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\ FCENITACA
APRESENTACAO

O presente instrumento tem como objetivo auxiliar os profissionais de saude em
geral nas principais legislacdes de satde utilizada na 4drea de VIGILANCIA SANITARIA, de
forma, a subsidiar tanto os setores internos da Vigilancia Sanitaria como externamente as
Vigilancias Sanitdrias dos municipios, instituicoes e estabelecimentos.

O levantamento foi realizado com base no Consolidado_Estoque_Regulatério_Portal

de 10/12/23 da AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA_ANVISA.

A proposta é que seja um instrumento dinamico, de forma a acompanhar as

mudancas e transformacdes da Vigilancia Sanitaria.

= Para tanto, deve ser revisto e atualizado no fim de cada ano, ou quando julgar

necessario.
Atenciosamente,

SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA

LINKS DAS LEGISLAGOES DA ANVISA
BIBLIOTECA TEMATICA

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas

CONSOLIDADO REGULATORIO

https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/
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DEFINICOES

IN = Instrugao Normativa

INC = Instru¢ao Normativa Conjunta

RDC = Resoluc¢ado da Diretoria Colegiada

RES = Resolucao

RE = Resolucgdo Especifica com carater normativo
PRT = Portaria

PRTC = Portaria Conjunta

EAS = Estabelecimentos Assistenciais de Saude

ES = Estabelecimentos de Saude
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1. GERAL DE SAUDE

+ LEI FEDERAL n? 8.080 de 19 de setembro de 1990.

. DispGe sobre as condi¢cbes para a Promogdo, Protecao e Recuperagdo da Saude, a Organiza¢io e o
Funcionamento dos Servigos correspondentes e da outras providéncias.

. LEI ORGANICA DA SAUDE.

4 LEI n2 8.142 de 28 de dezembro de 1990.

. Dispde sobre a Participagdo da Comunidade na Gestio do Sistema Unico de Satde (SUS) e sobre as
transferéncias intergovernamentais de recursos financeiros na area da saude e dd outras providéncias.

4 LEI n2 9.782 de 26 de janeiro de 1999.
Alterada pela Lei n® 13411, de 28/12/2016 dentre outra.

. Define o SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, CRIA A AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, e da outras providéncias.

4+ DECRETO-LEI n2 214 de 17 de julho de 1975.
. Aprova o CODIGO DE SAUDE DO ESTADO RIO DE JANEIRO.
4+ DECRETO n? 1.754/GERJ de 14 de marco de 1978 / DORJ de 15/03/78.

. Aprova “Normas Técnicas Especiais” referidas no Decreto-Lei n2 214, de 17/7/75.

4 LEI n2 5.991 de 17 de dezembro de 1973.

. Disp0e sobre o Controle Sanitario do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos,

e da outras Providéncias.

4 LEl n2 6.360 de 24 de setembro de 1976.
Alterada pela lei n® 13.235 de 29/12/2015;

Alterada pela lei n® 13.236 de 29/12/2015;

Alterada pela lei n® 13.411 de 28/12/2016.

. Dispoe sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, As Drogas, Os Insumos Farmacéuticos
E Correlatos, Cosméticos, Saneantes e outros produtos.
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+ LEI n? 6.437 de 20 de agosto de 1977.
. Configura Infragdes A Legislagdo Sanitaria Federal, estabelece as san¢des respectivas, e da outras providéncias.
4+ DECRETO n2 7.508 de 28 de junho de 2011.

. Regulamenta a Lei no 8.080, de 19 de setembro de 1990, para Dispor sobre a Organiza¢do do Sistema Unico de
Saude - SUS, o Planejamento da Saude, a Assisténcia a Saude e a Articulagdo Interfederativa, e da outras
providéncias.

4+ RESOLUCAO SES n2 1.058 de 06 de novembro de 2014.

. Define Competéncias de A¢des de Vigilancia Sanitaria no Ambito do Estado do Rio de Janeiro e da outras
providéncias.

+ RESOLUCAO SES n? 2.191/2020.
. Define critérios para a Classificagao Nacional de Atividades Econ6micas - CNAE sujeitas a Vigilancia Sanitaria no

Estado do Rio de Janeiro por grau de risco e dependente de informacao para fins de licenciamento sanitario e pds-
mercado.

+ RESOLUGAO SES n2 3.191/2023.

. Aprova parametros para a estruturacao da vigilancia Sanitaria e os critérios para o fortalecimento do sistema
Estadual de Vigilancia Sanitaria do Estado do Rio de Janeiro.

+ RESOLUCAO SES n2 1822/2019.

. Disp0e sobre relagdo de documentos para regularizagdo de estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitdria e da
outras providéncias no ambito do Estado do Rio de Janeiro.
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2. ESTABELECIMENTOS ASSISTENCIAIS DE SAUDE

2.1 GERAL

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 50 de 21 de fevereiro de 2002.
Alterada pela RDC n¢ 366, 03/06/2008.

. DispOe sobre o Regulamento Técnico para Planejamento, Programacdo, Elaboracdao e Avaliacao de Projetos
Fisicos de Estabelecimentos Assistenciais de Saude.

+ RESOLUGCAO ANVISA RDC n2 307 de 14 de novembro de 2002.

. Altera a Resolugdo - RDC n2 50 de 21 de fevereiro de 2002 que dispde sobre o Regulamento Técnico para
planejamento, programacao, elaboragdo e avaliagdo de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude.

+ RESOLUGCAO ANVISA RDC n2 45 de 13 de margo de 2003.
Alterado pela RDC n? 14, de 12/03/2008;
Alterado pela RDC n2 90, de 27/11/2008;
Alterado pela RDC n¢ 09, de 03/03/2009.

. DispOe sobre o Regulamento Técnico de Boas Praticas de Utilizacdo das Solugbes Parenterais (SP) em Servigos de
Saude.

+ RESOLUCAO ESPECIFICA (RE) com carater normativo n2 16 de 07 de julho de 2004.

. Proibir a utilizagdo de equipamentos que utilizem coluna de mercirio em sistemas abertos para medicdo e
monitoramento de pressao arterial invasiva, nos servigos de saude.

+ RESOLUGCAO ANVISA RDC n2 08 de 04 de margo de 2009.

. DispGe sobre as Medidas para Redug¢ao da Ocorréncia de Infec¢des por Micobactérias de Crescimento Rapido -
MCR em servigos de satide.

4+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 509, de 27 e maio de 2021.

. Dispde sobre o gerenciamento de tecnologias em satide em estabelecimentos de saude.
4+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 42 de 26 de outubro de 2010.

. Dispbe sobre a Obrigatoriedade de Disponibilizagao de Preparagao Alcodlica para Fricgdo Antisséptica das Maos,
pelos Servigos de Saude do Pais, e da outras providéncias.
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+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 51 de 06 de outubro de 2011.
Altera RDC n2 50, de 21/02/2002;

Revoga RDC n® 189, de 18/07/2003;

Retificado em DOU n2 195, DE 10/10/2011.

. DispGe sobre os Requisitos Minimos para a Analise, Avaliagdo e Aprovagdao dos Projetos Fisicos de
Estabelecimentos de Saude no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e da outras providéncias.

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 63 de 25 de novembro de 2011.
. DispGe sobre os Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os Servigos de Satde.
+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 06 de 04 de margo de 2013.

. DispOe sobre os Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os Servicos de Endoscopia com via de
acesso ao organismo por orificios exclusivamente naturais.

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 36 de 25 de julho de 2013.
Alterado pela RDC n® 53 de 14/11/2013.

. Institui acBes para a Seguranga do Paciente em Servigos de Satide e dd outras providéncias.

4 Brasil. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

SEGURANCA DO PACIENTE EM SERVICOS DE SAUDE: limpeza e desinfec¢do de superficies
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

— Brasilia: Anvisa, 2010.

116 p. — ISBN

1. Vigilancia Sanitaria. 2. Saude Publica. I. Titulo.

4+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 504 de 27 de maio de 2021.
. DispGe sobre as Boas Praticas para o transporte de material biolégico humano.
+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 13 de 28 de marg¢o de 2014.

. Regulamenta a Prestacao de Servicos de Salde em Eventos de Massa de Interesse Nacional e da outras
providéncias.

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 51 de 29 de setembro de 2014.

. Dispbe sobre a Rede Sentinela para o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.
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+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 145 de 21 de margo de 2017.
Alterado pela RDC n® 557, de 30/08/2021.

. Proibe em todo o territério nacional a fabrica¢do, importacdo e comercializagdo, assim como o uso em servicos
de saude, dos termdémetros e esfigmomandometros com coluna de mercurio.

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 173 de 15 de setembro de 2017.
Retificado no DOU N@ 180, de 19/09/2017;
Alterado pela RDC n2 557, de 30/08/2021.

. Proibe em todo o territdrio nacional a fabricacdo, importagdo e comercializagdo, assim como o uso em servigos
de salide, do mercurio e do po6 para liga de amalgama ndo encapsulado indicados para uso em Odontologia.

4+ PORTARIA n2 950 de 28 de fevereiro de 2018.

. Revoga a Portaria Conjunta n2 01, de 2 de agosto de 2000, publicada no D.0.U. n? 149-E, Secao 1, pag. 15 de
3/8/2000, que estabelece as exigéncias para o funcionamento de estabelecimentos privados de vacinagio, seu

licenciamento, fiscalizacdo e controle, e dé outras providéncias.

+ RESOLUGAO COFEN n2 543/2017.

. Atualiza e estabelece parametros para o dimensionamento do quadro de profissionais de enfermagem nos
servicos /focais em que sdo realizadas atividades de enfermagem.

+ RESOLUCAO CFM n?2 2.174 de 14 de dezembro de 2017.

. Dispde sobre a pratica do ato anestésico.
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2.2  ESPECIFICAS

2.2.1 ESTABELECIMENTOS ASSISTENCIAIS COM INTERNAGAO / HOSPITAIS

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 50 de 21 de fevereiro de 2002.
Alterada pela RDC n® 307, de 14/02/2002;
Alterada pela RDC n2 366, 03/06/2008.

. DispbGe sobre o Regulamento Técnico para Planejamento, Programagao, Elaboragcdo e Avaliagao de Projetos
Fisicos de Estabelecimentos Assistenciais de Satde.

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 307 de 14 de novembro de 2002.

. Altera a Resolugdo - RDC n2 50/02 que dispde sobre o Regulamento Técnico para planejamento, programacao,
elaboracdo e avaliacdo de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude.

4+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 07 de 24 de fevereiro de 2010.
Alterado pela RDC n¢ 26, de 11/05/2012;
Alterado pela RDC n 137, de 08/02/2017.

. DispGe sobre os requisitos minimos para Funcionamento de Unidades de Terapia Intensiva e da outras
providéncias.

+ INSTRUGCOES NORMATIVAS ANVISA n2 02 de 04 de junho de 2008.
Republicado em DOU n® 106 de 05/06/2008.

. Disp&e sobre os Indicadores para a Avaliagao dos Servigos de Aten¢ao Obstétrica e Neonatal.

+ PORTARIA n22.616/MS/GM de 12 de maio de 1998.
D.0.U. 13/05/98

. Diretrizes e normas para a Prevengao e o Controle das Infec¢des Hospitalares.

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 48 de 06 de junho de 2000.
Republicado em DOU n® 129, de 06/07/2000.

. Fica aprovado o Roteiro de Inspe¢ao do Programa de Controle de Infecgdo Hospitalar.

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 36 de 06 de junho de 2008.
Altera a RDC n® 50, de 21/02/2002

. Dispde sobre regulamento técnico para funcionamento de servigos de atengao obstétrica e neonatal.
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+ INSTRUCAO NORMATIVA n? 04 de fevereiro de 2010.

. DispGe sobre indicadores para avaliagao de Unidades de Terapia Intensiva.

4+ PORTARIA GM/MS n2 2.048 de 5 de novembro de 2002.

. Aprova o Regulamento Técnico dos Sistemas Estaduais de Urgéncia e Emergéncia.

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n?2 42 de 25 de outubro de 2010.

. Dispde sobre a obrigatoriedade de disponibilizacao de preparacao alcéolica para friccdo antisséptica das maos,

pelos servicos de saude do Pais.
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2.2.2 ESTABELECIMENTOS ASSISTENCIAIS SEM INTERNAGCAO

INSTITUICOES DE LONGA PERMANENCIA / GERIATRIA / CASA DE REPOUSO / LARES PROTEGIDOS

+ RESOLUGAO ANVISA RDC n2 502 de 27 de maio de 2021.

. DispOe sobre o funcionamento de Instituicdo de Longa Permanéncia para Idosos, de carater residencial.

HEMODIALISE

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 11 de 13 de margo de 2014.
Revoga a RDC n® 11, de 26/01/2004;

Revoga a RDC n® 154, de 15/06/2004;

Revoga a RDC n2 6, de 14/02/2011;

Revoga a RE n? 1.671, de 30/05/2006;

Alterado pela RDC n@ 36, de 16/06/2014;

Alterado pela RDC n® 163, de 14/06/2017;

Alterado pela RDC n® 181, de 11/10/2017;

Alterado pela RDC n? 216, de 09/02/2018.

. Dispde sobre os Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os Servicos de Dialise e da outras
providéncias.

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 33 de 03 de junho de 2008.

. DispGe sobre o Regulamento Técnico para planejamento, programacao, elaboracdo, avaliacdo e aprovacdo dos
Sistemas de Tratamento e Distribui¢do de Agua para Hemodidlise no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

+ RESOLUGCAO ANVISA RDC n2 08 de 08 de janeiro de 2001.
Alterado pela RDC n¢ 318, de 06/11/2019;
Alterado pela RDC n2 768, de 12/12/2022.

. Institui as boas praticas de Fabricagdo do Concentrado Polieletrolitico para Hemodialise — CPHD.
+ PORTARIA MS n2 389 de 13 de margo de 2014.

. Define os critérios para a organizacdao da linha de cuidado da Pessoa com Doen¢a Renal Cronica
(DRC) e institui incentivo financeiro de custeio destinado ao cuidado ambulatorial pré-dialitico.

+ Diretrizes Clinicas Para o Cuidado ao Paciente com Doenga Renal Cronica — DRC no Sistema Unico de
Saude — MS/ 2014.
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+ NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/ANVISA N2 03/2020

. Sistema Nacional de Vigilancia Epidemioldgica das InfeccOes Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS) e
Resisténcia Microbiana (RM) em Servicos de Didlise.

4+ PORTARIA GM/MS n2 1.675 de 07 de junho de 2018.
. Altera a Portaria de Consolidagdo n? 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, e a Portaria de Consolidacdo n2

6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, para dispor sobre os critérios para a organiza¢do, funcionamento e
financiamento do cuidado da pessoa com Doenga Renal Crénica - DRC no ambito do Sistema Unico de Saude -

SUS.
4+ PORTARIA GM/MS 2.062 de 19 de agosto de 2021.

. Altera a Portaria de Consolidacgdo GM/MS n? 3, de 28 de setembro de 2017, para dispor sobre os
critérios para a organiza¢ao, funcionamento e financiamento do cuidado da pessoa com Doenga Renal
Crdnica - DRC no ambito do Sistema Unico de Saude — SUS.

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 63 de 25 de novembro de 2011.
. Dispbe sobre os Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os Servigos de Satde.

+ RESOLUGAO SES/RJ n2 1.443 de 05 de outubro de 2016.

. Regulamenta a notificacdo imediata e investigacdo em caso de soroconversio de hepatite C em servicos de
hemodialise.

HEMOTERAPIA

+ RESOLUGAO ANVISA RDC ne 34 de 11 de junho de 2014.

Revoga a RDC n2 57, de 16/12/2010;
Revoga a RDC n2 51, de 07/11/2013;
Alterado pela RDC n? 75, de 02/05/2016;
Alterado pela RDC N2 399, de 07/07/2020.

. DispBe sobre as Boas Praticas no Ciclo do Sangue.
4+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 32 de 11 de junho de 2012.

. DispGe sobre as diretrizes para embalagens primarias utilizadas no acondicionamento de tecidos humanos para
fins terapéuticos e dd outras providéncias.
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+ RESOLUCAO ANVISA RDC n? 149 de 14 de agosto de 2001.
Revoga a RDC N2 29, de 24/12/1999;
Republicado em DOU n® 161, de 22/08/2001.

. Objetiva a estruturacdo do Sistema Nacional de Informagdo de Sangue e Hemoderivados, as instituicdes
executoras de atividades hemoterapicas, publicas e privadas e entidades filantrdpicas ficam obrigadas a
encaminhar, mensalmente, as Vigilancias Sanitdrias Estaduais e Municipais o formulario do Sistema de Informacao
de Producdo Hemoterapica - HEMOPROD.

+ LEI n2 10.205 de 21 de margo de 2001.
Lei do Sangue / Lei Betinho.

a

. Regulamenta o § 42 do art. 199 da Constituicdo Federal, relativo a coleta, processamento, estocagem,
distribuicdo e aplicagdo do sangue, seus componentes e derivados, estabelece o ordenamento institucional
indispensavel a execucdo adequada dessas atividades, e da outras providéncias.

+ RESOLUGCAO ANVISA RDC n2 09 de 22 de outubro de 1999.
. Aprovar o “Regulamento Técnico para Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) de Bolsas de Sangue” e Anexos,
contendo normas técnicas e condicdes necessarias para garantir a qualidade das bolsas plasticas para coleta e

acondicionamento de sangue humano e seus componentes.

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 151 de 22 de outubro de 2001.
Altera a PRT n® 121, de 24/11/1995.

. Aprovar o Regulamento Técnico sobre Niveis de Complexidade dos Servicos de Hemoterapia.
+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 508 de 27 de maio de 2021.

. DispGe sobre as Boas Praticas em Células Humanas para Uso Terapéutico e pesquisa clinica, e dd outras
providéncias.

+ PORTARIA MS n2 370 de 07 de maio de 2014.

. DispGe sobre regulamento técnico-sanitario para o transporte de sangue e componentes.
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BANCOS, TECIDOS E ORGAOS

+ RESOLUGAO ANVISA RDC n2 504 de 27 de maio de 2021.

. DispOe sobre as Boas Praticas para o transporte de material biolégico humano.
+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 707 de 01 de julho de 2022.

. DispGe sobre as Boas Praticas em Tecidos humanos para uso terapéutico.

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 771 de 26 de dezembro de 2022.

. Dispbe sobre as Boas Praticas em Células Germinativas, Tecidos Germinativos e Embrides Humanos, para uso
terapéutico, e da outras providéncias.

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n? 29 de 12 de maio de 2008.
Altera a RDC n® 33, de 17/02/2006;
Alterado pela RDC n2 50, de 16/07/2008;
Alterado pela RDC n® 13, de 27/02/2012;
Alterado pela RDC N@ 12, de 07/03/2013.

. Aprova o Regulamento técnico para o cadastramento nacional dos Bancos de Células e Tecidos Germinativos
(BCTG) e o envio da informacdo de producdo de embrides humanos produzidos por fertilizacdo in vitro e ndo
utilizados no respectivo procedimento.

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 507 de 27 de maio de 2021.

. Dispde sob agdes das Centrais de Transplantes sobre regime de vigilancia sanitaria.

+ RESOLUGAO ANVISA RDC n2 32 de 12 de junho de 2012.

. Disp&e sobre as diretrizes para embalagens primarias utilizadas no acondicionamento de tecidos humanos para
fins terapéuticos e da outras providéncias.

4+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 508 de 27 de maio de 2021.

. DispGe sobre as Boas Praticas em Células Humanas para Uso Terapéutico e pesquisa clinica, e dd outras
providéncias.

+ RESOLUGCAO ANVISA RDC n2 260 de 21 de dezembro de 2018.

. Dispde sobre as regras para a realizagao de ensaios clinicos com produto de terapia avangada investigacional no
Brasil, e da outras providéncias.

Rua Bario de Itapagipe n2 225 / Rio Comprido / Rio de Janeiro
Pagina 19 de 63



GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUBSECRETARIA DE VIGILANCIA E ATENCAO PRIMARIA A SAUDE
SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 506 de 27 de maio de 2021.

. Disp0e sobre as regras para a realizacdo de ensaios clinicos com produto de terapia avangada investigacional no
Brasil, e da outras providéncias.

POSTO DE COLETA E LABORATORIO

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 786 de 05 de maio de 2023.

. Disp0e sobre os requisitos técnico-sanitarios para o funcionamento de Laboratdrios Clinicos, de Laboratérios de
Anatomia Patologica e de outros Servigos que executam as atividades relacionadas aos Exames de Andlises Clinicas
(EAC) e da outras providéncias.

4+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 512 de 27 de maio de 2021.

. DispGe sobre as Boas Praticas para Laboratoérios de Controle de Qualidade.

4+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 390 de 26 de maio de 2020.

. Estabelece critérios, requisitos e procedimentos para o funcionamento, a habilitacgio na Reblas e o
credenciamento de laboratdrios analiticos que realizam andlises em produtos sujeitos ao regime de vigilancia
sanitaria e dd outras providéncias.

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 61 de 02 de dezembro de 2009.

. DispGe sobre o Funcionamento dos Laboratérios de Histocompatibilidade e Imunogenética que realizam
atividades para fins de transplante e da outras providéncias.

ONCOLOGIA

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 220 de 21 de setembro de 2004.
Retificacdo em DOU n® 41, de 02/03/2005.

. Aprovar o Regulamento Técnico de Funcionamento dos Servigos de Terapia Antineoplasica.

MEDICINA NUCLEAR

+ RESOLUCAO ANVISA n2 38 de 04 de junho de 2008.
Republicado no DOU n? 169, de 02/09/2008.

. Disp&e sobre a instalagdo e o funcionamento de Servigos de Medicina Nuclear "in vivo".
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+ RESOLUCAO CNEN 10/ 96.
Publicagdo: D.O.U. de 19/04/96.

. Requisitos de Radioprotegao e Seguranca para Servigos de Medicina Nuclear.

Norma CNEN NN 3.05;
Resolugdo CNEN 159/13;
Portaria CNEN/DEx! 01/89;
Resolugdo CNEN 10/96;

o

NUTRIGAO PARENTERAL

4+ PORTARIA MS/SNVS n2 272 de 08 de abril de 1998.
Republicado em DOU N° 71-E, de 15/04/1999;

Revogado pela RDC n® 454, de 17/12/2020;

Restabelecida vigéncia pela RDC n® 532, de 05/08/2021.

. Aprovar o Regulamento Técnico para fixar os requisitos minimos exigidos para a Terapia de Nutricao Parenteral,
constante do texto Anexo desta Portaria.

NUTRIGAO ENTERAL

+ RESOLUGCAO ANVISA n2 503 de 27 de maio de 2021.

. DispGe sobre os requisitos minimos exigidos para a Terapia de Nutri¢cdo Enteral.

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n? 21 de 13 de maio de 2015.
Revoga a RES n? 449, de 09/09/1999;

Alterado pela RDC n¢ 160, de 06/06/2017.

Alterado pela RDC n2 429, de 08/10/2020.

. Dispbe sobre o Regulamento técnico de formulas para nutri¢do enteral.

RADIOPROTECAO

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 611 de 09 de margo de 2022.

. Estabelece os requisitos sanitarios para a organiza¢ao e o funcionamento de servigos de radiologia diagnodstica
ou intervencionista e regulamenta o controle das exposicdes médicas, ocupacionais e do publico decorrentes do
uso de tecnologias radioldgicas diagndsticas ou intervencionistas.
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+ RESOLUCAO n2 06 de 21 de dezembro de 1988.

O Conselho Nacional de Saude, no uso das atribuicdes que lhe confere o Decreto n2 93.933 de 14 de janeiro de
1987.
. Aprovar as Normas Técnicas Gerais de Radioprotecao.

+ RESOLUCAO CNEN n2 112 de 24 de agosto de 2011.
Publicada no D.0.U em 01.09.2011.

. DispOe sobre o licenciamento de instalagdes radiativas que utilizam fontes seladas, fontes nao-seladas,
equipamentos geradores de radiagdo ionizante e instala¢Ges radiativas para producao de radioisétopos.

+ DIRETRIZES BASICAS DE PROTECAO RADIOLOGICA

+ Resolucdo CNEN 27/2004 (Aprovacio da Norma).

4+ Publicacdo D.0.U. em 06/01/2005.

4 Resolucdo CNEN 48/2005 (Alteracdo dos itens 1.2.5, 2.2 e 7).
+ Publicacdo D.0.U. em 14/11/2005.

4 Portaria CNEN 07/2005 (Alterac3o dos itens 2.2 e 5.4.3.4).

+ Publicacdo D.0.U. em 18/01/2006.

+ Resolucdo CNEN 114/2011 (Alteracdo do item 5.4.2.1).

RADIOTERAPIA

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 20 de 02 de fevereiro de 2006.

. Aprovar o Regulamento Técnico para o Funcionamento de Servicos de Radioterapia, visando a defesa da saude
dos pacientes, dos profissionais envolvidos e do publico em geral.

+ PORTARIA INTERMINISTERIAL n2 97 de 23 de janeiro de 2013.

. Institui Grupo Executivo Interministerial para o Plano de Expansdo da Radioterapia no Sistema Unico de Saude
(SUS), com a finalidade de analisar e aprovar os projetos basicos e executivos de engenharia e arquitetura para a
criacdo de 48 (quarenta e oito) novos servicos e ampliacdo de 32 (trinta e dois) servicos de radioterapia ja
existentes.

+ RESOLUGAO CNEN n° 130 de 31 de maio de 2012.
Publicada no D.O.U. em 04 de junho de 2012.

. DispGe sobre os requisitos necessarios para a seguranca e a Prote¢do Radioldgica em Servigos de Radioterapia.

4+ Norma CNEN: NN 3.01 -Diretrizes Basicas de Protecdo Radioldgica/Resolucdo 164/2014
+ Norma CNEN 3.02-Requisitos relativos a implantacdo e ao funcionamento de Servicos de
Radioprotecdo. Resolugdo CNEN 231/18 (alterada no item 6.1.1.2, alinea c);
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Norma CNEN-NE-3.03:- Certificagdo da Qualificacao de Supervisores de Radioprote¢ao”;

Norma CNEN-NE-5.01: - Transporte de Materiais Radioativos;

Norma CNEN-NE-6.05: “Geréncia de Rejeitos Radioativos em Instalagdes Radiativas”;

Norma CNEN 6.10- Requisitos de Seguranga e Protecdo Radioldégica para Servigos de Radioterapia -
Resolucdo CNEN 176/14.

Norma CNEN NN 6.02- Requisitos para o Licenciamento de Instalagdes Radiativas - Resolugao CNEN
261/20 Maio / 2020.

- FHEEF

BANCO DE LEITE HUMANO

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 171 de 04 de setembro de 2006.
Altera a RDC n? 12, de 02/01/2001;
Altera a RDC n® 50, de 21/02/2002.

. Dispde sobre o Regulamento Técnico para o funcionamento de Bancos de Leite Humano.
4 LEI N2 8.624 DE 18 de novembro de 2019 altera a Lei 3731/2001.

. DispGe sobre a Politica de Aleitamento Materno no Estado do Rio De Janeiro e estabelece outras providéncias.

ODONTOLOGIA

+ Brasil. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

SERVICOS ODONTOLOGICOS: PREVENCAO E CONTROLE DE RISCOS / MINISTERIO DA SAUDE, AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA. — Brasilia: Ministério da Saude, 2006.

156 p. — (Série A. Normas e Manuais Técnicos)

ISBN 84-334-1050-6

1. Odontologia. 2. Controle de risco. I. Titulo. Il. Série.

4+ MANUAL DE BIOSSEGURANCA EM ODONTOLOGIA
Secretaria de Estado e Saude do Rio de Janeiro
Coordenacdo de Fiscalizagdo Sanitaria

Rio de Janeiro. 22 Edi¢do. 2006

4+ RESOLUCAO SES n2 1.219 de 31 de julho de 2015.

. Norma Técnica de Odontologia do Rio de Janeiro.
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+ RESOLUGAO ANVISA RDC n2 701 de 13 de maio de 2022.

. DispOe sobre a indicacdo de uso dos produtos saneantes na categoria "Esterilizante", para aplicacao sob a forma
de imersao, a indicacdo de uso de produtos saneantes atualmente categorizados como "Desinfetante Hospitalar

para Artigos Semicriticos.

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 173 de 15 de setembro de 2017.

Retificado no DOU n® 180, de 19/09/2017.
Alterado pela RDC n2 557, de 30/08/2021.

. Proibe em todo o territério nacional a fabricagdo, importacdo e comercializagdo, assim como o uso em servicos
de saude, do mercurio e do po para liga de amdlgama nao encapsulado indicados para uso em Odontologia.

2.3. OUTRAS LEGISLACOES

ATENDIMENTO DOMICILIAR

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 11 de 30 de janeiro de 2006.
Alterado pela RDC n® 7, de 02/02/2007.

. DispGe sobre o Regulamento Técnico de Funcionamento de Servicos que prestam Atencdao Domiciliar.

LAVANDERIA HOSPITALAR

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 50 de 21 de fevereiro de 2002.

. DispGe sobre o Regulamento Técnico para Planejamento, Programacao, Elaboragcdo e Avaliagao de Projetos
Fisicos de Estabelecimentos Assistenciais de Satde.

+ RESOLUGAO ANVISA RDC n2 06 de 30 de janeiro de 2012.

. Disp0e sobre as Boas Praticas de Funcionamento para as Unidades de Processamento de Roupas de Servicos de
Saude e da outras providéncias.

+ Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

. PROCESSAMENTO DE ROUPAS EM SERVICOS DE SAUDE: PREVENCAO E CONTROLE DE RISCOS /
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Brasilia: Anvisa, 2009.
102 p. / ISBN 978-85-88233-34-8

1. Vigilancia Sanitdria. 2. Saude Publica. I. Titulo
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+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 647 de 25 de margo de 2012.

. Proibe a instalacao de maquinas de lavar roupa que operem com percloroetileno ou produto que o contenha
como ingrediente e que ndo possuam sistema de absorcdo de gases capaz de esgotar, apds o ciclo de lavagem, o
percloroetileno residual do tambor de lavagem.

UNIDADES DE ESTERILIZAGAO

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n? 15 de 15 de margo de 2012.
. DispGe sobre requisitos de Boas praticas para o Processamento de Produtos para Saude e dd outras providéncias.
4+ PORTARIA INTERMINISTERIAL n2 482 de 16 de abril de 1999.

. Aprovar o Regulamento Técnico e seus Anexos, objeto desta Portaria, contendo disposicGes sobre os
procedimentos de instala¢gdes de Unidade de Esterilizagdo por Oxido de Etileno e de suas misturas e seu uso, bem
como, de acordo com as suas competéncias, estabelecer as a¢des sob a responsabilidade do Ministério da Saude e
Ministério do Trabalho e Emprego.

4+ SECRETARIA DE ASSISTENCIA A SAUDE

. ORIENTACGES GERAIS PARA CENTRAL DE ESTERILIZACAO
Coordenacdo-Geral das Unidades Hospitalares Préprias do Rio de Janeiro
Divisdo de Controle de Infeccdo Hospitalar

Divisdo de Enfermagem _

Série A Normas e Manuais Técnicos, n.108

Brasilia, DF / Abril de 2001.

+ RESOLUCAO ESPECIFICA ANVISA RE n2 2.605 de 14 de agosto de 2006.
Revoga a RE N2 515, de 15/02/2006.

. Estabelece a Lista de Produtos Médicos enquadrados como de uso Unico proibidos de ser reprocessados, que
constam no anexo desta Resolugdo.

+ RESOLUCAO ESPECIFICA ANVISA RE n2 2.606 de 14 de agosto de 2006.
Retificado em DOU n2 160, de 21/08/2006;
Alterado pela RE n° 2305, de 31/07/2007.

. Dispde sobre as diretrizes para elaboragao, validagao e implantacdao de protocolos de reprocessamento de
produtos médicos e da outras providéncias.
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CLINICAS DE VACINACAO

+ RESOLUGAO ANVISA RDC n2 197 de 26 de dezembro de 2017.

. DispGe sobre os requisitos minimos para o funcionamento dos servicos de vacinagao humana.

CLINICAS VETERINARIAS

+ RESOLUGCAO CRMV / RJ n2 27 de 16 de maio de 2012.

. Dispde sobre o funcionamento dos estabelecimentos Médicos Veterinarios no ambito do Estado do Rio de
Janeiro.

+ RESOLUGAO CFMV n2 1.275 de 25 de junho de 2019.

. DispGe sobre critérios para estabelecimentos veterinarios.

+ RESOLUGAO CFMV n2 1.321 de 24 de abril de 2020.

. Dispbe sobre documentagdo para servicos veterinarios.

+ RESOLUCAO CFMV n?2 1.374, de 02 de dezembro de 2020.
. Dispbe sobre laboratdrios veterinarios.

+ RESOLUGCAO CRMV-RJ n2 60 de 11 de janeiro de 2021.

. Dispde sobre mutirGes de castragao de cdes e gatos.

+ LEI ESTADUAL n2 10.107 de 19 de setembro de 2023.

. Dispde sobre satude animal e define estabelecimentos veterinarios.

RESIDUOS SOLIDOS

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 222 de 28 de margo de 2018.
Revoga a RDC n2 306, de 07/12/2004 ;
Altera a RDC n2 305, de 14/11/2002.

. Regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de Servigos de Satide e dd outras providéncias.
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+ SISTEMA DE DOCUMENTAGAO COMLURB SERIE “LIMPEZA URBANA” ACONDICIONAMENTO, COLETA E
DESTINAGAO FINAL DE RESIDUOS DE SERVIGOS DE SAUDE

. Norma Técnica 42-60-01
Emissdo maio / 03.

4 LEI n? 12.305 de 02 de agosto de 2010.

. Institui a Politica Nacional de Residuos Soélidos; altera a Lei no 9.605, de 12 de fevereiro de 1998; e da outras
providéncias.

+ RESOLUCAO CONAMA n2 316 de 29 de outubro de 2002.
PUBLICADA no DOU n?2 224 de 20 de novembro de 2002, Se¢do 1, pdginas 92-95;
Correlagées: Artigo 18 alterado pela Resolugdo CONAMA n@ 386/06.

. Dispde sobre procedimentos e critérios para o funcionamento de sistemas de tratamento térmico de residuos.

+ RESOLUCAO CONAMA n2 358 de 29 de abril de 2005.
Publicada no DOU n® 84, de 4 de maio de 2005, Se¢do 1, pdginas 63-65.

. Disp0Oe sobre o Tratamento e a Disposicao Final dos Residuos dos Servigos de Saude e da outras providéncias.

CLIMATIZACAO

4+ PORTARIA n2 3.523/GM de 28 de agosto de 1998.

. Aprovar Regulamento Técnico contendo medidas bdasicas referentes aos procedimentos de verificagdo visual do
estado de limpeza, remogdo de sujidades por métodos fisicos e manutenc¢ao do estado de integridade e eficiéncia
de todos os componentes dos sistemas de climatiza¢ado, para garantir a Qualidade do Ar de Interiores e prevencao
de riscos a saude dos ocupantes de ambientes climatizados.

+ RESOLUCAO RE n2 9 de 16 de janeiro de 2003.
D.0.U de 20 de janeiro.

. Determinar a publicacdo de Orientagao Técnica elaborada por Grupo Técnico Assessor, sobre Padrdes

Referenciais de Qualidade do Ar Interior, em ambientes climatizados artificialmente de uso publico e coletivo,
em anexo.

+ ABNT NBR 7256:2021 Emenda 1:2022

. Tratamento de ar em estabelecimentos assistenciais de saude (EAS) - Requisitos para projeto e execu¢do das
instalacoes
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INSTITUICOES QUE PRESTEM SERVICOS A PESSOAS COM TRANSTORNOS DECORRENTES DO USO DE
SUBSTANCIAS PSICOATIVAS

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 29 de 30 de junho de 2011.
Revoga a RDC N2 101, de 31/05/2001.
Revoga tacitamente a RDC n? 58, de 20/01/2016

. Dispde sobre os requisitos de seguranca sanitaria para o funcionamento de instituicoes que prestem servigos de
atengdo a pessoas com transtornos decorrentes do uso, abuso ou de Nao identificado de substancias psicoativas.
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ESTADUAL

+ DECRETO ESTADUAL n2 42 de 17 de setembro de 2018.
CODIGO DE SEGURANCA CONTRA INCENDIO E PANICO.
4 LEI ESTADUAL n2 3.868 de 24 de junho de 2002.

. Proibe a pratica do fumo em estabelecimentos publicos ou privados, que tenham por fim o atendimento e
tratamento de saude fisica e psicoldgica.

4 LEI ESTADUAL n2 3.990 de 11 de outubro de 2002.

. Obriga a adog¢do de medidas de seguranga que evitem, impe¢am ou dificultem a troca de recém-nascidos nas
dependéncias de hospitais publicos ou privados, casas de saude e maternidades, no ambito do estado do rio de
janeiro, que possibilitem a posterior identificacdo através de exame de DNA, e dd outras providéncias

4+ LEI ESTADUAL n? 2.640 de 23 de outubro de 1996.

. Obriga as casas de saude, clinicas, hospitais, bancos de sangue, spas e similares a terem gerador de energia
elétrica.

4 LEI ESTADUAL n? 3.411 de 29 de maio de 2000.

. Garante a permanéncia de acompanhantes de pessoas portadoras de deficiéncia fisica ou sensorial nos casos de
internacdes em estabelecimentos de saude, nas condi¢Ges que especifica.

4+ LEI ESTADUAL n2 3.931 de 05 de setembro de 2002.

. Estabelece a obrigatoriedade da realizagio de exames de identificacdo de catarata congénita, nos recém-
nascidos.

4 LEI ESTADUAL n2 3.858 de 17 de junho de 2002.
. DispGe sobre o registro, em livro proprio, de recém-nascido a pré-termo no ambito do estado do Rio de Janeiro
4+ LEI ESTADUAL n2 3.892 de 16 de julho de 2002.

. Estabelece normas para os servicos de triagem de pacientes em unidades de satide de atendimento de urgéncia
e de emergéncia regulamentando os artigos 288 e 289 da constituicdo estadual e da outras providéncias.

4 LEI ESTADUAL n2 5.185 de 14 de janeiro de 2008.

. Fica determinada a utilizagao de seringas de agulha retratil no estado do Rio de Janeiro.
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% LEI ESTADUAL n2 9.878 de 13 de outubro de 2022

. Estabelece direito de acompanhante para mulheres em consultas e exames.

FEDERAL

+ LEI FEDERAL 14.737 DE 28 DE NOVEMBRO DE 2023
. Amplia o direito de acompanhante para mulheres em consultas e exames.

4+ DECRETO-LEI n2 5.296 de 02 de dezembro de 2004.

. Regulamenta as Leis n2s 10.048, de 8 de novembro de 2000, que da prioridade de atendimento as pessoas que
especifica, e 10.098, de 19 de dezembro de 2000, que estabelece normas gerais e critérios basicos para a
promocdo da acessibilidade.

4 LEI n2 10.216 de 06 de abril de 2001.

. DispGe sobre a protecao e os direitos das pessoas portadoras de transtornos mentais e redireciona o modelo
assistencial em saude mental.

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 662 de 30 de margo de 2022.

. Dispde sobre o controle e fiscalizagao sanitaria do translado de restos mortais humanos em portos, aeroportos e
fronteiras.

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 49 de 01 de novembro de 2013.

. DispGe sobre a regularizacdo para o exercicio de atividade de interesse sanitario do microempreendedor
individual, do empreendimento familiar rural e do empreendimento econémico soliddrio e da outras providéncias.

4+ PORTARIA MS n2 2.048 de 5 de novembro de 2002.

. Aprovar, na forma do Anexo desta Portaria, o Regulamento Técnico dos Sistemas Estaduais de Urgéncia e
Emergéncia.

+ RESOLUGAO ANVISA RDC n2 13 de 28 de mar¢o de 2014.

. Regulamenta a prestacdo de servicos de saude em eventos de massa de interesse nacional e da outras
providéncias.
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3. ESTABELECIMENTOS
DE SAUDE

3.1. GERAL

+ RESOLUGAO ANVISA RDC n2 31 de 24 de maio de 2013.

. Aprova o regulamento técnico de procedimentos comuns para as inspeg¢oes nos estabelecimentos farmacéuticos
nos estados partes e conteudo minimo de relatérios de inspegdo nos estabelecimentos farmacéuticos nos
estados partes.

4+ DECRETO n2 8.077 de 14 de agosto de 2013.
Revoga o DCT n° 79.094, de 05/01/1977;
Revoga Decreto n? 3.961, de 10 /10/2001.

. Regulamenta as condi¢oes para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, e o registro,
controle e monitoramento, no ambito da vigilancia sanitdria, dos produtos de que trata a Lei no 6.360, de 23 de
setembro de 1976, e dd outras providéncias.

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 16 de 02 de abril de 2014.
Altera 01 IN e 03 PRT’s SVS/MS;

Revoga 02 PRT SVS/MS, 02 RES e 03 RDC’s.

Retificado em DOU n2 64, de 03/04/2014;

Retificado em DOU n2 65, de 04/04/2014;

Alterado pela RDC n2 40, de 01/08/2014;

Revoga a RDC n2 128, de 10/05/02.

. Dispde sobre os Critérios para Peticionamento de Autoriza¢do de Funcionamento (AFE) e Autorizagdo Especial
(AE) de Empresas.

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 22 de 30 de abril de 2014.
Revoga RDC n2 27, de 30/03/2007;
Revoga IN n® 7, de 24/04/2007;
Revoga IN n® 11, de 31/10/2007.
Alterado pela RDC n® 586, de 17/12/2021 (Suspenséo de Prazos)

. DispGe sobre o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC, revoga a Resolucdo de
Diretoria Colegiada n2 27, de 30 de margo de 2007, e dda outras providéncias.

+ INSTRUCAO NORMATIVA ne2 02 de 05 de agosto de 2015.

. Dispde sobre os produtos para saude, produtos de higiene, cosméticos e/ou alimentos cuja fabricagio em
instalagbes e equipamentos pode ser compartilhada com medicamentos de uso humano, obedecendo aos
requerimentos da legislagdo sanitdria vigente, independente de autorizagao prévia da Anvisa.
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+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 658 de 30 de margo de 2013.
. Disp0e sobre as Diretrizes Gerais de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos.

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 320 de 22 de novembro de 2002.
Altera a PRT N2 802, de 08/10/1998.

. Tem como objetivo garantir o Sistema de Controle e Fiscalizagdo em toda cadeia dos produtos farmacéuticos no
acompanhamento e monitoragao das distribuidoras para a distribuicio de medicamentos.

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 250 de 20 de outubro de 2004.
Alterado pela RDC n? 212, de 22/01/2018.

. Trata da revalidagdo de registro de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria.

4+ DCT n2 8.077 de 14 de agosto de 2013.
Revoga o DCT n° 79.094, de 05/01/1977;
Revoga Decreto n? 3.961, de 10 /10/2001.

. Regulamenta as condi¢Ges para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, e o registro,
controle e monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei no 6.360, de 23 de
setembro de 1976, e da outras providéncias.

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 560 de 30 de agosto de 2021.

. Dispde sobre a organizagao das agGes de vigilancia sanitaria, exercidas pela Unido, Estados, Distrito Federal e
Municipios, relativas a Autorizagao de Funcionamento, Licenciamento, Registro, Certificagdo de Boas Praticas,
Fiscalizacdo, Inspecao e Normatizagdo, no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria - SNVS.

3.2. ESPECIFICAS

FARMACIAS E DROGARIAS

4+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 44 de 17 de agosto de 2009.
Revoga RES n2 328, de 22/07/1999;

Revoga RDC n? 149, de 11/06/2003;

Revoga RDC n2 159, de 20/06/2003;

Revoga RDC n2 173, de 08/07/2003;

Revoga RDC n2 123, de 12/05/2005;

Alterado pela RDC n? 41, de 26/07/2012;

Alterada pela RDC n 377, de 28/04/2020;

Alterada pela RDC n2 786, de 05/05/2023;

Alterada pela RDC n2 812, de 31/08/2023.
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. DispGe sobre Boas Praticas Farmacéuticas para o controle sanitario do funcionamento, da dispensacdo e da
comercializagdo de produtos e da prestagdo de servigos farmacéuticos em farmacias e drogarias e da outras
providéncias.

4+ PORTARIA SVS/MS n2 344 de 12 de maio de 1998.
Revoga 36 PRT's
Altera 1 PRT
3 Republicagdes
Alterado por 105 RDC'’s
Alterado por 3 PRT's

. Aprova o Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial.

+ RESOLUGCAO ANVISA RDC n2 80 de 12 de maio de 2006.
Retificado em DOU n2 91, de 15/05/2006.
Altera a RES n? 328, de 22/07/1999;
Altera a RDC n® 333,de 19/11/2003;
Revoga a RDC n® 135, de 18/05/2005;
Revoga a RDC N¢ 260, de 20/09/2005
Retificado em DOU N¢ 91, de 15/05/2006;
Alterado pela RDC n2 768, de 12/12/2022.

. As farmdcias e drogarias poderao fracionar medicamentos a partir de embalagens especialmente desenvolvidas
para essa finalidade de modo que possam ser dispensados em quantidades individualizadas para atender as
necessidades terapéuticas dos consumidores e usudrios desses produtos, desde que garantidas as caracteristicas
asseguradas no produto original registrado e observadas as condi¢des técnicas e operacionais estabelecidas nesta
resolugao.

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 275 de 09 de margo de 2019.

. DispGe sobre procedimentos para a concessao, alteragiao e cancelamento da Autorizagao de Funcionamento
(AFE) e de Autorizacdo Especial (AE) de farmdcias e drogarias.

FARMACIAS DE MANIPULACAO

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n? 67 de 08 de outubro de 2007.
Alterado por 4 RDC e Alterado por 1 RDC;
Alterado pela RDC n2 24, de 03/04/2008;
Alterado pela RDC n® 49, de 16/07/2008;
Alterado pela RDC n® 87, de 21/11/2008;
Alterado pela RDC n2 21, de 20/05/2009.

. DispGe sobre Boas Praticas de Manipulacao de Prepara¢boes Magistrais e Oficinais para Uso Humano em
farmacias.
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+ RESOLUCAO ANVISA RDC ne 21 de 20 de maio de 2009.
Altera a RDC N2 67, de 08/10/2007.

. O item 2.7. do Anexo lll da Resolugdo - RDC n° 67, de 8 de outubro de 2007 que dispde sobre Boas Praticas de
Manipulacdo de Antibidticos, Hormonios, Citostaticos e Substancias Sujeitas a Controle Especial passa a vigorar
com a seguinte redagao.

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 471 de 23 de fevereiro de 2021.

. DispGe sobre os critérios para a prescri¢ao, dispensac¢ao, controle, embalagem e rotulagem de medicamentos a
base de substancias classificadas como antimicrobianos de uso sob prescricdo, isoladas ou em associacao, listadas
em Instrugdao Normativa especifica.

+ RESOLUGCAO ANVISA RDC n2 18 de 05 de abril de 2013.

. Dispde sobre as Boas Praticas de Processamentos e Armazenamento de Plantas Medicinais, preparacao e
dispensacao de produtos magistrais e oficiais de plantas medicinais e fitoterapicos em farmacias vivas no ambito
do sistema Unico de saude (SUS).

IMPORTADORAS

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n?2 81 de 06 de novembro de 2008.
Altera a RDC n2 61, de 19/03/2004;

Revoga a RDC n® 350, de 28/12/2005;

Revoga a RDC n2 217, de 15/12/2006;

01 Republicagdo;

Alterado por 14 RDC's.

. DispGe sobre o Regulamento Técnico de Bens e Produtos Importados para Fins de Vigilancia Sanitaria.

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 68 de 28 de margo de 2003.
Revoga a RDC n® 306, de 14/11/2002;
Alterado pela RDC n¢ 208, de 05/01/2018;
Alterado pela RDC N2 317, de 22/10/2019

. Estabelece condigdes para importa¢dao, comercializagao, exposicdo ao consumo dos produtos incluidos na
Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n2 305, de 14 de novembro de 2002.

DISTRIBUIDORAS

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n? 430 de 08 de outubro de 2020.
Alterada pela RDC n2 653 de 24/03/2022.

. DispBe sobre as Boas praticas de distribuicao, armazenagem e de transporte de medicamentos.
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INDUSTRIAS DE MEDICAMENTOS

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 658 de 30 de margo de 2022.

. DispGe sobre as Diretrizes Gerais de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos.
+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 671 de 30 de margo de 2022.

. DispGe sobre os critérios técnicos para a concessdo de Autorizacio de Funcionamento (AFE) de empresas
fabricantes e envasadoras de gases medicinais.

+ RESOLUGCAO ANVISA RDC n2 70 de 01 de outubro de 2008.
Alterado pela RDC n2 68, de 16/12/2011;
Alterado pela RDC n2 25, de 25/06/2015.

. DispGe sobre a Notificagao de Gases Medicinais.

+ RESOLUGAO ANVISA RDC n2 738 de 28 de julho de 2022.

. Dispde sobre o registro, notificacao, importacdo e controle de qualidade de radiofarmacos.

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 670 de 30 de margo de 2022.

. Dispde sobre os requisitos minimos para garantir a qualidade dos medicamentos importados.

+ RESOLUGCAO ANVISA RDC n2 234 de 20 de junho de 2018.
Altera a RDC N2 10, de 21/03/2011;
Altera a RDC N@ 17, de 16/04/2010;
Revoga a RDC N2 25, de 29/03/2007;.
Alterada pela RDC n¢ 257, 18/12/18;
Alterado pela RDC n¢ 268, de 25/02/2019.

. Dispde sobre a terceirizacdao de etapas de produgao, de andlises de controle de qualidade, de transporte e de
armazenamento de medicamentos e produtos bioldgicos, e da outras providéncias.

+ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria | ANVISA

. GUIA DA QUALIDADE PARA SISTEMAS DE TRATAMENTO DE AR E MONITORAMENTO AMBIENTAL NA INDUSTRIA
FARMACEUTICA.

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Seguranga do paciente em servicos de saude: limpeza e desinfeccdo de superficies/Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

— Brasilia: Anvisa. 2010.

116 p. — ISBN

1. Vigilancia Sanitdria. 2. Saude Publica. I. Titulo.
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+ GUIA DE QUALIDADE PARA SISTEMAS DE PURIFICAGAO DE AGUA PARA USO FARMACEUTICO
2013. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 08 de 10 de janeiro de 2001.
Alterado pela RDC n® 318, de 06/11/2019;
Alterado pela RDC n? 768, de 12/12/2022.

. Aprovar o Regulamento Técnico que Institui as Boas Praticas de Fabricagdo do Concentrado Polieletroliticos para
Hemodidlise - CPHD.

+ RESOLUGAO ANVISA RDC n2 669 de 30 de margo de 2022.

. DispGe sobre os requisitos minimos para garantir a qualidade dos produtos biolégicos importados.

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 55 de 17 de dezembro de 2010.
Altera a RDC n2 315, de 26/10/2005.

Alterado pela RDC n2 187, de 08/11/2017;

Alterado pela RDC n2 406, de 22/07/2020.

. DispGe sobre o registro de produtos biolégicos novos e produtos bioldgicos e da outras providéncias.

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 21 de 28 de abril de 2014.
Alterado pela RDC n? 152, de 26/04/2017;
Alterado pela RDC n2 280, de 16/04/2019.

. Disp0e sobre a fabricagdo e comercializagdo de produtos da Medicina Tradicional Chinesa (MTC).

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 99 de 31 de dezembro de 2008.
Altera a PRT n® 344 SVS/MS, de 12/05/1998;

2 Republicagdes;
Alterado por 3 RDCs e por 2 PRTs..

. Dispde sobre Controle de Importagdes e Exportagdes de Substancias e Medicamentos sob Regime Especial.
+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 576 de 11 de novembro de 2021.
. DispGe sobre a notificacdo de medicamentos de baixo risco.

4+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 45 de 12 de margo de 2003.
Alterado pela RDC n? 14, de 12/03/2008;
Alterado pela RDC n2 90, de 27/11/2008;
Alterado pela RDC n2 09, de 03/03/2009.

. Disp0Ge sobre o Regulamento Técnico de Boas Praticas de Utilizagao das Solugdes Parenterais (SP) em Servicos de
Saude.
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+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 675 de 30 de margo de 2022.
Dispde sobre a adequagdo dos medicamentos ja registrados.
+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 718 de 01 de julho de 2022.

. DispGe sobre o registro, alteragdes e revalidagdes de registro dos medicamentos probiéticos.

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n? 16 de 02 de margo de 2007.
Revoga a RDC n® 135, de 29/05/2003;

Revoga a RDC n? 72, de 07/04/2004;

Alterado pela RDC n2 51, de 15/08/2007;

Alterado pela RDC n2 47, de 08/09/2009;

Alterado pela RDC n® 16, de 13/04/2010;

Alterado pela RDC n? 60, de 10/10/2014.

. Aprovar Regulamento Técnico para Medicamentos Genéricos, Anexo |.
. Acompanha esse Regulamento o Anexo I, Intitulado "Folha de Rosto do Processo de Registro e Pds-Registro de

Medicamentos Genéricos".

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 17 de 02 de margo de 2007.
Revoga a RDC n® 133, de 29/05/2003;

Revoga a RDC n® 72, de 07/04/2004;

Alterado por 6 RDC's.

. Aprovar Regulamento Técnico para Registro de Medicamento Similar.

+ RESOLUGAO ANVISA RDC n2 721 de 01 de julho de 2022.

. DispGe sobre o registro, a renovagdo de registro, as mudancgas pds-registro e a notificacio de medicamentos
dinamizados industrializados.

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 58 de 05 de setembro de 2007.
Alterado pela RDC n? 25, de 30/06/2010;
Alterado pela RDC n2 52, de 06/10/2011;
Alterado pela RDC n® 133, de 15/12/2016;
Alterada pela RDC n? 689, de 13/05/2022.

. DispGe sobre o Aperfeicoamento do Controle e Fiscalizagdo de Substancias Psicotropicas Anorexigenas e da
outras providéncias.

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 04 de 10 de fevereiro de 2009.

. DispGe sobre as Normas de Farmacovigilancia para os Detentores de Registro de Medicamentos de Uso
Humano.
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+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 96 de 17 de dezembro de 2008.

Altera a PRT n2 344, de 12/05/1998;

Altera a RDC n® 102, de 30/11/2000;

Altera a RDC n® 197, de 11/08/2004;

Altera a RDC n® 199, de 17/08/2004;

Alterado pela RDC n2 23, de 20/05/2009;

Alterado pela RDC n® 60, de 26/11/2009;

Alterado pela RDC n2 576, de 11/11/2021.

. DispGe sobre a propaganda, publicidade, informa¢dao e outras praticas cujo objetivo seja a divulgacdo ou
promogao comercial de medicamentos.

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 47 de 08 de setembro de 2009.
Revoga 1 PRT;
Revoga 4 RDC's;
Altera 3 RDC'’s;
Alterado pela RDC n? 58, de 10/10/2014;
Alterado pela RDC n® 73, de 07/04/2016.
Alterada pela RDC n2 406, de 22/07/2020; A
Alterada pela RDC n® 768, de 12/12/2022, sendo esta alterada pela RDC n? 808, de 04/08/2023, com reflexo na RDC n® 47, de 08/09/2009;
Alterada pela RDC n? 769, de 12/12/2022.

. Estabelece Regras para Elaboracdo, Harmoniza¢ao, Atualizagdo, Publicacao e Disponibilizacdo de Bulas de
Medicamentos para Pacientes e para Profissionais de Saude.

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 60 de 26 de novembro de 2009.
Restabelece vigéncia itens da RDC N2 333, de 19/11/2003;
Altera RDC n2 96, de 17/12/2008;
Alterado pela RDC n2 23, de 17/06/2010;
Alterado pela RDC n? 768, de 12/12/2022.

Dispde sobre a Produgao, Dispensagdao e Controle de Amostras Gratis de Medicamentos e da outras
providéncias.

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 55 de 16 de dezembro de 2010.
Altera a RDC n® 315, de 26/10/2005;
Alterado pela RDC n2 187, de 08/11/2017;
Alterado pela RDC n® 406, de 22/07/2020.

. DispGe sobre o Registro de Produtos Bioldgicos Novos e Produtos Bioldgicos e da outras providéncias.

4+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 02 de 02 de fevereiro de 2011.
Revoga a RDC n2 47, de 04/11/2010;
Alterado pela RDC n2 04, de 28/01/2015.

. Disp&e sobre os Procedimentos no Ambito da Anvisa para Acompanhamento, Instrugdo e Analise dos Processos
de Registro e Pds-Registro no Brasil de Medicamentos Produzidos Mediante Parcerias Publico-Publico ou Publico-
Privado e Transferéncia de Tecnologia de Interesse do Sistema Unico de Satde.
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+ RESOLUCAO ANVISA RDC n?2 24 de 14 de junho de 2011.
Revoga a RDC n? 132, de 29/05/2003;
Alterado pela RDC n2 04, de 28/01/2015;
Alterado pela RDC n2 97, de 01/08/2016.
Alterado pela RDC N@ 242, de 26/07/2018;
Alterado pela RDC N2 317, de 22/10/2019;
Alterado pela RDC n2 406, de 22/07/2020.

. DispOe sobre o Registro de Medicamentos Especificos.
4+ RESOLUCAO ANVISA RDC n?2 18 de 03 de abril de 2013.

. Dispde sobre as Boas Prdaticas de processamentos e armazenamento de plantas medicinais , preparagdo e
dispensacio de produtos magistrais e oficiais de plantas medicinais e fitoterapicos em farmacias vivas no ambito
do sistema unico de saude (SUS).

+ INSTRUGAO NORMATIVA ANVISA n2 04 de 18 de junho de 2014.

. Determina a publicacdo do Guia de orientacdo para registro de Medicamento Fitoterapico e registro e
notificacdo de Produto Tradicional Fitoterapico.

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n?2 26 de 13 de maio de 2014.
Revoga RE n? 90, de 16/03/2004;

Revoga RDC n® 10, de 09/03/2010;
Revoga RDC n® 14, de 31/03/2010;
Revoga IN n@ 05, de 31/03/2010;
Alterado pela RDC n? 77, de 13/05/2016;
Alterado pela RDC n2 93, de 12/07/2016;
Alterado pela RDC n¢ 105, de 31/08/2016;
Alterado pela RDC n2 106, de 01/09/2016;
Alterado pela RDC n2 196, de 22/12/2017;
Alterado pela RDC n¢ 235, de 20/06/2018;
Alterado pela RDC n¢ 317, de 22/10/2019;
Alterado pela RDC n2 768, de 12/12/2022.

. DispGe sobre o Registro de medicamentos fitoterapicos e o registro e a notificacdo de produtos tradicionais
fitoterapicos.

+ RESOLUGAO ANVISA RDC n2 108 de 06 de setembro de 2016.

. Disp0e sobre os requisitos minimos para inspe¢ao em estabelecimentos que trabalham com produtos sujeitos a
controle especial.

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 157 de 11 de maio de 2017.
Revoga a RDC n2 54, de 10/12/2013;

Revoga a RDC n? 114, de 29/09/2016;

Alterado pela RDC n2 319, de 12/11/2019.

Dispde sobre a implantagdao do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos e os mecanismos e
procedimentos para rastreamento de medicamentos e da outras providéncias.
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+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 205 de 28 de dezembro de 2017.
Quando entrar em vigor (Art. 25): Altera a RDC N2 9, de 20/02/2015.
Alterado pela RDC n¢ 293, de 15/07/2019;
Alterado pela RDC n2 406, de 22/07/2020;
Alterado pela RDC n2 763, de 25/11/2022;
Alterado pela RDC n 811, de 18/08/2023.

. Estabelece procedimento especial para anuéncia de ensaios clinicos, certificacdo de boas praticas de fabricacdo
e registro de novos medicamentos para tratamento, diagndstico ou prevencgao de doengas raras.

INDUSTRIAS DE INSUMOS FARMACEUTICOS

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 654 de 24 de margo de 2022.
. DispGe sobre as Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos.

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 204 de 16 de novembro de 2006.
Alterado pela RDC n2 72, de 29/10/2007
Alterado pela RDC n¢ 32, de 10/08/2010

. Determinar a todos os estabelecimentos que exercam as atividades de importar, exportar, distribuir, expedir,
armazenar, fracionar e embalar insumos farmacéuticos o cumprimento das diretrizes estabelecidas no
Regulamento Técnico de Boas Praticas de Distribuicdo e Fracionamento de Insumos Farmacéuticos, conforme
Anexo da presente Resolugao.

INDUSTRIAS DE PRODUTOS PARA A SAUDE

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 665 de 30 de margo de 2022.

. DispGe sobre as Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos e Produtos para Diagndstico de Uso In Vitro.

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n? 16 de 01 de abril de 2014.
Altera 01 IN e 03 PRT's SVS/MS;
Revoga 02 PRT SVS/MS, 02 RES e 03 RDC's;
Retificado em DOU N¢ 64, de 03/04/2014;
Retificado em DOU N¢ 65, de 04/04/2014;
Alterado pela RDC N@ 40, de 01/08/2014.

. DispGe sobre os Critérios para Peticionamento de Autorizacao de Funcionamento (AFE) e Autorizagdo Especial
(AE) de Empresas.

4+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 579 de 25 de novembro de 2021.

. DispGe sobre a importacao, comercializagdo e doagdo de dispositivos médicos usados e recondicionados.

Rua Bario de Itapagipe n2 225 / Rio Comprido / Rio de Janeiro
Pagina 41 de 63



GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUBSECRETARIA DE VIGILANCIA E ATENCAO PRIMARIA A SAUDE
SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 751 de 15 de setembro de 2022.
Alterada pela RDC n® 777, de 01/03/2023;
Alterada pela RDC n2 810, de 17/08/2023.

. DispGe sobre a classificagdo de risco, os regimes de notificagdo e de registro, e os requisitos de rotulagem e
instrugdes de uso de dispositivos médicos.

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 192 de 28 de junho de 2002.
Revoga a RDC n® 13, de 11/02/2000.

. Aprovar o Regulamento Técnico, anexo a esta Resolugao, visando disciplinar o funcionamento das empresas de
Ortopedia Técnica, Confec¢bes de Palmilhas e Calgados Ortopédicos e de Comercializacdo de Artigos Ortopédicos,
instaladas no territério nacional.

+ RESOLUGCAO ANVISA RDC n2 546 de 30 de gosto de 2021.
. DispGe sobre os requisitos essenciais de seguranga e eficacia aplicaveis aos produtos para saude.

+ RESOLUGAO ESPECIFICA ANVISA RE n2 2.605 de 14 de agosto de 2006.
Revoga a RE N2 515, de 15/02/2006.

. Estabelece a Lista de Produtos Médicos enquadrados como de uso Unico proibidos de ser reprocessados, que
constam no anexo desta Resolucdo.

+ RESOLUCAO ESPECIFICA ANVISA RE n2 2.606 de 14 de agosto de 2006.
Retificado em DOU n2 160, de 21/08/2006;
Alterado pela RE n° 2305, de 31/07/2007.

. Dispde sobre as diretrizes para elaboragao, validagao e implantacdao de protocolos de reprocessamento de
produtos médicos e da outras providéncias.

+ RESOLUGAO ANVISA RDC n2 544 de 30 de agosto de 2021.

. Dispde sobre bolsas plasticas para coleta, armazenamento e transferéncia de sangue humano e seus
componentes.

+ RESOLUCAO ESPECIFICA (RE) com carater normativo n2 16 de 07 de julho de 2004.

. Proibir a utilizagdo de equipamentos que utilizem coluna de mercirio em sistemas abertos para medicdo e
monitoramento de pressdo arterial invasiva, nos servicos de saude.
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+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 36 de 27 de agosto de 2015.
Revoga a RDC n® 206, de 17/11/2006;

Revoga a RDC n® 61, de 18/11/2011;

Retificado em DOU n2 175, de 14/09/2015;

Alterado pela RDC n2 95, de 27/07/2016;

Alterado pela RDC N@ 270, de 28/02/2019;

Alterado pela RDC n? 403, de 21/07/2020;

Alterado pela RDC n2 423, de 16/09/2020;

Alterado pela RDC n2 438, de 06/11/2020.

. DispOe sobre a classificagao de risco, os regimes de controle de cadastro e registro e os requisitos de rotulagem
e instrugoes de uso de produtos para diagndstico in vitro, inclusive seus instrumentos e da outras providéncias.

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 145 de 21 de margo de 2017.
Alterado pela RDC n® 557, de 30/08/2021

. Proibe em todo o territério nacional a fabricagdo, importacao e comercializagdo, assim como o uso em servicos
de saude, dos termOometros e esfigmomandometros com coluna de mercurio.

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 497 de 20 de agosto de 2013.
Alterada pela RDC n? 666, de 30/03/2022.

. DispGe sobre os procedimentos administrativos para concessdo de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacdo e
de Certificagdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem.

+ RESOLUGAO ANVISA RDC n2 542 de 30 de agosto de 2021.

. Define "grupo de produtos" aos quais se aplica o item 5.3 do Anexo Il da Lei 9.782 de 26 de janeiro de 1999.

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 221 de 05 de agosto de 2002.
Revoga a PRTn® 117, de 27/11/1981;
Alterado pela RDC n2 21, de 31/01/2003.

. Aprovar o Regulamento técnico sobre chupetas, bicos, mamadeiras e protetores de mamilo, anexo a esta
Resolugao.

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 56 de 09 de novembro de 2009.
Revoga a RDC n2308, de 14/11/2002.

. Proibe em todo territério nacional o uso dos equipamentos para bronzeamento artificial, com finalidade
estética, baseada na emissdo da radiacdo ultravioleta (UV).

+ RESOLUGAO ANVISA RDC n2 27 de 02 de maio de 2008.

Estabelece regras gerais para os produtos para a saude, quando fabricados no Brasil e destinados
exclusivamente a exportagao.
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+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 67 de 21 de dezembro de 2009.
Alterado pela RDC n® 557, de 30/08/2021.

. DispGe sobre normas de tecnovigilancia aplicaveis aos detentores de registro de produtos para a salide no
Brasil.

4+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 552 de 30 de agosto de 2021.

. DispGe sobre registro, fabricagdo, controle de qualidade, comercializagao e uso de Dispositivo Intra-Uterino
(DIU) contendo cobre.

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 549 de 30 de agosto de 2021.

DispGe sobre os procedimentos para certificagdo compulséria dos equipamentos sob regime de Vigilancia
Sanitaria.

+ INSTRUCAO NORMATIVA ANVISA n2 08 de 26 de dezembro de 2013.
Revogado pela RDC n? 665, de 30/03/2022.

. Estabelece a abrangéncia da aplicagao dos dispositivos do Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricacao

de Produtos Médicos e Produtos para Diagndstico de Uso in vitro para empresas que realizam as atividades de
importagdo, distribuicdo e armazenamento e da outras providéncias.

+ INSTRUCAO NORMATIVA ANVISA n2 03 de 26 de agosto de 2015.
Alterado pela IN N2 30, de 19/03/2019

. Regulamenta o inciso | do art. 20 da Resolu¢ao da Diretoria Colegiada - RDC n2 36, de 26 de agosto de 2015, que
dispoe sobre a classificagao de risco, os regimes de controle de cadastro e registro e os requisitos de rotulagem e

instrugdes de uso de produtos para diagndstico in vitro, inclusive seus instrumentos e da outras providéncias.

+ INSTRUGAO NORMATIVA ANVISA n2 116 de 21 de dezembro de 2021.

. Aprova a lista de Normas Técnicas para a certificagdo de conformidade dos equipamentos sob regime de
Vigilancia Sanitaria.

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 06 de 06 de fevereiro de 2015.
. Dispde sobre os agentes clareadores dentais classificados como dispositivos médicos.

* INSTRUCAO NORMATIVA ANVISA n2 21 de 02 de outubro de 2017.
Alterado pela RDC n2 557, de 30/08/2021

. DispGe sobre os procedimentos de inspegdo em Boas Praticas Clinicas para Ensaios Clinicos com Dispositivos
Médicos em Investigagao.
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+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 09 de 22 de outubro de 1999.

. Aprovar o “Regulamento Técnico para Boas Praticas de Fabricagdo (BPF) de Bolsas de Sangue” e Anexos,
contendo normas técnicas e condi¢cdes necessarias para garantir a qualidade das bolsas plasticas para coleta e
acondicionamento de sangue humano e seus componentes.

+ PORTARIA INTERMINISTERIAL n2 482 de 16 de abril de 1999.

. Aprovar o Regulamento Técnico e seus Anexos, objeto desta Portaria, contendo disposicoes sobre os
procedimentos de instalagdes de Unidade de Esterilizagdo por 6xido de etileno e de suas misturas e seu uso, bem
como, de acordo com as suas competéncias, estabelecer as acdes sob a responsabilidade do Ministério da Saude e
Ministério do Trabalho e Emprego.

+ RESOLUGCAO ANVISA n2 687 de 13 de maio de 2022.

. DispGe sobre os critérios para a concessdo ou renovagdao da Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacdo de
Dispositivos Médicos.

INDUSTRIAS DE SANEANTES

+ RESOLUGAO ANVISA RDC n2 47 de 25 de outubro de 2013.
Revoga a PRT n? 327, de 30/07/1997

. Aprova o Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricagao para Produtos Saneantes.

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 59 de 17 de dezembro de 2010.
Revoga a RDC n? 184, de 22/10/2001;
Revoga a RDC n? 32, de 05/02/2002;
Revoga a RDC n® 3.169, de 22/09/2006;
Altera a RDC n2 38, de 28/04/2000.

. Disp0e sobre os procedimentos e requisitos técnicos para a notificagdo e o registro de produtos saneantes e da
outras providéncias.

4+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 696 de 13 de maio de 2022.

. DispGe sobre o Certificado de Venda Livre de Produtos Saneantes.

4+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 701 de 13 de maio de 2022.

. Dispde sobre a indicagao de uso dos produtos saneantes na categoria "Esterilizante", para aplicacdo sob a forma

de imersao, a indicagdo de uso de produtos saneantes atualmente categorizados como "Desinfetante Hospitalar
para Artigos Semicriticos.

Rua Bario de Itapagipe n2 225 / Rio Comprido / Rio de Janeiro
Pagina 45 de 63



GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUBSECRETARIA DE VIGILANCIA E ATENCAO PRIMARIA A SAUDE
SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n? 650 de 25 de margo de 2022.

. Dispde sobre critérios de inclusdo, exclusdo e atualizagdo de produtos saneantes de menor risco potencial
fabricados no ambito do MERCOSUL.

4+ RESOLUCAO ANVISA n2 38 de 02 de maio de 2000.
Alterado pela RDC n® 59, de 17/12/2010.

. Aprova as Normas Gerais para Produtos Saneantes Domissanitarios destinados exclusivamente a exportagao.
4+ RESOLUCAO ANVISA n2 774 de 15 de fevereiro de 2023.

. DispGe sobre as condi¢Oes para o registro e a rotulagem de produtos saneantes com agao antimicrobiana

4+ RESOLUCAO ANVISA n2 622 de 09 de margo de 2022.

. Dispoe sobre o funcionamento de empresas especializadas na prestacdo de servico de controle de vetores e
pragas urbanas e da outras providéncias.

4+ RESOLUCAO ANVISA n2 699 de 13 de maio de 2022.

. Disp0e sobre regulamento técnico para produto saneante categorizado como alvejante a base de hipoclorito de
sdédio ou hipoclorito de calcio.

+ RESOLUCAO ANVISA n2 682 de 02 de maio de 2022.
. DispGe sobre produtos saneantes desinfestantes.

+ RESOLUGAO ANVISA n2 700 de 13 de maio de 2022.

. DispGe sobre produtos com a¢ao antimicrobiana utilizados em artigos criticos e semicriticos, e seu registro.

+ RESOLUGAO ANVISA n2 703 de 16 de maio de 2022.

. Dispbe sobre detergentes enzimaticos de uso restrito em estabelecimentos de assisténcia a saide com indicagao
para limpeza de dispositivos médicos.

4+ RESOLUCAO ANVISA n2 680 de 02 de maio de 2022.

. Dispbe sobre produtos saneantes neutralizadores de odores.
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4+ RESOLUCAO ANVISA n2 647 de 25 de margo de 2022.
. Proibe a instalagdo de maquinas de lavar roupa que operem com percloroetileno ou produto que o contenha
como ingrediente e que ndao possuam sistema de absorc¢do de gases capaz de esgotar, apds o ciclo de lavagem, o

percloroetileno residual do tambor de lavagem.

+ RESOLUCAO ANVISA n2 697 de 13 de maio de 2022.

. DispGe sobre os requisitos de embalagem e rotulagem para o registro de produto saneante corrosivo a pele ou
gue cause lesdo ocular grave.

4+ RESOLUCAO ANVISA n2 679 de 02 de maio de 2022.
. DispGe sobre produtos saneantes a base de bactérias.
+ RESOLUCAO ANVISA n2 813 de 01 de setembro de 2023.

. DispGe sobre produtos saneantes categorizados como agua sanitaria.

INDUSTRIAS DE COSMETICOS

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n? 48 de 25 de outubro de 2013.
Revoga PRT n? 348, de 18/08/1997.

. Aprova o Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricagdo para Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e
Perfumes, e da outras providéncias.

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 176 de 21 de setembro de 2006.

. Aprova o Regulamento Técnico “Contratacdo de Terceirizacdo para Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e
Perfumes”.

+ RESOLUGAO ANVISA RDC n2 528 de 04 de agosto de 2021.

. DispOe sobre a lista de substancias de agdao conservante permitidas para produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes e internaliza a Resolu¢do GMC MERCOSUL n2 35/20.

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n? 10 de 25 de outubro de 1999.
Revoga a RES n2 203, de 15/06/1999;
Alterado pela RDC n? 142, de 17/03/2017.

. Dispde que as mamadeiras, chupetas, mordedores e bicos, os absorventes higiénicos descartaveis destinados ao
asseio corporal, as escovas dentais e as hastes flexiveis ndo sdao passiveis de registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria, porém sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria.
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+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 108 de 28 de abril de 2005.
Alterado pela RDC n? 438, de 06/11/2020

. Aprova o Regulamento Técnico para empresas que exer¢cam atividade de fracionamento de Produtos de Higiene
Pessoal, Cosméticos e Perfumes com venda direta ao consumidor, conforme Regulamento Técnico do Anexo .

+ RESOLUGAO ANVISA RDC n2 639 de 24 de margo de 2022.

. Dispde sobre os requisitos técnicos para a regularizagdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes
infantis.

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 814 de 01 de setembro de 2023.

. Estabelece as condi¢des temporarias para a regularizagao, comercializacdo e uso de produtos destinados a fixar
e/ou modelar os cabelos e altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 752, de 19 de setembro de 2022.

+ RESOLUGCAO ANVISA RDC n2 74 de 07 de agosto de 2000.

. Aprovar o "Programa de Capacitacdo de Inspetores em Boas Praticas de Fabricacdao e Controle para a Industria
de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes".

+ RESOLUGCAO ANVISA RDC n2 332 de 01 de dezembro de 2005.

. As empresas fabricantes e/ou importadoras de Produtos de Higiene Pessoal Cosméticos e Perfumes, instaladas
no territério nacional deverdao implementar um Sistema de Cosmetovigilancia, a partir de 31 de dezembro de
2005.

+ RESOLUGAO ANVISA RDC n2 644 de 24 de margo de 2022.

. Estabelece regras gerais para os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes fabricados no Brasil e
destinados exclusivamente a exportagdo.

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 530 de 04 de agosto de 2021.
Revoga RDC n® 3, de 18/01/2012

. DispGe sobre a lista de substancias que os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes nao devem
conter exceto nas condi¢Ges, e com as restricGes estabelecidas, a lista de componentes de fragrancias e aromas
gue devem ser indicados na rotulagem desses produtos em condicGes especificas e internaliza a Resolugcdo GMC
MERCOSUL n2 24/11, alterada pela Resolugdo GMC MERCOSUL n¢ 37/20.

+ RESOLUGAO ANVISA RDC n2 19 de 10 de abril de 2013.

. DispGe sobre os requisitos técnicos para concessao de registro de produtos cosméticos repelentes de insetos e
da outras providéncias.
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+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 643 de 24 de margo de 2022.
Revoga a RDC n? 126, de 30/11/2016

. Estabelece defini¢bes e requisitos técnicos de cosméticos relacionados ao bronzeamento da pele, bem como
adverténcia de rotulagem para os ativadores/aceleradores de bronzeado
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4. Estabelecimentos de
Alimentos
Compilado

Superintendéncia de

#YVIGILANCIA
SANITARIA
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4. ESTABELECIMENTOS
DE ALIMENTOS

+ DECRETO-LEI n2 986 de 21 de outubro de 1969.

. Institui Normas Basicas sobre Alimentos.

+ PORTARIA MS n2 1.428 de 26 de novembro de 1993.

. Aprova o "Regulamento Técnico para Inspegao Sanitaria de Alimentos", as "Diretrizes para o Estabelecimento de

Boas Praticas de Producdo e de Prestacdo de Servicos na Area de Alimentos" e o "Regulamento Técnico para o
Estabelecimento de Padrdo de Identidade e Qualidade (PIQ's) para Servicos e Produtos na Area de Alimentos

4+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 16 de 30 de abril de 1999.
. Regulamento referente a procedimentos para registro de alimentos e ou novos ingredientes.

+ RESOLUGAO ANVISA RDC n2 49 de 31 de outubro de 2013.

. Dispoe sobre a regularizacdo para o exercicio de atividade de interesse sanitario do microempreendedor
individual, do empreendimento familiar rural e do empreendimento econémico solidario e da outras providéncias

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 17 de 30 de abril de 1999.
Alterado pela RDC n2 52, de 05/06/2000;

Alterado pela RDC n¢ 80, de 14/04/2003;

Alterado pela RDC n2 300, de 01/12/2004.

. Diretrizes basicas para avaliagao de risco e seguranga dos alimentos

+ RESOLUGCAO ANVISA RDC n2 18 de 03 de maio de 1999.
Retificado em DOU n2 87, de 10/05/1999, Pag. 13;
Republicado em DOU n® 231, de 03/12/1999, Pag. 23.

. Diretrizes basicas para analise e comprovagdo de propriedades funcionais e ou de saude alegadas em rotulagem
de alimentos.

+ RESOLUGAO ANVISA RDC n2 21 de 26 de janeiro de 2001.

Revoga a PRT n® 09, de 08/03/1985;
Revoga a PRT n? 30, de 25/09/1989.

. Aprovar o Regulamento Técnico para irradiagao de alimentos.

Rua Bario de Itapagipe n2 225 / Rio Comprido / Rio de Janeiro
Pagina 51 de 63



GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUBSECRETARIA DE VIGILANCIA E ATENCAO PRIMARIA A SAUDE
SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 105 de 05 de maio de 1999.
Revoga a Resolugéo n® 13/CNNPA, de 30/07/1975;
Revoga a PRT n2 26/SNVS, de 22/03/1996;

Revoga a PRT n© 912, de 13/11/1998;
Alterado pela RDC n2 17, de 17/03/2008;
Alterado pela RDC n 51, de 26/11/2010;
Alterado pela RDC n® 52, de 26/11/2010;
Alterado pela RDC n 41, de 16/09/2011;
Alterado pela RDC n2 56, de 16/11/2012.
Alterado pela RDC N@ 326, de 03/11/2019;
Alterado pela RDC N2 589, de 20/12/2021.

. Aprovar os Regulamentos Técnicos: Disposi¢des Gerais para Embalagens e Equipamentos Plasticos em contato
com Alimentos e seus Anexos.

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 22 de 15 de mar¢o de 2000.
Revoga a RDC n® 03, de 04/10/1999.

. Dispoe sobre os procedimentos basicos de Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de produtos
IMPORTADOS pertinentes a area de alimento.

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 23 de 15 de margo de 2000.
Revoga a PRT n® 120, de 18/02/1999;
Alterado pela RDC n2 278, de 22/09/2005;
Alterado pela RDC n¢ 27, de 06/08/2010.

. DispGe sobre O Manual de Procedimentos Basicos para Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de
Produtos pertinentes a area de Alimentos.

+ RESOLUGAO ANVISA RDC n2 727 de 01 de julho de 2022.

. Dispde sobre a rotulagem dos alimentos embalados.

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n?2 275 de 21 de outubro de 2002.
Republicada no D.O.U de 06/11/2002.

Dispde sobre o Regulamento Técnico de Procedimentos Operacionais Padronizados aplicados aos

Estabelecimentos Produtores /Industrializadores de Alimentos e a Lista de Verificacdo das Boas
Praticas de Fabricagcdo em Estabelecimentos Produtores/ Industrializadores de Alimentos.

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 216 de 15 de setembro de 2004.
Alterado pela RDC n2 52, de 29/09/2014.

. Dispbe sobre Regulamento Técnico de Boas Praticas para Servigos de Alimentagao.
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+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 173 de 13 de setembro de 2006.

. Dispde sobre o Regulamento Técnico de Boas Praticas para Industrializagdo e Comercializagdo de Agua Mineral
Natural e de Agua Natural e a Lista de Verificacdo das Boas Praticas para Industrializacdo e Comercializacdo de

Agua Mineral Natural e de Agua Natural.

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n? 182 de 13 de outubro de 2017.
Alterado pela RDC n® 331, de 23/12/2019

. DispOe sobre as Boas praticas para industrializa¢ao, distribuicio e comercializagdo de agua adicionada de sais.
4+ DECRETO ESTADUAL n2 6.538 de 17 de fevereiro de 1983.

. Aprova o Regulamento sobre Alimentos, Higiene e Fiscalizag3o.

+ PORTARIA n2 326 SVS/MS de 30 de julho de 1997.
(DOU. DE 01/08/97)

. Aprovar o Regulamento Técnico: "Condi¢cdes Higiénicos-Sanitdrias e de Boas Praticas de Fabricacdo para
Estabelecimentos Produtores / Industrializadores de Alimentos", conforme Anexo I.

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 724 de 01 de julho de 2022.
Revoga a RDC n2 331, de 23/12/2019.

. DispGe sobre os padrées microbiolégicos dos alimentos e sua aplicacao.

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 655 de 24 de margo de 2022.
Revoga a RDC n® 24, de 08/06/2015.

. DispGe sobre o recolhimento de alimentos e sua comunicagao a Anvisa e aos consumidores

+ RESOLUCAO ANVISA RDC n2 656 de 24 de margo de 2022.
Revoga a RDC n® 43, de 01/09/2015.

. Disp0e sobre a prestagao de servigcos de alimenta¢ao em eventos de massa.
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5. ABNT ‘s *
RELAGOES DAS PRINCIPAIS NORMAS

NUMERO NORMA
ABNT / NBR
ABNT NBR
17505-1:2013 Armazenamento e manuseio de liquidos inflamaveis e
versao combustiveis
corrigida:2013
ABNT NBR
5410:2004 InstalacGes elétricas de baixa tensdo
versao
corrigida:2008
ABNT NBR
ISO/CIE Iluminagao de ambientes de trabalho
8995-1:2013
ABNT NBR Instalacdo predial de dgua fria
5626:2020 Sistemas prediais de dgua fria e dgua quente
versao projeto, execugao, operagao e manutencao

corrigida:2020

ABNT NBR Chuveiros automaticos para controle e supressao de incéndios -

16400:2022 requisitos e métodos de ensaio

ABNT NBR Instalacdo de condicionadores de ar de uso doméstico (tipo

6675: 1993 monobloco ou modular).

ABNT NBR InstalacGes de ar condicionado - sistemas centrais e unitarios -
16401-1: 2008 parte 1: projetos das instalagdes.

ABNT NBR InstalacGes de ar condicionado - sistemas centrais e unitarios -
16401-2: 2008 parte 2: parametros de conforto térmico.

ABNT NBR InstalacGes de ar condicionado - sistemas centrais e unitarios -
16401-3: 2008 parte 3: qualidade do ar interior.

ABNT NBR Documentacdo técnica para projetos arquitetonicos e urbanisticos

6492:2021 - requisitos
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ABNT NBR
5626:2020 Sistemas prediais de dgua fria e 4gua quente - projeto, execucao,
errata 1:2020 operagao e manutengao
ABNT NBR Tratamento de ar em estabelecimentos assistenciais de saude (eas)
7256:2021 - requisitos para projeto e execucdo das instalacoes
emenda 1:2022
ABNT NBR Identificacdo para o transporte terrestre, manuseio, movimentagao
7500:2023 e armazenamento de produtos
ABNT NBR
9050:2020 Acessibilidade a edificagdes, mobilidrio, espacos e equipamentos
versao urbanos
corrigida:2021
ABNT NBR Saidas de emergénica em edificios
9077:2001
ABNT NBR Sistemas de detecgdo e alarme de incéndio — projeto, instalacdo,
17240:2010 comissionamento e manutenc¢ao de sistemas de detecgao e alarme
de incéndio — requisitos
ABNT NBR Residuos sélidos - classificacao
10004:2004
ABNT NBR
10152:2017 Acustica
versao Niveis de pressdao sonora em ambientes internos a edifica¢cdes
corrigida:2020
ABNT NBR
7229:1993 Projeto, construcdo e operacao de sistemas de tanques sépticos
versao

corrigida:1997

ABNT NBR

Sistemas de protecdo contra incéndio por chuveiros automaticos

10897:2020 ~ requisitos
ABNT NBR Porta corta-fogo para saida de emergéncia
11742:2018
ABNT NBR Tratamento acustico em recintos fechados
12179:1992 - procedimento

Sistemas centralizados de suprimento de gases medicinais, de
ABNT NBR . o 1 .
12188:2016 gases para dispositivos rnedmos elde vacuo para uso em

servicos de saude

ABNT NBR Elaboracdo de projetos hidraulico-sanitarios de estacdes de
12209:2011 tratamento de esgotos sanitarios
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Residuos de servicos de salide — gerenciamento

ABNT NBR extraestabelecimento — requisitos

12810:2020 a

ABNT NBR Residuos de servicos de saude — classificacao

12808:2016

ABNT NBR Instalagdes elétricas de baixa tensao - requisitos especificos para

13534:2008 instalacdao em estabelecimentos assistenciais de saude

ABNT NBR Servigo de salde — sistema concentrador de oxigénio (sco) para

13587:2017 uso em sistema centralizado de oxigénio medicinal — requisitos
ABNT NBR ISO Salas limpas e ambientes controlados associados

14644-1:2019

Parte 1: classificacdo da limpeza do ar por concentracdo de
particulas

ABNT NBR ISO
14644-2:2019

Salas limpas e ambientes controlados associados
Parte 2: monitoramento para fornecer evidéncia do desempenho
da sala limpa em rela¢do a limpeza do ar pela concentragao de
particulas

ABNT NBR ISO Salas limpas e ambientes controlados associados
14644-3:2009 Parte 3: métodos de ensaio

ABNT NBR ISO Salas limpas e ambientes controlados associados
14644-4:2004 Parte 4: projeto, construcao e partida
ABNT NBR ISO Salas limpas e ambientes controlados associados

14644-5:2006

Parte 5: operagdes

ABNT NBR ISO
14644-7:2007

Salas limpas e ambientes controlados associados
Parte 7: dispositivos de separacdo (compartimentos de ar limpo,
gloveboxes, isoladores, miniambientes)

Abnt nbr 13853-
1:2018 versao
corrigida:2020

Recipientes para residuos de servicos de saude perfurantes ou
cortantes - requisitos e métodos de ensaio
Parte 1: recipientes descartaveis

Elevadores de passageiros - requisitos de seguranca para

ABNT NBR NM o . ~ .. .
construgdo e instalagao - requisitos particulares para a
313:2007 - . . A .
aacessibilidade das pessoas, incluindo pessoas com deficiéncia

ABNT NBR Protecdo contra incéndio - simbolos graficos para projetos
14100:2022

ABNT NBR Sistemas de ventilagdo para cozinhas profissionais
14518:2020

ABNT NBR Elevadores elétricos e hidraulicos — elevadores de carga, monta-
14712:2013 cargas e elevadores de mac? — 'requmt(zs de seguranca para

construgao e instalagao

ABNT NBR InstalacGes prediais de aguas pluviais - procedimento

10844:1989

Rua Bario de Itapagipe n2 225 / Rio Comprido / Rio de Janeiro
Pagina 57 de 63



GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUBSECRETARIA DE VIGILANCIA E ATENCAO PRIMARIA A SAUDE
SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA

ABNT NBR Central de gas liquefeito de petrdleo - glp
13523:2019
ABNT NBR NM Elevadores de passageiros - requisitos de seguranca para
313:2007 construcdo e instalacao - requisitos particulares para a
acessibilidade das pessoas, incluindo pessoas com deficiéncia
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NORMAS REGULAMENTADORAS VIGENTES

Atualizagdes

NR1- DISPOSICf)ES GERAIS E GERENCIAMENTO D RISCOS OVCUPACIONAIS
Inicio da vigéncia das atualiza¢ées em 03/01/2022

NR 2 - INSPECAO PREVIA (REVOGADA)
Portaria SEPRT de 30 de julho de 2019.

NR 3 - EMBARGO OU INTERDICAO
Ultima modificagdo. Portaria SEPRT de 23/09/2019
Atualizado em 12/12/2023

NR 4 - SERVICOS ESPECIALIZADOS EM ENGENHARIA DE SEGURANCA E EM MEDICINA DO TRABALHO
Vigente a partir de janeiro de 2022

NR 5 - COMISSAO INTERNA DE PREVENCAO DE ACIDENTES - CIPA
Vigente a partir de 3 janeiro de 2022

NR 6 - EQUIPAMENTO DE PROTECAO INDIVIDUAL - EPI
Vigente a partir de 1 de fevereiro de 2023. Portaria MTP 2.175 de 28/07/2022.

NR 7 - PROGRAMA DE CONTROLE MEDICO DE SAUDE OCUPACIONAL - PCMSO
Vigente a partir de 3 de janeiro de 2022. Portaria SEPRT de 23/07/2021.

NR 8 - EDIFICACOES
Vigente a partir de 1 de setembro de 2022. Portaria MPT 2.188 de 28/07/2022..

NR9 - AVALIACAO E CONTROLE DAS EXPOSICGES OCUPACIONAIS A AGENTES FiSICOS, QUIMICOS E BIOLOGICOS
Vigente a partir de 3 de janeiro de 2022. Portaria SEPRT 8.873 de 23/07/2021.

NR 10 - SEGURANCA EM INSTALACGES E SERVICOS EM ELETRICIDADE
Ultima modificagdo: Portaria SEPRT 915, de 30/07/2019.

NR 11 - TRANSPORTE, MOVIMENTACAO, ARMAZENAGEM E MANUSEIO DE MATERIAIS
Ultima modificagdo: Portaria MTPS 505, de 29/04/2016, DOU 02/05/2016.

NR-11 - ANEXO | - REGULAMENTO TECNICO DE PROCEDIMENTO PARA MOVIMENTACAO , ARMAZENAMENTO E
MANUSEIO DE CHAPAS DE ROCHAS ORNAMENTAIS
Ultima modificagdo: Portaria MTPS 505, de 29/04/2016, DOU 02/05/2016.

NR 12 - SEGURANCA NO TRABALHO EM MAQUINAS E EQUIPAMENTOS
Ultima modificacdo: Portaria SEPRT n2 916, de 30/07/2019, DOU 31/07/2019.
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NR-13 — CALDEIRAS, VASOS DE PRESSAO, TUBULACOES E TANQUES METALICOS DE ARMAZENAMENTO
Novo texto Vigéncia a partir de 1° de novembro de 2022 - Portaria MTP n° 1.846, de 1° de julho de 2022 (DOU de
04/07/2022.

NR 14 - FORNOS
Vigéncia a partir de 01/09/2022 - Portaria MTP 2.189, de 28/07/2022.

NR 15 - ATIVIDADES E OPERACGES INSALUBRES
Vigente a partir de 3 de janeiro de 2022, em virtude de ajustes no Anexo n° 3 (calor) e n°® 8 (vibragdo), por meio da
Portaria MTP n° 426, de 07 de outubro de 2021.

NR-15 - ANEXO 1 - LIMITES DE TOLERANCIA PARA RUIDO CONTINUO OU INTERMITENTE
NR-15 - ANEXO 2 - LIMITES DE TOLERANCIA PARA RUIDOS DE IMPACTO

NR-15 - ANEXO 3 - LIMITES DE TOLERANCIA PARA EXPOSICAO AO CALOR

Ultima modificacéo: Portaria MTP n° 426, de 07 de outubro de 2021) - VER TEXTO DA NR-15
NR-15 - ANEXO 4 - (REVOGADO)

NR-15 - ANEXO 5 - RADIACOES IONIZANTES

Ultima modificacéo: Portaria MTB 1084, DE 18/12/2018

NR-15 - ANEXO 8 - VIBRACAO

(Ultima modificacdo: Portaria MTP n° 426, de 07 de outubro de 2021) - VER TEXTO DA NR-15
NR-15 - ANEXO 9 - FRIO

NR-15 - ANEXO 10 - UMIDADE

NR-15 - ANEXO 11 - AGENTES QUIMICOS CUJA INSALUBRIDADE E CARACTERIZADA POR LIMITE DE TOLERANCIA E
INSPECAO NO LOCAL DE TRABALHO

NR-15 - ANEXO 12 - LIMITES DE TOLERANCIA PARA POEIRAS MINERAIS

Ultima modificagdo: Portaria SSST 1, DE 28/05/199.)

NR-15 - ANEXO 13 - AGENTES QUIMICOS

NR-15 - ANEXO 13A - BENZENO

Ultima modificacéo: Portaria MTP n2 806, de 13 de abril de 2022.

NR-15 - ANEXO 14 - AGENTES BIOLOGICOS

Ultima modificacéo: Portaria SSST 12, 12/11/1976.

NR 16 - ATIVIDADES E OPERACGES PERIGOSAS
Ultima modificacéo: portaria SEPRT n.2 1.357, de 09 de dezembro de 2019.

NR 17 — ERGONOMIA
Vigente a partir de 3 de janeiro de 2022.

NR-17 - ANEXO | - TRABALHO DOS OPERADORES DE CHECKOUT

Ultima modificagdo: Portaria MTP n.2 423, de 07/10/21.

NR-17 - ANEXO Il - TRABALHO EM TELEATENDIMENTO/TELEMARKETING
Ultima modificagdo: Portaria MTP n.2 423, de 07/10/21.
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NR 18 - CONDICOES E MEIO AMBIENTE DE TRABALHO NA INDUSTRIA DA CONSTRUGAO
HISTORICO SOBRE A REFORMULAGAO DA NR-18

NR-18 - SEGURANCA E SAUDE NO TRABALHO NA INDUSTRIA DA CONSTRUCAO
Ultima modificagdo: Portaria SEPTR n2 3.733, de 10 de fevereiro de 2020.
Inicio de vigéncia: 03 de janeiro de 2022 - Portaria SEPRT 8.873, de 23/07/2021.

NR 19 - EXPLOSIVOS
Vigente a partir de 3 de janeiro de 2022.

NR 20 - SEGURANGA E SAUDE NO TRABALHO COM INFLAMAVEIS E COMBUSTIVEIS
Ultima modificagdo: Portaria SEPRT n.2 1.360, de 09 de dezembro de 2019.

NR 21 - TRABALHOS A CEU ABERTO
Ultima modificagdo: Portaria GM 2037, de 15/12/1999.

NR 22 - SEGURANGA E SAUDE OCUPACIONAL NA MINERAGAO
Ultima modificacdo: Portaria SEPTR 210/2019.

NR 23 - PROTECAO CONTRA INCENDIOS
Vigéncia a partir 03 de outubro de 2022.

NR 24 - CONDIC()ES SANITARIAS E DE CONFORTO NOS LOCAIS DE TRABALHO
Ultima modificagdo: Portaria 1.066, de 23/09/2019 do Ministério da Economia/Secretaria Especial de Previdéncia e
Trabalho.

NR 25 - RESIDUOS INDUSTRIAIS
Vigéncia a partir de 2 de janeiro de 2023 - Portaria n? 3.994, de 05 de dezembro de 2022.

NR 26 - SINALIZACAO DE SEGURANCA
Vigéncia a partir de 03 de outubro de 2022.

NR 27 - REGISTRO PROFISSIONAL DO TECNICO DE SEGURANCA DO TRABALHO (REVOGADA)
Revogada pela Portaria 262, de 30/05/2008.

NR 28 - FISCALIZAGAO E PENALIDADES
Ultima modificacéo: Portaria MTE n.2 2.563, de 24 de outubro de 2023.

NR 29 - NORMA REGULAMENTADORA DE SEGURANCA E SAUDE NO TRABALHO PORTUARIO
Vigéncia a partir de 1° de setembro de 2022 - Portaria n° 671, de 30 de marg¢o de 2022.

NR 30 - SEGURANCA E SAUDE NO TRABALHO AQUAVIARIO
Vigente a partir de 3 de janeiro de 2022.
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SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA

NR 31 - SEGURANCA E SAUDE NO TRABALHO NA AGRICULTURA, PECUARIA SILVICULTURA, EXPLORACAO
FLORESTAL E AQUICULTURA (NOVO TEXTO)

Ultima modificagdo: Portaria SEPRT 22.677, de 22/10/2020.

Inicio de vigéncia: 27/10/2021.

NR 32 - SEGURANCA E SAUDE NO TRABALHO EM SERVICOS DE SAUDE
Ultima modificacdo: Portaria MTP n2 4.219, de 20/12/2022.

NR 33 - SEGURANCA E SAUDE NOS TRABALHOS EM ESPACOS CONFINADOS
Vigéncia a partir de 3 de outubro de 2022 - Portaria SEPRT 1690, de 15/06/2022.

NR 34 - CONDICOES E MEIO AMBIENTE DE TRABALHO NA INDUSTRIA DA CONSTRUCAO, REPARACAO E
DESMONTE NAVAL
Ultima modificacéo: Portaria SEPRT 915, de 30/07/2019

NR 35 - TRABALHO EM ALTURA
Ultima modificacéo: Portaria SEPRT 915, de 30/07/2019.

NR 36 - SEGURANCA E SAUDE NO TRABALHO EM EMPRESAS DE ABATE E PROCESSAMENTO DE CARNES E
DERIVADOS
Ultima modificacdo: Portaria MTb 1087, de 18/12/2018.

NR-37 - SEGURANCA E SAUDE EM PLATAFORMAS DE PETROLEO
Vigéncia a partir de 1° de fevereiro de 2022, conforme Portaria n° 90, de 18 de janeiro de 2022.

NR-38 - SEGURANCA E SAUDE NO TRABALHO NAS ATIVIDADES DE LIMPEZA URBANA E MANEJO DE RESIDUOS
SOLIDOS
Vigéncia a partir de 2 de janeiro de 2024, conforme Portaria MTP n°4.101, de 16 de dezembro de 2022.
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