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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 419, DE 12 DE SETEMBRO DE 2020

Alterar a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2
346, de 12 de margo de 2020, que define os critérios
e os procedimentos extraordinarios e temporarios
para a certificacdo de boas praticas de fabricagdo
para fins de registro e alteragdes pds-registro de
insumo farmacéutico ativo, medicamento e produtos
para saude em virtude da emergéncia de saude
publica internacional do Coronavirus.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, no uso da
atribui¢do que Ihe 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 de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em
1° de setembro de 2020, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua
publicagdo.

Art. 12 A Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 346, de 12 de margo de
2020, publicada no Diario Oficial da Unido n° 50, de 13 de marg¢o de 2020, passa a vigorar
com a seguinte redagao:

" Art. 11. A vigéncia desta Resolugdo cessara automaticamente a partir do
reconhecimento pelo Ministério da Salde de que ndo mais se configura a situacdo de
Emergéncia em Saudde Publica de Importancia Nacional declarada pela Portaria n2
188/GM/MS, em 4 de fevereiro de 2020." (NR)

Art. 22 Fica revogado o paragrafo unico, do art. 11, da Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 346, de 12 de margo de 2020.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES

RESOLUGAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 421, DE 12 DE SETEMBRO DE 2020

Dispde sobre a inclusdo de declaragdao sobre nova
formula na rotulagem de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria quando da alteracdo de sua
composigdo.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 72, 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 de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em
1° de setembro de 2020, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua
publicagéo.

Art. 12 Esta Resolugdo dispde sobre a inclusdo de declaragdo sobre nova
féormula na rotulagem de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria quando da alteragdao de
sua composi¢do, em cumprimento a decisdo proferida pelo Juizo da 22 Vara Federal da
Secdo Judiciaria de Sergipe e transitada em julgada nos autos do Processo n2 0001185-
30.2008.4.05.8500.

Art. 22 As disposigdes trazidas nesta Resolugdo aplicam-se a produtos sujeitos a
vigildncia sanitéria classificados como:

| - medicamentos notificados de baixo risco;

Il - produtos tradicionais fitoterapicos;

Il - produtos de cannabis;

IV - alimentos;

V - dispositivos médicos;

VI - agrotoxicos e afins;

VIl - saneantes;

VIII - produtos de higiene pessoal, incluindo descartaveis;

IX - cosméticos e perfumes; e

X - produtos fumigenos derivados do tabaco.

Paragrafo Unico. Esta Resolugdo ndo se aplica aos medicamentos abrangidos
pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - n? 71, de 22 de dezembro de 2009.

Art. 32 Os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria que sofrerem alteracdo em
sua composi¢ao ou formulagdo devem trazer a declaragdo "NOVA FORMULA" ou expressao
equivalente.

Art. 42 A declaragdo exigida no artigo 32 deve ser apresentada no roétulo dos
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria abrangidos por esta Resolugdo de maneira ostensiva,
inequivoca, clara, legivel e visivel ao consumidor.

Paradgrafo Unico. A declaragdo referida no caput pode ser inserida na
embalagem mediante a fixagdo de adesivo, desde que seja garantido a integridade das
cores e do material com o qual o adesivo for confeccionado, de modo a impedir que o
adesivo seja retirado parcial ou totalmente.

Art. 52 Os requisitos especificos para detalhamento das regras e procedimentos
necessarios a efetiva implementagdo da obrigacdo de declaragdo sobre nova férmula na
rotulagem dos produtos abrangidos por esta Resolugdo serdo estabelecidos nas seguintes
regulamentagoes:

| -Instrucdo Normativa N2 71, de 1° de setembro de 2020, que dispGe sobre a

Art. 62 O descumprimento das disposigdes contidas nesta Resolugdo constitui
infracdo sanitaria sujeita as penalidades previstas nas Leis n2 9.294, de 2 de julho de 1996,
e n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo as sangGes civil ou penal cabiveis.
Art. 792 Esta Resolugdo entra em vigor em 25 de setembro de 2020.

ANTONIO BARRA TORRES

INSTRUCAO NORMATIVA - IN N2 67, DE 12 DE SETEMBRO DE 2020

Dispde sobre a inclusdo de declaragdo sobre nova
formula na rotulagem de alimentos quando da
alteragdo de sua composigdo.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuigcdes que lhe confere o art. 15, Il e IV aliado ao art. 79, lll e IV, da Lei n.2 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 1° de setembro de 2020, resolve:

Art. 12 Esta Instrugdo Normativa dispGe sobre a inclusdo de declaragdo sobre
nova formulagdo na rotulagem de alimentos quando da alteragdo de sua composi¢cdo nos
termos da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 421, de 1° de setembro de 2020.

Art. 22 Esta Instrugdo Normativa se aplica aos alimentos, incluindo as bebidas,
os ingredientes, os aditivos alimentares e os coadjuvantes de tecnologia embalados na
auséncia dos consumidores.

Art. 32 Esta Instrugdo Normativa ndo se aplica aos seguintes produtos:

| - alimentos embalados que sejam preparados ou fracionados no proprio
estabelecimento;

Il - alimentos embalados nos pontos de venda a pedido do consumidor;

IIl - alimentos destinados exclusivamente para fins industriais;

IV - alimentos destinados exclusivamente para servigos de alimentagdo; e

V - alimentos comercializados sem embalagens.

Art. 42 Os alimentos abrangidos por esta Instrugdo Normativa que sofrerem
alteragbes na sua composicdo deverdao trazer uma das seguintes declaragdes no seu
rétulo: i

| - "NOVA FORMULA";

Il - "NOVA COMPOSICAO"; ou

Il - "NOVA RECEITA".

Paragrafo Unico. Ndo sdo permitidas variagdes textuais das declaragdes exigidas
pelo caput.

Art. 52 As alteragbes de composicdo tratadas no art. 42 desta Instrucdo
Normativa contemplam aquelas que resultem na modificagdo de, pelo menos, um dos
seguintes dizeres de rotulagem:

| - lista de ingredientes, incluindo a adigdo ou exclusdo de ingredientes, a
alteragdo na ordem de declaragdo dos ingredientes e a alteracdo da quantidade declarada
de ingredientes, conforme Resolu¢do de Diretoria Colegiada - RDC n2 259, de 20 de
setembro de 2002;

Il - tabela nutricional, incluindo a adigdo ou exclusdo de nutrientes da tabela e
a alteragdo dos valores nutricionais declarados, conforme Resolugdo de Diretoria Colegiada
- RDC n? 360, de 23 de dezembro de 2003;

Il - adverténcia sobre os principais alimentos que causam alergias alimentares,
conforme Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 26, de 2 de julho de 2015;

IV - presenca de lactose, conforme Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n?
136, de 8 de fevereiro de 2017; e

V - presenga ou auséncia de gluten, conforme Lei n2 10.674, de 16 de maio de 2003.

Art. 62 A declaragdo exigida no art. 42 desta Instrugdo Normativa deve ser
informada por um periodo minimo de 90 ( noventa ) dias nos rétulos dos produtos,
contados a partir da data de implementagdo da alteragdo de composicdo.

Paragrafo unico. Decorrido o prazo estabelecido no caput, a mensagem pode
ser retirada da rotulagem ou da etiqueta de nacionalizagdo do produto sem a necessidade
de gerar peticionamento para atualizagdo do processo de regularizagdo.

Art. 72 A declaragdo exigida no art. 42 desta Instrugdo Normativa deve estar
disposta no painel principal com caracteres legiveis e que atendam aos seguintes requisitos
de declaragdo:

| - caixa alta;

Il - negrito;

Il - cor contrastante com o fundo do rétulo; e

IV - altura minima de 2 mm, exceto para as embalagens com area de painel
principal igual ou inferior a 100 cm?, cuja altura minima dos caracteres é de 1 mm.

Paragrafo Unico. A informagdo exigida pelo caput ndo pode estar disposta em
locais encobertos, removiveis pela abertura do lacre ou de dificil visualizagdo, como areas
de selagem e de torgdo.

Art. 82 InformacgGes detalhadas sobre as diferengas existentes na composi¢do
do alimento em relagdo a sua versdo anterior devem ser disponibilizadas via Servigos de
Atendimento do Consumidor (SAC), cddigo QR ou por outros meios e tecnologias.

Art. 92 O descumprimento das disposigdes contidas nesta Instrugdo Normativa
constitui infragdo sanitdria sujeita as penalidades previstas na Lei n? 6.437, de 20 de agosto
de 1977, sem prejuizo as sangdes civil ou penal cabiveis.

Art. 10. Esta Instrugdo Normativa entra em vigor em 1° de setembro de 2021.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
Substituto

inclusdo de declaragdo sobre nova férmula na rotulagem de medicamentos notificados de
baixo risco, produtos tradicionais fitoterapicos e produtos de cannabis quando da alteragdo
de sua composicdo;

Il -Instru¢do Normativa N2 67, de 1° de setembro de 2020, que dispde sobre a
declaragdo da informagdo sobre nova féormula na rotulagem de alimentos;

Il -Instrugdo Normativa N2 68, de 1° de setembro de 2020, que dispde sobre a
inclusdo de declaragdo sobre nova formula na rotulagem de dispositivos médicos quando
da alteragdo de sua composicao;

IV -Instrugdo Normativa N2 73, de 1° de setembro de 2020, que dispGe sobre
a inclusdo de declaragdo sobre nova formula na rotulagem de agrotoxicos e afins quando
da alteragdo de sua composicao;

V -Instrugdao Normativa N2 70, de 1° de setembro de 2020, que dispbe sobre a
inclusdo de declaragdo sobre nova férmula na rotulagem de saneantes quando da
alteragdo de sua composicao;

VI -Instru¢do Normativa N2 69, de 1° de setembro de 2020, que dispGe sobre
a inclusdo de declaragdo sobre nova formula na rotulagem de produtos de higiene pessoal,
incluindo descartaveis, cosméticos e perfumes quando da alteragdo de sua composigdo;
e

VIl -Instrugdo Normativa N2 72, de 1° de setembro de 2020, que dispGe sobre
a inclusdo da informagdo sobre alteragdo de ingredientes na embalagem de produtos
fumigenos derivados do tabaco.

Paragrafo Unico. As Instrugdes Normativas de que trata o caput definirdo
requisitos relativos a:

| - abrangéncia, incluindo situa¢des de aplicabilidade e ndo aplicabilidade,
quando necessario;

Il - tipos de alteragdes de composicdo ou formulagdo que suscitardo a
obrigatoriedade de aposicdo de declaragdo na rotulagem;

Ill- texto da declaragdo na rotulagem;

IV- caracteristicas de legibilidade da declaragdo na rotulagem;

V - periodo de permanéncia da declaragdo na rotulagem;

VI - prazos maximos para adequagdo de rotulagem dos produtos que sofrerem
alteragdo na sua formulagdo ou composicdo; e

VII - outros requisitos necessarios a implementagdo da obrigacdo de inclusdo de
declaragdo sobre nova formulagdo ou composi¢do na rotulagem.

INSTRUGAO NORMATIVA - IN N2 68, DE 12 DE SETEMBRO DE 2020

DispOe sobre a inclusdo de declaragdo sobre nova
formula na rotulagem de dispositivos médicos
quando da alteragdo de sua composigdo.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuices que lhe confere o art. 15, lll e IV aliado ao art. 79, lll e IV, da Lei n.2
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, em reunido realizada em 1° de setembro de 2020, resolve:

Art. 12 Esta Instrugdo Normativa dispde sobre a inclusdo de declaragdo
sobre nova formulagdo na rotulagem de dispositivos médicos quando da alteragdo de
sua composi¢do, nos termos da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 421, de 1°
de setembro de 2020.

Art. 22 Esta Instrugdo Normativa aplica-se a dispositivos médicos cujo uso
pretendido contemple usuarios leigos.

Pardgrafo uUnico. Para os fins desta Instrugdo Normativa sdo considerados
dispositivos médicos os produtos médicos e os produtos para diagndstico in vitro
regulados pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 185, de 22 de outubro de
2001, Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 36, de 26 de agosto de 2015, e
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 40, de 26 de agosto de 2015.

Art. 32 Os dispositivos médicos abrangidos por essa Instrugdo Normativa que
sofrerem alteracdo de sua composicdo devem incluir em sua rotulagem:

| - a expressdo "NOVA FORMULA"; ou

Il - a expressio "NOVA COMPOSICAQ".

Art. 42 As expressOes previstas no art. 32 devem ser aplicadas de forma que
figuem visiveis ao paciente ou usudrio do dispositivo médico conforme as
caracteristicas do produto e atendam aos seguintes requisitos:

| - formato e cor da fonte escolhidos ndo poderdo prejudicar a visibilidade
e legibilidade da informacgao;

Il - tamanho de fonte igual ou maior do que o utilizado no texto onde a
informacdo sera inserida; e

TN

http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152020090300074

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico w Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP

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

El



http://www.in.gov.br/autenticidade.html
financeiro_05
Retângulo

financeiro_05
Realce


DIARIO OFICIAL DA UNIAO - secio 1

ISSN 1677-7042 N2 170, quinta-feira, 3 de setembro de 2020

Il - sempre que possivel, a mensagem devera figurar em uma das faces
principais da embalagem individual ou comercial do produto.

§19 Os dizeres poderdo figurar no rétulo original do produto, em etiqueta
complementar ou na etiqueta de nacionalizagdo.

§29 Técnicas de impressdo, gravacdo, marcac¢do, litografia, aplicacdo de
adesivo, uso de carimbo ou outras formas de comunicagdo visual estdo permitidas.

Art. 52 A utilizagdo de uma das expressdes previstas no art. 32 é obrigatdria
apds a atualizagdo do processo de regularizagdo para os lotes de produtos que forem
fabricados com a nova composi¢cdo, obedecendo as seguintes condigdes:

| - a expressdo "NOVA FORMULA" ou "NOVA COMPOSICAO" deve figurar na
rotulagem da embalagem individual ou na rotulagem da embalagem comercial do
produto;

Il - a identificagdo de substdncia potencialmente alergénica deve figurar na
rotulagem da embalagem individual ou na rotulagem da embalagem comercial do
produto; e

Il - quando apropriado, a identificagdo da substancia potencialmente
alergénica pode ser apresentada sob a forma de simbolos.

Paragrafo unico. Os simbolos de identificagdo utilizados devem estar em
conformidade com os regulamentos ou normas técnicas vigentes. Caso nao existam
regulamentos ou normas, os simbolos devem estar descritos nas instrugdes de uso.

Art. 62 A expressio "NOVA FORMULA" ou "NOVA COMPOSICAQ" deve
constar na rotulagem por pelo menos 90 (noventa) dias contados a partir da data de
insercdo no primeiro lote.

Paragrafo Unico. Decorrido o prazo estabelecido no caput, a mensagem
pode ser retirada da rotulagem ou da etiqueta de nacionalizagdo do produto sem a
necessidade de gerar peticionamento para atualizagdo do processo de regularizagdo.

Art. 72 O descumprimento das disposicdes contidas nesta Resolugdo
constitui infragcdo sanitaria sujeita as penalidades previstas na Lei n? 6.437, de 20 de
agosto de 1977, sem prejuizo das sang¢Oes civil ou penal cabiveis.

Art. 82 Esta Instrugdo Normativa entra em vigor em 1° de setembro de 2021.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
Substituto

INSTRUGAO NORMATIVA - IN N2 69, DE 12 DE SETEMBRO DE 2020

DispGe sobre a inclusdo de declaragdo sobre nova
formula na rotulagem de produtos de higiene
pessoal, incluindo descartaveis, cosméticos e
perfumes quando da alteragdo de sua composicdo.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuigcdes que |Ihe confere o art. 15, Ill e IV aliado ao art. 79, lll e IV, da Lei n.2 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 1° de setembro de 2020, resolve:

Art. 12 Esta Instrugdo Normativa dispde sobre a inclusdo de declaragdo sobre
nova formulagdo na rotulagem de produtos de higiene pessoal, incluindo descartaveis,
cosméticos e perfumes quando da alteragdo de sua composigdo, nos termos da Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n2 421, de 1° de setembro de 2020.

Art. 22 As disposi¢Ges contidas nesta Instrucdo Normativa aplicam-se a todos os
produtos de higiene pessoal, incluindo os descartaveis, cosméticos e perfumes.

Art.32 Para efeito desta Instrugdo Normativa, sdo adotadas as seguintes
definigdes:

| - modificagdo de féormula: é qualquer alteragdao na férmula ou composigao
anteriormente peticionada para o produto regularizado junto a Anvisa; e

Il - painel principal: drea do rdétulo com maior destaque, imediatamente voltada
para o consumidor.

Art. 42 Os produtos de higiene pessoal, incluindo os descartaveis, cosméticos e
perfumes que sofrerem modificagdo de férmula, deverdo apresentar uma das frases a
seguir em destaque, posicionada no painel principal da rotulagem:

| - "NOVA FORMULA"; ou

Il - "NOVA COMPOSICAO".

Art. 52 N3do serad necessario o peticionamento para alteragdo de rotulagem dos
produtos regularizados quando for destinado exclusivamente para inclusdo ou exclusdo de
frase obrigatéria pelo art. 49.

Paragrafo Unico. Deve ficar claro na peticdo de modificagdo de férmula e em
peti¢des realizadas concomitantemente que essa norma estd sendo atendida.

Art. 62 O produto deve ser fabricado de acordo com o art. 42 desta Instrugdo
Normativa por um periodo minimo de 90 (noventa) dias, contados a partir da aprovacdo da
modificagdo de formula do produto junto a Anvisa.

Paragrafo unico. Decorrido o prazo estabelecido no caput, a mensagem pode
ser retirada da rotulagem ou da etiqueta de nacionalizagdo do produto sem a necessidade
de gerar peticionamento para atualizagdo do processo de regularizagdo.

Art. 72 A declaragdo exigida no art. 42 deverd ser apresentada no painel
principal da embalagem secunddria e, na sua auséncia, da embalagem primaria, atendendo
aos seguintes critérios graficos:

|- caixa alta;

II- negrito;

IlI- cor de fundo contrastando com a cor do painel principal, a fim de destacar
a informagao; e

IV- altura minima correspondendo a vinte e cinco por cento da altura do maior
caractere de letra utilizada no nome do produto.

Art. 8° O descumprimento das disposi¢cGes contidas nesta Resolugdo constitui
infragdo sanitdria sujeita as penalidades previstas na Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977,
sem prejuizo as sangdes civil ou penal cabiveis.

Art. 92 Esta Instrugdo Normativa entra em vigor em 1° de setembro de 2021.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
Substituto

INSTRUCAO NORMATIVA - IN N2 70, DE 12 DE SETEMBRO DE 2020

DispOe sobre a inclusdo de declaragdo sobre nova
formula na rotulagem de saneantes quando da
alteragdo de sua composigao.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, no uso das
atribuigdes que Ihe confere o art. 15, Ill e IV aliado ao art. 79, lll e IV, da Lei n.2 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 1° de setembro de 2020, resolve:

Art. 12 Esta Instrugdo Normativa dispde sobre a inclusdo de declaragdo sobre
nova formulagdo na rotulagem de saneantes quando da alteragdo de sua composi¢do, nos
termos da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 421, de 1° de setembro de 2020.

Art. 292 Esta Instru¢do Normativa se aplica a todos os produtos saneantes
regularizados, registrados ou isentos de registro que sejam objeto de modificagdo de
formula.

Art. 32 Para efeito desta Instrugdo Normativa, sdo adotadas as seguintes
definigdes:

| - Modificagdo de formula: é qualquer alteragdo na formula ou composigdo
anteriormente peticionada para o produto regularizado junto a Anvisa; e
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Il - Painel principal: area do rétulo com maior destaque, imediatamente voltada
para o consumidor e onde consta o nome do produto.

Art. 42 Todos os produtos saneantes regularizados que sofrerem modificacdo de
formula deverdo acrescentar a frase "NOVA FORMULA" em destaque, posicionada no
painel principal, junto ao novo modelo de rotulagem.

Art.52 A declaragdo "NOVA FORMULA" deverd ser inserida no painel principal
da rotulagem das embalagens primdrias e secundarias (quando for o caso), atendendo aos
seguintes critérios graficos:

|- caixa alta;

Il- negrito;

Ill- cor de fundo contrastando com a cor do painel principal, a fim de destacar
a informagao; e

IV- altura minima correspondendo a vinte e cinco por cento da altura de letra
utilizada no nome do produto; }

Art. 62 A frase "NOVA FORMULA" deverda permanecer na nova rotulagem do
produto por um periodo minimo 90 (noventa) dias, contados a partir da aprovagdo da
modificagdo de férmula do produto junto a Anvisa.

Paragrafo unico. Decorrido o prazo estabelecido no caput, a mensagem pode
ser retirada da rotulagem ou da etiqueta de nacionalizagdo do produto sem a necessidade
de gerar peticionamento para atualizagdo do processo de regularizagdo.

Art. 72 Para a alteragdo de qualquer componente ou concentragdo deste na
formulagdo de um produto saneante sujeito a registro, a empresa deve protocolar Peticdo
de Modificagdo de Férmula, com a apresentacdo de novo rétulo, atualizado quanto a nova
composi¢dao, bem como contendo a declaragdo de "NOVA FORMULA".

Art. 8° Para a alteragdo de qualquer componente ou concentragdo deste na
formulagdo de um produto saneante isento de registro, a empresa devera peticionar o
assunto de Alteracdo de Notificagdo, apresentando a justificativa de modificacdo de
férmula e o novo rétulo, atualizado quanto a nova composi¢do, bem como contendo a
declaragdo de "NOVA FORMULA".

Art. 9° O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolugdo constitui
infragdo sanitdria sujeita as penalidades previstas na Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977,
sem prejuizo das sangGes civil ou penal cabiveis.

Art. 10 Esta Instrugdo Normativa entra em vigor em 1° de setembro de 2021.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
Substituto

INSTRUGAO NORMATIVA - IN N2 71, DE 12 DE SETEMBRO DE 2020

DispGe sobre a inclusdo de declaragdo sobre nova
formula na rotulagem de medicamentos notificados
de baixo risco, produtos tradicionais fitoterapicos e
produtos de cannabis quando da alteracdo de sua
composicao.

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, lll e IV, da Lei n.2 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 1° de setembro de 2020, resolve:

Art. 12 Esta Instrucdo Normativa dispde sobre a inclusdo de declaragdo sobre
nova formulagdo na rotulagem de medicamentos notificados de baixo risco, produtos
tradicionais fitoterdpicos e produtos de cannabis quando da alteragdo de sua composicao,
nos termos da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 421, de 1° de setembro de
2020.

Art. 22 Esta Instrugdo Normativa se aplica aos medicamentos notificados de
baixo risco, definidos na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 199, de 26 de outubro
de 2006, e suas atualizagBes, aos produtos tradicionais fitoterdpicos, definidos na
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 26, de 13 de maio de 2014, e suas atualizagGes,
e aos produtos de cannabis, definidos na Resolugdo de Diretoria Colegiada- RDC n2 327, de
9 de dezembro de 2019, e suas atualizagdes.

Art. 32 A expressio "NOVA FORMULA" deve ser declarada nos rétulos dos
produtos abrangidos por esta Instrugdo Normativa quando das alteragdes qualitativas de
excipientes em que a empresa desejar manter o nome comercial e a mesma indicagdo
terapéutica.

Art. 42 A declaragdo deve ser incluida nos rétulos das embalagens secunddrias
e, na sua auséncia, das embalagens primarias, proxima ao nome comercial ou, na sua
auséncia, da denominagdo genérica, com tamanho minimo de trinta por cento da altura do
seu maior caractere.

§12 A declaragdo exigida no caput deve ser apresentada na rotulagem de
maneira clara, legivel e visivel ao consumidor.

§29 A declaragdo exigida no caput deve ser disponibilizada concomitantemente
a implementagdo da alteragdo qualitativa de excipiente.

Art. 52 A manutenc¢do da declaragdo na rotulagem é obrigatdria por no minimo
1 (um) ano apds a implementagdo da alteragdo na composicdo do medicamento ou
produto.

Paragrafo Unico. Decorrido o prazo estabelecido no caput, a mensagem pode
ser retirada da rotulagem ou da etiqueta de nacionalizagdo do produto sem a necessidade
de gerar peticionamento para atualizagdo do processo de regularizagdo.

Art. 62 O descumprimento das disposicdes contidas nesta Resolugdo constitui
infragdo sanitdria sujeita as penalidades previstas na Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977,
sem prejuizo das sanc¢des civil ou penal cabiveis.

Art. 79 Esta Instrugdo Normativa entra em vigor em 1° de setembro de 2021.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
Substituto

INSTRUGAO NORMATIVA - IN N2 72, DE 12 DE SETEMBRO DE 2020

Dispde sobre a inclusdo da informagdo sobre
alteragdo de ingredientes na embalagem de
produtos fumigenos derivados do tabaco.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribui¢cdes que lhe confere o art. 15, Ill e IV aliado ao art. 72, Ill e IV, da Lei n.2 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 1° de setembro de 2020, resolve:

Art. 12 Esta Instrugdo Normativa dispGe sobre a inclusdo da informagdo de
alteragdo de ingredientes na embalagem de produtos fumigenos derivados do tabaco
quando da alteragdo de composi¢cdo, nos termos da Resolugdo de Diretoria Colegiada -
RDC n? 421, de 1° de setembro de 2020.

Art. 22 Para efeitos desta Instrugdo Normativa entende-se por:

| - aditivo: qualquer substancia ou composto, que ndo seja tabaco ou &agua,
utilizado no processamento das folhas de tabaco, do tabaco homogeneizado e do tabaco
reconstituido, na fabricagdo e no acondicionamento de um produto fumigeno derivado do
tabaco.

Il - alteragdo de ingredientes: inclusdo, exclusdo e/ou alteragdo de quantidade
de aditivos que vise especificamente a ajustes decorrentes de variagGes na safra de tabaco
ou da troca de fornecedores.

IIl - embalagem: invdlucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento
destinada a conter os produtos fumigenos derivados do tabaco, possuindo a seguinte
classificagdo:

a) embalagem primdria: embalagem que acondiciona o produto fumigeno
derivado do tabaco, destinada ao consumidor final;
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