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Art. 1º Ficam incluídas as Denominações Comuns Brasileiras (DCB)

relacionadas no Anexo, à lista de DCB aprovada pela Resolução de Diretoria Colegiada

- RDC nº 64, de 28 de dezembro de 2012, e suas atualizações.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data da sua publicação.

ANTONIO BARRA TORRES

ANEXO - DENOMINAÇÕES INCLUÍDAS À LISTA DE DCB

. Item Nº DCB DENOMINAÇÃO COMUM BRASILEIRA Nº CAS

. 1 12499 anifrolumabe 1326232-46-5

. 2 12500 banlanivimabe 2423943-37-5

. 3 12501 enfortumabe vedotina 1346452-25-2

. 4 12502 ácido fumárico 110-17-8

. 5 12503 álcool cinamílico 104-54-1

. 6 12504 dextrolimoneno 5989-27-5

. 7 12505 lauramidopropilbetaína 4292-10-8

. 8 12506 maltitol líquido [Ref. 12]

. 9 12507 maltose monoidratada 6363-53-7

. 10 12508 poliacrilato de sódio 9003-04-7

. 11 12509 polipropileno 9003-07-0

. 12 12510 vermelho 30 2379-74-0

. 13 12511 dexlansoprazol sesqui-hidratado 313640-86-7

. 14 12512 finerenona 1050477-31-0

. 15 12513 vericiguate 1350653-20-1

. 16 12514 Primula elatior (L.) Hill [Ref. 9]

. 17 12515 Rumex crispus L. [Ref. 9]

RESOLUÇÃO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC Nº 458, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2020

Dispõe sobre o enquadramento para fins de
regularização sanitária de lágrimas artificiais e
lubrificantes oculares e altera a Resolução de Diretoria
Colegiada - RDC nº 185, de 22 de outubro de 2001.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 15, III e IV, aliado ao art. 7º, III e IV da Lei nº 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, §§ 1º e 3º do Regimento Interno aprovado pela Resolução de
Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte
Resolução, conforme deliberado em reunião realizada em 15 de dezembro de 2020, e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicação.

Art. 1º Esta Resolução dispõe sobre o enquadramento para fins de regularização
sanitária de lágrimas artificiais e lubrificantes oculares.

Art. 2º As lágrimas artificiais e lubrificantes oculares indicados para redução da
secura ocular, aumento da retenção de lágrimas, minimização da vermelhidão e do inchaço,
proteção do olho da hiperosmolaridade e hidratação da superfície ocular, associados ou não ao
uso de lentes de contato, e indicações similares que não configurem ação farmacológica serão
regularizados na categoria de produtos para saúde.

§ 1º As lágrimas artificiais e lubrificantes oculares que possuírem indicação
adicional distinta das previstas no caput ou apresentem, de forma isolada ou associada,
qualquer substância farmacologicamente ativa como parte de sua formulação, devem ser
regularizados na categoria de medicamentos.

§ 2º Os novos peticionamentos dos produtos dispostos no § 1º deverão ocorrer na
categoria de medicamentos específicos, conforme Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº
24, de 14 de junho de 2011, ou suas atualizações.

§ 3º Fica facultado à empresa titular de produto regularizado como medicamento
anteriormente à vigência desta Resolução a opção de migrar ou não para a categoria de
medicamento específico.

Art. 3º Para o enquadramento na categoria de produtos para saúde, os produtos
dispostos nesta Resolução deverão ser enquadrados na classe III, Regra 15, conforme
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 185, de 22 de outubro de 2001, ou suas
atualizações.

§ 1º Para fins do registro na categoria disposta no caput a exigência do Certificado
de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde emitido pela Anvisa, disposta na
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 183, de 17 de outubro de 2017, pode ser substituída
pela apresentação de Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Medicamentos, válido, para
a forma farmacêutica análoga a do produto para saúde que se pretende registrar.

§ 2° A empresa solicitante do registro ou detentora de registro das lágrimas
artificiais ou lubrificantes oculares na categoria de produtos para saúde deve possuir
Autorização de Funcionamento (AFE) emitida pela Anvisa para fabricar ou importar produtos
para saúde em conformidade com a Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 16, de 1° de
abril de 2014, ou suas atualizações.

§ 3° Para a concessão de AFE de fabricante de produto para saúde para fins
exclusivos de fabricar lágrimas artificiais ou lubrificantes oculares na categoria de produtos de
saúde, em substituição do relatório de inspeção para produto para saúde previsto na Resolução
de Diretoria Colegiada - RDC nº 16, de 1° de abril de 2014, a empresa pode apresentar relatório
de inspeção que ateste o cumprimento dos requisitos técnicos para forma farmacêutica
análoga a do produto para saúde que se pretende fabricar, emitido pela autoridade sanitária
local competente ou pela Anvisa.

§ 4° Além dos documentos previstos na Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº
185, de 22 de outubro de 2001, ou suas atualizações, a empresa deve apresentar rótulo da
embalagem secundária e/ou primária, com o telefone do Serviço de Atendimento ao
Consumidor (SAC) da empresa titular do registro.

Art. 4º Fica vedado o registro concomitante pela mesma empresa solicitante nas
categorias de medicamentos e produtos para a saúde de produtos que possuam a mesma
formulação ou mesmo nome comercial.

§ 1º Os detentores de registros de produtos nas condições dispostas no caput terão
prazo até o dia 31 de outubro de 2021 para regularizar a permanência do registro apenas em
uma das referidas categorias.

§ 2º Caso não seja efetuada a solicitação à Anvisa até a data de que trata o § 1º,
será realizado o cancelamento do respectivo registro do produto como medicamento,
mantendo o registro como produto para saúde.

Art. 5º As empresas que possuem o registro de lágrimas artificiais e lubrificantes
oculares na categoria de medicamentos e que atendam as indicações previstas no art. 2° desta
Resolução ficam dispensadas de reenquadrar seus produtos na categoria de produtos para
saúde.

§ 1° Caso opte por reenquadrar como produto para saúde, as lágrimas artificiais e
lubrificantes oculares registrados como medicamento, a empresa deve solicitar o
cancelamento do seu registro como medicamento.

§ 2° As empresas interessadas devem solicitar o cancelamento do registro como
medicamento da lágrima artificial ou lubrificante ocular após protocolarem registro do mesmo
como produto para saúde.

§ 3° O produto registrado como medicamento que tenha sido fabricado na vigência
de seu registro pode ser importado, se aplicável, e comercializado durante todo o período de
validade do produto.

Art. 6º As lágrimas artificiais e lubrificantes oculares atualmente regularizados na
categoria II de produtos para saúde deverão realizar as adequações aos requerimentos
previstos nesta Resolução até o dia 31 de outubro de 2021.

Art. 7º Nos casos de protocolos de registros de medicamentos como lágrimas
artificiais ou lubrificantes oculares que aguardam decisão da Anvisa e se enquadram nos
critérios estabelecidos nesta Resolução como produto para saúde, as empresas deverão
informar a desistência do processo como medicamento e providenciar novo protocolo como
produto para saúde ou a permanência do processo na categoria de medicamento específico.

Parágrafo único. Quando a empresa optar pela permanência na categoria de
medicamento, o processo será analisado conforme Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº
24, de 14 de junho de 2011, ou suas atualizações.

Art. 8º A Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 185, de 22 de outubro de 2001,
passa a vigorar com a seguinte alteração:

"ANEXO II
C L A S S I F I C AÇ ÃO
................................................................
II - Regras
................................................................
4. Regras Especiais
................................................................
Regra 15
................................................................
As lágrimas artificiais e os lubrificantes oftálmicos enquadram-se na Classe III. "

(NR)
Art. 9º Esta Resolução entra em vigor no dia 2 de janeiro de 2021.

ANTONIO BARRA TORRES

RESOLUÇÃO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC Nº 459, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2020

Estabelece as instruções de preparo, uso e conservação obrigatórias na rotulagem de produtos de
carne crua suína e de aves.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe confere o art. 15, III e IV, aliado ao art. 7º, III e IV da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
e ao art. 53, VI, §§ 1º e 3º do Regimento Interno aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolução, conforme deliberado
em reunião realizada em 16 de dezembro de 2020, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicação.

Art. 1º Esta Resolução estabelece as instruções de preparo, uso e conservação obrigatórias na rotulagem de produtos de carne crua suína e de aves.
Art. 2º Esta Resolução se aplica aos seguintes alimentos prontos para oferta ao consumidor:
I - carnes suínas cruas, miúdos, toucinho e pele;
II - carne suína moída e produtos cárneos de suínos crus moldados;
III - embutidos crus de carnes suínas;
IV - carnes de aves cruas ou miúdos crus; e
V - produtos cárneos crus à base de carne moída ou picada de aves.
§ 1º Os produtos de que trata o caput incluem aqueles temperados, maturados, refrigerados, congelados ou embalados a vácuo.
§ 2º Esta Resolução se aplica de maneira complementar à Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 259, de 20 de setembro de 2002.
§ 3º Esta Resolução não se aplica aos alimentos destinados exclusivamente ao processamento industrial.
Art. 3º Os alimentos devem conter em sua rotulagem as instruções de preparo, uso e conservação previstas no Anexo I desta Resolução.
Parágrafo único. No caso dos alimentos destinados exclusivamente aos serviços de alimentação, as instruções de que trata o caput podem ser fornecidas alternativamente nos

documentos que acompanham o produto ou por outros meios acordados entre as partes.
Art. 4º O descumprimento das disposições contidas nesta Resolução constitui infração sanitária, nos termos da Lei nº 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuízo das responsabilidades

civil, administrativa e penal cabíveis.
Art. 5º A Instrução Normativa nº 60, de 23 de dezembro de 2019, publicada no Diário Oficial da União n° 249, de 26 de dezembro de 2019, Seção 1, pág. 133, passa a vigorar com a seguinte

alteração:
" Art. 9º Até a adequação aos requisitos de rotulagem estabelecidos na Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 459, de 21 de dezembro de 2020, os alimentos de categorias específicas

de carne crua suína devem atender ao padrão microbiológico de Salmonella spp, constante do Anexo IV desta Instrução Normativa." (NR)
Art. 6º Fica incluído o Anexo IV na Instrução Normativa nº 60, de 2019, com a redação constante no Anexo II desta Resolução.
Art. 7º Revoga-se a Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 13, de 2 de janeiro de 2001, publicada no Diário Oficial da União n° 7, de 10 de janeiro de 2001, Seção 1, pág. 54.
Art. 8º Esta Resolução entra em vigor em 4 de janeiro de 2021.
§ 1º Os produtos abrangidos por esta Resolução têm o prazo de 24 (vinte e quatro) meses para adequação ao disposto nesta Resolução.
§ 2º Os produtos fabricados até o final do prazo de adequação a que se refere o § 1º podem ser comercializados até o fim de seus prazos de validade.

ANTÔNIO BARRA TORRES
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