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LEGISLACAO SANITARIA JULHO A DEZEMBRO DE 2001

Documento _Orgéo Data DOU Assunto

CP 49 ANVISA 28.6.2001 2.7.2001 Consulta Publica. Regulamento técnico Mercosul para rotulagem
de alimentos embalados. Prazo de 30 dias.

Port. 971 GM 3.7.2001 4.7.2001 Altera as redagbes dos Artigos 8°- Alinea I, 9°, 10 e 12 da
Portaria 1.077, de 24.8.99, que trata da implantagéo do Programa
para Aquisigdo dos Medicamentos Excepcionais para a area de
Saude Mental.

RE 971 ANVISA 28.6.2001 5,7.2001 Altera a RE 407, de 30.3.2001 (DOU 2.4.2001). Alterada pela RE
1102 de 18.7.2001 (DOU 20.7.2001)

RDC 132  ANVISA 9.7.2001 10.7.2001 Constitui a Comissdo Técnica Permanente, responsavel pela
implantagao, acompanhamento e avaliagdo do Programa
Nacional de Monitoramento de Residuos de Agrotdxicos em
Alimentos.

RDC 133  ANVISA 12.7.2001 13.7.2001 Permite as farmdacias e drogarias a afixagdo dos precos dos
medicamentos nas portas de entrada dos seus estabelecimentos
e em outros locais internos visiveis ao publico em geral e sua
divulgagdo através de outros meios com o objetivo de informar
aos cidadaos os pregos praticados.

Port. 47 ANVISA 12.7.2001 13.7.2001 Torna publica lista atualizada dos medicamentos genéricos.

CP 53 ANVISA 12.7.2001 13.7.2001 Consulta Publica. Normas de Rotulagem para Produtos de
Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes e outros de natureza e
finalidade idénticas. Prazo de 40 dias.

RDC 134  ANVISA 13.7.2001 16.7.2001 Regulamento Técnico das Boas Praticas para a Fabricacdo de
Medicamentos.

Port. 125 SAS 19.4.2001 19.7.2001 Altera a Portaria GM/MS n? 1230, de 14.10.1999, no que diz
respeito a medicamentos excepcionais do SIA/SUS.

D. 3871 PR 18.7.2001 19.7.2001 Disciplina a rotulagem de alimentos embalados que contenham
ou sejam produzidos com organismo geneticamente modificados.

RDC 35 ANVISA 12.3.2001 20.7.2001 Aprova o Roteiro de Inspecéo em Servigos de Didlise.

RE 1102 ANVISA 18.7.2001 20.7.2001 Altera a RE n® 971/ ANVISA, de 28.6.2001 (DOU 5.7.2001)

CP 63 ANVISA 6.8.2001 7.8.2001 Consulta Publica. adigdo obrigatéria de ferro as farinhas de trigo
e de milho destinadas ao consumo direto ou uso industrial. Prazo
de 30 dias.

CcP2 SAS 31.7.2001 8.8.2001 Consulta Publica. Tratamento da anemia em pacientes

portadores de Insuficiéncia Renal Cronica com o uso do
Medicamento Eritropoetina Humana Recombinante. Prazo de 60
dias.
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Documento Orgao

Data

DouU

Assunto

RDC 104

RDC 146

RDC 147

Port. 344

Port. 345

Port. 346

CP 64

Res. 7
Port. 57
RE 1260

CP 65

CP 66

Res. 8

CP 67

Port. 341

ANVISA

ANVISA

ANVISA

ANVISA

ANVISA

ANVISA

ANVISA

CAMED
ANVISA
ANVISA

ANVISA

ANVISA

SE

ANVISA

SAS

31.7.2001

6.8.2001

9.8.2001

9.8.2001

9.8.2001

9.8.2001

14.8.2001

14.8.2001
14.8.2001
15.8.2001

16.8.2001

16.8.2001

16.8.2001

21.8.2001

22.8.2001

8.8.2001

8.8.2001

10.8.2001

10.8.2001

10.8.2001

10.8.2001

15.8.2001

15.8.2001
15.8.2001
16.8.2001

17.8.2001

17.8.2001

20.8.2001

22.8.2001

23.8.2001

Todos os produtos fumigenos derivados do tabaco conterao na
embalagem e na propaganda, adverténcia ao consumidor, sobre
os maleficios decorrentes do uso destes produtos.

Aprova o processo de deposi¢cdo de camada interna de carbono
amorfo em garrafas de polietileno tereftalato (PET) virgem via
plasma, destinadas a entrar em contato com alimentos dos tipos
delaVl

Publica a atualizagdo das listas de substancias sujeitas ao
controle especial de acordo com o artigo 101 do Regulamento
Técnico aprovado pela Portaria SVS/MS n.? 344, de 12.5.1998,
republicada no DOU de 1.2.1999.

Institui a Camara Técnica de Cosméticos - CATEC, vinculada a
ANVISA, com a finalidade de prestar consultoria e
assessoramento e emitir parecer técnico em matéria relacionada
a produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

Institui a Camara Técnica de Saneantes - CATES, vinculada a
ANVISA, com a finalidade de emitir parecer técnico e prestar
consultoria e assessoramento em matéria relacionada a
avaliagdo e gerenciamento de risco de produtos saneantes
domissanitarios.

Institui a Camara Técnica de Toxicologia - CTTOX, vinculada &
ANVISA, com a finalidade de prestar consultoria e
assessoramento em matéria relacionada a substancias quimicas
toxicas.

Consulta Publica. Extens&o de uso do aditivo INS 220 Diéxido de
Enxofre na fungéo de conservador para suco de caju. Prazo de
30 dias.

Aprova o Regimento Interno da Camara de Medicamentos.
Lista atualizada dos medicamentos genéricos.

Determina a publicagdo do Relatério Final do “Painel
Internacional de Avaliagdo da Seguranga da Dipirona”.

Consulta Pablica. Regulamento Técnico de substancias bioativas
e probidticos com alegag¢des de propriedades funcional e ou de
saude. Prazo de 60 dias.

Consulta Plblica. Regulamento Técnico de nutrientes isolados
com fungdes bioativas e alegagdes de propriedade funcional e ou
de sadde. Prazo de 60 dias.

As empresas produtoras de medicamentos, assim definidas na
Lei n? 10.213, de 2001, deverdo apresentar a Camara de
Medicamentos, relatdrio de comercializagéo.

Consulta Publica. Regulamento Técnico sobre a indicagdo de uso
de crioprecipitado em hemofilicos. Prazo de 30 dias.

Define forma e a redagao, para o Grupo 36 — Medicamentos da
Tabela Descritiva do Sistema de Informagdes Ambulatoriais do
SUS/SAI.
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Documento Orgdo Data DOU Assunto

MP2186-16 PR 23.8.2001 24.8.2001 Regulamenta o inciso Il do § 10 e o § 40 do art. 225 da
Constituigdo, os art. 10, 8o, alinea "j", 10, alinea "c", 15 e 16,
alineas 3 e 4 da Convengao sobre Diversidade Bioldgica, dispoe
sobre o acesso ao patrimbnio genético, a prote¢éo e o acesso ao
conhecimento tradicional associado, a reparticdo de beneficios e
o acesso a tecnologia e a transferéncia de tecnologia para sua
conservagéo e utilizagao

Originaria: 2.052 de 29.6.2000 (DOU 30.6.2000)

Edigdes: 2.052-1, 2.052-2, 2.052-3, 2.052-4, 2.052-5, 2.052-6,
2.126-7 (DOU 28.12.2000), 2.126-8, 2.126-9, 2.126-10, 2.126-11,
2.126-12, 2.126-13 (DOU 25.6.2001), 2.186-14 (DOU 29.6.2001),
2.186-15 (DOU 27.7.2001).

MP2190-34 PR 23.8.2001 24.8.2001 Altera dispositivos das Leis no 9.782, de 26.1.1999, que define o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria e cria a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, e no 6.437, de 20.8.1977, que
configura infracdes a legislagdo sanitaria federal e estabelece as
sangdes respectivas.

Origindria: 1.814 de 26.2.1999

Edicbes: 1.814-1, 1.814-2, 1.814-3, 1.814-4, 1.912-5, 1.912-6,
1.912-7, 1.912-8, 1.912-9, 1.912-10, 2.000-11, 2.000-12, 2.000-
13, 2.000-14, 2.000-15, 2.000-16, 2.000-17, 2.039-18, 2.039-19,
2.039-20, 2.039-21, 2.039-22, 2.039-23, 2.039-24, 2134-25,
2.134-26 , 2.134-27, 2.134-28, 2.134-29 , 2.134-30 (DOU
25.5.2001), 2.134-31 (DOU 22.6.2001), 2.190-32 (DOU
29.6.2001), 2.190-33 (DOU 27.7.2001)

CP 68 ANVISA 23.8.2001 24.8.2001 Consulta Piblica. Regulamento Técnico com a finalidade de
obter plasma fresco congelado - PFC, destinado a produgéo de
hemoderivados. Prazo de 30 dias.

CP75 ANVISA 23.8.2001 24.8.2001 Consulta Pdbiica. Inclui substéncias nas listas positivas para
embalagens e equipamentos plasticos em contato com
alimentos. Prazo de 30 dias. Aprovagdo RDC 178, de
17.10.2001 (DOU 19.10.2001)

CP77 ANVISA  30.8.2001 31.8.2001 Consulta Puiblica. Regulamento Técnico para o dlcool etilico
hidratado em todas as graduagcdes e 4&lcool etilico anidro,
comercializado por atacadistas e varejistas. Prazo de 40 dias.

LEI 10.273 PR 5.9.2001 6.9.2001 Proibe o emprego de bromato de potdssio, em qualquer
quantidade, nas farinhas, no preparo de massas e nos produtos
de panificagao.

MP 2230 PR 6.9.2001 10.9.2001 Altera a Lei no 10.213, de 27.3.2001, que define normas de
regulagdo para o setor de medicamentos, institui a Férmula
Paramétrica de Reajuste de Pregos de Medicamentos - FPR e
cria a Camara de Medicamentos.

CP 80 ANVISA 11.9.2001 12.9.2001 Consulta Piblica. Regulamento Técnico para Fixacdo de
Identidade e Qualidade de Massa de Pado de Queijo e Mistura
para o Preparo de P&ao de Queijo. Prazo de 45 dias.

CP 81 ANVISA 12.9.2001 13.9.2001 Consulta Publica. Regulamento Técnico para Extensdao de uso
dos Aditivos INS 451i Tripolifosfato de sédio e INS 466
Carboximetilcelulose de sédio como estabilizantes em produtos
carneos. Prazo de 20 dias. Aprova¢do RDC 179, de 17.10.2001
(DOU 19.10.2001)

Port. 59 ANVISA 13.9.2001 14.9.2001 Torna publica, lista atualizada dos medicamentos genéricos.

Res. 9 CM 13.9.2001 17.9.2001 Define margens de comercializagdo e publicidade de
medicamentos, definidas na Lei n® 10.147, de 21.12.2000.
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Documento Orgéo

Data

bou

Assunto

Port. 389

IN1

D. 3945

D. 3960

D. 3961

Res. 10

Port. 62
Port. 1919

CP 86

CpP 87

Res. 11

CP Conj. 1

RDC 183

CP 88

SAS

FNS

PR

PR

CM

ANVISA
GM

ANVISA

ANVISA

cM

SPS

ANVISA

ANVISA

19.9.2001

25.9.2001

28.9.2001

10.10.2001

10.10.2001

15.10.2001

11.10.2001
16.10.2001

17.10.2001

17.10.2001

19.10.2001

19.10.2001

22.10.2001

18.10.2001

21.9.2001

26.9.2001

3.10.2001

11.10.2001

11.10.2001

17.10.2001

17.10.2001
18.10.2001

19.10.2001

19.10.2001

22.10.2001

22.10.2001

23.10.2001

23.10.2001

Aprova o Protocolo Clinico e as Diretrizes Terapéuticas - Acne -
Isotretinoina oral.

Regulamenta a Portaria n? 1.399, de 15.12.1999, no que se
refere as competéncias da Unido, estados, municipios e Distrito
Federal, na area de vigilancia ambiental em saude.

Define a composicdo do Conselho de Gestdo do Patriménio
Genético e estabelece as normas para o seu funcionamento,
mediante a regulamentag¢do dos art. 10, 11, 12, 14, 15, 16, 18 e
19 da Medida Proviséria no 2.186-16, de 23.9.2001, que dispde
sobre o acesso ao patrimonio genético, a protegdo e o acesso ao
conhecimento tradicional associado, a repartico de beneficios e
0 acesso a tecnologia e transferéncia de tecnologia para sua
conservagao e utilizagéo.

D& nova redagéo ao art. 12 do Decreto n® 3.675, de 28.11.2000
(DOU 29.11.2000), que dispée sobre medidas especiais
relacionadas com o registro de medicamentos genéricos de que
trata o art. 4° da Lei n® 9.787, de 10.2.1999.

Altera o Decreto n? 79.094, de 5.1.1977, que regulamenta a Lei
n? 6.360, de 23.9.1976.

Fixa prazo até 31.10.2001 para procolocar o Relatério de
Comercializagao, de que trata a Resolugéo n? 8, de 16.8.2001, na
sede da Secretaria-Executiva da C&mara de Medicamentos.

Lista atualizada dos medicamentos genéricos.

Estabelece obrigatoriedade de notificagdo da existéncia de
amostras de Bacillus anthracis em laboratérios publicos e
privados.

Consulta Publica. Alteracéo na redag¢éo do "item 1 - Descrigao"
referente ao padrdo de identidade e qualidade da proteina
hidrolisada vegetal constante da Resolugdo CNNPA n.2 15, de
1978 (DOU 26.6.1978). Prazo de 15 dias.

Consuita Pdblica. Regulamento Técnico para a inclusdo do
aditivo neodecanoato de cobalto na lista positiva de aditivos para
materiais plasticos destinados a elaboragdo de embalagens e
equipamentos plasticos em contato com alimentos. Prazo de 30
dias.

Disp6e sobre a apresentag¢édo de Relatério de Comercializagao a
Céamara de Medicamentos, estabelece a forma de definigdo do
preg¢o maximo ao consumidor dos medicamentos, e disciplina da
publicidade dos pregos de medicamentos.

Consuita Publica. Uso do medicamento Talidomida no tratamento
de: Doenca Enxerto Contra Hospedeiro (DECH), Lupus
Eritematoso Sistémico e Mieloma Multiplo. Prazo de 60 dias.

Inclui a substancia galantamina e seus sais na lista "C1" (outras
substancias sujeitas a controle especial) da Portaria SVS/MS n.°
344/1998. Republicada em 24.10.2001

Consulta Publica. Regulamento Técnico para Rotulagem de
Alimentos e Bebidas Embalados que contém Gldten. Prazo de 45
dias.

Port. 493

SAS

24.10.2001

25.10.2001

Inclui, na Tabela de Procedimentos do Sistema de Informagdes
Ambulatoriais do Sistema Unico de Saude - SIA/SUS, no Grupo
36 - Medicamentos, Subgrupo 29 - Esclerose Multipla, Nivel de
Organizacéo 01 - Esclerose Mltipla - surto-remisséo.

Port.Conj.1

ANVISA

25.10.2001

26.10.2001

Procede a reavaliagdo toxicolédgica e ambiental dos produtos
técnicos e formulados a base de benomil e carbendazim.
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Documento _Orgéo

Data

DOV

Assunto

Port. 1985

D. 3990

CP 89

Port. 63
CP 92

CP 93

CP 95

CP 96

D. 4045

Port. 33

CP 99

Res. 221

Res. 222

Res. 236

Port. 66

GM

PR

ANVISA

ANVISA
ANVISA

ANVISA

ANVISA

ANVISA

PR

SPS

ANVISA

ANVISA

ANVISA

ANVISA

ANVISA

25.10.2001

30.10.2001

6.11.2001

13.11.2001
19.11.2001

19.11.2001

19.11.2001

19.11.2001

6.12.2001

21.11.2001

6.12.2001

6.12.2001

6.12.2001

26.12.2001

13.12.2001

29.10.2001

31.10.2001

8.11.2001

14.11.2001
21.11.2001

21.11.2001

21.11.2001

21.11.2001

7.12.2001

10.12.2001

10.12.2001

10.12.2001

10.12.2001

27.12.2001

29.12.2001

Aprova o Reguiamento Técnico para o transporte de substéncias
infecciosas e amostras para diagnéstico, no Mercosul.

Regulamenta o art. 26 da Lei no 10.205, de 21.3.2001, que
dispbe sobre a coleta, processamento, estocagem, distribuigéo e
aplicagdo do sangue, seus componentes e derivados, e
estabelece o ordenamento institucional indispensavel & execugdo
adequada dessas atividades.

Consulta Publica. Regulamento Técnico de boas praticas de
fabricagdo em estabelecimentos fabricantes de frutas e hortalicas
em conserva. Prazo de 40 dias.

Lista atualizada dos medicamentos genéricos.

Consulta Publica. Regulamento Técnico para Extensdo de uso
dos Aditivos INS 341iii fosfato tricalcico e INS 500i carbonato de
sddio na fung@o de antiumectantes em aglicar em cubos. Prazo
de 20 dias.

Consulta Publica. Regulamento Técnico para inclusdo do acido
peracético como coadjuvante de tecnologia na fungdo de agente
de controle de microrganismos na lavagem de ovos, carcagas
e/ou partes de animais de agougue, peixes e crustaceos. Prazo
de 20 dias.

Consulta Publica. Dispde sobre bula de medicamento. Prazo de
30 dias.

Consulta Publica. Altera bulas dos medicamentos pertencentes
as classes relacionadas em anexo, incluindo as adverténcias
pertinentes. Prazo de 30 dias.

D& nova organizagdo a Camara de Medicamentos, criada pela
Lei n® 10.213, de 27.3.2001, mediante alteragdo da composi¢édo
de seu Conselho de Ministros e de seu Comité Técnico.

Aprova o Regimento Interno da Comissdo Técnica e
Multidisciplinar de atualizagdo da Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais - COMARE.

Consulta Publica. Estabelece os critérios para a avaliagdo
toxicoldgica preliminar para pesquisa e experimentagdo com
plantas geneticamente modificadas que tiveram insergdes de
produtos com genes originarios do Bacillus thuringiensis (Bt).
Prazo de 40 dias.

Dispbe sobre a regulamentagéo do registro de produtos sujeitos
a vigilancia sanitaria em razao da alteragéo da titulariedade da
empresa.

Determina que as vacinas contra gripe a serem utilizadas no
Brasil no ano de 2002, somente possam ser produzidas,
comercializadas ou utilizadas, se estiverem dentro das
determinagdes e nas composigdes descritas nesta resolugéo.

Dispde sobre normas bdasicas de procedimentos administrativos
voltados para a melhoria do atendimento e da arrecadagdo no
ambito da ANVISA.

Lista atualizada de medicamentos genéricos.
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LEGISLAGCAO SANITARIA MODIFICADA NO PERIODO

DOCUMENTO MODIFICADO DOCUMENTO MODIFICADOR

Documento , Orgéo_ l Data T DOU Documento | Orgao Data J DOU
RE 944 ANVISA  27.6.2001 28.6.2001 |[RE 974 ANVISA 29.6.2001 2.7.2001
Port. 1077 24.8.1999 Port.971 GM 3.7.2001 4.7.2001
RE 407 ANVISA  30.3.2001 2.4.2001 RE 971 ANVISA 28.6.2001 5.7.2001
Port. 1230 GM 14.10.1999 Port. 125 SAS 19.4.2001 19.7.2001
RE 971 ANVISA  28.6.2001 5.7.2001 RE 1102 ANVISA 18.7.2001 20.7.2001
MP 2052 PR 29.6.2000 30.6.2000 |MP2186-15 PR 26.7.2001 27.7.2001
Lei 9782 PR 26.1.1999 27.1.1999 |MP2190-33 PR 26.7.2001 27.7.2001
RE 104 ANVISA  17.8.2000 21.8.2000 |RE 158 ANVISA 8.8.2001 9.8.2001
Port. 344 Svs 12.5.1998 1.2.1999 RDC 147 ANVISA 9.8.2001 10.8.2001
MP 2052 PR 29.6.2000 30.6.2000 |MP2186-16 PR 23.8.2001 24.8.2001
Lei 9782 PR 26.1.1999 27.1.1999 |MP2190-34 PR 23.8.2001 24.8.2001
Lei 10.213 PR . 27.3.2001 28.3.2001 | MP 2230 PR 6.9.2001 10.9.2001
RDC 39 ANVISA  21.3.2001 22.3.2001 |RE 198 ANVISA 11.9.2001 13.9.2001
RDC 40 ANVISA  21.3.2001 22.3.2001 |RE 198 ANVISA 11.9.2001 13.9.2001
Port. 1399 15.12.1999 IN1 FNS 25.9.2001 26.9.2001
MP2186-16 PR 23.8.2001 24.8.2001 |D. 3945 PR 28.9.2001 3.10.2001
D. 3675 PR 28.11.2000 29.11.2000 |D. 3960 PR 10.10.2001  11.10.2001
D. 79.094 PR 5.1.1977 D. 3961 PR 10.10.2001  11.10.2001
Res. CNNPA 15  CNNPA 1978 26.6.1978 |CP 86 ANVISA 17.10.2001  19.10.2001
Port. 344 sSvs 12.5.1998 19.5.1998 | RDC 183 ANVISA 22.10.2001  24.10.2001
Lei 10.205 PR 21.3.2001 22.3.2001 | D. 3990 PR 30.10.2001  31.10.2001




