgésicos e |Comprimido 800 + 20 + 4 mg Sintomas da gripe e resfriado
fenilefrina  + maleato de | antipiréticos comuns, como febre, dor,
carbinoxamina coriza e congestdo nasal.

200 Paracetamol + cloridrato de |[NO2B -  Analgésicos e |Solugdo oral 40 + 1 + 0,4 mg/mL Sintomas da gripe e resfriado
fenilefrina  + maleato de | antipiréticos comuns, como febre, dor,
carbinoxamina coriza e congestdo nasal.

201 Paracetamol + cloridrato de |[NO2B -  Analgésicos e |Comprimido 400 + 10 + 2 + 10 mg Sintomas da gripe e resfriado
fenilefrina  + maleato de | antipiréticos comuns, como febre, dor,
carbinoxamina + citrato de coriza e congestdo nasal.
pentoxiverina

202 Paracetamol + cloridrato de|NO2B -  Analgésicos e |Capsula dura, comprimido 400 + 4 + 4 mg Sintomas da gripe e resfriado
fenilefrina  + maleato de | antipiréticos comuns, como febre, dor,
clorfeniramina coriza e congestdo nasal.

203 Paracetamol + cloridrato de|NO2B -  Analgésicos e |Pd para solugdo oral 80 + 0,8 + 0,8 mg/g Sintomas da gripe e resfriado
fenilefrina  + maleato de | antipiréticos comuns, como febre, dor,
clorfeniramina coriza e congestdo nasal.

204 Paracetamol + cloridrato de|NO2B -  Analgésicos e |Solugdo oral 40 + 0,6 + 0,6 mg/mL Sintomas da gripe e resfriado
fenilefrina  + maleato de | antipiréticos comuns, como febre, dor,
clorfeniramina coriza e congestdo nasal.

205 Paracetamol + maleato de|NO2B -  Analgésicos e |Solugdo oral 120 + 2 mg/mL Sintomas da gripe e resfriado
carbinoxamina antipiréticos comuns, como febre, dor,

coriza e congestdo nasal.

206 Paracetamol + propifenazona|NO2B -  Analgésicos e |Comprimido 250 + 150 + 50 mg Febre. Dores leves a
+ cafeina antipiréticos moderadas, incluindo as

associadas com gripes e
resfriados comuns.

207 Permetrina PO3A - Ectoparasiticidas, | Emulsdo dermatoldgica, | 10 mg/mL Pediculose.

incluindo escabicidas suspensdo dermatoldgica
208 Permetrina PO3A -  Ectoparasiticidas, | Emulsdo dermatoldgica, | 50 mg/mL Escabiose.
incluindo escabicidas suspensdo dermatoldgica
209 Picossulfato de sédio AO6A - Laxantes Solugdo oral 7,5 mg/mL Laxativo. Prisdo de ventre.
Sob orientagdo de profissional
de satde: preparo diagnodstico
ou cirurgico.

210 Picossulfato de sddio + Céssia | AOBA - Laxantes Comprimido 0,005g+ 0,020 + 0,015 + 0,015 | Laxativo. Prisdo de ventre.
senna 1DH + Polygonum g
punctatum 1CH + Collinsonia
canadensis 1CH

211 Picossulfato de sddio + dleo | AOBA - Laxantes Emulsdo oral 0,334 + 282,25 + 2,72 |Llaxativo. Prisdo de ventre.
mineral leve + agaragar mg/mL

212 Policarbofila calcica AO6A - Laxantes Comprimido revestido 625 mg Regularizagdo  do  hdbito

intestinal. Constipagdo
intestinal ou diarreia
associadas a condigbes como
diverticulose e sindrome do
intestino irritavel.

213 Policresuleno + cloridrato de | COSA - Agentes para | Pomada retal 50 + 10 mg/g Hemorroidas. Fissuras,
cinchocaina tratamento de hemorroidas e prurido e eczemas da regido

fissuras anais de uso local do &nus. Curativo apods
cirurgias proctoldgicas.
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214 Policresuleno + cloridrato de | COSA - Agentes para | Supositério 100 + 27 mg Hemorroidas. Fissuras,
cinchocaina tratamento de hemorroidas e prurido e eczemas da regido
fissuras anais de uso local do 4&nus. Curativo apods

cirurgias proctoldgicas.

215 Polissulfato de | CO5B - Terapia antivaricosa Gel dermatoldgico, pomada |5 mg/g Hematomas e inflamagao
mucopolissacarideo dermatoldgica provocada por varizes e em

processos inflamatdrios
localizados.

216 Prometazina DO4A -  Antipruriginosos, | Creme dermatolégico 20 mg/g Prurido. Picada de insetos.

incluindo antihistaminicos,
anestésicos e outros de uso
local

217 Racemetionina + cloreto de|AO05B -  Terapia biliar, | Comprimido revestido 100 + 20 mg Disturbios metabdlicos
colina lipotrépicos hepéticos.

218 Racemetionina + cloreto de|AO05B -  Terapia biliar, | Comprimido revestido 100 + 25 + 50 + 0,002 mg Disturbios metabdlicos
colina + inositol + | lipotrépicos hepaticos.
cianocobalamina

219 Saccharomyces boulardii AO7F - Microrganismos | Cépsula dura, p6 oral 250 mg Diarreias de diferentes

antidiarreicos causas. Restauragdo da flora
intestinal.

220 Salicilato de etilenoglicol +|MO0O2A - Produtos para dor|Emplasto 175 + 140 + 140 + 42 mg Dor e inflamagdo do sistema
levomentol + acetato de|articular e muscular de uso musculoesquelético.
racealfatocoferol + canfora local

221 Salicilato de metila + canfora | MO2A - Produtos para dor |Adesivo dermatoldgico 144 + 28,4 + 131 mg Dor e inflamagdo do sistema
+ levomentol articular e muscular de uso musculoesquelético.

local

222 salicilato de metila + canfora | MO2A - Produtos para dor|Pomada dermatolégica 52,5 + 44,4 + 20 mg/g Dor e inflamagdo do sistema
+ levomentol articular e muscular de uso musculoesquelético.

local

223 salicilato de metila + canfora | MO2A - Produtos para dor|Solugdo dermatoldgica 0,0333 mL/mL + 33,3 + 8,3 |Dor e inflamagdo do sistema
+ levomentol articular e muscular de uso mg/mL musculoesquelético.

local

224 Salicilato de metila + canfora | MO2A - Produtos para dor|Pomada dermatoldgica 52,5 + 44,4 + 20 mg/g Dor e inflamagdo do sistema
+ mentol articular e muscular de uso musculoesquelético.

local

225 Salicilato de metila + canfora | MO2A - Produtos para dor |Solugdo dermatoldgica 0,0333 mL/mL + 33,3 + 8,3 |Dor e inflamagdo do sistema
+ mentol articular e muscular de uso mg/mL musculoesquelético.

local

226 Salicilato de metila + extrato | MO2A - Produtos para dor|Gel dermatolégico 40 + 13,6 + 10 mg/g Dor e inflamagdo do sistema
fluido de Beladona + canfora |articular e muscular de uso musculoesquelético.

local

227 Salicilato de metila + iodo MO2A - Produtos para dor |Pomada dermatoldgica 50 + 50 mg/g Dor e inflamagdo do sistema

articular e muscular de uso musculoesquelético.
local

228 Salicilato de  metila  +|MO2A - Produtos para dor |Adesivo dermatoldgico 105 + 31,5 mg Dor e inflamagdo do sistema
levomentol articular e muscular de uso musculoesquelético.

local

229 Salicilato de  metila  +|MO2A - Produtos para dor|Gel dermatolégico 150 + 70 mg/g Dor e inflamagdo do sistema
levomentol articular e muscular de uso musculoesquelético.

local

230 Salicilato de metila + mentol | MO2A - Produtos para dor|Gel dermatoldgico, creme |150 + 100 mg/g Dor e inflamagdo do sistema

articular e muscular de uso | dermatoldgico musculoesquelético.
local

231 Salicilato de metila + mentol | MO2A - Produtos para dor|Pomada dermatolégica 250 + 250 mg/g Dor e inflamagdo do sistema

articular e muscular de uso musculoesquelético.
local

232 Salicilato de metila + mentol | MO2A - Produtos para dor |Solugdo dermatoldgica 50 + 10 mg/g Dor e inflamagdo do sistema

articular e muscular de uso musculoesquelético.
local

233 Salicilato de metila + dxido de | MO2A - Produtos para dor|Pomada dermatolégica 50 + 90 + 20 + 16 + 10|Dor e inflamagdo do sistema
zinco + balsamo do peru +|articular e muscular de uso mg/g musculoesquelético.
extrato fluido de Beladona + | local
canfora

234 Salicilato de metila + salicilato | MO2A - Produtos para dor | Solugdo dermatoldgica 30 + 19 + 38,5 + 38,5|Dor e inflamagdo do sistema
de etilenoglicol + levomentol | articular e muscular de uso mg/mL musculoesquelético.

+ canfora local

235 Salicilato de metila + salicilato | MO2A - Produtos para dor | Emplasto 144,14 + 21,84 + 131,04 +|Dor e inflamagdo do sistema
de etilenoglicol + levomentol | articular e muscular de uso 28,4 + 18,34 mg musculoesquelético.
+ canfora + timol local

236 Silimarina + racemetionina AO5B -  Terapia biliar, | Comprimido revestido 70 + 100 mg Disturbios metabdlicos

lipotrépicos hepaticos.

237 Sorbitol + laurilsulfato de | AO6A - Laxantes Solugdo retal 714 + 7,7 mg/g Laxativo. Prisdo de ventre.
sédio Sob orientagdo de profissional

de saude: preparo diagndstico
ou cirdrgico.

238 Subgalato de bismuto + 6xido | DO2A - Emolientes e | Gel dermatoldégico 1,5 + 45 mg/g Dermatite de fraldas.
de zinco protetores de uso local Brotoejas. Irritagdes da pele

de  pequena intensidade
provocadas pelo vento ou
exposicdo prolongada ao sol.

239 Subgalato de bismuto + 6xido | DOSA -  Antissépticos e |P6 dermatoldgico 3,0 + 93,33 + 1,5 mg/g Dermatite de fraldas.
de zinco + iodeto de timol desinfetantes de uso local Brotoejas. Desodorante e

antiperspirante dos pés e
axilas.

240 Sulfato de magnésio + acido | AO2A - Antidcidos Pé efervescente 176,5 + 367 + 436 mg/g Alivio da azia e dor de
citrico + bicarbonato de estbmago devido a md
sddio digestdo. Laxante leve.

241 Sulfato de neomicina DO6A - Antibidticos de uso|Pomada dermatoldgica 5 mg/g Infecgdes bacterianas da pele

local e mucosas, como impetigo e
furdnculo. Eczemas e
queimaduras infectados.
Ulcera cuténea.

242 Sulfato de neomicina +|DO6A - Antibidticos de uso|Pomada dermatoldgica 5 mg/g + 250 Ul/g InfecgBes bacterianas da pele

bacitracina zincica local e mucosas, como impetigo e
furdnculo. Eczemas e
queimaduras infectados.
Ulcera cutdnea. Profilaxia de
infecgBes cutdneomucosas
decorrentes de ferimentos
cortantes.

243 Sulfato de neomicina +|AO1A - Preparagdes bucais Suspensdo de 25 + 25 + 15 mg/ml Aftas e outras inflamagdes da
tartarato de bismuto e sédio uso local mucosa da boca.

+ cloridrato de procaina

244 Sulfato de neomicina +|AO1A - Preparagdes bucais Suspensdo de uso local 26 + 25 + 15 + 1 mg/ml Aftas e outras inflamagdes da
tartarato de bismuto e sddio mucosa da boca.
+ cloridrato de procaina +
mentol

245 Sulfato ferroso BO3 - Antianémicos Comprimido revestido 190 mg Anemias por deficiéncia de

ferro.

246 Sulfato ferroso BO3 - Antianémicos Solugdo oral 125 mg/mL Anemias por deficiéncia de

ferro.

247 Sulfeto de selénio DO1A - Antifungicos de uso |Xampu 25 mg/mL Caspa, dermatite seborreica,

local micose superficial do couro
cabeludo.
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248 Tintura Matricaria chamomilla | AO1A - Preparagdes bucais Gel 150 + 3,4 + 3,2 mg/g Alivio dos deconfortos bucais
L + cloridrato de lidocaina + da primeira dentigdo.
polidocanol

249 Tintura Matricaria chamomilla | AO1A - Preparagdes bucais Solugdo 150,0 mg/g + 3,4 mg/g + 3,2 | Alivio dos deconfortos bucais
L., cloridrato de lidocaina, mg/g da primeira dentigdo.
polidocanol

250 Tioconazol DO1A - Antifingicos de uso|Creme dermatoldgico 10 mg/g Micoses superficiais de pele e

local unha e infecgdes mistas por
fungos e bactérias.

251 Tirotricina  + sulfato  de|RO2A - Preparagbes para a |Solugdo 0,3 + 10 mg/mL Aftas e outras inflamagdes na
hidroxiquinolina garganta mucosa da boca. Dor de

garganta.

252 Tirotricina  + sulfato  de|RO2A - Preparagbes para a | Pastilha 1+07+5mg Aftas e outras inflamagdes na
hidroxiquinolina + benzocaina | garganta mucosa da boca. Dor de

garganta.

253 Tirotricina  + sulfato de|RO2A - Preparagbes para a |Solugdo 0,1+ 2+ 4 mg/mL Aftas e outras inflamagdes na
hidroxiquinolina + cloridrato | garganta mucosa da boca. Dor de
de lidocaina garganta.

254 Tirotricina  + sulfato  de | AO1A - Preparagdes bucais Gel 0,25 + 6,2 + 2,2 mg/g Aftas e outras inflamagGes na
hidroxiquinolina + fluoreto de mucosa da boca. Profilaxia da
sodio cérie.

255 Tribenosideo + cloridrato de | CO5A - Agentes para | Creme retal 50 + 20 mg/g Hemorroidas internas e
lidocaina tratamento de hemorroidas e externas.

fissuras anais de uso local

256 Tribenosideo + cloridrato de |CO5A -  Agentes  para|Supositério 400 + 40 mg Hemorroidas internas e
lidocaina tratamento de hemorroidas e externas.

fissuras anais de uso local

257 Ureia D02A - Emolientes e |Creme dermatoldgico 200 mg/g Pele seca e dspera.

protetores de uso local Espessamento da pele,
ressecamento e descamagao
da pele, eczema e calosidade
de mdos, cotovelos, joelhos e
pés.
ANEXO 11

LISTA DE MEDICAMENTOS ISENTOS DE PRESCRICAO (LMIP)

Fitoterapicos

n Espécie Classe Terapéutica Parte empregada Indicagbes terapéuticas e via de

administragdo

1 Aesculus hippocastanum Produtos com agdo sobre o |Sementes Alivio dos sintomas relacionados a
aparelho cardiovascular inchagos nas pernas, veias varicosas,

sensagdo de peso, dor, cansago,
coceira, tensdo nas pernas e
caimbras na panturrilha. Restrigdes:
uso oral.

2 Aloe ferox + Gentiana lutea Digestivos, hepatoprotetores, | Rizoma + folhas Auxiliar  no funcionamento da
colagogos e coleréticos com ou sem vesicula biliar. Auxiliar no
efeito antiespasmddico tratamento  dos  sintomas da

dispepsia funcional. Prevengdo e
tratamento auxiliar de disturbios
hepéticos e dos disturbios
gastrointestinais espasticos.
Digestivo. Uso oral.

3 Aloe vera Anti-inflamatdrios. Cicatrizantes | Folhas Cicatrizante, destinado ao

com agdo anti-inflamatéria tratamento de queimaduras
térmicas leves. Anti-inflamatdrio.
Auxiliar no tratamento dos sintomas
das dispepsias funcionais e dos
distdrbios gastrointestinais
espasticos (uso oral). Anti-
inflamatdrio (uso tdpico).

4 Arnica montana Produtos com agdo na pele e|Capitulo floral Alivio dos sintomas de equimoses,
mucosas hematomas e contusdes. Uso

topico.

5 Atropa belladona Antiespasmaédicos e anticolinérgicos | Folhas Alivio dos sintomas de cdlicas e
gastrointestinais espasmos gastrintestinais. Uso oral.

6 Calendula officinalis Anti-inflamatdrios. Cicatrizantes | Flores Cicatrizante, destinado ao
com agdo anti-inflamatdria tratamento de queimaduras

térmicas leves. Anti-inflamatério.
Auxiliar no tratamento dos sintomas
das dispepsias funcionais e dos
distarbios gastrointestinais
espasticos (uso oral). Anti-
inflamatério (uso tdpico).

7 Cassia fistula + Senna alexandrina | Laxantes irritantes ou estimulantes | Fruto + folhas Constipagdo ocasional. Uso oral.

8 Centella asiatica Produtos com agdo sobre o|Partes aéreas Alivio dos sintomas relacionados a
aparelho cardiovascular inchagos nas pernas, veias varicosas,

sensagdo de peso, dor, cansago,
coceira, tensdo nas pernas e
caimbras na panturrilha. Uso oral.

9 Cinchona calisaya Estimulantes do apetite Casca Estimulante do apetite e para

cansago fisico e mental. Uso oral.

10 Cinnamomum zeylanicum +| Outros produtos para o aparelho| Cascas + botdes florais Antiflatulento  em  casos  de

Caryophyllus aromaticus digestivo e metabolismo problemas digestivos. Uso oral.
11 Crataegus oxyacantha + Salix alba +| Ansioliticos Flores + casca + flores Ansiolitico  leve.  Auxiliar  no
Passiflora incarnata tratamento da ansiedade leve e da
insénia. Uso oral.

12 Cynara scolymus Digestivos, hepatoprotetores, | Folhas Auxiliar  no funcionamento da
colagogos e coleréticos com ou sem vesicula biliar. Auxiliar no
efeito antiespasmaddico tratamento  dos  sintomas da

dispepsia funcional. Prevengdo e
tratamento auxiliar de disturbios
hepaticos e dos disturbios
gastrointestinais espasticos.
Digestivo. Uso oral.

13 Cynara scolymus + Peumus boldus | Digestivos, hepatoprotetores, | Folhas + folhas Auxiliar  no funcionamento da

colagogos e coleréticos com ou sem
efeito antiespasmaddico

vesicula biliar.
tratamento  dos  sintomas da
dispepsia funcional. Prevengdo e
tratamento auxiliar de disturbios
hepaticos e dos disturbios
gastrointestinais espasticos.
Digestivo. Uso oral.

Auxiliar no
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14 Eucaliptus globulus Expectorantes Folhas Antisséptico das vias  aéreas
superiores e expectorante.
Broncodilatador. Uso oral.

15 Gentiana lutea + Chamaemelum | Digestivos, hepatoprotetores, | Rizoma + raiz Auxiliar  no funcionamento da

nobile colagogos e coleréticos com ou sem vesicula biliar. Auxiliar no
efeito antiespasmddico tratamento  dos  sintomas da
dispepsia funcional. Prevengdo e
tratamento auxiliar de disturbios
hepaticos e dos  disturbios
gastrointestinais espasticos.
Digestivo. Uso oral.

16 Glycine max Produtos para uso em ginecologia |Sementes Auxiliar no alivio dos sintomas do
climatério. Uso oral.

17 Glycyrrhiza glabra Antiulcerosos Raizes Alivio dos sintomas digestivos
incluindo queimagdo e dispepsia.
Uso oral.

18 Hamamelis virginiana Antihemorroidarios  tépicos e/ou | Folhas Auxiliar no tratamento de

terapia varicosa inclusive hemorroidas externas e equimoses

antihemorroidario (uso tdpico). Alivio do prurido e
ardor associados a hemorroidas
(uso oral).

19 Harpagophytum procumbens Anti-inflamatdrios ou | Raizes secunddrias Alivio de dores articulares menores
antirreumaticos simples e dor lombar aguda. Uso oral.

20 Hedera helix Expectorantes Folhas Expectorante em caso de tosse

produtiva. Uso oral.

21 Matricaria chamomilla + Gentiana | Antiespasmddico Flores + rizoma e raizes + sementes | Auxiliar no tratamento dos sintomas

lutea + Nux vomica + Peumus + folhas das dispepsias. Uso oral.
boldus

22 Matricaria recutita Anti-inflamatdrios. Cicatrizantes | Capitulos florais Cicatrizante, destinado ao
com agdo anti-inflamatdria tratamento de queimaduras

térmicas leves. Anti-inflamatério.
Auxiliar no tratamento dos sintomas
das dispepsias funcionais e dos
distarbios gastrointestinais
espasticos (uso oral). Anti-
inflamatdrio (uso tépico).

23 Maytenus ilicifolia Antiulcerosos Folhas Alivio dos sintomas  digestivos
incluindo queimagdo e dispepsia.
Uso oral.

24 Maytenus ilicifolia + Jateoriza | Outros produtos para o aparelho | Folhas + raizes Auxiliar no tratamento dos sintomas

palmata digestivo e metabolismo das dispepsias funcionais,
principalmente na dor epigastrica.
Uso oral.

25 Melissa officinalis Antiespasmaddico, ansiolitico, | Folhas Antiflatulento  (combate  gases),

cicatrizantes antiespasmodico e ansiolitico leve.
Uso oral.

26 Mikania glomerata Expectorantes Folhas Antisséptico das vias  aéreas
superiores e expectorante.
Broncodilatador. Uso oral.

27 Mikania glomerata + Polygala | Expectorantes Folhas + raizes + raizes Antitussigeno, broncodilatador e

senega + Cephaelis ipecacuanha expectorante. Uso oral.

28 Nasturtium officinale Expectorantes Partes aéreas Antisséptico das vias  aéreas
superiores e expectorante.
Broncodilatador. Uso oral.

29 Operculina alata Laxantes irritantes ou estimulantes | Raiz Laxativo, nos casos de constipagdo
funcional aguda. Uso oral.

30 Panax ginseng Neurotdénico Raiz Para cansago fisico e mental. Uso
oral.

31 Passiflora alata + Erythrina mulungu | Ansioliticos Folhas + casca + flores e folhas Ansiolitico  leve.  Auxiliar  no

+ Crataegus oxycanta tratamento da ansiedade leve e da
insénia. Uso oral.

32 Passiflora incarnata Ansioliticos Partes aéreas Ansiolitico  leve.  Auxiliar  no
tratamento da ansiedade leve e da
insénia. Uso oral.

33 Passiflora incarnata + Crataegus | Ansioliticos Flores e folhas + flores e folhas + | Ansiolitico leve. Auxiliar no

oxyacanta + Salix alba casca tratamento da ansiedade leve e da
insonia. Uso oral.

34 Paullinia cupana Neurotoénico Semente Para cansago fisico e mental. Uso
oral.

35 Peumus boldus Digestivos, hepatoprotetores, | Folhas Auxiliar  no funcionamento da
colagogos e coleréticos com ou sem vesicula biliar. Auxiliar no
efeito antiespasmaddico tratamento  dos sintomas da

dispepsia funcional. Prevengdo e
tratamento auxiliar de disturbios
hepaticos e dos disturbios
gastrointestinais espasticos.
Digestivo. Uso oral.
36 Peumus boldus + Frangula | Digestivos, hepatoprotetores, | Folha + casca + rizoma e raiz Auxiliar  no funcionamento da
purshiana + Rheum palmatum colagogos e coleréticos com ou sem vesicula biliar. Auxiliar no
efeito antiespasmddico tratamento dos  sintomas da
dispepsia funcional. Prevengdo e
tratamento auxiliar de disturbios
hepaticos e dos disturbios
gastrointestinais espasticos.
Digestivo. Uso oral.

37 Plantago ovata Laxantes incrementadores do bolo | Casca da semente Auxiliar no tratamento de
intestinal constipagdo intestinal. Constipagdo

ocasional. Uso oral.

38 Plantago ovata + Senna | Laxantes incrementadores do bolo | Semente e casca da semente +|Auxiliar no tratamento de

alexandrina intestinal frutos constipagdo intestinal. Constipagdo
ocasional. Uso oral.

39 Polygala senega Produtos para o aparelho | Raizes Auxiliar no tratamento dos sintomas
respiratério da bronquite cronica e da faringite.

Uso oral.

40 Rhamnus purshiana Laxantes irritantes ou estimulantes | Casca Constipagdo ocasional. Uso oral.

41 Rhodiola rosea Psicoestimulantes Rizoma e raiz Alivio temporario dos sintomas do
estress, tais como fadiga e sensagdo
de fraqueza. Uso oral.

42 Salix alba Analgésicos, anti-inflamatdrios Casca Antitérmico, anti-inflamatério e
analgésico. Uso oral.

43 Senna alexandrina Laxantes irritantes ou estimulantes | Folhas e frutos Constipagdo ocasional. Uso oral.

44 Serenoa repens Produtos com agdo no trato|Frutos Alivio dos sintomas do trato

urindrio urindrio  baixo  relacionados a
hiperplasia prostatica benigna
depois que condi¢des mais sérias
tenham sido excluidas por um
médico. Uso oral.

Este documento pode ser verificado no endereco eletrénico 260 Documento assinado digitalmente conforme MP ne 2.200-2 de 24/08/2001, |CP
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45 Silypum marianum Digestivos, hepatoprotetores, | Frutos sem papilho Auxiliar no funcionamento da
colagogos e coleréticos com ou sem vesicula biliar. Auxiliar no
efeito antiespasmaodico tratamento  dos  sintomas da

dispepsia funcional. Prevengdo e
tratamento auxiliar de disturbios
hepaticos e dos distarbios

gastrointestinais espasticos.
Digestivo. Uso oral.
46 Solidago microglossa Analgésicos, anti-inflamatdrios Partes aéreas Anti-inflamatério nos casos de

contusGes, dores musculares e
hematomas (uso tdpico). Anti-
inflamatdrio (uso oral).

47 Symphytum officinale Analgésicos, anti-inflamatdrios Raiz Alivio sintomatico de entorses leves
e contusdes. Uso tdpico.
48 Trichilia catigua + Croton | Neuroténico Cascas do caule + caules +|Para cansacgo fisico e mental. Uso
heliotropiifolius + Paullinia cupana sementes oral.
49 Uncaria tomentosa Analgésicos, anti-inflamatérios Casca do caule e raiz Anti-inflamatério. Uso oral.
50 Vitis vinifera Produtos com agdo sobre o|Folhas Alivio dos sintomas relacionados a
aparelho cardiovascular inchagos nas pernas, veias

varicosas, sensagdo de peso, dor,
cansago, coceira, tensdo nas pernas
e caimbras na panturrilha. Uso
oral.

51 Zingiber officinale Antieméticos e antinauseantes Rizomas Profilaxia de nduseas causadas por
movimento  (cinetose) e  pds-
cirurgicas. Uso oral.

INSTRUCAO NORMATIVA - IN N° 87, DE 15 DE MARCO DE 2021

Estabelece a lista de espécies vegetais autorizadas, as designagdes, a composi¢do de &cidos graxos e os valores maximos de acidez e de indice de
peroxidos para dleos e gorduras vegetais.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso da atribuigdo que lhe confere o art. 15, lll e IV aliado ao art. 72, Il e IV da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, e ao art. 53, VII, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, em reunido realizada em 11 de
margo de 2021, resolve:

Art. 12 Esta Instrugdo Normativa estabelece a lista de espécies vegetais autorizadas, as designagdes, a composicdo de acidos graxos e valores maximos de acidez e de indice de
perdxidos para dleos e gorduras vegetais.

Paragrafo Unico. Esta Instrugdo Normativa se aplica de maneira complementar a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 481, de 15 de margo de 2021, que dispGe sobre os
requisitos sanitarios para dleos e gorduras vegetais.

Art. 22 O Anexo | estabelece a lista de espécies vegetais autorizadas para produgdo de dleos e gorduras, contendo o nome comum da espécie vegetal, as partes do vegetal
utilizadas para extragdo e o nome cientifico da espécie vegetal que da origem ao dleo.

Art. 32 O Anexo |l estabelece a lista de designagbes e composi¢do de acidos graxos dos dleos e gorduras vegetais, incluindo os 6leos e gorduras fracionados.

§ 12 As designagdes estabelecidas na Tabela 1 podem ser acrescidas de express@es relativas ao processo de obtengdo, parte do vegetal utilizada para extragdo ou caracteristica
especifica.

No caso de 6leo ou gordura de palma bruto, o produto pode ser designado como "azeite de dendé".

A composicdo de acidos graxos de que trata o caput sdo obtidos por cromatografia gas-liquido e sdo expressos como percentuais de acidos graxos totais.

Os valores ndo detectdveis de dcidos graxos sdo indicados como "ND" e adotados quando a quantidade do respectivo acido graxo é igual ou menor do que 0,05%.

A confirmagdo da identidade dos dleos e gorduras vegetais de que trata o caput pode requerer andlises complementares com base nas especificagdes adicionais de
identidade, composigdo e outras caracteristicas fisico-quimicas previstas nas seguintes referéncias:

| - Codigo Alimentar (Codex Alimentarius);

Il - Farmacopeia Brasileira;

Ill - Farmacopeias oficialmente reconhecidas, conforme Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 37, de 6 de julho de 2009;

IV - Cédigo de Produtos Quimicos Alimentares (Food Chemicals Codex - FCC);

V - Compéndio de Suplementos Alimentares da USP (USP Dietary Supplement Compendium - DSC);

VI - Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (European Food Safety Authority - EFSA); ou

VIl - Comissdo Europeia.

Art. 42 O Anexo lIl estabelece a lista dos valores méaximos de acidez para dleos e gorduras vegetais.

Art. 52 O Anexo |V estabelece a lista dos valores maximos de indice de perdxidos para 6leos e gorduras vegetais.

Art. 62 Fica estabelecido o prazo de 12 (doze) meses para adequagdo dos produtos que ja se encontram no mercado na data de entrada em vigor desta Instrugdo
Normativa.

Art. 72 Esta Instrugdo Normativa entra em vigor 12 ( doze) meses apds a sua publicagdo.
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ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO |

LISTA DE ESPECIES VEGETAIS AUTORIZADAS PARA PRODUGAO DE OLEOS E GORDURAS, CONTENDO O NOME COMUM DA ESPECIE VEGETAL, PARTES DO VEGETAL UTILIZADAS PARA
EXTRAGAO E NOME CIENTIFICO DA ESPECIE VEGETAL.

Nome comum da espécie vegetal Partes do vegetal utilizadas para extracdo Nome cientifico da espécie vegetal
Abacate Mesocarpo Persea americana
Abdbora Semente Curcubitaceae
Algoddo Semente Gossypium spp.
Améndoas Semente Amygdalus communis L.
Amendoim Semente Arachis hupogaea L.
Arroz Farelo Oryza sativa L.

Aveld Semente Corylus avellana L.
Babacu Caroco do fruto Orbignya spp
Borragem Semente Borago officinalis L.
Canola Semente (baixo teor de acido ertcico) Brassica napus L.

Brassica rapa L.
Brassica juncea L.
Cértamo Semente Carthamus tinctorious L.
Colza Semente Brassica napus L.
Brassica rapa L.
Brassica juncea L. e
Brassica tournefortii Gouan species.

Carité Améndoa Vitellaria paradoxa, C.F. Gaertn (sin6nimos: Butyrospermum paradoxum, Butyrospermum
parkii)

Castanha do Brasil Semente Bertholletia_excelsa

Chia Semente Salvia hispanica L.

Coco Polpa Cocos nucifera L.

Gergelim Semente Sesamum indicum L.

Girassol Semente Helianthus annuus L.

Linhaga Semente Linum usitatissimum L.

Macadamia Semente Macadamia_integrifolia

Milho Gérmen Zea mays L.

Mostarda Semente Sinapis alba L. ou Brassica hirta Moench

Brassica juncea (L.) Czernajew e Cossen
Brassica nigra (L.) Koch

Noz Semente Juglans regia L.

Oliva Fruto Olea europaea L.
Bagaco da extracdo de azeite virgem

Palma Mesocarpo fresco Elaeis guineenses

Caroco do fruto

Este documento pode ser verificado no endereco eletrénico 261 Documento assinado digitalmente conforme MP ne 2.200-2 de 24/08/2001, |CP
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021031700261 que institui a Infraestrutura de Chaves Pablicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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Mesocarpo fresco

Cruzamento interespecifico Elaeis oleifera x Elaeis guineenses

Pistache Semente Pistacia vera L.
Primula Semente Oenothera biennis L.
Soja Semente Glycine max (L.) Merr.
Uva Semente Vitis vinifera L.

ANEXO I

LISTA DE DESIGNAGOES E COMPOSICAO DE ACIDOS GRAXOS DOS OLEOS E GORDURAS VEGETAIS, INCLUINDO OS OLEOS E GORDURAS FRACIONADOS.
TABELA 1. OLEOS E GORDURAS VEGETAIS

. Designagdo
Acidos Graxos
Oleo de abacate Oleo de semente Oleo de améndoa Oleo de amendoim Oleo de farelo Oleo de aveld Oleo de babacu
de abdbora de arroz
C6:0 - - ND ND ND ND ND
C8:0 - - ND ND ND ND 26 -73
C10:0 - - ND ND ND ND 12-76
C12:0 - - ND ND - 0,1 ND - 0,2 ND 40,0 - 55,0
C14:0 - 0,18 - 0,5 ND - 0,1 ND - 0,1 ND - 1,0 ND - 0,1 11,0 - 27,0
C16:0 5,0 - 25,0 8,0-254 4,0-9,0 5,0 - 14,0 14 - 23 4,2 -89 52-11,0
Cl6:1 10-110 01-07 0,2-08 ND - 0,2 ND - 0,5 ND - 0,5 ND
C17:0 - ND - 0,2 ND - 0,2 ND - 0,1 ND ND - 0,1 ND
C17:1 - - ND - 0,2 ND - 0,1 ND ND - 0,1 ND
C18:0 04-10 3,0-11,2 ND - 3,0 10-4,5 09-40 08 -3.2 18-74
Ci18:1 45,7 - 75,0 17,0 - 44,1 62,0 - 76,0 35,0 - 80 38,0 - 48,0 74,2 - 86,7 9,0 - 20,0
C18:2 6,0 - 20,0 39,7 - 65,0 20,0 - 30,0 4,0 - 430 21,0 -420 52-187 14 -6,6
C18:3 01-20 01-09 ND - 0,5 ND - 0,5 01-29 ND - 0,6 ND
C20:0 - 03-10 ND - 0,5 0,7-20 ND - 0,9 ND - 0,3 ND
C20:1 - - ND - 0,3 0,7 -3.2 ND - 0,8 ND - 0,3 ND
C20:2 - 0,1-09 ND ND ND ND ND
C22:0 - - ND - 0,2 15-45 ND - 1,0 ND - 0,2 ND
C22:1 - ND - 0,8 ND - 0,1 ND - 0,6 ND ND - 0,1 ND
C22:2 - - ND ND ND ND ND
C24:0 - - ND - 0,2 0,5-25 ND - 0,9 ND ND
C24:1 - - ND ND - 0,3 ND ND - 0,3 ND
. Designagdo
Acidos Graxos
Oleo de | Oleo de cartamo Oleo de cértamo Gordura ou Oleo de | Oleo de | Oleo de
borragem alto oleico manteiga de carité emente de colza castanha
chia do Brasil
C6:0 - ND ND ND - ND -
C8:0 - ND ND ND - ND -
C10:0 - ND ND ND - ND -
C12:0 - ND ND - 0,2 ND - 1.0 - ND ND - 0,8
C14:0 - ND - 0,2 ND - 0,2 ND - 0,7 - ND - 0,2 ND - 0,6
C16:0 8,0-11,0 53 -80 3,6 -6,0 2,0 - 10,0 50-9,0 1,5-6,0 12,0 - 16,0
Cl6:1 - ND - 0,2 ND - 0,2 ND - 0,3 - ND - 3,0 ND - 0,3
C17:0 - ND - 0,1 ND - 0,1 ND - ND - 0,1 -
C17:1 - ND - 0,1 ND - 0,1 ND - ND - 0,1 -
C18:0 2,0-50 19-29 15-24 25 - 50 2,0-5,0 0,5-31 6,0 - 13,0
Ci18:1 14,0 - 24,0 84 -21,3 70,0 - 83,7 32 - 62 4,0 - 9,0 8,0 - 60,0 24,0 - 48,0
C18:2 34,0 - 42,0 67,8 - 83,2 9,0 - 19,9 1-11 17,0 - 22,0 11,0 - 23,0 30,0 - 47,0
c18:3 n-6: 18,0 - 24,0 ND - 0,1 ND - 1,2 1-11 n-357,0-700| 50-13,0 ND - 0,2
n-6 ND - 0,4
C20:0 ND - 0,5 02-04 03-06 ND - 3,5 - ND - 3,0 ND - 1,4
C20:1 2,0 - 6,0 0,1-03 01-05 ND - 3,0 - 15,0 ND - 0,12
C20:2 - ND ND ND - ND - 1,0 -
C22:0 ND - 0,8 ND - 1,0 ND - 0,4 ND - ND - 2,0 ND - 0,2
C22:1 ND - 5,0 ND - 1,8 ND - 0,3 ND - 2,0 - 60,0 -
C22:2 - ND ND ND - ND - 2,0 -
C24:0 - ND - 0,2 ND - 0,3 ND - ND - 2,0 0,1-0.2
C24:1 ND - 4,5 ND - 0,2 ND - 0,3 ND - ND - 3,0 -
; Designagdo
Acidos Graxos
Oleo ou gordura Oleo de gergelim Oleo de linhaca Oleo de macadamia Oleo de mostarda Oleo de noz Oleo ou gordura
de coco de palma
C6:0 ND - 0,7 ND ND - ND ND ND
C8:0 4,6 - 10,0 ND ND - ND ND ND
C10:0 50-38,0 ND ND - ND ND ND
C12:0 45,1 - 53,2 ND ND - 0,3 ND - 0,1 ND ND ND - 0,5
C14:0 16,8 - 21,0 ND - 0,1 ND - 0,2 03-1,0 ND - 1,0 ND 05-20
C16:0 7,5 -10,2 79 - 12,0 4,0 -11,3 13-323 05-45 6,0 - 8,0 39,3 - 47,5
Ci6:1 ND ND - 0,2 ND - 0,5 10,8 - 29,6 ND - 0,5 ND - 0,4 ND - 0,6
C17:0 ND ND - 0,2 ND - 0,1 - ND ND - 0,1 ND - 0,2
C17:1 ND ND - 0,1 ND - 0,1 - ND ND - 0,1 ND
C18:0 20-40 4,5 -6,7 2,0-80 12-71 05-20 10-3,0 35-60
C18:1 5,0 - 10,0 34,4 - 45,5 9,8 - 36,0 45,0 - 84,4 8,0 - 23,0 14,0 - 23,0 36,0 - 440
C18:2 10-25 36,9 - 47,9 8,3 - 30,0 1,0 - 13,2 10,0 - 24,0 54,0 - 65,0 9,0 -12,0
C18:3 ND - 0,2 02-1,0 43,8 - 70,0 38-82 6,0 - 18,0 9,0-154 ND - 0,5
C20:0 ND - 0,2 0,3 -07 ND - 1,0 18 -44 ND - 1,5 ND - 0,3 ND - 1,0
C20:1 ND - 0,2 ND - 0,3 ND - 1,2 19 -3,6 5,0 -13,0 ND - 0,3 ND - 0,4
C20:2 ND ND ND - ND - 1,0 ND ND
C22:0 ND ND - 1,1 ND - 0,5 12-13 0,2 -2,5 ND - 0,2 ND - 0,2
C22:1 ND ND ND - 1,2 03-04 22,0 - 50,0 ND ND
C22:2 ND ND ND - ND - 1,0 ND ND
C24:0 ND ND - 0,3 ND - 0,3 04-07 ND - 0,5 ND ND
C24:1 ND ND ND - 05-25 ND ND
) Designagdo
Acidos Graxos
Oleo ou gordura de palma Oleo ou gordura de palmiste Oleo de pistache Oleo de primula Oleo de semente
alto oleico de uva
C6:0 ND ND - 0,8 ND - ND
C8:0 ND 2,4 -62 ND - ND
C10:0 ND 26 -50 ND - ND
C12:0 ND - 0,6 45,0 - 55,0 ND - ND
C14:0 ND - 0,8 14,0 - 18,0 ND - 0,6 - ND - 0,3
C16:0 23,0 - 38,0 6,5 - 10,0 8,0 -13,0 4,0 - 10,0 55-11,0
Cl6:1 ND - 0,8 ND - 0,2 ND - 0,2 - ND - 1,2
C17:0 ND - 0,2 ND ND - 0,1 - ND - 0,2
C17:1 ND ND ND - 0,1 - ND - 0,1
C18:0 15-4,5 1,0-3,0 05-35 1,0 -4,0 30-65
C18:1 48,0 - 60,0 12,0 - 19,0 50,0 - 70,0 50-14,0 12,0 - 28,0
Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico 262 Documento assinado digitalmente conforme MP n? 2.200-2 de 24/08/2001, Iag?l
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C18:2 9,0-17,0 10-35 8,0 - 34,0 65,0 - 85,0 58,0 - 78,0
C18:3 ND - 0,6 ND - 0,2 01-10 7.0 - 14,0 ND - 1,0
C20:0 ND - 0,4 ND - 0,2 ND - 0,3 - ND - 1,0
C€20:1 ND - 0,2 ND - 0,2 ND - 0,6 - ND - 0,3
C20:2 ND -0,5 ND ND - ND
C22:0 ND - 0,3 ND - 0,2 ND - ND - 0,5
C22:1 ND ND ND - ND - 0,3
C22:2 ND ND ND - ND
C24:0 ND - 0,2 ND ND - ND - 0.4
C24:1 ND ND ND - ND
TABELA 2. OLEOS E GORDURAS FRACIONADOS
Designagdo Estearina de palma Oleina de palma Super oleina de| Estearina de palmiste Oleina de palmiste Triglicerideos de
palma cadeia média
Definigdo | Fragdo com alto ponto de | Fragdo liquida derivada | Fragdo liquida | Fragdo sdlida derivada | Fragdo liquida derivada | Mistura de triglicerideos de acidos graxos
fusdo derivada do|do fracionamento do |derivada do dleo de|do fracionamento do|do fracionamento do |saturados, especialmente os acidos caprilico e
fracionamento do dleo de dleo de palma palma que atinge dleo de palmiste dleo de palmiste caprico derivados da gordura obtida do
palma indice de iodo de 60 endosperma do coco ou da palma
ou mais
Acidos
graxos
C6:0 ND ND ND ND - 0,2 ND - 0,7 ND - 0,2
C8:0 ND ND ND 13 -3,0 2,9 -63 50,0 - 80,0
C10:0 ND ND ND 2,4-33 2,7 -45 20,0 - 50,0
C12:0 01-0,5 01-05 01-05 52,0 - 59,7 39,7 - 47,0 ND - 3,0
C14:0 10-2,0 05-15 05-15 20,0 - 25,0 11,5 - 15,5 ND - 1,0
Cl6:0 48,0 - 74,0 38,0 - 43,5 30,0 - 39,0 6,7 - 10,0 6,2 - 10,6 Acidos graxos maiores que C16:0 ND - 1,0
Ci6:1 ND - 0,2 ND - 0,6 ND - 0,5 ND ND - 0,1 -
C17:0 ND - 0,2 ND - 0,2 ND - 0,1 ND ND -
C17:1 ND - 0,1 ND - 0,1 ND ND ND -
C18:0 39-60 3,5-50 28-45 1,0 - 3,0 1,7 - 3,0 -
C18:1 15,5 - 36,0 39,8 - 46,0 43,0 - 49,5 4,1 -8,0 14,4 - 24,6 -
C18:2 3,0 - 10,0 10,0 - 13,5 10,5 - 15,0 05-1,5 24-43 -
C18:3 ND - 0,5 ND - 0,6 02-1,0 ND - 0,1 ND - 0,3 -
C20:0 ND - 1,0 ND - 0,6 ND - 0,4 ND - 0,5 ND - 0,5 -
C20:1 ND - 0,4 ND - 0,4 ND - 0,2 ND - 0,1 ND - 0,2 -
C20:2 ND ND ND ND ND -
C22:0 ND - 0,2 ND - 0,2 ND - 0,2 ND ND -
C22:1 ND ND ND ND ND -
C22:2 ND ND ND ND ND -
C24:0 ND ND ND ND ND -
C24:1 ND ND ND ND ND -
ANEXO I
LISTA DOS VALORES MAXIMOS DE ACIDEZ PARA OLEOS E GORDURAS VEGETAIS.
Tipo de 6leo ou gordura Valor méximo de acidez
Oleos e gorduras refinados 0,6 mg KOH/g
Oleos prensados a frio e ndo refinados 4,0 mg KOH/g
Oleo de palma virgem 10,0 mg KOH/g
ANEXO IV

LISTA DOS VALORES MAXIMOS DE INDICE DE PEROXIDOS PARA OLEOS E GORDURAS VEGETAIS.

Tipo de 6leo ou gordura

Valor méximo do indice de perdxidos

Oleos e gorduras refinados

10 meqg/kg

Oleos prensados a frio e ndo refinados

15 meq/kg

CONSULTA PUBLICA N° 1.018, DE 11 DE MARGO DE 2021

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuigdes que |lhe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 79, Il e IV da Lei n2 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, Ill, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
submeter a consulta publica, para comentérios e sugestdes do publico em geral, proposta
de ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 11 de margo de 2021, e
eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 12 Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de
comentdrios e sugestdes ao texto da proposta de regulamentagdo dos requisitos para a
emissdo, prescrigdo, aviamento, dispensagdo e guarda das Receitas de Controle Especial e
das receitas de medicamentos antimicrobianos emitidas em meio eletrdnico, e dos
requisitos para emissdo das receitas de Produtos derivados de Cannabis emitidas em meio
eletronico, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apds
a data de publicagdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 22 A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da
Anvisa na internet e as sugestdes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do
preenchimento de formulario especifico, disponivel no
enderego:https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/162236?lang=pt-BR

§12 As contribuigBes recebidas sdo consideradas publicas e estardo disponiveis
a qualquer interessado por meio de ferramentas contidas no formuldrio eletronico, no
menu "resultado”, inclusive durante o processo de consulta.

§22 Ao término do preenchimento do formulario eletrénico serd disponibilizado
ao interessado nimero de protocolo do registro de sua participagdo, sendo dispensado o
envio postal ou protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§32 Em caso de limitagdo de acesso do cidaddo a recursos informatizados sera
permitido o envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo
de consulta, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Geréncia
de Produtos Controlados (GPCON), SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-
050.

§42 Excepcionalmente, contribuigdes internacionais poderdo ser encaminhadas
em meio fisico, para o seguinte enderego: Agéncia Nacional de Vigildncia
Sanitdria/Assessoria de Assuntos Internacionais - AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria promovera a andlise das contribuicbes e, ao final, publicara o resultado da
consulta publica no portal da Agéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razdes de
conveniéncia e oportunidade, articular-se com drgdos e entidades envolvidos com o
assunto, bem como aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar
posteriores discussdes técnicas e a deliberagdo final da Diretoria Colegiada.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n?: 25351.921428/2020-91

Assunto: Proposta de regulamentagdo dos requisitos para a emissdo, prescri¢ado,
aviamento, dispensa¢do e guarda das Receitas de Controle Especial e das receitas de
medicamentos antimicrobianos emitidas em meio eletronico e dos requisitos para emissdo
das receitas de Produtos derivados de Cannabis emitidas em meio eletronico.

Agenda Regulatéria 2017-2020: Tema 1.12 - Controle e fiscalizagdo nacionais de
substancias sob controle especial e plantas que podem origina-las (GPCON/GGMON)

Area responsavel: GPCON/GGMON/DIRES

Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota

CONSULTA PUBLICA N2 1.019, DE 11 DE MARGO DE 2021

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 79, Il e IV da Lei n? 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, Ill, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
submeter a consulta publica, para comentdrios e sugestdes do publico em geral, proposta
de ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 11 de margo de 2021, e
eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 12 Fica aberto, a contar da data de publicagdo desta Consulta Publica, o
prazo de 60 (sessenta) dias para que sejam apresentadas criticas e sugestdes relativas a
proposta de Resolugdo que inclui a cultura do eucalipto, com LMR e IS "Uso ndo
alimentar", modalidade de emprego (aplicagdo) foliar, na monografia do ingrediente ativo
S17 - SOPHORA FLAVESCENS, na Relagdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de
Agrotdxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira, publicada por meio da Resolugdo
- RE N° 165, de 29 de agosto de 2003, DOU de 2 de setembro de 2003.

Art. 22 A proposta supracitada estara disponivel na integra no site da Anvisa, no
enderego eletrénico: http://www.anvisa.gov.br, e as sugestdes deverdo ser encaminhadas
por escrito, em formulério préprio, para o enderego: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria, Geréncia Geral de Toxicologia, SIA Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia/DF, CEP
71.205-050; ou para o fax (61) 3462-5726; ou para o e-mail:
cp.toxicologia@anvisa.gov.br.

§1° O formuldrio para envio de contribuigdes permanecerd a disposicdo dos
interessados no enderego eletrdnico: http://portal.anvisa.gov.br/agrotoxicos/publicacoes.

§2° As contribuigdes recebidas serdo publicas e permanecerdo a disposi¢do de
todos no site da Anvisa.

§3° As contribuigbes ndo enviadas no formuldrio de que trata o paragrafo
anterior ou recebidas fora do prazo ndo serdo consideradas para efeitos de consolidagdo
do texto final do regulamento.

Art. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria promovera a andlise das contribuicdes e, apds a deliberagdo da Diretoria
Colegiada, disponibilizara o resultado da consulta piblica no site da Anvisa.

Paragrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razdes de
conveniéncia e oportunidade, articular-se com os 6rgdos e entidades envolvidos e aqueles
que tenham manifestado interesse na matéria para subsidiar posteriores discussdes
técnicas e deliberagdo final da Diretoria Colegiada

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021031700263
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ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n?: 25351.434405/2010-85

Assunto: Proposta de Resolugdo para o ingrediente ativo S17 - SOPHORA
FLAVESCENS, contido na Relagdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotdxicos,
Domissanitdrios e Preservantes de Madeira, publicada por meio da Resolugdo - RE N° 165,
de 29 de agosto de 2003, DOU de 2 de setembro de 2003.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Toxicologia - GGTOX

Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes

CONSULTA PUBLICA N2 1.020, DE 11 DE MARGO DE 2021

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuiges que Ihe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 79, lll e IV da Lei n? 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, Ill, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
submeter a consulta publica, para comentérios e sugestdes do publico em geral, proposta
de ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 11 de margo de 2021, e
eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 19 Fica aberto, a contar da data de publicagdo desta Consulta Publica, o
prazo de 60 (sessenta) dias para que sejam apresentadas criticas e sugestdes relativas a
proposta de Resolugdo que inclui a cultura de pastagem, com LMR e IS "Uso ndo
alimentar", na modalidade de emprego (aplicagdo) pré-emergéncia, inclui as frases: m)
Dose de Referéncia Aguda (DRfA) = 0,1 mg/kg p.c. (EPA*, 2005), *- Environmental
Protection Agency e n) Defini¢do de residuos para conformidade com o LMR e Avaliagdo do
Risco Dietético: soma de amicarbazona e seus metabdlitos DA Amicarbazona e iPr-2-OH
DA, expressos como amicarbazona, na monografia do ingrediente ativo A4l -
AMICARBAZONA, na Relagdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotdxicos,
Domissanitdrios e Preservantes de Madeira, publicada por meio da Resolugdo - RE N° 165,
de 29 de agosto de 2003, DOU de 02 de setembro de 2003.

Art. 22 A proposta supracitada estara disponivel na integra no site da Anvisa, no
enderego eletrénico: http://www.anvisa.gov.br, e as sugestdes deverdo ser encaminhadas
por escrito, em formuldrio préprio, para o enderego: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, Geréncia Geral de Toxicologia, SIA Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia/DF, CEP
71.205-050; ou para o fax (61) 3462-5726; ou para o e-mail:
cp.toxicologia@anvisa.gov.br.

§1° O formuldrio para envio de contribuigdes permanecerd a disposi¢do dos
interessados no endereco eletronico: http://portal.anvisa.gov.br/agrotoxicos/publicacoes.

§2° As contribuigdes recebidas serdo publicas e permanecerdo a disposi¢do de
todos no site da Anvisa.

§3° As contribuigdes ndo enviadas no formuldrio de que trata o paragrafo
anterior ou recebidas fora do prazo ndo serdo consideradas para efeitos de consolidagdo
do texto final do regulamento.

Art. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria promovera a analise das contribuicdes e, apds a deliberagdo da Diretoria
Colegiada, disponibilizard o resultado da consulta publica no site da Anvisa.

Paragrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razdes de
conveniéncia e oportunidade, articular-se com os 6rgdos e entidades envolvidos e aqueles
que tenham manifestado interesse na matéria para subsidiar posteriores discussdes
técnicas e deliberagdo final da Diretoria Colegiada

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n2: 25351.000478/2017-05

Assunto: Proposta de Resolugdo para o ingrediente ativo A41 -
AMICARBAZONA, contido na Relagdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de
Agrotdxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira, publicada por meio da Resolugdo
- RE N° 165, de 29 de agosto de 2003, DOU de 2 de setembro de 2003.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Toxicologia - GGTOX

Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes

CONSULTA PUBLICA Ne 1.021, DE 11 DE MARGO DE 2021

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuiges que lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 72, lll e IV da Lei n2 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, e ao art. 53, Ill, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve submeter a consulta
publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta de ato normativo,
conforme deliberado em reunido realizada em 11 de margo de 2021, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagdo.

Art. 19 Fica aberto, a contar da data de publicagdo desta Consulta Publica, o prazo
de 60 (sessenta) dias para que sejam apresentadas criticas e sugestdes relativas a proposta de
Resolugdo que inclui as culturas do amendoim, batata, cevada e girassol, com LMR de 0,02
mg/kg e IS "Ndo determinado devido a modalidade de emprego", inclui a cultura do fumo, com
LMR e IS "Uso ndo alimentar", todas na modalidade de emprego (aplicagdo) pré-emergéncia,
na monografia do ingrediente ativo P61 - PIROXASULFONA, na Relagdo de Monografias dos
Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira, publicada por
meio da Resolugdo - RE N° 165, de 29 de agosto de 2003, DOU de 2 de setembro de 2003.

Art. 22 A proposta supracitada estara disponivel na integra no site da Anvisa, no
endereco eletrénico: http://www.anvisa.gov.br, e as sugestdes deverdo ser encaminhadas por
escrito, em formuldrio préprio, para o enderego: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria,
Geréncia Geral de Toxicologia, SIA Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia/DF, CEP 71.205-050; ou
para o fax (61) 3462-5726; ou para o e-mail: cp.toxicologia@anvisa.gov.br.

§1° O formuldrio para envio de contribuigdes permanecera a disposicdo dos
interessados no enderego eletrénico: http://portal.anvisa.gov.br/agrotoxicos/publicacoes.

§2° As contribuigbes recebidas serdo publicas e permanecerdo a disposi¢do de
todos no site da Anvisa.

§3° As contribui¢es ndo enviadas no formulario de que trata o paragrafo anterior
ou recebidas fora do prazo ndo serdo consideradas para efeitos de consolidagdo do texto final
do regulamento.

Art. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigildncia
Sanitaria promovera a andlise das contribuicdes e, apds a deliberagdo da Diretoria Colegiada,
disponibilizard o resultado da consulta publica no site da Anvisa.

Paragrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razbes de
conveniéncia e oportunidade, articular-se com os 6rgdos e entidades envolvidos e aqueles que
tenham manifestado interesse na matéria para subsidiar posteriores discussdes técnicas e
deliberagdo final da Diretoria Colegiada

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n2: 25351.681649/2015-12

Assunto: Proposta de Resolugdo para o ingrediente ativo P61 - PIROXASULFONA,
contido na Relagdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Domissanitdrios e
Preservantes de Madeira, publicada por meio da Resolugdo - RE N° 165, de 29 de agosto de
2003, DOU de 2 de setembro de 2003.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Toxicologia - GGTOX

Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes

CONSULTA PUBLICA N2 1.022, DE 11 DE MARGO DE 2021

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 79, Il e IV da Lei n? 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, Ill, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
submeter a consulta publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta
de ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 11 de margo de 2021, e
eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 12 Fica aberto, a contar da data de publicagdo desta Consulta Publica, o
prazo de 60 (sessenta) dias para que sejam apresentadas criticas e sugestdes relativas a
proposta de Resolugdo que inclui a modalidade de emprego (aplicagdo) pré-emergéncia na
cultura do algoddo, com IS "Ndo determinado devido a modalidade de emprego. Aplicagdo
em pré-emergéncia das plantas infestantes e na pré-emergéncia do algoddo tolerante ao
isoxaflutol. Aplicagdo em pds-emergéncia precoce das variedades de algoddo com tolerancia
ao isoxaflutol.", mantendo o LMR atualmente aprovado e inclui as frases: |) Dose de
Referéncia Aguda (DRfA) = N3o aplicdvel (JMPR*, 2013) e *- Joint FAO/WHO Meeting on
Pesticide Residues e m) Definigdo de residuos para conformidade com o LMR e Avalia¢do do
Risco Dietético: Soma de Isoxaflutol e seu metabdlito Diquetonitrila (CAS n. 143701-75-1),
expresso como Isoxaflutol, na monografia do ingrediente ativo 118 - ISOXAFLUTOL, na
Relagdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotoxicos, Domissanitarios e
Preservantes de Madeira, publicada por meio da Resolugdo - RE N° 165, de 29 de agosto de
2003, DOU de 2 de setembro de 2003.

Art. 22 A proposta supracitada estard disponivel na integra no site da Anvisa, no
endereco eletronico: http://www.anvisa.gov.br, e as sugestdes deverdo ser encaminhadas
por escrito, em formulario préprio, para o enderego: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria, Geréncia Geral de Toxicologia, SIA Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia/DF, CEP
71.205-050; ou para o fax (61) 3462-5726; ou para o e-mail: cp.toxicologia@anvisa.gov.br.

§1° O formuldrio para envio de contribuicdes permanecerd a disposicdo dos
interessados no endereco eletronico: http://portal.anvisa.gov.br/agrotoxicos/publicacoes.

§2° As contribuigdes recebidas serdo publicas e permanecerdo a disposi¢do de
todos no site da Anvisa.

§3° As contribuigdes ndo enviadas no formuldrio de que trata o paragrafo
anterior ou recebidas fora do prazo ndo serdo consideradas para efeitos de consolidagdo do
texto final do regulamento.

Art. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria promovera a analise das contribuicdes e, apds a deliberagdo da Diretoria
Colegiada, disponibilizard o resultado da consulta publica no site da Anvisa.

Paragrafo unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razdes de
conveniéncia e oportunidade, articular-se com os érgdos e entidades envolvidos e aqueles
que tenham manifestado interesse na matéria para subsidiar posteriores discussGes
técnicas e deliberagdo final da Diretoria Colegiada

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n?: 25351.188445/2002-23

Assunto: Proposta de Resolugdo para o ingrediente ativo 118 - ISOXAFLUTOL,
contido na Relagdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Domissanitérios
e Preservantes de Madeira, publicada por meio da Resolugdo - RE N° 165, de 29 de agosto
de 2003, DOU de 2 de setembro de 2003.

Area responsével: Geréncia-Geral de Toxicologia - GGTOX

Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes

CONSULTA PUBLICA N2 1.023, DE 11 DE MARGCO DE 2021

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das
atribui¢des que lhe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 72, Ill e IV da Lei n? 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, Ill, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve submeter a consulta publica, para comentarios e sugestdes do publico em
geral, proposta de ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 11 de
margo de 2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 12 Fica aberto, a contar da data de publicagdo desta Consulta Publica,
o prazo de 60 (sessenta) dias para que sejam apresentadas criticas e sugestdes
relativas a proposta de Resolugdo que altera o IS da cultura do algoddo de 28 para
14 dias, altera o IS da cultura do feijdo de 21 dias para 7 dias, altera o IS da cultura
do milho de 35 dias para 28 dias e altera o IS da cultura da soja de 35 dias para 21
dias, na monografia do ingrediente ativo LO5 - LUFENUROM, na Relagdo de
Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Domissanitarios e Preservantes de
Madeira, publicada por meio da Resolugdo - RE N° 165, de 29 de agosto de 2003, DOU
de 2 de setembro de 2003.

Art. 22 A proposta supracitada estard disponivel na integra no site da
Anvisa, no endereco eletrénico: http://www.anvisa.gov.br, e as sugestdes deverdo ser
encaminhadas por escrito, em formulario préprio, para o enderego: Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitdria, Geréncia Geral de Toxicologia, SIA Trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia/DF, CEP 71.205-050; ou para o fax (61) 3462-5726; ou para o e-mail:
cp.toxicologia@anvisa.gov.br.

§1° O formuldrio para envio de contribui¢des permanecera a disposi¢do dos
interessados no enderego eletrdnico:
http://portal.anvisa.gov.br/agrotoxicos/publicacoes.

§2° As contribui¢des recebidas serdo publicas e permanecerdo a disposicdo
de todos no site da Anvisa.

§3° As contribui¢des ndo enviadas no formuldrio de que trata o paragrafo
anterior ou recebidas fora do prazo ndo serdo consideradas para efeitos de
consolidagdo do texto final do regulamento.

Art. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria promovera a andlise das contribuicbes e, apds a deliberagdo da Diretoria
Colegiada, disponibilizara o resultado da consulta publica no site da Anvisa.

Paragrafo Unico. A Agéncia poderda, conforme necessidade e razdes de
conveniéncia e oportunidade, articular-se com os 6rgdos e entidades envolvidos e
aqueles que tenham manifestado interesse na matéria para subsidiar posteriores
discussdes técnicas e deliberagdo final da Diretoria Colegiada

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n2: 25351.095628/2018-63

Assunto: Proposta de Resolugdo para o ingrediente ativo L-05 -
LUFENUROM, contido na Relagdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de
Agrotoxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira, publicada por meio da
Resolugdo - RE N° 165, de 29 de agosto de 2003, DOU de 2 de setembro de
2003.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Toxicologia - GGTOX

Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes

Proposta: alterar o IS da cultura do algoddo de 28 para 14 dias; alterar o
IS da cultura do feijdo de 21 dias para 7 dias; alterar o IS da cultura do milho de 35
dias para 28 dias, na modalidade de emprego (aplicagdo) foliar e altera o IS da cultura
da soja de 35 dias para 21 dias.

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021031700264

Documento assinado digitalmente conforme MP ne 2.200-2 de 24/08/2001, |CP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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CONSULTA PUBLICA N2 1.024, DE 11 DE MARCO DE 2021

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribui¢des que lhe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 72, Il e IV da Lei n? 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, Ill, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
submeter a consulta publica, para comentérios e sugestdes do publico em geral, proposta
de ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 11 de margo de 2021, e
eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 12 Fica aberto, a contar da data de publicagdo desta Consulta Publica, o
prazo de 60 (sessenta) dias para que sejam apresentadas criticas e sugestdes relativas a
proposta de Resolugdo que inclui a monografia do ingrediente ativo N13 Neochrysocharis
formosa, na Relagdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotdxicos,
Domissanitarios e Preservantes de Madeira, publicada por meio da Resolugdo - RE N° 165,
de 29 de agosto de 2003, DOU de 2 de setembro de 2003.

Art. 22 A proposta supracitada estara disponivel na integra no site da Anvisa, no
endereco eletronico: http://www.anvisa.gov.br, e as sugestdes deverdo ser encaminhadas
por escrito, em formuldrio préprio, para o enderego: Agéncia Nacional de Vigildncia
Sanitdria, Geréncia Geral de Toxicologia, SIA Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia/DF, CEP
71.205-050; ou para o fax (61) 3462-5726; ou para o e-mail:
cp.toxicologia@anvisa.gov.br.

§1° O formuldrio para envio de contribuigdes permanecerd a disposigdo dos
interessados no endereco eletrénico: http://portal.anvisa.gov.br/agrotoxicos/publicacoes.

§2° As contribuigcdes recebidas serdo publicas e permanecerdo a disposi¢do de
todos no site da Anvisa.

§3° As contribui¢bes ndo enviadas no formuldrio de que trata o paragrafo
anterior ou recebidas fora do prazo ndo serdo consideradas para efeitos de consolidagdo
do texto final do regulamento.

Art. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria promovera a analise das contribuicdes e, apds a deliberagdo da Diretoria
Colegiada, disponibilizara o resultado da consulta publica no site da Anvisa.

Paragrafo unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razdes de
conveniéncia e oportunidade, articular-se com os 6rgdos e entidades envolvidos e aqueles
que tenham manifestado interesse na matéria para subsidiar posteriores discussdes
técnicas e deliberagdo final da Diretoria Colegiada

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n2:

Assunto: Proposta para inclusdo do ingrediente ativo N13 Neochrysocharis
formosa, na Relagdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotdxicos,
Domissanitdrios e Preservantes de Madeira, publicada por meio da Resolugdo - RE N° 165,
de 29 de agosto de 2003, DOU de 2 de setembro de 2003.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Toxicologia - GGTOX

Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes

CONSULTA PUBLICA N¢ 1.025, DE 11 DE MARGO DE 2021

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 79, Il e IV da Lei n2 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, Ill, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
submeter a consulta publica, para comentérios e sugestdes do publico em geral, proposta
de ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 11 de margo de 2021, e
eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 12 Fica aberto, a contar da data de publicagdo desta Consulta Publica, o
prazo de 60 (sessenta) dias para que sejam apresentadas criticas e sugestdes relativas a
proposta de Resolugdo que visa Alterar o LMR da cultura do algoddo de 0,05 para 0,06
mg/kg; incluir as culturas de acerola, amora, cacau, cupuagu, framboesa, guarand, kiwi,
maracuja, mirtilo, morango, pitanga e romd, todas na modalidade de emprego (aplicagdo)
foliar, com o LMR de 0,01 mg/kg e com o Intervalo de Seguranca de 14 dias; incluir as
frases "k) Defini¢do de residuos para conformidade com LMR e avaliagdo do risco dietético:
bifentrina (soma dos isémeros)"; "n) Dose de Referéncia Aguda (DRfA) = 0,01 mg/kg de p.c.
(JMPR*, 2009) e; " * Joint FAO/WHO Meeting on Pesticide Residues", na monografia do
ingrediente ativo B26 - BIFENTRINA na Relagdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de
Agrotdxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira, publicada por meio da Resolugdo
- RE N° 165, de 29 de agosto de 2003, DOU de 2 de setembro de 2003.

Art. 22 A proposta supracitada estara disponivel na integra no site da Anvisa, no
endereco eletrénico: http://www.anvisa.gov.br, e as sugestdes deverdo ser encaminhadas
por escrito, em formuldrio préprio, para o enderego: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria, Geréncia Geral de Toxicologia, SIA Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia/DF, CEP
71.205-050; ou para o fax (61) 3462-5726; ou para o e-mail:
cp.toxicologia@anvisa.gov.br.

§1° O formuldrio para envio de contribuigdes permanecerd a disposi¢do dos
interessados no enderego eletrénico: http://portal.anvisa.gov.br/agrotoxicos/publicacoes.

§2° As contribuigdes recebidas serdo publicas e permanecerdo a disposi¢do de
todos no site da Anvisa.

§3° As contribuigbes ndo enviadas no formuldrio de que trata o paragrafo
anterior ou recebidas fora do prazo ndo serdo consideradas para efeitos de consolidagdo
do texto final do regulamento.

Art. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria promovera a analise das contribuicdes e, apds a deliberagdo da Diretoria
Colegiada, disponibilizard o resultado da consulta publica no site da Anvisa.

Pardgrafo unico. A Agéncia poderd, conforme necessidade e razdes de
conveniéncia e oportunidade, articular-se com os 6rgdos e entidades envolvidos e aqueles
que tenham manifestado interesse na matéria para subsidiar posteriores discussdes
técnicas e deliberagdo final da Diretoria Colegiada

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n2: 25351.726012/2017-65

Assunto: Proposta de Resolugdo para o ingrediente ativo B26 - BIFENTRINA,
contido na Relagdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Domissanitdrios
e Preservantes de Madeira, publicada por meio da Resolugdo - RE N° 165, de 29 de agosto
de 2003, DOU de 2 de setembro de 2003.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Toxicologia - GGTOX

Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes

CONSULTA PUBLICA N2 1.026, DE 11 DE MARGO DE 2021

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuigbes que |he confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 72, lll e IV da Lei n? 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, Ill, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve submeter a consulta publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral,
proposta de ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 11 de margo
de 2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 12 Fica aberto, a contar da data de publicagdo desta Consulta Publica, o
prazo de 60 (sessenta) dias para que sejam apresentadas criticas e sugestdes relativas
a proposta de Resolugdo que visa incluir as culturas de abacate, cacau, cupuagu,
guarana, kiwi, mamdo, manga, maracuja, meldo, melancia e rom3, todas com o LMR de

0,01 mg/kg, modalidade de emprego (aplicagdo) foliar e Intervalo de Seguranga de 14
dias; incluir as culturas de acerola, amora, framboesa, mirtilo, morango e pitanga, todas
com LMR de 0,015 mg/kg, modalidade de emprego (aplicagdo) foliar e Intervalo de
Seguranga de 14 dias; incluir a frase: "k) Definigdo de residuos para conformidade com
LMR e avaliagdo do risco dietético: metomil" na monografia do ingrediente ativo M17 -

METOMIL, na Relagdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotoxicos,
Domissanitdrios e Preservantes de Madeira, publicada por meio da Resolugdo - RE N°
165, de 29 de agosto de 2003, DOU de 2 de setembro de 2003.

Art. 22 A proposta supracitada estara disponivel na integra no site da Anvisa,
no endereco eletronico: http://www.anvisa.gov.br, e as sugestdes deverdo ser
encaminhadas por escrito, em formulario préprio, para o endereco: Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitaria, Geréncia Geral de Toxicologia, SIA Trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia/DF, CEP 71.205-050; ou para o fax (61) 3462-5726; ou para o e-mail:
cp.toxicologia@anvisa.gov.br.

§1° O formuldrio para envio de contribuigdes permanecerd a disposi¢do dos
interessados no enderego eletrénico:
http://portal.anvisa.gov.br/agrotoxicos/publicacoes.

§2° As contribuigdes recebidas serdo publicas e permanecerdo a disposi¢do de
todos no site da Anvisa.

§3° As contribui¢des ndo enviadas no formuldrio de que trata o paragrafo
anterior ou recebidas fora do prazo ndo serdo consideradas para efeitos de consolidagdo
do texto final do regulamento.

Art. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria promoverd a analise das contribuicdes e, apds a deliberagdo da Diretoria
Colegiada, disponibilizard o resultado da consulta publica no site da Anvisa.

Paragrafo uUnico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razdes de
conveniéncia e oportunidade, articular-se com os 6rgdos e entidades envolvidos e
aqueles que tenham manifestado interesse na matéria para subsidiar posteriores
discussdes técnicas e deliberagdo final da Diretoria Colegiada

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n2: 25351.726012/2017-65

Assunto: Proposta de Resolugdo para o ingrediente ativo M17 - Metomil,
contido na Relagdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotdxicos,
Domissanitdrios e Preservantes de Madeira, publicada por meio da Resolugdo - RE N°
165, de 29 de agosto de 2003, DOU de 2 de setembro de 2003.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Toxicologia - GGTOX

Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes

CONSULTA PUBLICA N2 1.027, DE 11 DE MARGO DE 2021

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 72, Ill e IV da Lei n? 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, Ill, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve submeter a consulta publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral,
proposta de ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 11 de margo
de 2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 12 Fica aberto, a contar da data de publicagdo desta Consulta Publica, o
prazo de 60 (sessenta) dias para que sejam apresentadas criticas e sugestdes relativas
a proposta de Resolugdo que visa incluir, para a cultura da mandioca, a modalidade de
emprego (aplicagdo) pré-emergéncia e o intervalo de seguranga ndo determinado devido
a modalidade de emprego, mantendo o LMR de 0,05 mg/kg, e inserir a frase " Ingestdo
Didria Aceitavel (IDA) = 0,009 mg/kg p.c. (fonte: EPA*, 1987) *U.S. Environmental
Protection Agency", na monografia do ingrediente ativo Ametrina, cddigo All, na
Relagdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotoxicos, Domissanitdrios e
Preservantes de Madeira, publicada por meio da Resolugdo - RE N° 165, de 29 de agosto
de 2003, DOU de 2 de setembro de 2003.

Art. 22 A proposta supracitada estara disponivel na integra no site da Anvisa,
no endereco eletrdnico: http://www.anvisa.gov.br, e as sugestdes deverdo ser
encaminhadas por escrito, em formulario prdprio, para o enderego: Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, Geréncia Geral de Toxicologia, SIA Trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia/DF, CEP 71.205-050; ou para o fax (61) 3462-5726; ou para o e-mail:
cp.toxicologia@anvisa.gov.br.

§1° O formuldrio para envio de contribuigdes permanecerd a disposi¢do dos
interessados no enderego eletrénico:
http://portal.anvisa.gov.br/agrotoxicos/publicacoes.

§2° As contribuigdes recebidas serdo publicas e permanecerdo a disposi¢do de
todos no site da Anvisa.

§3° As contribuigdes ndo enviadas no formuldrio de que trata o paragrafo
anterior ou recebidas fora do prazo ndo serdo consideradas para efeitos de consolidacdo
do texto final do regulamento.

Art. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria promoverd a analise das contribuicdes e, apds a deliberagdo da Diretoria
Colegiada, disponibilizard o resultado da consulta publica no site da Anvisa.

Pardgrafo Unico. A Agéncia poderd, conforme necessidade e razdes de
conveniéncia e oportunidade, articular-se com os 6rgdos e entidades envolvidos e
aqueles que tenham manifestado interesse na matéria para subsidiar posteriores
discussdes técnicas e deliberagdo final da Diretoria Colegiada

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n2: 25351.742000/2009-68

Assunto: Proposta de Resolugdo para o ingrediente ativo Ametrina - All,
contido na Relagdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotdxicos,
Domissanitarios e Preservantes de Madeira, publicada por meio da Resolugdo - RE N°
165, de 29 de agosto de 2003, DOU de 2 de setembro de 2003.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Toxicologia - GGTOX

Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes

CONSULTA PUBLICA N2 1.028, DE 11 DE MARGCO DE 2021

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribui¢des que lhe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 79, Ill e IV da Lei n2 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, Ill, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve submeter a consulta publica, para comentarios e sugestdes do publico em
geral, proposta de ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 11 de
margo de 2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 12 Fica aberto, a contar da data de publicagdo desta Consulta Publica,
o prazo de 60 (sessenta) dias para que sejam apresentadas criticas e sugestdes
relativas a proposta de Resolugdo que Inclui a cultura do sorgo, com LMR de 0,01
mg/kg e IS ndo determinado devido a modalidade de emprego, na modalidade de
emprego (aplicagdo) pré-emergéncia; na monografia do ingrediente ativo S13 - S-
METOLACLORO, na Relagdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotoxicos,
Domissanitdrios e Preservantes de Madeira, publicada por meio da Resolugdo - RE N°
165, de 29 de agosto de 2003, DOU de 2 de setembro de 2003.

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021031700265

Documento assinado digitalmente conforme MP ne 2.200-2 de 24/08/2001, |CP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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Art. 22 A proposta supracitada estard disponivel na integra no site da
Anvisa, no endereco eletrénico: http://www.anvisa.gov.br, e as sugestbes deverdo ser
encaminhadas por escrito, em formulario préprio, para o enderego: Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitdria, Geréncia Geral de Toxicologia, SIA Trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia/DF, CEP 71.205-050; ou para o fax (61) 3462-5726; ou para o e-mail:
cp.toxicologia@anvisa.gov.br.

§1° O formuldrio para envio de contribuigdes permanecerd a disposicdo dos
interessados no enderego eletrénico:
http://portal.anvisa.gov.br/agrotoxicos/publicacoes.

§2° As contribuigbes recebidas serdo publicas e permanecerdo a disposicdo
de todos no site da Anvisa.

§3° As contribui¢des ndo enviadas no formuldrio de que trata o paragrafo
anterior ou recebidas fora do prazo ndo serdo consideradas para efeitos de
consolidagdo do texto final do regulamento.

Art. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria promovera a analise das contribuicdes e, apés a deliberagdo da Diretoria
Colegiada, disponibilizara o resultado da consulta publica no site da Anvisa.

Paragrafo uUnico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razdes de
conveniéncia e oportunidade, articular-se com os 6rgdos e entidades envolvidos e
aqueles que tenham manifestado interesse na matéria para subsidiar posteriores
discussdes técnicas e deliberagdo final da Diretoria Colegiada

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n2?: 25000.034494/98-25

Assunto: Proposta de Resolugdo para o ingrediente ativo S13 - S-
METOLACLORO, contido na Relagdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de
Agrotéxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira, publicada por meio da
Resolugdo - RE N° 165, de 29 de agosto de 2003, DOU de 2 de setembro de
2003.

Area responséavel: Geréncia-Geral de Toxicologia - GGTOX

Relator: Cristiane Rose Jourdan Gomes

CONSULTA PUBLICA N2 1.029, DE 16 DE MARCO DE 2021

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuigdes que |lhe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 79, Il e IV da Lei n2 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, Ill, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
submeter a consulta publica, para comentérios e sugestdes do publico em geral, proposta
de ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 11 de margo de 2021, e
eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 12 Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de
comentdrios e sugestdes ao texto da Instrugdo Normativa que define as indicagdes
terapéuticas do medicamento Talidomida autorizadas pela Anvisa, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo terd inicio 7 (sete) dias apds
a data de publicagdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 22 A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da
Anvisa na internet e as sugestdes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do
preenchimento de formulario especifico, disponivel no enderego:
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/568146?lang=pt-BR

§12 As contribuigdes recebidas sdo consideradas publicas e estardo disponiveis
a qualquer interessado por meio de ferramentas contidas no formuldrio eletronico, no
menu "resultado”, inclusive durante o processo de consulta.

§22 Ao término do preenchimento do formulario eletrénico serd disponibilizado
ao interessado numero de protocolo do registro de sua participagdo, sendo dispensado o
envio postal ou protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§32 Em caso de limitagdo de acesso do cidaddo a recursos informatizados sera
permitido o envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo
de consulta, para o seguinte enderegco: Agéncia Nacional de Vigildncia
Sanitaria/GPCON/GGMON, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§42 Excepcionalmente, contribui¢des internacionais poderdo ser encaminhadas
em meio fisico, para o seguinte enderego: Agéncia Nacional de Vigildncia
Sanitaria/Assessoria de Assuntos Internacionais - AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria promovera a andlise das contribuicdes e, ao final, publicard o resultado da
consulta publica no portal da Agéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razdes de
conveniéncia e oportunidade, articular-se com drgdos e entidades envolvidos com o
assunto, bem como aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar
posteriores discussdes técnicas e a deliberagdo final da Diretoria Colegiada.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n?: 25351.902117/2017-27

Assunto: Proposta de Instrugdo Normativa que define
terapéuticas do medicamento Talidomida autorizadas pela Anvisa

Agenda Regulatdria 2017-2020: - 1.15 - Controle da Talidomida e medicamentos
que a contenham

Area responsavel: Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos &
Vigilancia Sanitaria - GGMON

Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota

as indicagdes

CONSULTA PUBLICA N2 1.030, DE 16 DE MARCO DE 2021

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 7, Il e IV da Lei n? 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, Ill, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
submeter a consulta publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta
de ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 11 de margo de 2021, e
eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 12 Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de
comentdrios e sugestdes ao texto da Resolugdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre o
controle da substdncia talidomida e do medicamento que a contenha, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apds
a data de publicagdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 22 A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da
Anvisa na internet e as sugestdes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do
preenchimento de formulario especifico, disponivel no
enderego:https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/678711?lang=pt-BR

§12 As contribuigdes recebidas sdo consideradas publicas e estardo disponiveis
a qualquer interessado por meio de ferramentas contidas no formuldrio eletronico, no
menu "resultado", inclusive durante o processo de consulta.

§22 Ao término do preenchimento do formulario eletrénico serd disponibilizado
ao interessado nimero de protocolo do registro de sua participagdo, sendo dispensado o
envio postal ou protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§32 Em caso de limitagdo de acesso do cidaddo a recursos informatizados sera
permitido o envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo
de consulta, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria/GPCON/GGMON, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§42 Excepcionalmente, contribui¢des internacionais poderdo ser encaminhadas
em meio fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria/Assessoria de Assuntos Internacionais - AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria promovera a andlise das contribuigdes e, ao final, publicard o resultado da
consulta publica no portal da Agéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razdes de
conveniéncia e oportunidade, articular-se com o6rgdos e entidades envolvidos com o
assunto, bem como aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar
posteriores discussdes técnicas e a deliberagdo final da Diretoria Colegiada.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n2: 25351.902117/2017-27

Assunto: Proposta de Revisdo de Resolugdo (RDC) que dispde sobre Controle da
substancia talidomida e medicamentos que a contenham.

Agenda Regulatdria 2017-2020: Tema n? 1.15 - Controle da talidomida e
medicamentos que a contenham

Area responsavel: Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a
Vigilancia Sanitaria - GGMON

Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota

DESPACHO N° 28, DE 11 DE MARCO DE 2021

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 15, Ill e IV, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
aliado ao art. 53, X, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve aprovar a abertura do
Processo Administrativo de Regulagdo, em Anexo, com dispensa de Andlise de Impacto
Regulatdrio (AIR), nos termos do art. 12 da Portaria n? 1.741, de 12 de dezembro de 2018,
conforme deliberado em reunido realizada em 11 de margo de 2021, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO

Processo n2: 25351.921429/2020-91

Assunto: Abertura de processo regulatério para regulamentar a emissdo,
prescri¢do, aviamento, dispensacdo e guarda das Receitas de Controle Especial e das
receitas de medicamentos antimicrobianos emitidas em meio eletrénico.

Area responsavel: Geréncia de Produtos Controlados (GPCON)

Agenda Regulatéria 2017-2020: Tema 1.12 - Controle e fiscalizagdo nacionais de
substancias sob controle especial e plantas que podem origina-las

Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) por alto
grau de urgéncia e gravidade.

DESPACHO N° 29, DE 12 DE MARCO DE 2021

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 15, Ill e IV, da Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
aliado ao art. 53, X, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve aprovar a abertura do Processo
Administrativo de Regulagdo, em Anexo, com dispensa de Analise de Impacto Regulatério
(AIR) e de Consulta Publica (CP) previstas, respectivamente, no art. 12 e no § 22 do art. 29
da Portaria n? 1.741, de 12 de dezembro de 2018, conforme deliberado em reunido
realizada em 11 de margo de 2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO

Processo n2: 25351.559757/2012-41

Assunto: Abertura de processo regulatério para determinagdo de proibigGes
para as importacbes realizadas por pessoa fisica para uso proprio por quaisquer
modalidades de importagdo durante a pandemia do novo coronavirus.

Area responsavel: Geréncia de Controle Sanitario de Produtos e Empresas em
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GCPAF/GGPAF)

Agenda Regulatéria 2017-2020: Tema 2.4 - Controle sanitdrio na importagdo de
bens e produtos para fins de Vigilancia Sanitaria

Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) e de
Consulta Publica (CP) por alto grau de urgéncia e gravidade.

Relatoria: Alex Machado Campos

32 DIRETORIA

GERENCIA DE PRODUTOS DE HIGIENE, PERFUMES, COSMETICOS
E SANEANTES

RESOLUCAO RE N2 1.092, DE 16 DE MARCO DE 2021

O Gerente de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes no uso
da atribuicdo que lhe confere o art. 164, aliado ao disposto no art. 54, |, § 12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de
dezembro de 2018, resolve:

Art.12 Deferir os registros e as petigdes dos produtos de higiene pessoal,
perfumes e cosméticos, conforme anexo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ITAMAR DE FALCO JUNIOR
ANEXO
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME DO PRODUTO E MARCA

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

ADCOS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 039.299.870/0001-49

ADCOS PROTETOR SOLAR STICK FPS UVB 80 PECAN
25351.159982/2020-48 / 220280375

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 3446428/20-8

ANCLA’S INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA - EPP / 019.138.182/0001-90
BLENDSKIN SKIN PROTECT PROTETOR SOLAR FACIAL FPS 60

25351.365272/2020-55 / 275470090

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 3845603/20-8

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021031700266
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