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RESOLUCAO-RDC N° 46, DE 20 DE FEVEREIRO DE 2002

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigdé Sanitaria no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 11, inciso 1V, Regulamento da ANVISA aprovado pelo
Decreto n°® 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c & @olArt. 111 do Regimento Interno aprovado
pela Portaria n.° 593, de 25 de agosto de 2000zenargexo I, em reunido realizada em 20 de
fevereiro de 2002,

considerando a legislacdo sanitaria, em espedigi 360, de 23 de setembro de
1976 e o Decreto n.° 79094, de 5 de janeiro de,1977

considerando as Normas Brasileiras Registradassdacfacéo Brasileira de Normas
Técnicas NBR N.5991/97 e suas atualizacdes,

considerando os riscos oferecidos a saude pubkcareentes de acidentes por
gueimadura e ingestdo, principalmente em criangasyirtude da forma fisica para o élcool
etilico, atualmente sem restricbes na forma liquidaompativel com as recomendacdes e
precaucdes sanitérias,

adota a seguinte Resolucao e eu, Diretor-Presidggtiermino a sua publicacéo:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico para o alatdico hidratado em todas as
graduac®es e alcool etilico anidro, comercializaoloatacadistas e varejistas.

Art. 2° A industrializacdo, exposicdo a venda otrega ao consumo, em todas as
suas fases, do é&lcool etilico hidratado em todagraduacdes e do alcool etilico anidro estdo
sujeitas as seguintes concentracdes, condicOralelfides como substancia ou produto:

| - o &lcool etilico comercializado com graduac@esna de 540GL (cinquenta e
guatro graus Gay Lussac) a temperatura de 200 (gmaus Celsius) devera ser comercializado
unicamente em solucdo coloidal na forma de gelatesdos e no volume méaximo de 500g
(quinhentos gramas) em embalagens resistentes @acton Para formulacbes que apresentem
valores superiores ou igual a 68% p/p (sessenitoegorcento, peso por peso), a viscosidade
Brookfield RTV com Spindle nimero 4 (quatro) pafa (2inte) rpm na temperatura de 250C
(vinte e cinco graus Celsius) devera ser maiogaalia 8000 cP (oito mil centipoise) e maior ou
igual a 4000 cP (quatro mil centipoise) para valoirgeriores a 68% p/p (sessenta e oito
porcento, peso por peso).

Il - os produtos formulados a base do alcool etihddratado comercializados com
graduacgfes abaixo ou igual a 540 GL (cinquentaatrgugraus Gay Lussac) a temperatura de
200 C (vinte graus Celsius) deverao conter desmatielide forma a impedir seu uso indevido.

[l - o &lcool etilico industrial e o &lcool destitio a testes laboratoriais e a
investigacao cientifica, hidratado ou anidro, quaocomercializado em volume menor ou igual a
200L (duzentos litros) devera conter tampa comelae inviolabilidade e, no rétulo, além das
frases constantes do Anexo | deverdo constar nasrt@dcias gerais a seguinte instrucao:
"PERIGO: PRODUTO EXCLUSIVAMENTE DE USO INSTITUCIONA - PROIBIDA A
VENDA DIRETA AO PUBLICO".
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IV - o alcool puro ou diluido somente podera semerializado nos locais de
dispensacao, nos termos da Lei 5991 de 17 de deaelmli973, quando a finalidade de uso n&o
se enquadrar nas condi¢des técnicas de desnatdcamenforma de gel, nos termos desta
Resolucao, até o volume maximo de 50 ml (cinqUenilitros).

8 10 Para os fins do disposto neste artigo, exclsenaqueles com finalidade
exclusivamente industrial com volumes superior&d@L (duzentos litros) , assim como para
bebidas alcoolicas.

8§ 20 Para fins desta Resolucdo define-se como laldesnaturado o alcool
adicionado de uma ou mais substancias identificaigasabor ou odor repugnante a fim de
impedir seu uso em bebidas, alimentos e produtosafzuticos e ndo possuir efeito toxicoldgico
gue possa causar agravo a saude.

Art. 3° Os dizeres de rotulagem dos produtos meadios no Artigo 2 inciso |, lll e
IV deverédo atender ao disposto no Anexo 1 e no Aredeste Regulamento.

Art. 4° E vedada a utilizagcdo na embalagem, roemag propaganda dos produtos de
que trata esta Resolucdo de designacbes, nomesafigngy simbolos, figuras, desenhos ou
quaisquer outras indicacdes que induzam sua gfizandevida e atraiam criangas.

Art. 5° As situagdes em desacordo com o disposttarfResolucdo e seus Anexos,
constituem infracéo sanitaria, sujeitando o inframpenalidades previstas na Lei N° 6437, de 20
de agosto de 1977, e demais normas cabiveis.

Art. 6° Fica concedido o prazo de 180 (cento entadedias, para que os fabricantes
dos produtos se adeqiiem aos dispositivos da peessaiucao.

Art. 7° Esta norma revoga as demais disposi¢cdesositnario e entrara em vigor na
data de sua publicagao.

GONZALO VECINA NETO
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RESOLUCAO - RDC N° 219, DE 02 DE AGOSTO DE 2002

Altera a Resolucao da Diretoria Colegiada - RD@6°

de 20 de fevereiro de 2002, que dispde sobre
Regulamento Técnico para alcool etilico hidratasha,
todas as graduacdes, e &lcool etilico anidro
comercializados por atacadistas e varejistas.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigdéa Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 11, inciso IV, Regulamento da ANVISA aprovado pelo
Decreto n.° 3.029, de 16 de abril de 1999, c/clé &o Art. 111 do Regimento Interno aprovado
pela Portaria n.° 593, de 25 de agosto de 2000zenarsexo I, em reunido realizada em 31 de
julho de 2002,

adota a seguinte Resolucao e eu, Diretor-Presidggtiermino a sua publicacéo:

Art. 1° O art. 2° da Resolucdo-RDC n.° 46, de 2(federeiro de 2002, passa a
vigorar com a seguinte redacao:

8§ 3° Para fins do disposto neste artigo, excluemaeggeles produtos com

finalidade exclusivamente de uso em estabelecimemtoassisténcia a saude
humana ou animal, em concentragédo superior a 68%op/quais serdo objeto
de normalizac&o especifica, a ser publicada enoprazximo de 120 (cento e

vinte) dias."

Art. 2° Esta Resolucéo entra em vigor na data depshlicacéo.

GONZALO VECINA NETO
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LEI N.29.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999

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

Faco saber que o PRESIDENTE DA REPUBLICA adotou edisla Provisoria n°
1.791, de 1998, que 0 CONGRESSO NACIONAL aprovoueue ANTONIO CARLOS
MAGALHAES, PRESIDENTE, para os efeitos do disposto paragrafo Unico do art. 62 da
Constituicdo Federal, promulgo a seguinte Lei:

i _ CAPITULO I )
DA CRIACAO E DA COMPETENCIA DA AGENCIA NACIONAL DEVIGILANCIA
SANITARIA

Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementacacexecucdo do disposto nos
incisos Il a VII do art. 2° desta Lei, devendo:

| - coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Saia;

Il - fomentar e realizar estudos e pesquisas natardé suas atribuicoes;

lll - estabelecer normas, propor, acompanhar eugaeas politicas, as diretrizes e as
acOes de vigilancia sanitaria;

IV - estabelecer normas e padrBes sobre limitesodeaminantes, residuos toxicos,
desinfetantes, metais pesados e outros que envoiseona saude;

V - intervir, temporariamente, na administracdoedddades produtoras, que sejam
financiadas, subsidiadas ou mantidas com recumsbkcps, assim como nos prestadores de
servicos e ou produtores exclusivos ou estratégiacs o abastecimento do mercado nacional,
obedecido o disposto no art. 5° da Lei n°® 6.4320dde agosto de 1977, com a redacao que lhe
foi dada pelo art. 2° da Lei n°® 9.695, de 20 destagde 1998;

VI - administrar e arrecadar a taxa de fiscalizag@ovigilancia sanitaria, instituida
pelo art. 23 desta Lei;

VII - autorizar o funcionamento de empresas deidabéo, distribuicdo e importacao
dos produtos mencionados no art. 6° desta Medwladeria;

VIII - anuir com a importacdo e exportacdo dos ptos mencionados no art. 8°
desta Lei;

IX - conceder registros de produtos, segundo asa®de sua area de atuacao;

X - conceder e cancelar o certificado de cumprimeetboas praticas de fabricacéo;

XI - exigir, mediante regulamentacdo especificaguificacdo de conformidade no
ambito do Sistema Brasileiro de Certificacdo - SBE,produtos e servicos sob o regime de
vigilancia sanitaria segundo sua classe de risco;

XIl - exigir o credenciamento, no ambito do SINMEDRdos laboratérios de
servicos de apoio diagnostico e terapéutico e sulm interesse para o controle de riscos a
saude da populacdo, bem como daqueles que impligueoorporacdo de novas tecnologias;
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XIII - exigir o credenciamento dos laboratorios lids de analise fiscal no ambito
do SINMETRO;

XIV - interditar, como medida de vigilancia sanigaros locais de fabricacao,
controle, importagdo, armazenamento, distribuicieeeda de produtos e de prestacdo de
servicos relativos a saude, em caso de violacdegislacdo pertinente ou de risco iminente a
saude;

XV - proibir a fabricacdo, a importacdo, o armazreeato, a distribuicdo e a
comercializacdo de produtos e insumos, em casoadligc&io da legislacdo pertinente ou de
risco iminente a saude;

XVI - cancelar a autorizacdo de funcionamento e usorzacdo especial de
funcionamento de empresas, em caso de violac&gddalcdo pertinente ou de risco iminente a
saude;

XVII - coordenar as acdes de vigilancia sanitéemizadas por todos os laboratorios
gue compdem a rede oficial de laboratérios de otmtte qualidade em saude;

XVIII - estabelecer, coordenar e monitorar os siste de vigilancia toxicologica e
farmacoldgica;

XIX - promover a revisao e atualizacdo periodicdadtenacopéia;

XX - manter sistema de informacdo continuo e peen@mn para integrar suas
atividades com as demais acdes de saude, condaderas acdes de vigilancia epidemiologica
e assisténcia ambulatorial e hospitalar;

XXI - monitorar e auditar os 6rgaos e entidadeadsdis, distrital e municipais que
integram o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitanaluindo-se os laboratorios oficiais de
controle de qualidade em saude;

XXII - coordenar e executar o controle da qualidddéens e produtos relacionados
no art. 8° desta Lei, por meio de andlises previstalegislacdo sanitaria, ou de programas
especiais de monitoramento da qualidade em saude;

XXIII - fomentar o desenvolvimento de recursos hops para o sistema e a
cooperacao técnico-cientifica nacional e interneadio

XXIV - autuar e aplicar as penalidades previstadem

* Vide Medida Proviséria n® 2190-34, de 23 de agaf 2001.

Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagaovigor, regulamentar, controlar
e fiscalizar os produtos e servi¢gos que envolvagora saude publica.

8 1° Consideram-se bens e produtos submetidosrdamleoe fiscalizagdo sanitaria
pela Agéncia:

| - medicamentos de uso humano, suas substandiess s demais insumos,
processos e tecnologias;

Il - alimentos, inclusive bebidas, aguas envasasiass insumos, suas embalagens,
aditivos alimentares, limites de contaminantes miaé, residuos de agrotoxicos e de
medicamentos veterinarios;

Il - cosméticos, produtos de higiene pessoal &upers;

IV - saneantes destinados a higienizacdo, desédeng desinfestacdo em ambientes
domiciliares, hospitalares e coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinadosgadistico;

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalavdentoldgicos e hemoterapicos e
de diagndstico laboratorial e por imagem,;

VII - imunobioldgicos e suas substancias ativasgsa e hemoderivados;
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VIIl - oOrgaos, tecidos humanos e veterinarios pasd em transplantes ou
reconstituicoes;

IX - radioisétopos para uso diagnéstico "in vivo'radiofarmacos e produtos
radioativos utilizados em diagndstico e terapia;

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer @ytroduto fumigeno, derivado ou
néo do tabaco;

XI - quaisquer produtos que envolvam a possibikddd risco a saude, obtidos por
engenharia genética, por outro procedimento owaasatimetidos a fontes de radiacao.

§ 2° Consideram-se servicos submetidos ao conérdigcalizacdo sanitaria pela
Agéncia, aqueles voltados para a atencdo ambualatsgja de rotina ou de emergéncia, 0s
realizados em regime de internacao, os servic@pd® diagndstico e terapéutico, bem como
aqueles que impliquem a incorporacao de novas ltegas.

§ 3° Sem prejuizo do disposto nos 8§ 1° e 2° detg®, submetem-se ao regime de
vigilancia sanitaria as instalagdes fisicas, equg#os, tecnologias, ambientes e procedimentos
envolvidos em todas as fases dos processos degamdios bens e produtos submetidos ao
controle e fiscalizag&@o sanitaria, incluindo a ibesifio dos respectivos residuos.

§ 4° A Agéncia podera regulamentar outros prodatservicos de interesse para o
controle de riscos a saude da populacdo, alcangaelos Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

* VIDE MEDIDA PROVISORIA N° 2190-34, DE 23 DE AGOSTO DE 2001.
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MEDIDA PROVISORIA N° 2.190-34, DE 23 DE AGOSTO DE 201

Altera dispositivos das Leis n° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria e cria a Agéncia Nacional

de Vigilancia Sanitaria, e n° 6.437, de 20 de

agosto de 1977, que configura infragbes a
legislacdo sanitaria federal e estabelece as
sancgdes respectivas, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , no uso da atribuicAedbe confere o art. 62
da Constituicdo, adota a seguinte Medida Provisooia forca de lei:

Art. 1°. Os dispositivos a seguir indicados dan%9.782, de 26 de janeiro de 1999,
passam a vigorar com as seguintes alteracoes:

"Art. 3°. Fica criada a Agéncia Nacional de Vigdan Sanitaria - ANVISA,
autarquia sob regime especial, vinculada ao Mindstda Salude, com sede e
foro no Distrito Federal, prazo de duracdo indeieacio e atuacdo em todo
territério nacional.

VII - autorizar o funcionamento de empresas deid¢abéo, distribuicdo e
importagcédo dos produtos mencionados no art. 8& deste de comercializagéo
de medicamentos;

XXV - monitorar a evolucdo dos precos de medican®nequipamentos,
componentes, insumos e servi¢os de saude, podanadapto:

a) requisitar, quando julgar necessario, informagdiEbre producdo, insumos,
matérias-primas, vendas e quaisquer outros dadospasler de pessoas de
direito publico ou privado que se dediquem as a@dides de producéo,
distribuicdo e comercializacdo dos bens e servigevistos neste inciso,
mantendo o sigilo legal quando for o caso;

b) proceder ao exame de estoques, papéis e estgitsaisquer empresas ou
pessoas de direito publico ou privado que se dedigas atividades de
producao, distribuicdo e comercializacdo dos besereicos previstos neste
inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso;
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¢) quando for verificada a existéncia de indiciasatorréncia de infracdes
previstas nos incisos Il ou IV do art. 20 da Lei&884, de 11 de junho de
1994, mediante aumento injustificado de precos roposicdo de precos
excessivos, dos bens e servicos referidos nessg@sosn convocar 0S
responsaveis para, no prazo maximo de dez dias, justificar a respectiva
conduta;

d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 danE&.884, de 1994;

XXVI - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob spra da legislacdo sanitéria,
a propaganda e publicidade de produtos submetidaggime de vigilancia
sanitéria;

XXVII - definir, em ato proprio, os locais de erdeae saida de entorpecentes,
psicotropicos e precursores no Pais, ouvido o Depanto de Policia Federal
e a Secretaria da Receita Federal.

§ 4° A Agéncia podera delegar a 6rgado do MinistdeadSaude a execucao de
atribuicbes previstas neste artigo relacionadasndaces medico-ambulatorial-
hospitalares, previstos nos 88 2° e 3° do art.oB8ervadas as vedacgdes
definidas no § 1° deste artigo.

§ 5° A Agéncia devera pautar sua atuacdo sempbearvancia das diretrizes
estabelecidas pela Lei n° 8.080, de 19 de seterdbral990, para dar
seguimento ao processo de descentralizacdo dacgécecle atividades para
Estados, Distrito Federal e Municipios, observadagedacdes relacionadas no
§ 1° deste artigo.

8§ 6° A descentralizagdo de que trata o § 5° sesfivadla somente apds
manifestacdo favoravel dos respectivos Conselhamd&asis, Distrital e
Municipais de Saude." (NR)

8 5° A Agéncia podera dispensar de registro os @miahdgicos, inseticidas,
medicamentos e outros insumos estratégicos quatgloraos por intermédio
de organismos multilaterais internacionais, pam e&® programas de saude
publica pelo Ministério da Saude e suas entidashesiladas.

§ 6° O Ministro de Estado da Saude podera determinmaalizacdo de acdes
previstas nas competéncias da Agéncia Nacional ig#ahcia Sanitaria, em
casos especificos e que impliquem risco a satugepldacao.

§ 7° O ato de que trata 0 § 6° devera ser publicaddiario Oficial da Uni&o.
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§ 8° Consideram-se servicos e instalacdes subrsetmlgontrole e fiscalizacao
sanitaria aqueles relacionados com as atividadegpaitos, aeroportos e
fronteiras e nas estacbes aduaneiras e termin@sdafados, servicos de
transportes aquaticos, terrestres e aéreos.

AT, 00, e e e e e e e e ee e
Paragrafo unicoA Agéncia contara, ainda, com um Conselho Consyltjue
devera ter, no minimo, representantes da Unido, Ekiados, do Distrito
Federal, dos Municipios, dos produtores, dos coamges, da comunidade
cientifica e dos usuérios, na forma do regulamé(iiR)

"Art. 15. Compete a Diretoria Colegiada:

| - definir as diretrizes estratégicas da Agéncia,

Il - propor ao Ministro de Estado da Saude as ipabt e diretrizes

governamentais destinadas a permitir & Agéncia mpdmento de seus
objetivos;

[l - editar normas sobre matérias de competérgiAgencia;

IV - cumprir e fazer cumprir as normas relativasgilancia sanitéaria;

V - elaborar e divulgar relatérios periédicos safuas atividades;

VI - julgar, em grau de recurso, as decisfes dangigé mediante provocacao
dos interessados;

VIl - encaminhar os demonstrativos contabeis da nBgé aos 0Orgaos
competentes.

8 1° A Diretoria reunir-se-4 com a presenca dep pebnos, trés Diretores,
dentre eles o Diretor-Presidente ou seu subsiigtl, e deliberara por maioria
simples.

§ 2° Dos atos praticados pela Agéncia cabera ecurBiretoria Colegiada,
com efeito suspensivo, como ultima instancia adstrativa.” (NR)

"Art. 16. Compete ao Diretor-Presidente:

| - representar a Agéncia em juizo ou fora dele;

Il - presidir as reunifes da Diretoria Colegiada;

Il - decidir ad referendum da Diretoria Colegiaaquestdes de urgéncia;

IV - decidir em caso de empate nas deliberaco&iretoria Colegiada;

V - nomear e exonerar servidores, provendo os sagfgiivos, em comissao e
funcdes de confianca, e exercer o poder disciplimas termos da legislacédo em
vigor,

VI - encaminhar ao Conselho Consultivo os relagdperiodicos elaborados
pela Diretoria Colegiada;

VII - assinar contratos, convénios e ordenar despes
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VIl - elaborar, aprovar e promulgar o regimentéemo, definir a area de
atuacao das unidades organizacionais e a estexacativa da Agéncia;
IX - exercer a gestdo operacional da Agéncia.” (NR)

"Art. 19. A Administracdo da Agéncia sera regida pm contrato de gestao,
negociado entre o seu Diretor-Presidente e o Minide Estado da Saude,
ouvidos previamente os Ministros de Estado da Fezendo Planejamento,
Orcamento e Gestdo, no prazo maximo de cento e dids seguintes a
nomeacao do Diretor-Presidente da autarquia.

X - os valores apurados em aplicacbes no mercatbhndeiro das receitas
previstas nos incisos | a IV e VI a IX deste artigo

§ 4° A taxa devera ser recolhida nos termos dispostn ato proprio da
ANV LS A e a e

8 6° Os laboratdrios instituidos ou controlado® g&bder Publico, produtores
de medicamentos e insumos sujeitos a Lei n® 686@3 de setembro de 1976,
a vista do interesse da saude publica, estdo selotgpagamento da Taxa de
Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria.

§ 7° As renovagbes de registros, autorizacdes tficafos aplicam-se as
periodicidades e os valores estipulados para asiaittais na forma prevista
no Anexo.

8 8° O disposto no 8§ 7° aplica-se ao contido nak’888° do art. 12 e paragrafo
anico do art. 50 da Lei n° 6.360, de 1976, no 8Q2art. 3° do Decreto-Lei n°
986, de 21 de outubro de 1969, e § 3° do art. dtadei.” (NR)

"Art. 30. Constituida a Agéncia Nacional de Vigién Sanitaria, com a
publicacdo de seu regimento interno pela DiretdCialegiada, ficara a
Autarquia, automaticamente, investida no exercid® suas atribuicbes, e
extinta a Secretaria de Vigilancia Sanitaria.

AL AL
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§ 1° A Agéncia podera conceder autorizacdo de dnaonento a empresas e
registro a produtos que sejam aplicaveis apenasartap produtivas e a
mercadorias destinadas a mercados externos, deededq acarretem riscos a
saude publica.

8§ 2° A regulamentacdo a que se refere o caput desge atinge inclusive a
isencao de registro.

8§ 3° As empresas sujeitas ao Decreto-Lei n® 9861989, ficam, também,
obrigadas a cumprir o art. 2° da Lei n° 6.360, €é61 no que se refere a
autorizacdo de funcionamento pelo Ministério dadgaé ao licenciamento
pelos 6rgaos sanitarios das Unidades Federativagierse localizem.” (NR)

Art. 2°. A Lei n®9.782, de 1999, passa a vigoraescida dos seguintes artigos:

"Art. 41-A. O registro de medicamentos com denogécaexclusivamente
genérica tera prioridade sobre o dos demais, cmefadisposto em ato da
Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de VigilanSanitaria.

Art. 41-B. Quando ficar comprovada a comercialipagé produtos sujeitos a

vigilancia sanitaria, improprios para o consumoar@ a empresa responsavel
obrigada a veicular publicidade contendo alertsopufacédo, no prazo e nas
condicOes indicados pela autoridade sanitariajtaogo-se ao pagamento de
taxa correspondente ao exame e a anuéncia préeantietido informativo pela

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.” (NR)

Art. 13. Ficam convalidados os atos praticados base na Medida Proviséria n°®
2.190-33, de 26 de julho de 2001.

Art. 14.Esta Medida Provisoria entra em vigor atadle sua publicacéo.

Art. 15. Ficam revogados os arts. 9° e 10 do Dedrei n° 891, de 25 de novembro
de 1938, o art. 4° do Decreto-Lei n° 986, de 2dwtabro de 1969, o art. 82 da Lei n° 6.360, de
23 de setembro de 1976, o art. 3° da Lei n® 90936 de marco de 1995, o paragrafo Unico do
art. 5°, os incisos XI, Xll e Xlll do art. 7°, ogs 32 e 39 e seus paragrafos e o Anexo | da Lei
n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

Brasilia, 23 de agosto de 2001; 180° da Indepeimléntl3° da Republica.
FERNANDO HENRIQUE CARDOSO

José Serra
Martus Tavares



