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IV - indice de peroxidos estabelecidos no Anexo IV da Instrugdo Normativa - IN
n? 87, de 2021.

Paragrafo Unico. Quando a composi¢do de acidos graxos e a designagdo de que
tratam os incisos | e Il ndo estiverem previstas, deve ser empregado o nome comum ou
consagrado pelo uso ou, na sua auséncia, uma descricdo apropriada e especifica que
indique a verdadeira natureza do alimento.

Art. 62 Os 6leos e gorduras vegetais hidrogenados devem ser designados como
"6leo" ou "gordura", conforme o caso, seguido do nome comum da espécie vegetal de
origem, e da indicacdo de que o produto foi parcialmente ou totalmente hidrogenado,
conforme o caso.

Art. 72 Os O6leos e gorduras vegetais interesterificados devem ser designados
como "6leo" ou "gordura", conforme o caso, seguido dos nomes comuns das espécies
vegetais de origem, e da indica¢do de que o produto foi interesterificado.

Art. 82 Outros 6leos e gorduras modificados ndo contemplados nos artigos 59,
62 e 72 desta Resolugdo devem ser designados como "6leo" ou "gordura", conforme o
caso, seguido do nome comum da espécie vegetal de origem, e da indicagdo do processo
de modificagdo empregado.

Secao Il

Oleos e gorduras vegetais compostos

Art. 92 Os o6leos e gorduras vegetais compostos devem ser designados como
"6leo composto de" ou "gordura composta de", conforme o caso, seguido dos nomes
comuns das espécies vegetais de origem e dos ingredientes adicionados para conferir
sabor.

§ 12 No caso de misturas de éleos ou gorduras vegetais, os nomes comuns das
espécies vegetais devem ser declarados em ordem decrescente de proporgdo na
composi¢do do produto.

§ 22 As expressoes "adicionado de" e "com" podem ser utilizadas para indicar
os ingredientes utilizados para conferir sabor.

§ 32 No caso de uso de aditivos aromatizantes, deve ser declarada a expressdo
"aroma de" seguida do sabor caracteristico.

§ 42 No caso de uso de misturas de especiarias, estas podem ser designadas
como "especiarias" ou "mistura de especiarias".

Art. 10. A designagdo dos dleos compostos com adigdo de azeite de oliva deve
ser declarada proxima a marca do produto e com caracteres legiveis que atendam aos
seguintes requisitos de declaragdo:

| - caixa alta;

Il - negrito;

Il - cor contrastante com o fundo do rétulo; e

IV - tamanho minimo equivalente a 1/3 (um terco) do tamanho da maior fonte
utilizada na marca do produto e nunca inferior a 2mm.

Art. 11. Na rotulagem dos dleos e gorduras vegetais compostos destinados ao
consumidor final:

| - quando se tratar de mistura de azeite de oliva com éleos de outras espécies
vegetais, deve ser declarado na denominagdo do produto o percentual (%) de azeite de
oliva, com o mesmo tamanho e destaque;

Il - devem ser declarados na lista de ingredientes os percentuais (%) de cada
O6leo e gordura vegetal presentes, entre parénteses, apdés o nome do respectivo
ingrediente.

§ 12 Somente é permitido destaque em relagdo a presenca de azeite de oliva
nos rétulos de éleos compostos que contenham azeite de oliva e 6leos de outras espécies
vegetais quando o percentual deste ingrediente for declarado junto ao destaque, com o
mesmo tamanho, fonte e contraste.

§ 22 Os percentuais de que tratam os incisos | e Il devem ser calculados com
base nas quantidades médias de ingredientes adicionados no momento da sua fabricagdo
e expressas em:

| - nimeros inteiros, no caso de valores maiores do que 1 (um); e

Il - nimeros com uma cifra decimal, no caso de valores menores do que 1 (um).

§ 32 Para fins de arredondamento dos percentuais :

| - no caso de valores maiores do que 1 (um), quando a primeira casa decimal
for menor que 5, mantém-se o nimero inteiro inalterado e quando a primeira casa decimal
for maior ou igual 5, arredonda-se o nimero inteiro para cima em 1 unidade;

Il - no caso de valores menores do que 1 (um), quando a segunda casa decimal for
menor que 5, mantém-se a primeira casa decimal inalterada e quando a segunda casa decimal
for maior ou igual a 5, arredonda-se a primeira casa decimal para cima em 1 unidade.

§ 42 A documentagdo relacionada as matérias-primas e ao processo produtivo
que comprovem o atendimento dos requisitos de que tratam os incisos | e Il do caput deve
estar disponivel para consulta ou disponibilizada a autoridade competente, quando
solicitada.

Segao IV

Disposi¢cOes gerais

Art. 12. As designagGes dos produtos abrangidos por esta Resolugdo ndo
podem ser acrescidas de expressdes relativas a origem, processo de obtengdo ou
caracteristica especifica que ndo possuam.

Art. 13. Nos rétulos dos produtos abrangidos por esta Resolugdo, deve constar
a recomendagdo, em destaque e em negrito, "Manter em local seco e longe de fonte de
calor" ou expressdo equivalente sobre a conservagdo do produto.

Paragrafo Unico. Para os produtos acondicionados em embalagens
transparentes, a recomendagdo de que trata o caput deve ser acrescida da expressdo "ao
abrigo da luz".

Art. 14. Os produtos abrangidos por esta Resolugdo devem atender aos
regulamentos técnicos especificos de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia de
fabricagdo; contaminantes; caracteristicas macroscdpicas, microscopicas e microbioldgicas;
rotulagem de alimentos embalados; rotulagem nutricional de alimentos embalados;
informagdo nutricional complementar, quando houver; e outras legislagdes pertinentes.

Art. 15. Os produtos abrangidos por esta Resolugdo devem ser obtidos e
produzidos de forma a assegurar a manutengdo das suas caracteristicas até o final do prazo
de validade, considerando as instrugdes de conservagdo e o modo de uso indicados pelo
fabricante.

Art. 16. Oleos ou gorduras vegetais obtidos de espécies vegetais ndo utilizadas
tradicionalmente como alimento ou por processos ndo empregados tradicionalmente na
produgdo de alimentos podem ser autorizados, de acordo com os procedimentos
estabelecidos na Resolugdo n2 17, de 30 de abril de 1999.

CAPITULO 11l i

DISPOSICOES TRANSITORIAS

Art. 17. O artigo 32 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 149, de 29 de
margo de 2017, passa a vigorar com a seguinte redagao:

"Art. 32 Fica autorizadoo uso dos aditivos alimentares aromatizantes que
atendam aos critérios estabelecidos na Resolug¢do de Diretoria Colegiada - RDC n2 2, de 15
de janeiro de 2007, com limite quantum satis, em:

| - dleos refinados, com excegdo do azeite de oliva e dos aromas que conferem
sabor caracteristico de azeite de oliva;

Il - 6leos e gorduras vegetais compostos." (NR)

Art. 18. O descumprimento das disposi¢cGes contidas nesta Resolugdo constitui
infragdo sanitaria, nos termos da Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 19. Fica revogada a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 270, de 22
de setembro de 2005, publicada no Diario Oficial da Unido n2 184, de 23 de setembro de
2005, Secdo 1, pag.372.

Art. 20. Fica estabelecido o prazo de 12 (doze) meses para adequagdo dos
produtos que ja se encontram no mercado na data de entrada em vigor desta
Resolugado.

§ 12 Os produtos fabricados até o final do prazo de adequagdo poderdo ser
comercializados até o fim do seu prazo de validade.

§ 22 A adequacgdo dos produtos de que trata o caput deve ser feita de maneira
integral, em ato Unico.

Art. 21. Esta Resolugdo entra em vigor decorridos 12 (doze) meses de
sua publicagdo.

Paragrafo Unico. O inciso Il do art. 32, a Secdo Ill do Capitulo Il e o art. 17
entram em vigor na data da publicagdo desta Resolugdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

INSTRUGAO NORMATIVA IN Ne 84, DE 12 DE MARGO DE 2021

Dispde sobre a lista de dispositivos médicos selecionados para monitoramento econdmico pela Anvisa.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuigcdo que lhe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 79, lll e IV da Lei n2 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 n2 255, de 10 de dezembro de 2018, em reunido realizada em 11 de

margo de 2021, resolve:

Art. 12 Fica aprovada a Lista de dispositivos médicos selecionados para monitoramento econdmico pela Anvisa, na forma do Anexo, em conformidade com o disposto na

Resolugdao de Diretoria Colegiada n2 RDC n? 478, de 12 de margo de 2021.
Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor em 12 de abril de 2021.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO
Lista de dispositivos médicos selecionados para monitoramento econdmico pela Anvisa.
CcODIGO NOME TECNICO

1 9000007 DESFIBRILADOR IMPLANTAVEL DE CAMARA DUPLA

2 9000008 DESFIBRILADOR IMPLANTAVEL DE CAMARA UNICA

3 9000009 DESFIBRILADOR  IMPLANTAVEL ~ PARA  TERAPIA  DE
RESSINCRONIZACAO CARDIACA _

4 9000018 PROTESE VALVULAR CARDIACA BIOLOGICA

5 9000019 PROTESE VALVULAR CARDIACA MECANICA

6 9000027 STENT FARMACOLOGICO PARA ARTERIAS CORONARIAS

7 9000030 STENT PARA ARTERIAS CORONARIAS _

8 9000051 MARCA-PASSO CARDIACO IMPLANTAVEL DE CAMARA DUPLA,
COM RESPOSTA EM FREQUENCIA

9 9000052 MARCA-PASSO CARDIACO IMPLANTAVEL DE CAMARA DUPLA,
POR DEMANDA

10 9000053 MARCA-PASSO CARDIACO IMPLANTAVEL DE CAMARA UNICA
DE_FREQUENCIA FIXA E DEMANDA

11 9000054 MARCA-PASSO CARDIACO IMPLANTAVEL DE CAMARA UNICA,
COM RESPOSTA DE FREQUENCIA

12 9000055 MARCA-PASSO _IMPLANTAVEL ~ PARA  TERAPIA  DE
RESSINCRONIZAGAO CARDIACA

13 9000056 MARCA-PASSO INTRACARDIACO

INSTRUGAO NORMATIVA IN N2 85, DE 12 DE MARGCO DE 2021

DispOe sobre os atributos técnicos dos dispositivos médicos selecionados para monitoramento econdémico pela Anvisa.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da atribui¢do que lhe 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, VII, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, em reunido realizada em 11 de margo de 2021, resolve:

Art. 12 Esta Instrugdo Normativa dispGe sobre os atributos técnicos dos dispositivos médicos selecionados para monitoramento econdmico pela Anvisa, em conformidade
com o disposto na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 478, de 12 de margco de 2021.

Art. 22 Os atributos técnicos dos dispositivos médicos selecionados para monitoramento econémico constam do Anexo desta Instrugdo Normativa.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor em 12 de abril de 2021.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021031700250
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ANEXO

Atributos técnicos de dispositivos médicos selecionados para monitoramento econémico pela Anvisa.

1 NOME TECNICO cODIGO
STENT FARMACOLOGICO PARA ARTERIAS CORONARIAS 9000027 STENT PARA ARTERIAS CORONARIAS
9000030 Tipo de atributo*
Atributo Variacdes 1G
Forma de absorcdo Permanente Bioabsorvivel
2G Classe Farmacoldgico (F)

Ndo farmacolégico

Recoberto (R)

3G
Modelo Auto expansivel Expansivel por baldo
4G Material da plataforma Aco inoxidavel
Liga cromo cobalto Liga cromo platina Liga niquel titanio
Magnésio 1R Recobrimento da plataforma
Ceramica Carbono Outros tipos de recobrimento
Sem recobrimento Agente farmacoldgico
1F
Everolimus Sirolimus Biolimus
Zotarolimus Paclitaxel
2R
Tipo de malha PET (polietileno tereftalato) PTFE (Politetrafluoretileno)
Poliuretano Sem malha
5G
Diametro Campo aberto para as variagdes que existem no mercado. | 6G
O campo deverd constar como padrdo a unidade
"milimetros - mm" e limites minimos e maximos
Comprimento Campo aberto para as variagGes que existem no mercado.
O campo deverd constar como padrdo a unidade
"milimetros - mm" e limites minimos e maximos 2F
Tipo de polimero eluidor de farmaco Duravel (Permanente) Bioabsorvivel
Livre de polimero 7G Formato
Dedicado a bifurcagao N3do dedicado a bifurcagdo
3F
Distribuicdo do agente farmacoldgico Conformal Abluminal

Espessura da haste

Campo aberto para as variagdes que existem no mercado.

O campo devera constar como padrdo a unidade
8G "micrometros - um" e limites minimos e maximos
Espessura do polimero de revestimento Campo aberto para as variagdes que existem no mercado.
AF O campo devera constar como padrdo a unidade
"micrometros - um" e limites minimos e maximos
5F Tempo de absorcdo do polimero de revestimento Permanente

Campo aberto para as variagdes que existem no mercado.
O campo devera constar como padrdao a unidade "meses"
e limites minimos e maximos

6F

Tempo de eluicdo do agente farmacoldgico

* Legenda: "G" = Geral: atributos aplicados a todo e qualquer stent coronariano; "F" = Farmacoldgico: atributos aplicados apenas aos stents de classe definida como

"farmacoldgico"; "R" = Recoberto: atributos aplicados apenas aos stents de classe definida como "recoberto".

INSTRUCAO NORMATIVA IN N2 86, DE 12 DE MARGO DE 2021

Define a Lista de Medica

mentos Isentos de Prescrigdo.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 79, Ill e IV da Lei n? 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 n2 255, de 10 de dezembro de 2018, em reunido realizada em

11 de margo de 2021, resolve:

Art. 12 Ficam instituidas as Listas de Medicamentos Isentos de Prescricdo (LMIP) na forma dos Anexos | e Il desta Instrugdo Normativa, e em atendimento a Resolugdo de

Diretoria Colegiada - RDC n? 98, de 12 de agosto de 2016.

§12 As indicagOes terapéuticas descritas nos Anexos | e Il sdo simplificagdes daquelas que estdo contempladas no texto de bula do profissional de salde.

§292 Para fins da LMIP constante do Anexo |, consi

dera-se que:

| - a caracterizagdo de um medicamento como isento de prescrigdo ocorre para um produto com o mesmo IFA (ou associagdo), forma farmacéutica, indicagdo(0es) terapéutica(s)
e com concentragdo igual ou inferior aqueles indicados em cada linha da LMIP;

Il - a coluna 'concentragdo méaxima' refere-se a dose do insumo farmacéutico ativo presente na forma farmacéutica, ndo se referindo a dose posoldgica.

§32 Para fins da LMIP constante do Anexo I, considera-se que a caracterizagdo de um fitoterapico como isento de prescrigdo ocorre para um produto com a mesma espécie,

parte empregada e indicagdo(des) terapéutica(s) tendo por ba

se cada linha da LMIP.

Art. 22 Revoga-se a Instrugdo Normativa - IN n2 11, de 29 de setembro de 2016, publicada no Diario Oficial da Unido n2 189, de 30 de setembro de 2016, Secdo 1, pag.

http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021031700251

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

99.
Art. 32 Esta Instrugdo Normativa entra em vigor em 12 de abril de 2021.
ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
ANEXO |
LISTA DE MEDICAMENTOS ISENTOS DE PRESCRICAO (LMIP)
Medicamentos Sintéticos, Especificos e Bioldgicos

n Farmaco Subgrupo  terapéutico ou|Forma Farmacéutica Concentragdo Mdxima Indicagdo Terapéutica
farmacolégico Simplificada

1 Aceclofenaco MO2A - Produtos para dor|Creme dermatoldgico 15 mg/g Dor e inflamagdo do sistema
articular e muscular de uso musculoesquelético.
local

2 Acetato de hidrocortisona DO7A - Corticosteroides | Creme dermatoldgico, | 10 mg/g Dermatites, eczemas, eritema
(isolados) de uso local pomada dermatoldgica solar, queimadura de

primeiro grau e picadas de
inseto.

3 Acetilcisteina RO5C - Expectorantes, | Comprimido efervescente, | 600 mg Secre¢des mucosas densas e
excluindo associagdes com | granulado viscosas nas vias
antitussigenos respiratérias, decorrentes ou

associadas a doengas
broncopulmonares.

4 Acetilcisteina RO1A - Descongestionantes e | Solugdo nasal 11,5 mg/mL Congestdo nasal associada a
outras preparagdes nasais de rinites ou apos
uso local procedimentos cirlrgicos no

nariz.

5 Acetilcisteina RO5C - Expectorantes, | Solugdo oral 40 mg/mL Secre¢des mucosas densas e
excluindo associagbes com viscosas nas vias
antitussigenos respiratérias, decorrentes ou

associadas a doengas
broncopulmonares.

6 Acetilracemetionina + citrato| AO5B -  Terapia biliar, | Solugdo oral 40 + 53 + 50 mg/mL Disturbios metabdlicos

de colina + betaina lipotrépicos o~ hepaticos.
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