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LEGISLACAO SANITARIA JANEIRO A JUNHO DE 2002

Documento Orgao Data DOU Assunto

RDC 228 ANVISA 11.12.2001 2.1.2002 Publica a atualizagio das listas de substancias sujeitas a controle
especial de acordo com o artigo 101 do Registro Técnico
aprovado pela Port. SVS/MS 344, de 12.5.98, republicada no
DOU de 1.2.99.

RDC 231 MS 11.12.2001 2.1.2002 As empresas detentoras de registro ou de isencéo de registro de
medicamentos a base de épio terdo um prazo de 90 dias para
efetuar as alteragbes de rotulagem e bula necessarias a
adequagao a Port. SVS/MS 344/98.

RDC 232 MS 11.12.2001 2.1.2002 Concede alteragdo na restrigio de uso para medicamentos a
base de ZOLPIDEM (Lista “B1” — Substancias Psicotrépicas da
Port. SVS/MS 344/98).

Res. 238 ANVISA 27.12.2001 8.1.2002 Padronizagao dos critérios relativos & autorizagédo e/ou alteragdo
de funcionamento dos estabelecimentos de dispensagdo de
medicamentos: farmacias e drogarias.

Port. 15 MS 3.1.2002 8.1.2002 Dispde sobre a organizagao do Sistema Nacional de Laborat6rios
de Saude Publica.

RDC 2 ANVISA 7.1.2002 9.1.2002 Aprova o Regulamento Técnico de substancias bioativas e
probidticos isolados com alegagdo de propriedades funcional
el/ou de sauide.

CP2 ANVISA 8.1.2002 9.1.2002 Consulta Publica: Substitui a CP 95 (Dispde sobre bula de
medicamento), de 19.11.2001 (DOU 21.11.2001). Prazo de 20
dias.

CP3 ANVISA  10.1.2002 11.1.2002 Consulta Publica: Estabelece procedimentos a serem adotados

para fins de avaliagdo toxicologica e da patogenicidade de
agentes microbiologicos, empregados no controle de uma
populagdo ou de atividades biolégicas de um outro organismo
vivo considerado nocivo. Prazo de 40 dias

L 10.409 PR 11.1.2002 14.1.2002 Dispde sobre a preveng¢do, o tratamento, a fiscalizagdo, o
controle e a repressdo a produgio, ao uso e ao trafico ilicitos de
produtos, substadncias ou drogas ilicitas que causem
dependéncia fisica ou psiguica.

Port. 89 MS 11.1.2002 14.1.2002 Regulamento Técnico MERCOSUL sobre os documentos
comuns necessarios para a importagdo e exportagdo de
entorpecentes e substancias psicotrdpicas.

RDC 23 ANVISA 2412002 28.1.2002 Aprova o Regulamento Técnico sobre a indicagdo de uso de
crioprecipitado.
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RDC 24
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ANVISA
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24.1.2002

24.1.2002

25.1.2002

25.1.2002

17.12.2001

31.1.2002

5.2.2002

19.2.2002

26.2.2002

28.2.2002

28.2.2002

5.3.2002

18.3.2002

18.3.2002

19.3.2002

28.1.2002

25.01.2002

28.1.2002

28.1.2002
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4.3.2002

6.3.2002

19.3.2002

19.3.2002

20.3.2002

Regulamento Técnico com a finalidade de obter plasma fresco
congelado - PFC, de qualidade, seja para fins transfusionais seja
para a produgdo de hemoderivados.

Consulta Publica: Dispde sobre a relagdo de produtos para saude
dispensados de registro na ANVISA. Prazo de 60 dias.

Mantém a proibigdo da presenga de etanol em todos os produtos
fortificantes, estimulantes de apetite e crescimento, e
complementos de ferro conforme disposto na Resolugio RE
543/01.

Define que todas as Industrias e distribuidoras de medicamentos
detentoras de Autorizagdo Especial de Funcionamento estdo
sujeitas ao preenchimento da declaragdo constante no Anexo |
da RDC 234/2001.

Estabelece os critérios de definicdo de pregos iniciais de novas
apresentagdes e produtos novos de que tratam o paragrafo unico
do art. 8° e o paragrafo unico do art. 9° da Lei n® 10.213, de
27.3.2001.

Aprova a Politica Nacional de Atencdo a Salde dos Povos
Indigenas

Determina que todos os produtos de uso tdpico, contendo
canfora em suas formulagdes, apresentem, em suas rotulagens,
bulas, impressos em etiquetas e prospectos a seguinte
adverténcia: “Produto é contra-indicado para criangas menores
de 2 anos”.

Institui, no ambito do Ministério da Saude, a Comissdo de
Biosseguranga em Satde.

Publica a relagdo de Substancias Quimicas de Referéncias
Certificadas, da Comissdao Permanente de Revisdo da
Farmacopéia Brasileira.

Determina como medida de interesse sanitario, a apreensao, em
todo territério nacional, de qualquer produto farmacéutico a base
de cava-cava (Piper methysticum L.) que ndo possua tarja
vermelha contendo os dizeres “Venda sob prescrigido médica”.

Determina como medida de interesse sanitario, a apreenséo, em
todo territério nacional, de qualquer produto farmacéutico a base
de erva-de-sdo-jodo (Hypericum perforatum) que nao possuam
tarja vermelha contendo os dizeres “Venda sob prescrigdo
médica”.

Suspende a fabricagdo, bem como a comercializagdo e venda,
em todo o territorio nacional, dos produtos a base de
gangliosideos.

Regulamento Técnico de Registro, Alteragdes e Inclusdo Pos-
Registro e Revalidagdo dos produtos Biolégicos.

Determina como medida de interesse sanitario, em circunstancia
especial de risco a saude, a proibicio de veiculagdo de
propaganda/publicidade/promogao, em todo territério nacional, de
medicamentos que contenham o principio ativo &cido
acetilsalicilico e utilizem expressdes que fagam referéncia aos
sintomas de outras patologias que se assemelhem aos sintomas
da dengue.

Aprova o Regulamento Técnico para Medicamentos Genéricos
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RE 560
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CP 36

RDC 124

CP 37

RDC 170

RDC 172

ANVISA
ANVISA

ANVISA

ANVISA

ANVISA

ANVISA
ANVISA
ANVISA
ANVISA

ANVISA

ANVISA

ANVISA

ANVISA

ANVISA

ANVISA

ANVISA

ANVISA

ANVISA

19.3.2002
19.3.2002

19.3.2002

19.3.2002

19.3.2002

19.3.2002
19.3.2002
19.3.2002
19.3.2002

19.3.2002

2.4.2002

5.4.2002

5.4.2002

30.4.2002

6.5.2002

2.5.2002

10.6.2002

13.6.2002

20.3.2002
20.3.2002

20.3.2002

20.3.2002

20.3.2002

20.3.2002
20.3.2002
20.3.2002
20.3.2002

20.3.2002

3.4.2002

8.4.2002

8.4.2002

2.5.2002

7.5.2002

7.5.2002

12.6.2002

14.6.2002

Guia para Validagido de Métodos Analiticos

Guia para Realizagdo do Estudo e Elaboragdo do Relatério de
Equivaléncia Farmacéutica

Guia para Realizagao de Alteragbes e Inclusbées Pos-Registro de
Medicamentos

Guia para Provas de Bioequivaléncia de Medicamentos
Genéricos

Guia para Protocolo e Relatério Técnico de Estudo de
Bioequivaléncia

Guia para a Produgio de Lotes-Piloto
Guia para Isengao e Substituigdo de Estudos de Bioequivaléncia
Guia para Estudos de Correlagdo In Vitro-In Vivo (CIVIV)

Guia para Ensaios de Dissolugdo para Formas Farmacéuticas
Sdlidas Orais de Liberagao Imediata (FFSOLI)

Guia para Desenhos Aplicaveis a Estudos de Bioequivaléncia.
Republicada em 3/4/2002.

Guia para a Realizagdo de Estudos de Estabilidade. Fica
revogada a RE 485, publicada no D.O.U de 20.3.2002 e a verséo
1.2.2002 do “Guia para a Realizagdo de Estudos de
Estabilidade”.

Suspende, como medida de seguranga sanitaria, a fabricagdo, a
distribuicdo, a comercializacdo/venda e a dispensagdo de
medicamentos que contenham em sua férmula, isolada ou
associada, a substancia fenolftaleina.

Determina que os medicamentos contendo o excipiente corante
tartrazina (Amarelo FD&C Nr.5) devem conter na bula, de forma
claramente visivel e destacada, o seguinte aviso: “Este produto
contém o corante amarelo de tartrazina (FD&C Nr.5) que pode
causar reagbes de natureza alérgica, entre as quais asma
brénquica e urticaria, em pessoas suscetiveis”. Republicada em
17.4.2002 e 22.4.2002.

Consulta Puablica: Normatiza os procedimentos a serem
observados pelos Centros nacionais e internacionais
interessados em obter Autorizagdo de Funcionamento para a
realizacdo de ensaios de Biodisponibilidade/Bioequivaléncia para
fins de registro de medicamentos genéricos. Institui o Roteiro de
Inspecéo para verificagdo das condigdes técnicas e operacionais
adotadas pelos Centros.

Aprova as Guias relacionadas, que poderdo ser adotadas a fim
de explicitar procedimentos técnicos relacionados com produtos
submetidos ao regime de vigilancia sanitaria, que, uma vez
publicadas no DOU, passardo a integrar o repertdrio juridico
sanitario.

Consulta Publica: Regulamento Técnico para o alcool metilico
(metanol), comercializado por atacadistas e varejistas. Prazo de
40 dias.

Prorroga até o dia 11.6. 2002, o prazo para que as empresas
detentoras de registro de medicamentos a base da substancia
rosiglitazona, ou de seus sais, efetuem as alteragbes necessarias
ao cumprimento da legislagdo sanitaria em vigor, constantes na
RDC 230, de 11.12.2001(DOU 2.1.2002)

Proibe a importagdo e comercializagdo, em todo territdrio
nacional, de medicamentos registrados como medicamentos
similares & base de micofenolato mofetil.
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Documento Orgéo

Data

DOU Assunto

Port. 10 ANVISA
RE 171 ANVISA

Port. 1131  GM

13.6.2002 17.6.2002 Torna publica, lista atualizada dos medicamentos genéricos.

17.6.2002 18.6.2002 Concede alteragio na restrigdo de uso para medicamentos na

18.6.2002 20

forma farmacéutica de comprimidos de liberagdo controlada a
base de oxicodona (Lista A1 - Substancias Entorpecentes da
Port. SVS/MS 344/98).

.6.2002 Proposta de Projeto de Resolugdo "Regulamento Técnico
Mercosul Sobre Boas Praticas de Distribuigdo de Produtos
Farmacéuticos”, objeto da Recomendacao 1/02 do Subgrupo de
Trabalho (SGT) N° 11 "Saude"/MERCOSUL".

MODIFICAGAO DA LEGISLAGAO EM 2002

DOCUMENTO MODIFICADO DOCUMENTO MODIFICADOR

Documento _ Orgéo Data DOU Documento Orgéo Data DOU

Lei 7.802 PR 11.7.1989 RDC 57 ANVISA 26.2.2002 _ 27.2.2002
ProjL. 1873 PR 1991 L10409 PR 11.1.2002  14.1.2002
Port. 39 SvSs 13.1.1998 CP 11 ANVISA 4.2.2002 5.2.2002
Port. 344 SvS 12.5.1998 121999 |RDC228 ANVISA 11.12.2001  2.1.2002
Port. 344 Svs 12.5.1998 121999 |RDC231 MS 11.12.2001  2.1.2002
Port. 344 Svs 12.5.1998 121999 |RDC232 MS 11.12.2001  2.1.2002
RDC 10 ANVISA 2.1.2001 9.1.2001 |RDC 84 ANVISA 19.3.2002  20.3.2002
Dec.4.074 PR 4.1.2002 RDC 57 ANVISA 26.2.2002  27.2.2002
Lei 10.213 PR 27.3.2001 RE 13 CM 17.12.2001  29.1.2002
RE 543 ANVISA 19.4.2001 20.4.2001 |RE1 ANVISA 25.1.2002  28.1.2002
CP 95 ANVISA 19.11.2001  21.11.2001 |CP2 ANVISA 8.1.2002 9.1.2002
RDC.234 ANVISA 17.12.2001 RDC 28 ANVISA 25.1.2002  28.1.2002
RDC 234 ANVISA 17.12.2001  28.12.2001 |RDC234  ANVISA 17.12.2001  14.1.2002
RE 485 ANVISA 19.3.2002 20.3.2002 | RE 560 ANVISA 2.4.2002 3.4.2002
CP 33 ANVISA 5.4.2002 8.42002 |[RE 134 ANVISA 16.5.2002 _ 20.5.2002
RDC 230 ANVISA 11.12.2001 2.1.2002 |RDC 170  ANVISA 10.6.2002  14.6.2002




