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B LEGISLACAO APLICAVEL A CADEIA LOGISTICA FARMACEUTICA

Normas
Tipo  NUmero .. .. Dados da Dat.a de~ Macrotema  Natureza Mod1ﬁcagao Status do que
Atividade Principal . Publicacao ~ Assunto/Ementa Realizada alteram ou
de Ato deAto Publicacao : atual do Ato ato
; (DOU) pelo Ato revogam
esse ato
Cria o Conselho
N DOU de il & o Temas Nova
1960 LEI 3.820 Ambito Farmacéutico 11/11/1960 | Conselhos Regionais . N/A Vigente N/A
21.11.1960 2on z transversais Norma
de Farmacia, e da
outras providéncias.
Dispoe sobre o
DOU de Controle Sanitario do
Tramites Regulatorios 19.12.1973 Comércio de Drogas, Temas Nova
1973 LEI 5.991 para licenciamento de o 19/12/1973 | Medicamentos, Insu- . N/A Vigente N/A
e retificado em A transversais Norma
empresas mos Farmacéuticos
21.12.1973 A
e Correlatos, e da
outras Providéncias.
Cria, na Secretaria
do Planejamento,
s = . . Ciéncia e Tecnologia Regulamen-
Legislacao Ambiental Publicada ’
1973 LEI 3.163 aplicada ao D.O.E. 04/10/1973 | © Conselho Estadual emas NI N/A vigente | tadapelo
Transporte Em 05/10/1973 de Protecao transversais Norma Decreto
Ambiental, CEPRAM n° 24.350/74
e da outras
providéncias.
Regulamenta a Lei
numero 5.991, de
ublicado no 17 de dezembro de
pD 0.U. de 1973, que dispoe
1974 DCT | 74.170 | Ambito Farmacéutico | 11.06.1974 e | 11/06/1974 | S°Pre o controle femas Nova N/A Vigente N/A
e sanitario do transversais Norma
e e comeércio de drogas
21.06.1974 . S3s,
medicamentos, insu-
mos farmacéuticos e
correlatos.
4 < Legislacao aplicavel a Cadeia Logistica Farmacéutica




Normas

- o Data de Modificacao que
Tipo  Numero .. .. Dados da . - Macrotema  Natureza S Status do
Atividade Principal . Publicacao ~ Assunto/Ementa Realizada alteram ou
de Ato de Ato Publicacao : atual do Ato ato
(DOU) pelo Ato revogam
esse ato
Dispde sobre a
Importacao, vigilancia sanitaria
Armazenamento, a que ficam sujeitos
s o . Alterada
Distribuicao, . os medicamentos, as X
Transporte A ECD drogas, os insumos Temas Nova VT PO
1976 LEI 6.360 . ? no D.0.U. de 24/09/1976 N . N/A com Lei 13.411
Licenca farmacéuticos e transversais Norma ~
. 24/09/1976 alteracoes de
Funcionamento, correlatos,
A e 28/12/2016
Autorizacao de cosmeéticos,
funcionamento saneantes e outros
produtos.
Importacao, Configura infracoes
Armazenamento, . a legislacao sanitaria
Distribuicao Fsliezels federal, estabelece Temas Nova
1977 LEI 6.437 ? no DOU de 24/08/1977 ’ - . N/A Vigente N/A
Transporte, as sancoes transversais Norma
N 24.08.1977 X p
Autorizacao de respectivas, e da
funcionamento outras providéncias.
Estabelece normas
para execucao da Lei
. n°® 3.820, de 11 de
N Uz e i novembro de 1960 Temas Nova
1981 DCT 85.878 Ambito Farmacéutico D.0.U. de 09/04/1981 L . N/A Vigente N/A
sobre o exercicio da transversais Norma
09.04.1981 .
profissao de farma-
céutico, e da outras
providéncias
Dispoe sobre o
estabelecimento de
Ublicacao llm1tes.mz31x1mos Complementa
1990 RE 8 Legislacao Ambiental DOU, de 06/12/1990 ol::rirgsszioa?e ara Temas Nova a Resolucao Vigente N/A
aplicada ao Transporte 28/12/1990, P P transversais Norma n° 03, de g
2 processos de
pag. 25539 - 1990.
combustao externa
de fontes fixas de
poluicao.
. Regulamenta o art. Alterada
Flliez el 37, inciso XXI, da pela Lei
no DOU de L
Constituicao Federal, - 12.598 de
PSR, institui normas para Temas Nova VTS 21/03/2012
1993 LEI 8.666 Licitacao e contratos | republicado em | 22/06/1993 | . .~ P . N/A com
licitacdes e contratos | transversais Norma ~ e
06/07/1994 e . - alteracoes .
o da Administracao Lei
retificado em o s
06/07/1994 Publica eAda outras 13.243 de
providéncias. 11/01/2016

Legislacao aplicavel a Cadeia Logistica Farmacéutica
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Data de

Modificacao

Normas que

g2 | Ui Atividade Principal Dadp > d~a Publicacdo  Assunto/Ementa WMRERIEE | NCeEr) Realizada SIS a0 | EULEEG B
de Ato de Ato Publicacao (DOU) atual do Ato clo Ato ato revogam
P esse ato
Alterada
pela- RDC
N° 24, DE 7
DE DEZEMBRO
DE 1999
Art. 1° A
nota 3 do
item 006,
Estabelece os da Instrucao
documentos Normativa
Autorizacao 04?%]/ ?‘(;94 hecessarios para Temas Nova 1P 1)
1994 IN 1 - > o - 30/09/1994 Processos de . N/A Vigente MS, de 30 de
Funcionamento (n° 189, Secao PR s transversais Norma
1, pag. 14.938) Peticoes, ].unto a setembro de
Secretaria de 1994,
Vigilancia Sanitaria. publicada no
DOU de 4
de outubro
de 1994,
Secdo 1, pag.
14938, passa
a vigorar com
a seguinte
redacao.
P12, TErE: Regulaﬁgg\t,: 'I?écnico
namento, Distribuicao, Publicado Publicado At Vigente | Alterado pela
1998 | PRT 344 | Transporte, Autoriza- | noDOUde | noDOUem | SObre substanciase VEiiEs NEE N/A com | RDC 192, de
30 de funcionamento |  24.08.1977 | 15/05/1998 | _ Mmedicamentos transversais | Norma alteraces | 11/12/2017
¢ Devoluca o sujeitos a controle ¢
€ bevolucao especial.
Estabelece
procedimentos a
serem observados
pelas empresas
Publicado . produtoras, Vigente Alterada .
1998 PRT | 2.814 Distribuicao noDOUem | 01/06/1998 d.‘mP°".tad°ras’ VETES NI N/A com Pl pori
01/06/1998 1stnbu1dor§s e do transversais Norma alteracses 3.765 de
comercio ¢ 22/10/1998
farmacéutico,
objetivando a
comprovacao, em
carater de urgéncia,
6 - Legislacdo aplicavel a Cadeia Logistica Farmacéutica




Ano

Tipo
de Ato

NUmero
de Ato

Atividade Principal

Dados da
Publicacao

Data de

Publicacao

(DOU)

Assunto/Ementa

da identidade e
qualidade de medica-
mento, objeto de de-
nuncia sobre possivel
falsificacao, adulte-

racao e fraude.

Macrotema
atual

Natureza
do Ato

Modificacao
Realizada
pelo Ato

Status do
ato

Normas que
alteram ou
revogam
esse ato

1998

PRT

801

Registro

DO. n- 194-E,
de 9-10-98,
Secao 1, pags.
36 a 38.

09/10/1998

Os medicamentos
registrados,

comercializados ou
nao no Pais terdo que
ser cadastrados no
Ministério da Salude
sob pena de terem
seu registro cassado.

Medicamentos

Nova
Norma

N/A

vigente

N/A

1998

PRT

802

Armazenamento,
Distribuicao,
Recolhimento,
Devolucao

Republicada
por ter saido
com incorrecao,
do original, no
D.0. n° 24-E, de
4/2/99,

Secdo 1, pag. 9.

09/10/1998

Institui o Sistema de
Controle e
Fiscalizacdao em toda
a cadeia dos
produtos
farmacéuticos.

Medicamentos

Nova
Norma

N/A

vigente

N/A

1998

PRT

1.051

Transporte

31/12/1998

31/12/1998

Submete a consulta
publica a proposta de
regulamento técnico
sanitario, constante
do anexo desta
portaria, visando
disciplinar o
regulamento técnico
para autorizacao/
habilitacao de
empresas transpor-
tadora de produtos
farmacéuticos e
farmaoquimicos, nos
casos previstos no
decreto-lei 986/69,
na lei 6360/76 e
decreto 79.094/77.
(ementa elaborada

Temas
transversais

pela cdi/ms).

Nova
Norma

N/A

vigente

N/A

Legislacao aplicavel a Cadeia Logistica Farmacéutica
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1999

Tipo
de Ato

LEI

NUumero
de Ato

9.782

Atividade Principal

Ambito Farmacéutico

Dados da
Publicacao

26/01/1999

Data de
Publicacao
(DOU)

27/01/1999

Assunto/Ementa

Define o Sistema
Nacional de
Vigilancia Sanitaria,
cria a Agéncia
Nacional de
Vigilancia Sanitaria,
e da outras
providéncias.

Macrotema
atual

Temas
transversais

Natureza
do Ato

Nova
Norma

Modificacao
Realizada
pelo Ato

N/A

Status do
ato

Vigente
com
alteracoes

Normas que
alteram ou
revogam
esse ato

Alterada pela
Lei
N° 13411,
de
28/12/2016

1999

PRT

Importacao,
Armazenamento,
Distribuicao,
Transporte,
Autorizacao de
funcionamento

DOU N° 21,
Secao 1, Pag.
42 a 52

01/02/1999

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

Temas
transversais

Revisao de
Norma(s)

Altera IN
SVS/MS
N° 01, de
30/09/1994

Vigente
com
alteracoes

Alterado por
07 RDC's

1999

RE

89

Ambito Farmacéutico

Publicado
no DOU em
13/05/1999

13/05/1999

Aprova o modelo
de formulario para
cadastramento de

empresas
distribuidoras de
medicamentos, que
estejam em situacao
especial, conforme
anexo desta
resolucdo. (ementa
elaborada pela
cdi/ms).

)

Medicamentos

Nova
Norma

N/A

vigente

N/A

2000

RE

273

Legislacao Ambiental
aplicada ao Transporte

Publicada no
DOU no 5, de 8
de janeiro de
2001, Secao 1,
paginas 20-23

29/11/2000

Estabelece diretrizes
para o licenciamento
ambiental de postos
de combustiveis e
servicos e dispoe
sobre a prevencao e
controle da poluicao.

Temas
transversais

Nova
Norma

Alterada
pelas
Resolucoes
n°® 276, de
2001, e
n° 319, de
2002.

vigente

N/A

8
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Tipo  Numero Dados da DEIE S

Y Normas que
Modificacao
.. .. . Macrotema  Natureza . Status do alteram ou
Atividade Principal . Publicacao  Assunto/Ementa Realizada
de Ato de Ato Publicacao : atual do Ato ato revogam
(DOU) pelo Ato
esse ato
Dispoe sobre
o definicao de "grupos 5
2000 RDC 97 Registro DOUN® 217, 1 40/11/2000 de produtos” e Riodutes|para s SNovaiNon N/A Vigente N/A
Secao 1, Pag. 24 - a Saude ma
familias de Produtos
para a Saude”
"Dispoe sobre a
assisténcia técnica
farmacéutica em
distribuidoras,
R representantes, Temas trans- Nova Conselho
2001 RE 365 Ambito Farmacéutico 02/10/2001 02/10/2001 importadoras e . N/A vigente Federal de
versais Norma o
exportadoras de Farmacia
medicamentos,
insumos
farmacéuticos
e correlatos.”
Os Produtos para a
Salude devem
atender aos
requisitos essenciais
DOU N° 70, de seguranca e Produtos para Nova
2001 RDC 56 Registro Secao 1, Pag. 28| 10/04/2001 eficacia aplicaveis a s P N/A Vigente N/A
a Saude Norma
estes produtos,
referidos no
Regulamento Técnico
anexo a esta
Resolucao.
Republica-
Aprovar o Regula- da:, em DOU
mento Técnico que N2 G
g 06/11/2001;
consta no anexo Revoga PRTC
T Alterado
desta Resolucao, que SVS/SAS
. o pela RDC-
trata do registro, N° 01, de Vigente N° 207. de
o 3 ida- ] . )
2001 RDC 185 Registro D9U N %01, 24/10/2001 alEerac;ao, revalida Produtqs para | Revisao de | 23/01/1996; com 17/11/2006;
Secao 1, Pag. 54 cao e cancelamen- a Saude Norma(s) Revoga ~
) alteracoes | Alterado pela
to do registro de PRT SVS o
2 o RDC N° 40, de
produtos médicos na N° 543, de 26/08/2015:
Agéncia Nacional de 29/10/1997. ’
2 s Alterado
Vigilancia Sanitaria -
ANVISA pela RDC
: N° 211, de
22/01/2018.

Legislacao aplicavel a Cadeia Logistica Farmacéutica « 9



Data de

Modificacao

Normas que

LIJZTe) ] Atividade Principal Dadp > d~a Publicacdo  Assunto/Ementa B Realizada SUEWID Gl (B ¢
de Ato de Ato Publicacao atual do Ato E1d0) revogam
> (DOU) pelo Ato
esse ato
Regulamen-
s tada pelo
s = . Da politica estadual
2001 | el | 7799 | LegistacaoAmbiental . 07/02/2001 | de administracao dos | _1S™35 Nova Vigente | Decreto
aplicada ao Transporte ; . transversais Norma n°7.967, de
recursos ambientais .
05 de junho
de 2001 .
Dispde sobre a
assisténcia técnica
farmacéutica em Alterada pela
distribuidoras, Resolugao
A representantes, Temas trans- Nova Nor- Vigente n® 502/09
2001 RE 365 Ambito Farmacéutico = 02/10/2001 importadoras e . N/A com alte- Resolucao
versais ma -
exportadoras de racoes 502/09
medicamentos, revogada pela
insumos 515/09
farmacéuticos e
correlatos.
Altera dispositivos
das Leis n® 9.782,
de 26 de janeiro de
1999, que define o
Sistema Nacional de
Diario Oficial da Vigilancia Sanitaria e .
ix = - P Em vigor por
Uniao - Secao cria a Agéncia
o . Al . forca do art.
Autorizacao Funcio- 1 - Eletronico Nacional de Temas Nova 2° da Emenda
2001 MP 2190-34 | namento, Armazena- - 24/8/2001, 23/08/2001 | Vigilancia Sanitaria, : G Vigente N/A
B o transversais Norma Constitucio-
mento Pagina 15 en® 6.437, de 20 de o
. nal n° 32, de
(Publicacao agosto de 1977, que
L . . s 2001.
Original) configura infracoes a
legislacao sanitaria
federal e estabelece
as sancoes respec-
tivas, e da outras
providéncias.
Dispde sobre a Republica-
obrigatoriedade das do em DOU
DOU N° 227 empresas distribui- Revisio de Altera a PRT | Vigente N° 229, de
2002 RDC 320 Armazenamento Secao 1. Pa ’30 25/11/2002 doras de produtos Medicamentos Normas) N° 802, de com 27/11/2002;
¢ ) Fag. farmacéuticos 08/10/1998 | alteracoes | Alterado pela
somente efetuarem RDC N° 16, de
transacoes 22/01/2003.
10 - Legislacao aplicavel a Cadeia Logistica Farmacéutica




Ano

Tipo
de Ato

Numero
de Ato

Atividade Principal

Dados da
Publicacao

Data de
Publicacao
(DOU)

Assunto/Ementa

comerciais e ope-
racoes de produtos
farmacéuticos, por
meio de notas fiscais
que contenham
obrigatoriamente os
nimeros dos lotes
dos produtos nelas
constantes e notificar
a autoridade sanita-
ria competente, de
imediato, quaisquer
suspeitas de altera-
cao, adulteracao,
fraude, falsificacao
ou roubo dos produ-
tos que distribuam.

Macrotema
atual

Natureza
do Ato

Modificacao
Realizada
pelo Ato

Status do
ato

Normas que
alteram ou
revogam
esse ato

Dispoe sobre
procedimentos e

Gerenciamento de BRI 27 critérios para o Temas Nova WS Al;z;ztlijgggla
2002 RE 316 p de 20/11/2002, | 29/10/2002 funcionamento de . N/A com o
Residuos , . transversais Norma ~ n°® 386,
pags. 92-95 sistemas de alteracoes
P de 2006.
tratamento térmico
de residuos.
Publicada no
DOU no 226, de Dispoe sobre o Revoga a O e
Legislacao Ambiental | 22 de novembro Inventario Nacional Temas Nova Resolucao Calielie
AL i3 S aplicadé ao Transporte de 2002, A AL de Residuos Solidos transversais Norma CONAMA no AT Nac;;:iz:\)l €2
Secao 1, Industriais. 6/88 -
2 Ambiente
paginas 85-91
Da nova redacéo a
. dispositivos da Reso-
Publicada no ~
DOU no 245, de ucao CONAMA Altera a CONAMA -
no 273/00, de 29 de Resolucao no
Legislacao Ambiental 1216 alnznie novembro de 2000 Temas Revisao de 273/00 Conellie
2002 RE 319 ; > de 2002, Secao | 04/12/2002 o ) . Vigente Nacional do
aplicada ao Transporte 1. paginas que dispoe sobre a transversais Norma(s) (altera os Meio
» Pag prevencao e controle artigos -
224-225 -~ Ambiente
da poluicao em pos- 30 e 90)

tos de combustiveis e
servicos

Legislacao aplicavel a Cadeia Logistica Farmacéutica
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Normas que

Tipo  Numero .. . Dados da Dat.a de~ Macrotema  Natureza Mod1f!ca(;ao Status do alteram ou
Ano Atividade Principal . Publicacao ~ Assunto/Ementa Realizada
de Ato de Ato Publicacao : atual do Ato ato revogam
(DOU) pelo Ato
esse ato
Aprovar o
“Regulamen-
to Técnico
MERCOSUL
2——q sobre Boas
Regulamento técnico R
Praticas de
mercosul sobre boas Distribuicao GMC -
Armazenamento, praticas de Temas Nova ; g GRUPO
ALt RE 49 Distribuicao i distribuicao de transversais Norma it ProduAtos VAT MERCADO
Farmacéu-
produtos s COMUM
P ticos”, que
farmacéuticos
consta como
Anexo e faz
parte da
presente
Resolucao.
Estabelece o prazo
de sessenta (60) dias,
a contar da publica-
cao desta Resolucao,
para o cumprimento
das exigéncias
previstas na
Resolucao - RDC 320,
de 22 de novembro
o de 2002, que tem por — Altera a RDC | Vigente | Retificada em
DOU N° 17, L . . . Revisao de o o
2003 RDC 16 Armazenamento Secdo 1. Pag. 54 23/01/2003 objetivo garantir o | Medicamentos Norma(s) N° 320, de com DOU N° 24, de
¢ » Fag. Sistema de Controle 22/11/2002 | alteracoes | 03/02/2003
e Fiscalizacao em
toda cadeia dos
produtos
farmacéuticos no
acompanhamento
e monitoracao das
distribuidoras para
a distribuicao de
medicamentos.
Dispoe sobre a noti-
o . .= Revoga RDC
2004 | RDC 186 Distribuicdo DOUN® 144, | 28/07/2004 | ficacdo dedrogasou | o i o mentos | REVIsB0de | Haga qo”™ | vigente N/A
Secao 1, Pag. 35 insumos farmacéuti- Norma(s)
. 21/06/2000
cos com desvios de
12 - Legislacdo aplicavel a Cadeia Logistica Farmacéutica



Normas que

HETIERCEE Status do alteram ou

Data de
Publicacao  Assunto/Ementa Realizada
: atual do Ato ato revogam

(DOU) pelo Ato esse ato

Macrotema  Natureza

Tipo  Numero Dados da

Ano de Ato  de Ato Atividade Principal Publicacio

qualidade compro-
vados pelas empresas
fabricantes de medi-
camentos, importa-
doras, fracionadoras,
distribuidoras e
farmacias.

Dispoe sobre o

Regulamento Técnico Revoga a RDC

2004 RDC 306 Gerencia}mento de DE)U N° 2,37, 10/12/2004 p'ara 0 Servi<,;os de Revisao de N° 33, de Vigente N/A
Residuos Secao 1, Pag. 49 gerenciamento de Saude Norma(s) 25/02/2003
residuos de servicos .
de saude.

Ficam estabelecidos,
por meio do presen-
te regulamento, os
requisitos minimos
relativos a obri-
gatoriedade, por
parte das empre-
sas detentoras de
registros (fabricantes
ou importadores),
de comunicacao as
autoridades sanita-

Armazenamento DOU N° 54, rias competentes e Nova Nor-
2005 RDC 55 . ? Secao 1, Pag. 17/03/2005 aos consumidores e | Medicamentos - Vigente -
Recolhimento, . - ma
82 e 83 de implementacao da

acao de recolhimento
de medicamentos,
em hipotese de
indicios suficientes
ou comprovacao de
desvio de qualidade
que representem
risco, agravo ou
conseqiiéncia a sau-
de, bem como para
o recolhimento de
medicamentos por

Legislacao aplicavel a Cadeia Logistica Farmacéutica « 13



Y Normas que
HBEITTEECED Status do alteram ou

Tipo  Numero . . Dados da Dat.a de~ Macrotema  Natureza ;

Ano Atividade Principal . Publicacao  Assunto/Ementa Realizada
de Ato de Ato Publicacao atual do Ato ato revogam

(DOU) pelo Ato
esse ato

ocasiao de
cancelamento de
registro

relacionado a
seguranca e eficacia.

Dispoe sobre o reca-
dastramento e
atualizacao de
informacoes de

- empresas que
LR, exercam Vigente Alterado por
2005 | RDC | 176 Armazenamento, DOUN109, 1 07/06/2005 | atividades de: femas Nova : com | RDC n° 228 de
Distribuicao, Secao 1, Pag. 29 fabri . transversais Norma L - 08/08/2005
Transporte abricar, 1mp9rtar, alteracoes
exportar, fracionar,

armazenar, expedir,
embalar, distribuir e
transportar insumos
farmacéuticos

A importacao de
Produtos Biologicos
em sua embalagem
primaria e o Produto
Biologico Terminado
sujeitos ao Regime

de Vigilancia
Sanitaria somente Vigente
Temas Nova
N/A com

2005 | RDC 234 '";p°'ta§a° g DOUN®165, | 17/08/2005 | podera ser efetuada .
ransporte Secao 1, Pag. 98 transversais Norma ~
pela empresa alteracoes
detentora do registro
e legalmente
autorizada para
importar
medicamentos pela
Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria.
Dispde sobre o CONAMA -
o tratamento e a
Gerenciamento de RO i disposicao final dos Temas Nova Calielie
2005 RE 358 p Secao 1, 29/04/2005 A ¥ - . N/A Vigente Nacional do
Residuos sginas 63.65 residuos dos servicos transversais Norma Meio
pag de salde e da outras ;
Ambiente

providéncias.

14 - Legislacdo aplicavel a Cadeia Logistica Farmacéutica



Normas que

Modificacao

. o Data de
Ano e | e Atividade Principal Dad_o > d.a Publicacao =~ Assunto/Ementa OGN 2 Realizada SEUBED) | CIEEe
de Ato de Ato Publicacao : atual do Ato ato revogam
(DOU) pelo Ato
esse ato
Status:
Alterada
pelas
Resolucoes
Dispde sobre a n°® 370, de
classificacao dos 2006, n°® 397,
corpos de agua e de 2008,
diretrizes ambientais n° 410, de
Alterada pela
. para o seu = 2009, e
elicadalye enquadramento iEERIEED Vigente n° 430, de
Legislacao Ambiental | DOU n° 053, de q ¢ Temas Revisao de 410/2009 g .
2005 RE 357 : 17/03/2005 bem como . com 2011.
aplicada ao Transporte 18/03/2005, transversais Norma(s) e pela -
g estabelece as alteracoes [ Complemen-
pags. 58-63 . - ~ 430/2011
condicoes e padroes tada pela
de lancamento de Resolucao
efluentes, e da utras n°® 393, de
providéncias. 2009.
CONAMA -
Conselho
Nacional do
Meio
Ambiente
Revoga as
disposicoes
da Resolucao
no 5/93, que
tratam dos
Dispoe sobre o e
Publicada no P sélidos CONAMA -
tratamento e a .
Legislacao Ambiental BOND ke, G disposicao final dos Temas Revisao de DLAEES GE3 Celiz=lip
2005 RE 358 ; § 4 de maio de 29/04/2005 4 . . servicos de Vigente Nacional do
aplicada ao Transporte 5 residuos dos servicos | transversais Norma(s) - .
2005, Secao 1, g A saude, para Meio
o de saude e da outras - .
paginas 63-65 ot 0S Servicos Ambiente
providéncias. .
abrangidos no
art. 1° desta
Resolucao.
- Revoga a
Resolucao
n° 283/01"

Legislacao aplicavel a Cadeia Logistica Farmacéutica
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Modificacao

Normas que

Tipo  Numero . _ Dados da Dat.a dEL' Macrotema  Natureza ; Status do alteram ou
Atividade Principal . - Publicacao  Assunto/Ementa Realizada
de Ato de Ato Publicacao : atual do Ato ato revogam
(DOU) pelo Ato
esse ato
Dispoe sobre o
exercicio profissional
do Farmacéutico CFF -
2005 RE 430 | Ambito Farmacéutico sy | O OGO e SIS NI N/A Vigente oA
acordo com a transversais Norma Federal de
Resolucdo CNE/CES Farmacia
n°2, de 19 de
fevereiro de 2002.
Regula a atuacao
do farmacéutico em
empresa de transpor-
2 CFF -
N LU () Cla(as) Temas Nova Conselho
2005 RE 433 Ambito Farmacéutico 26/04/2005 | ferroviario ou fluvial, . N/A Vigente
transversais Norma Federal de
de produtos farma- Py
P z Farmacia
céuticos, farmoqui-
micos e produtos
para salde.
Altera o art.
18 da CONAMA -
Gerenciamento de o 2‘}9’ I/iétsiﬁg%g réo:%il\(j\i Temas Revisao de Resolucao Conselho
2006 RE 386 2 Secao 1, pagi- 27/12/2006 o . CONAMA Vigente Nacional do
Residuos n° 316, de 29 de transversais Norma(s) o .
nas 665 Outubro de 2002." n° 316, de 29 Meio
. de Outubro Ambiente
de 2002.
Republica-
do em DOU
n° 52, de
16/03/2007
Republica-
Dispoe sobre a A‘teﬁa a do em DOU
. - RDC n° 132, o
notificacao de n° 63, de
DOU N° 208, simplificada de Revisao de | 29/05/2003: Vigente 02/04/2007
2006 RDC 199 Registro Secéo 1, Pag. 30/10/2006 medicamentos Medicamentos ? com Alterado pela
. Norma(s) Altera a ~ o
167 mediante RDC n°333 alteracoes | INn°3, de
peticionamento de ? 28/04/2009;
eletronico. " Alterado pela
19/11/2003 RDC n° 04, de
28/01/2015;
Alterado pela
RDC n° 107,de
05/09/2016"
16 - Legislacdo aplicavel a Cadeia Logistica Farmacéutica



Normas que

Publicacao = Assunto/Ementa Realizada SEMIE A | ElILEEm O
: atual do Ato ato revogam
(DOU) pelo Ato
esse ato

Tipo  Numero " e Dados da DEIE GO Macrotema | Natureza | odificacdo
Atividade Principal

Ano

de Ato de Ato Publicacao

Legislacao aplicavel a Cadeia Logistica Farmacéutica « 17




Tipo
de Ato

NUumero
de Ato

Atividade Principal

Dados da
Publicacao

Data de
Publicacao
(DOU)

Assunto/Ementa

Macrotema
atual

Natureza
do Ato

Modificacao

Realizada
pelo Ato

Status do

ato

Normas que

alteram ou
revogam
esse ato

Regula as atribuicoes
do farmacéutico na
industria e CFF -
2006 RE 448 | Ambito Farmacéutico 24/10/2006 i EREE €3 SIS NI N/A Vigente oA
produtos para a transversais Norma Federal de
salde, respeitadas as Farmacia
atividades afins com
outras profissoes.
Dispoe sobre a
terceirizacao d? Revoga a Republicado
etapas de producao, °
o ol PRT n°59, de . em
Terceirizacio de O, CEEEIER EE Revisao de | 26/04/1996 | V18" | poy ne 63, de
2007 RDC 25 Secao 1, Pag. 30/03/2007 controle de Medicamentos com :
armazenagem . Norma(s) Revoga a - 02/04/2007 e
113 qualidade e de o alteracoes
armazenamento PRT n°106, de revogada por
) 24/07/1996 " RDC 234/2018
de medicamentos.
(retificado)
Dispde sobre a
simplificacao de Vi
o . igente | Alterada pela
2008 | RDC 81 Importacio OWLE 202 o g || (PUeeEe i s TETER NI N/A com | RDC n° 208 de
Secao 1, Pag. 36 a importacao de bens | transversais Norma ~
e 3 alteragoes | 05/01/2018
e produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria.
Dispoe sobre o RegllJlar.nento
A técnico,
Regulamento Técnico
2 controle
de Boas Praticas -
A sanitario,
Sanitarias no
: plano de
Gerenciamento de DOU n°® Gelrenc1arr'1ento ot Temas Nova gerenciamen-
2008 RDC 56 2 - 2 07/08/2008 | Residuos Solidos nas . N/A Vigente 3
Residuos Secao 1, Pag. 49 o transversais Norma to de residuos
areas de Portos, -
de servicos de
Aeroportos, a
saude (pgrss),
Passagens de
: : portos,
Fronteiras e Recintos 26roDOrtos €
Alfandegados. por
fronteiras.
Publicada no _
DOU e 215. de Es,tabelece os limites Alterada p_)ela CONAMA -
Legislacao Ambiental | 5 de noverr;bro IS 615 Eil il 2, Temas Revisao de il UL ol
2008 RE 401 sisiac 04/11/2008 | cadmio e merclrio . n° 424, de com Nacional do
aplicada ao Transporte de 2008, . . transversais Norma(s) ~ .
- 2q para pilhas e baterias 2010. alteracoes Meio
Secao 1, pagina Ambiente
108-109
18 - Legislacao aplicavel a Cadeia Logistica Farmacéutica



Ano

Tipo
de Ato

NUumero
de Ato

Atividade Principal

Dados da
Publicacao

Data de
Publicacao
(DOU)

Assunto/Ementa

comercializadas no
territorio nacional e

Macrotema
atual

Natureza
do Ato

Modificacao
Realizada
pelo Ato

Status do
ato

Normas que
alteram ou
revogam
esse ato

s ~ » Revoga a
os critérios e padroes -
Resolucao
para o seu CONA
gergnCIamento e 257/99.
ambientalmente
adequado, e da
outras providéncias.
Dispoe sobre as
atribuicoes do
farmacéutico nas
atividades de meio
ambiente, CFF -
2008 RE 481 | Ambito Farmacéutico . 25/06/2008 SRS N0 IERES A N/A vigente | Consetho
trabalho, saude transversais Norma Federal de
ocupacional e Farmacia
responsabilidade
social, respeitadas as
atividades afins com
outras profissoes.
Dispoe sobre as
atribuicoes do
farmacéutico na area
de radiofarmacia e
da outras CFF -
2 A providéncias Revisao de REGEE A Conselho
2008 RE 486 Ambito Farmacéutico - 23/09/2008 : Medicamentos Resolucao Vigente
Revogando a Norma(s) 435/05 CFF Federal de
Resolucao 435/05 do Farmacia
Conselho Federal de
Farmacia e demais
disposicoes em
contrario.
Dispde sobre Boas Revoga a
Praticas Resolucéo -
Distribuicio Farmacéuticas para RES n° 328 de
Trans ofte ’ DOU N° 216 o controle sanitario Temas Revisdo de 22/07/1999 Vigente
2009 RDC 44 . porte, = 2 17/08/2009 do funcionamento, . Revoga a com N/A
Autorizacao de Secao 1, Pag. 37 X = transversais Norma(s) > ~
Funci da dispensacao e da RDC n°149 | alteracoes
uncionamento A
comercializacao de de
produtos e da 11/06/2003

prestacao de

Legislacao aplicavel a Cadeia Logistica Farmacéutica
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Normas que

Publicacao  Assunto/Ementa Realizada SiElE Gl | EliEmE 6L
: atual do Ato ato revogam
(DOU) pelo Ato
esse ato

Tipo  Numero o o Dados da Dot Macrotema Natureza Modificacdo
Atividade Principal

Ano

de Ato de Ato Publicacao

Altera a Lei n® 9.782,

de 26 de janeiro de

1999, para dispor
sobre as Certificacoes Temas
de Boas Praticas para | transversais
os produtos sujeitos
ao regime de
vigilancia sanitaria.

R Publicado
Ambito Farmacéutico no DOU de 07/07/2009
07.07.2009

Altera a Lei
n°®9.782 de Vigente
26/01/1999

20 - Legislacao aplicavel a Cadeia Logistica Farmacéutica




Modificacao

Normas que

. o Data de
Ano LTz NS Atividade Principal Dadp > d? Publicacao  Assunto/Ementa L Realizada SRS GIE [ FIECE) Bl
de Ato de Ato Publicacao : atual do Ato ato revogam
(DOU) pelo Ato
esse ato
Alterado por
Dispoe sobre o regu- RDC n° 8 de
lamento técnico que 25/02/2010
visa a promocao da Alterado por
salde nos portos de Vigente RDC n° 10 de
o
2009 | RDC 72 Importacéo DOUN?249, 1 29/12/2009 _ controle femas Nova : com alte- | 09/02/2012
Secao 1, Pag.40 sanitario instalados transversais Norma racoes Alterado por
em territorio ¢ RDC n° 91 de
nacional, e 30/06/2016
embarcacoes que Alterado por
por eles transitem. RDC n° 125 de
30/11/2016
Da nova
redacao ao
Da nova redacéao ao artigo 3° da
Publicada artigo 3° da Resolucao CFF-
R no DOU de Resolucao n°® 365/01 Temas Revisio de n°® 365/01 Conselho
2009 RE 515 Ambito Farmacéutico 08/12/2009, 26/11/2009 | do Conselho Federal . do Conselho Vigente
- i - transversais Norma(s) Federal de
Secao 1, Pagina de Farmacia, Federal de .
- Farmacia
102 revogando a Farmacia,
Resolucao n°® 502/09. revogando a
Resolucao
n° 502/09.
Observacao:
BPF
Armazenagem e - Revoga a
IS Dispoe sobre as boas RDC n° 210 . o
Distribuicao, o o Vigente PRT n° 500,
DOU N° 73 , Se- praticas de . Nova de 4/08/2003
2010 RDC 17 transporte, - e 16/04/2010 . Medicamentos com de
: cao 1, Pag.94 fabricacao de Norma Alterado pela ~ ,
Recolhimento, di RDC 1° 33 d alteracoes | 09/10/1997;
Devolucao medicamentos. i < Artigo 52
04/08/2015"
revogado pela
RDC 234/2018
Altera dispositivos do
Regulamento Técnico
de Boas Praticas
e o Altera a
CoE TEnicacl Insumos Revisao de RDC n° 204
2010 RDC 32 Importacao 12/08/2010 12/08/2010 Fracionamento de A Vigente N/A
A Farmacéuticos | Norma(s) de
Insumos Farmacéu- 14/11/2006

ticos, aprovado pela
RDC n° 204, de 14 de

novembro de 2006

Legislacao aplicavel a Cadeia Logistica Farmacéutica
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Normas que
alteram ou
revogam

Modificacao
Realizada

Data de

Publicacao Status do

ato

Natureza
do Ato

Macrotema
atual

Dados da
Publicacao

NUumero
de Ato

Tipo

de Ato Assunto/Ementa

Atividade Principal

Ano

(DOU)

pelo Ato

esse ato

Da nova redacao ao
disposto no
art. 9°, da resolucao
da diretoria
colegiada - RDC n°
52 de 22 de outubro
de 2009, que dispoe Altera
2010 RDC 20 Ambito Farmacéutico | . POY N° 90, 13/05/2010 S E saneantes | ReVisaode | oncosy de| vigente N/A
Secao 1 Pag. 62 funcionamento de Norma(s)
22/10/2009
empresas
especializadas na
prestacao de servico
de controle de veto-
res e pragas urbanas
e da outras providén-
cias.
Art. 2°
Aplicam-se
aos residuos
solidos, além
do disposto
nesta Lei,
nas Leis n°
11.445, de 5
de janeiro de
Institui a Politica 2o 9'.974’
. z de 6 de junho
Nacional de Residuos
L de 2000, e
Gerenciamento de Szt el o Temas 9.966, de
2010 LEI 12.305 : 02/08/2010 Lei n° 9.605, de 12 . - Vigente e
Residuos . transversais 28 de abril
de fevereiro de 1998;
. de 2000,
e da outras
rovidéncias as normas
P . estabelecidas
pelos o6rgaos
do Sistema
Nacional do
Meio
Ambiente
(Sisnama),
do Sistema
Nacional de
Vigilancia
22 - Legislacdo aplicavel a Cadeia Logistica Farmacéutica




Data de Modificacao DSBS
Tipo  Numero . . Dados da . Macrotema  Natureza . Status do alteram ou
Ano Atividade Principal . Publicacao  Assunto/Ementa Realizada
de Ato de Ato Publicacao atual do Ato ato revogam
(DOU) pelo Ato
esse ato
Sanitaria
(SNVS), do
Sistema
Unificado
de Atencao
a Sanidade
Agropecuaria
(Suasa) e
do Sistema
Nacional de
Metrologia,
Normalizacao
e Qualidade
Industrial
(Sinmetro).
Regulamenta a
Lei n° 12.305, de Art. 1° Este
2 de agosto de 2010, Decreto
que institui a estabelece
Politica Nacional de normas para
Residuos Solidos, eXecucao
cria o Comité da Politica
2010 DCT 7.404 Gerencialmento de ) 23/12/2010 Int’erministt_erial da Temas ) Nova Vigente Naciqnal de
Residuos Politica Nacional de transversais Norma Residuos
Residuos Solidos e o Solidos, de
Comité Orientador que trata a
para a Implantacao Lei n°12.305,
dos Sistemas de de 2 de
Logistica Reversa, agosto de
e da outras 2010.
providéncias.
Disp6e sobre o
registro de produtos
2010 RDC 55 izl - 16/12/2010 | biologicos novos e IEES NI Vigente
Biologicos produtos biologicos e | transversais Norma
da outras
providéncias.
Importacao DOU N° 57 e SOb:ie : R d Pg%ﬂlgsa//?/\s VLTS RAll)tg ﬁd c2)6pe<;a
Lo ) garantia da . evisao de , de
20N e L Foutorizacdo | secao 1, pag. 79| 21793201 qualidade de | Medicamentos | "\ as) | Ne 185, de C‘;’:ggletse' 15/05/2013,
medicamentos 08/03/1999 revogados os

Legislacao aplicavel a Cadeia Logistica Farmacéutica
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Normas

e que
Tipo  Numero . _ Dados da Da'ga de~ Macrotema  Natureza Modn’-!cagao Status do  alteram
Ano Atividade Principal . - Publicacao  Assunto/Ementa Realizada
de Ato de Ato Publicacao atual do Ato ato ou revo-
(DOU) pelo Ato
gam esse
ato
artigos 8° e
importados e da 9° pela
outras providéncias. RDC
234/18.
Revoga
RDC n° 124
de
13/05/2004
Dispoe sobre os Revoga
procedimentos gerais RDC n° 314
2011 RDC 25 Autorizacao D(gU '\.lo 1117’ 16/06/2011 utilizi;i?o dos Temas Revisao de | 09/ 1372004 Vigente com N/A
Funcionamento nga(: 0 "1 servicos de transversais Norma(s) Revoga alteracoes
s protocolo de RDC n° 316
documentos no ambi- de
to da Anvisa. 17/12/2004
Alterdo
RDC n° 50
de
6/11/2013"
Dispoe sobre a
direcéo técnica ou
responsabilidade
Publicada técnica de empresas
no DOU de ou estabglecimen- - (Revogef a CFF -
2013 RE 577 | Ambito Farmacéutico | 19/08/2013, | 25/07/2013 | tOS Que dispensam, s ek s | el vigente | Consetho
Secio 1, Pagina comerc1al1;anj, for- transversais Norma(s) CFF n Federa’l Qe
150) necem e distribuem 556/11) Farmacia
produtos farmacéu-
ticos, cosméticos
e produtos para a
salde.
DOU n° 53, Disc1:pl1na o
2012 | PRT | 487 Recall Secaol, | 15/03/2012 | Procedimentode femas Nova . Vigente N/A
P4g. 159 chamamgnto transversais Norma
dos consumidores
24 -

Legislacao aplicavel a Cadeia Logistica Farmacéutica



Ano

Tipo
de Ato

NUumero
de Ato

Atividade Principal

Dados da
Publicacao

Data de
Publicacao
(DOU)

Assunto/Ementa

ou recall de
produtos e
servicos que,
posteriormente a
sua introducao
no mercado de
consumo, forem
considerados
NnoCivos ou perigosos

Macrotema
atual

Natureza
do Ato

Modificacao
Realizada
pelo Ato

Status do
ato

Normas que
alteram ou
revogam
esse ato

Revoga
Aprova o PRT n° 686,
Regulamento Técnico de
de Boas Praticas de 27/08/1998;
Armazenamento, DOU N° 61 , Fabricacao de Produtos para | Revisio de Revoga a
2013 RDC 16 Distribuicao, Secao 1, 01/04/2013 Produtos Médicos a Satde Normas) RDC n° 59, de | Vigente N/A
Transporte Pag. 75. e Produtos para 27/06/2000;
Diagnostico de Uso Revoga a
In Vitro e da outras RDC N° 167,
providéncias. de
02/07/2004"
Dispde sobre os Revoga a
criterios para RDC n° 1 de
peticionamento 13/01/2010
DOU n° 61, de autorizacao de Revisio de Revoga a
2013 RDC 17 Distribuicao Secao 1, 28/03/2013 | funcionamento (afe) | Medicamentos Norma(s) INn°2de Vigente N/A
Pag. 79. e de autorizacao 13/01/2010
especial (ae) de Revoga a
farmacias e RDC n° 1 de
drogarias. 04/01/2012
Altera a RDC n° 10,
de 21 de marco de
DOU n° 93, 2811’ que d‘:.p°j Revisio d Altera
2013 RDC 26 Ambito Farmacéutico Secso 1, 16/05/2013 | soPreasarantiada | o icomentos | ovo2? @€ | RDC n° 10, de | Vigente N/A
2 qualidade de Norma(s)
Pag. 63. . 21/03/2011
medicamentos

importados e da
outras providéncias.

Legislacao aplicavel a Cadeia Logistica Farmacéutica
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Normas

e o que
Tipo  Numero . _ Dados da Dat'a de~ Macrotema  Natureza Modn’-!cagao Status do  alteram
Ano Atividade Principal . Publicacao  Assunto/Ementa Realizada
de Ato de Ato Publicacao : atual do Ato ato ou revo-
(DOU) pelo Ato
gam esse
Retificado
em
DOU n° 59,
de
7/03/2014;
Alterado
pela
o RDC n°15,
Dispoe sobre os de
procedimentos X
administrativos 82?3;;%1:’
para concessao da pela
DOU N° 157, Certificacao de Boas . - . >
2013 | RoC 39 | Ambito Farmacéutico |  Secao 1, 15/08/2013 Praticas de LR | ke | e il Vigsie e M niae;
B . Transversais Norma(s) RDC alteracoes de
Pag. 50 Fabricacao e da
. z 7/09/2017,
Certificacao de Boas sendo esta
Praticas de alterada
Distribuicao e/ou ela
Armazenagem R'IZD)C n°
183,
de
7/10/2017;
Alterado
pela
RDC n° 217
20/2/18.
Regulamenta as
condicoes para o
funcionamento de
empresas sujeitas ao Revoga o
Importacio. Arma- licenciamento DCT N°
portacao, Arma sanitario, e o 79.094,
zenamento, Distri- .
buicao, Transporte AT, CETEe & Temas trans- | Revisao de o
2013 DCT 8.077 . 4 . ¢ 15/08/2013 monitoramento, no . 05/01/1977; Vigente N/A
Licenca Funcionamen- AL G versais Norma(s)
R ambito da vigilancia Revoga
to, Autorizacao de s .
funcionamento sanitaria, dos Decreto
produtos de que n°® 3.961, de
trata a Lei no 6.360, 10 /10/2001.
de 23 de setembro
de 1976, e da outras
providéncias.
26 - Legislacdo aplicavel a Cadeia Logistica Farmacéutica




Ano

Tipo
de Ato

NUumero
de Ato

Atividade Principal

Dados da
Publicacao

Data de
Publicacao
(DOU)

Assunto/Ementa

Macrotema
atual

Natureza
do Ato

Modificacao
Realizada
pelo Ato

Status do
ato

Normas que
alteram ou
revogam
esse ato

Aprova o
Regulamento Técnico
2 PO N d:eFaBI;);Z:géagczia Revisao de RETER (PR
2013 RDC 48 Ambito Farmacéutico Secao 1, 28/10/2013 -a0 P Cosméticos N° 348, de Vigente N/A
3 Produtos de Higiene Norma(s)
Pag. 63 7 18/08/1997
Pessoal, Cosméticos
e Perfumes, e da
outras providéncias.
"Revoga a
RDC n° 249
de
Dispoe sobre as Boas 13/09/2005
Praticas de Revoga a
Armazenamento, DOU N° 238, . - A
2014 | RDC 69 Distribuico, Secio1, | 08/12/2014 |  Fabricacdode e e O I e N/A
Transporte Pag. 43 Insurpos Farmacéuticos | Norma(s) de
: Farmacéuticos 16/11/2012
Ativos. Revoga
RDC n° 14
de
14/03/2013"
Altera 01 IN
e 03 PRT's
SVS/MS;
Revoga 02
R, Retificado em
2 RES e o
7 DOU N° 64,
. 3RDC’s.
Dispoe sobre os Revoga a de
Critérios para s 03/04/2014;
Peticionamento de DG S el Retificado em
2 CO Autorizacao de Temas Trans- | Revisdao de RelA VLSS DOU N° 65
2014 RDC 16 Ambito Farmacéutico Secao 1, 02/04/2014 . N . Institui o com d ?
Pag. 58 Func10nam§nto~(AFE) versais Norma(s) Roteiro de | alteracdes e
e Autorizacao Inspecio para 04/04/2014;
Especial (AE) de pecao p Alterado pela
transpor- o
Empresas RDC N° 40,
tadoras de de
IS 01/08/2014.
tos, drogas
e insumos
farmacéuti-
Cos.
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Numero

Normas
e = que
.. .. Dados da Dat'a d% Macrotema  Natureza Modn’-!cagao Status do  alteram
Atividade Principal . Publicacao  Assunto/Ementa Realizada
de Ato Publicacao : atual do Ato ato ou revo-
(DOU) pelo Ato
gam esse
ato
DispGe sobre o Revoga as
. Codigo de Etica ga
Publicada Ao Resolucoes
Farmacéutica, o o CFF-
2 i loles Codigo de Processo Temas Revisao de glerezs Conselho
2014 RE 596 Ambito Farmacéutico 25/03/2014, 21/02/2014 | ... s . n°®231/91, Vigente
Secio 1 Etico e estabelece as | transversais Norma(s) n° 417/04 Federz;l de
P infracdes e as regras 3 ? Farmacia
Pagina 99 . n°418/04 e
de aplicacao das o
~ AR n°® 461/07
sancoes disciplinares.
Altera
RDC n° 185,
de
22/10/2001; Retificada
Revoga em
RDC n° 24, DOU n°165,
2 DO sy DiSilise @8 [T S1ies Produtos para | Revisao de | 21 /0;172009' Vigente com 8/083(;015'
2015 RDC 40 Ambito Farmacéutico Secao 1, 27/08/2015 do cadastro de s P ? g - ?
2 2 a Saude Norma(s) Revoga a alteracoes Alterado
Pag. 47 produtos meédicos. o
INn° 13, pela
de RDC n° 95,
22/10/2009; de
Revoga a 7/07/2016.
IN n° 02,
de
31/05/2011.
Altera a Resolucao da
Diretoria Colegiada -
RDC n° 17, de 16 de Altera a
Armazenamento, DOU N° 148, . ? . = o
2015 RDC 33 Distribuicao, Secao 1, 04/05/2015 d?brll it 3010, Y€ | Medicamentos i EE RDCdn Ly Vigente
Transporte Pag. 197 ispoe sobre as Boas Norma(s) e
. Praticas de 16/04/2010
Fabricacao de
medicamentos.
Altera a Resolucao da Réétiﬁ‘; Rf)ttl)ﬁucigo
. DOU N° 172, Diretoria Colegiada - Revisdo de de ? Vigente com 207
2016 RDC 107 Ambito Farmacéutico Secao 1, 06/09/2016 RDC n° 199, de Medicamentos 8 - .
g Norma(s) 26/10/2006 | alteracoes |[7/10/2016;
Pag. 31 26/10/2006, que
. Revoga a Alterado
dispoe sobre os
pela
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Data de

Modificacao

Normas que

Ano LTz NS Atividade Principal Dadp > d? Publicacao  Assunto/Ementa e Realizada SEBER)| G ER
de Ato de Ato Publicacao atual do Ato ato revogam
(DOU) pelo Ato
esse ato
RDC n°132
de
medicamentos de IN n° 03, 9/12/2016
notificacao de Alterada pela
simplificada. 28/04/2009. RDC n° 180
de
27/9/2017
Altera a
Lei n° 11.903, de 14
R DOU N° 250, de janeiro de 2009, Revisio de | Altera a Lei
2016 LEI 13.410 | Ambito Farmacéutico Secao 1, 29/12/2016 para dispor sobre o | Medicamentos Normas) N° 11903 Vigente N/A
Pag. 3 Sistema Nacional de
Controle de
Medicamentos.
Altera a Lei n° 6.360,
de 23 de setembro
de 1976, que dispoe
sobre a vigilancia
sanitaria a que ficam
sujeitos os
medicamentos, as
drogas, os insumos
farmacéuticos e
correlatos,
cosméticos,
saneantes e outros "Altera a Lei
DOU N° 250, produt.osi e .dé outras - N° 6360 de
2016 | LBl | 13.411 | Ambito Farmacéutico Secdo 1, 29/12/2016 Lpr.°".fdenc'as’ oE | MErESUErS | REuEReas || IR ) N/A
Pag. 4 ein 9..782, de 26 versais Norma(s) Altera a Lei
de janeiro de 1999, N° 9782, de
que define o Sistema 26/01/1999"

Nacional de
Vigilancia
Sanitaria, cria a
Agéncia Nacional de
Vigilancia
Sanitaria, e da outras
providéncias, para
dar transparéncia e
previsibilidade ao
processo de
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Atividade Principal

Dados da
Publicacao

Data de

Publicacao

(DOU)

Assunto/Ementa

Macrotema
atual

Natureza
do Ato

Modificacao
Realizada
pelo Ato

Status do
ato

Normas
que
alteram
ou revo-
gam esse
ato

concessao e
renovacao de registro
de medicamento e de
alteracao
pos-registro.
Altera a Resolucao da Réét i[,?(;
Diretoria de ?
DOU N° 187, Colegiada - -
2017 | RDC 180 | Ambito Farmacéutico |  Secao 1, 28/09/2017 | RDC n° 107, de 06 de | Medicamentos | "o vioc de | 06/09/2016 | yjo0nee N/A
Pag. 82 setembro de 2016 e CITiE(E) R 2
B RDC n°132
da outras de ’
providéncias. 09/12/2016
Altera a Resolucao da
Diretoria Colegiada
RDC n°. 222, de 28
de dezembro de
2006, que dispoe
N DRI 2z, seblfs ok Temas Revisao de RDAE'EtﬁEaZ;Z
2017 RDC 198 Ambito Farmacéutico Secao 1, 28/12/2017 procedimentos de X ? Vigente N/A
3 - - transversais Norma(s) de
Pag. 59 peticao e 28/12/2006
arrecadacao
eletronica no ambito
da Agéncia Nacional
de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA.
Dispoe sobre o prazo Altera a
2018 | RDC 211 || Ambito Farmacéutico. | .. Boo e 16, 2 o018 || 9€ Yalidadeido s iRraduitas parai | \Revisao del| SRDCINEH85, S|S0 oy o N/A
Secao 1, Pag. 20 registro de a Saude Norma(s) de
dispositivos médicos. 22/10/2001
Dispde sobre a neces-
sidade de AFE para as
transportadoras
2018 NT 2 THFEAEGED & . 17/04/2018 presentes nos LEES . Vigente N/A
Transporte ambientes transversais
alfandegarios,
portuarios e
aeroportuarios.
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Data de
Publicacao
(DOU)

Dados da
Publicacao

Niumero
de Ato

Tipo

AT de Ato

Atividade Principal

Terceirizacao de arma-
zenagem e transporte

DOU N°120,

e Secdo 1, Pag. 34

RDC 234 25/06/2018

Assunto/Ementa

Dispoe sobre
terceirizacao de
etapas de producao,
analises de
controle de
qualidade,
transporte e
armazenagem de
medicamentos e
produtos biologicos.

Macrotema
atual

Medicamentos

Natureza
do Ato

Revisao de
Norma(s)

Modificacao
Realizada
pelo Ato

Revoga o
artigo 52 da
RDC 17/2010,
Revoga a
RDC 25/2007
e Revoga os
artigos 8° e
9° da RDC
10/2011

Status do
ato

Vigente

Normas
que
alteram
ou revo-
gam esse
ato

N/A

B LEGENDA

Atos vigentes

Atos vigentes com alteracao
I Atos revogados
I Atos nao identificados

IN = Instrucao Normativa

INC = Instrucao Normativa Conjunta
RDC = Resolucao da Diretoria Colegiada
RE = Resolucao

PRT = Portaria

PRTC = Portaria Conjunta

LEI = Lei
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