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RESOLUCOES MERCOSUL

medicamentos.

BRASIL

R SHCAIN

Portaria n® 16/95, de 9/3/95, publicada no DOU de 6/3/95.

Guia de inspecdo de estabelecimentos da Induistria Farmoquimica.

A ResolugGo ndo ensejo adogGo de medidas legais
destinadas & sua infemalizacdo.

Aprova o documento Solugdes Parenterais de Grande Volume.

Portaria SV5/MS n® 500, DOU 9/10/97

92/94

Aprova os documentos "VerificagGo do cumprimento das Boas Prdticas de
Fabricagcdo e Controle” e "Classificagdo, Critérios de Avaliogdo e Sangdes para a
VerificagGo das BPF e C".

Portaria SVS/MS n® 348/97, de 18/8/97, DOU 19/8/97

110/94

Define "Produtos Cosméticos”.

ResolucGo RDC n* 79, de 28/8/2000, DOU 31/8/2000

4/95

Aprova o documenito "Praticas Adequadas para a Fabricagdo de Produtos
Médicos".

ResolucGo ANVS n* 59/00, de 27/6/2000, DOU 29/6/2000

16/95

Aprova MS/5VS o documento de "lista de agentes colorantes MS/SVS permitidos
para uso em produtos cosméticos”,

Portaria SVS/MS n°® 71, de 29/5/96, DOU de 4/6/96; Rec.
MICT n* 42, de 6/1/98, DOU de 14/1/98

23/95

Requisitos para o registro de produtos farmacéuticos registrados e elaborados e um
Estado Parte produtor, similares a produtos registrados em um Estado Parte receplor.

Parcialmente incorporada pela Lei n® 9.782, de 26/1/99, e
pelo Decreto n* 3.961, de 10/10/01

24/95

Aprova o documento "Requisitos para o registro de produtos cosméticos MERCOSUL
@ exira-zona, e para a habiltagdo de empresas representantes titulares de registro
no Estado Parte receplor @ imporadores”.

Resolugdo RDC n® 79, de 28/8/2000, DOU 31/8/2000, e
Anexos |, Il e Il da Portaria n® 71/96, de 29/5/96, DOU
4/6/96, respectivamente

25/95

Aprova o documento "Lista de filtros ultravioletas, permitidos para uso em produtos
de higiene, perfumes e cosméticos".

Portaria SVS/MS n® 71, de 29/5/96, DOU de 4/6/96

26/95

Aprova o documenio "lista de substGncias que os produtos cosméticos podem
confter, sujeitos a restric6es e condi¢bes estabelecidas”.

Portaria SVS/MS n® 71, de 29/5/96, DOU de 4/6/96

27/95

Aprova o documento "lisla de agentes conservantes permilidos para uso em
produtos de higiene, perfumes @ cosméticos.

Portaria SVS/MS n® 71, de 29/5/96, DOU de 4/6/96

28/95

Aprova o documento “"lista de substGncias que ndo podem ser ufilizadas na
formulagdo de produtos cosméticos”,

Portaria SVS/MS n® 71, de 29/05/96, DOU de 4/6/96

12/96

Revoga a Resolucdo n® 15/95 do GMC. "Lista de Filtros Uhravioletas Permitidos”.

A Resolugdo ndo enseja adogto de medidos legais
destinadas 4 sua intemnalizacdo. -

13/96

Aprova o Regulomento de Boas Praticas na FabricacGo de Produtos Farmoquimicos
(Anexo).

Portaria $VS/MS n® 15/95, DOU de 5/4/95, Porlaria n*
231/96, de 27/12/96

14/96

Aprova o documento intitulado “Verificacéo do Cumprimento das Boas Praticas de
Fabricagao e Controle de Estabelecimentos da Industria Farmacéutica” (Anexo).

Portaria SVS/MS n® 16, de 6/3/95, DOU de &/3/95, Porlaria
SVS/MS n® 440, de 17/9/97

21/96

Aprova o Progroma de Capoacitacto para Inspetores de Boas Prdlicas de
Fabricacto para a Indastria Farmacéutica.

Portaria SVS/MS n*® 17/95, de 3/3/95, DOU de 9/3/95

22/96

Aprova o Sistema de AvaliagGo de Procedimentos de Inspecdo para a Industria
Farmoquimica

Portaria SVS/MS n® 15, de 4/4/95, DOU de 5/4/95

23/96

Aprova o Regime de Inspecdes e Procedimento de InspecGo para Indistia

Farmoquimica.

Portaria SVS/MS n® 450/97, de 19/9/97

25/96

Aprova os documentos referentes ao Registro de Produtos Domissanitérios.

Resoluc@o - RDC n® 184, de 22/10/2001

26/96

Aprova o Documento infitulado Definigdes e Glossario para Produtos Domissanitarios.

Portaria n® 15/88, de 23/8/88, DOU 5/9/88, Res. Normativa
01/78, DOU 27/11/78, e Portaria SNVS/MS n* 321, de
8/8/97

27/96

Texto de Rétulos Domissanit@rios.

Portaria n® 15/88, de 23/8/88, DOU 5/9/88, Res. Normativa
01/78, DOU 27/11/78, e Poraria SNVS/MS n® 321, de
8/8/97

41/96

Aprova o documento Nomenclatura para Ingredientes Utilizados em Produlos de
Higiene, Cosméticos, Perfumes de Origem MERCOSUL e extra-zona, para uso em
registro entre os Estados Partes.

Portaria SVS n° 296, de 16/4/98, DOU de 20/4/98

21/96

Aprova o documento infitulado 'Empresas e Titularidade de Registros: Requisitos que
devem preencher as empresas no Estado Parte receplor para serem fitulares de
registros de produtos farmacéuticos fabricados em outro Estado Parte.

ResolugcGo ANVISA n° 158, de 31/5/2002, DOU de
7/6/2002.

Aprova o documento “Lista de Informagdes e Documentag@o requerida para o
Registro de Produtos Farmacéuticos Similares, de acordo com a Resolucdo GMC n®

23/95".

ResolugcGo ANVISA n® 157, de 31/5/2002, DOU de
7/6/2002.
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Aprova o documento "Vigéncia, Modificogcdo, Renovacdo e

ResolugGo ANVISA n° 157, de 31/5/2002, DOU de

34/% | Cancolamento de Regisiro de Produtos Famacauticos. 7/6/2002
55/96 Aprova o regulomento técnico infitulado Glossario para a Aplicagdo da | ResolugGo ANVISA n° 157, de 31/5/2002, DOU de
Resolucdo GMC n" 23/95. 7/6/2002
Aprova o documento intitulado "Boas Préticas de Fabricacdo de Solucdes "
57/96 Parentercis de Grande Volume. Portaria SVS/MS n® 500, de 9/10/97, DOU de 13/10/97
Aprova o Regulomento Técnico sobre "Guia de Boas Prdticas de 2
85/9 | rabricagao @ Controle para Realivos de Diagndstico de uso In Vilro. Porfaria SVS/MS n® 686, de 27/8/98
66/96 Aprova © Manual de Boas Prificas de Manufatura para a Induisiria Portaria SVS/MS n® 348, de 13/8/97, DOU de 19/8/97
Portaria n® 08, SVS/MS de 23/1/96, DOU de 24/1/96 e
79/96 | Registro Intrazona de Produtos, Diagnésticos de Uso In vitro. alterada pela Portaria n® 144, SVS/MS de 19/9/96, DOU
de 23/3/96
12908 | Samenio Teoico sobee 0 Vedicago de Boos Pediicas de Peequita | cay o 251, de 7/8/97, DOU de 249/97
131/96 Regulomento Técnico sobre a Verificagdo do Cumprimento das Boas | Resolucdo RDC/ANVS n® Hﬂ.ﬁ. de 27/6/2000, DOU
Préticas de Fabricagto de Produtos Médicos. 29/6/2000
133/96 C‘m“““g‘“ MCAR%0, Exchndo ¢ Aleracdo de Concenbagdo d | oo st SVS 295, de 16/4/96, DOU de 20/4/98
4 A ResolugGo ndo enseja adogdo de medidas legais
28/97 | Promoga a vigéncia das Resolucdes GMC n® 16/95, 25/95, 26/95 e 27/95. Sotlieniion & s Ilamnatisanis’
24/98 | Pontos de entrada/saida de enforpecentes e subsiGncias psicolrépicas. Portaria SVS n® 344/98, de 12/5/98, DOU de 19/5/98
Formulérios @ prazos de validode das autorizogdes de imporacto e
27/98 | exportagdo e certificado de ndio objecdo de enforpecentes e substancias | Portaria SVS n° 344/98, de 12/5/98, DOU de 19/5/98
psicotropicas (Revoga Res. GMC n* 49/97) :
ParGmetros de Conftrole Microblolégico para Produtos de Higiene Pessoal, 2
51/98 Cotndiions & Sochanan Resolucdo ANVS n® 481, de 23/9/1999, DOU 6/10/1999
Regulamento técnico "Requisitos essenciais de seguranca e eficicia dos 4
72/98 ut Sdicos™ Resolucdo RDC n® 56/1 de 6/4/01, DOU de 10/4/01
lista de substdncias colorantes permitidas para produtos de higiene %
4/99 L ¢ Hicos o pesd Res. GMC n* 16/96. Resolucdo RDC n® 79, de 28/8/2000, DOU 31/8/2000
Lista de subsidncias colorantes permitidas para produlos de higiene .
5/99 ssoal, cosméticos @ perfumes. Resolugdo RDC n® 79, de 28/8/2000, DOU 31/8/2000
Usta de substdncias que ndo podem ser ulilizadas na formulagdo de .
6/99 aios pova gl L Bilaas o oy Res. GMC n°® 28/95. Resolugao RDC n® 79, de 28/8/2000, DOU 31/8/2000
Lista de substancias que os produtos para higiene pessoal, cosmélicos e
1/99 perffumes ndo devem conter excelo as condigdes e restricdes | Resolucdo RDC n® 79, de 28/8/2000, DOU 31/8/2000
estabelecidas.
Lista de filtros ultraviclelas permitidos para produtos de higiene pessoal, M
8/99 | cosméticos e pert "Res. GMC n® 25/95. Resolugdo RDC n® 79, de 28/8/2000, DOU 31/8/2000
33/99 Regulamento Técnico para o ProducGo e controle de qualidade de | Intemalizada, Resolug@o RDC n® 46, de 18/5/2000, DOU
Hemoderivados de origem plasmdtico. 19/5/2000
Domissanitarios, complementagdo .
35/99 ::g"‘ @ Procwce da Res. GMC | pesolucdo RDC n* 184, de 22/10/2001
Regulomento Técnico sobre Rotulogem Especifica para Produtos de 2
W 1 e  Busiiiiise = s Resolugdo RDC n* 79, de 28/8/2000, DOU 31/8/2000
Programa de Capacitagio de Inspelores em Préticas de Fabricacdo e 4
99 | s 9090 08 Foduies 85 Hiatone Pessscl Commitioss s Ped Resolugdo RDC n® 74/00, de 7/8/2000, DOU de 21/8/2000
Programa de Caopacitagdo de Inspelores para Verificagdo do .
48/99 | Cumprimento das Boas Préficas de Fabricaco e Controle de uso fn Vitro, | R€S0IU680 RDC n® 103, de 30/3/2001
Mecanismo de Periodicidade para atualiza¢cGo das Listas do MERCOSUL de
54/99 | Substancias ufilizodas em Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e | A Res0lUGO0 nGo ensejo adogGo de medidas legais

Perfumes.
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