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Nota 1 - Nos itens identificados como re l a t ó r i o se espera que sejam apresentados:
- descrição do protocolo utilizado;
- resultados do estudo; e
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Nota 2 - Por motivos técnicos, de forma a comprovar a segurança e eficácia do produto, a ANVISA poderá requerer a apresentação de documentos e informações adicionais.
Nota 3 - O dossiê técnico dos produtos de classe de risco I não deve ser encaminhado para a ANVISA, entretanto deve ser mantido atualizado pelo fabricante nacional ou pelo importador do produto em suas
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RESOLUÇÃO RDC No- 37, DE 26 DE AGOSTO DE 2015

Dispõe sobre a padronização de frases de
declaração de conteúdo de látex de bor-
racha natural em rótulos de dispositivos
médicos.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária, no uso das atribuições que lhe confere os incisos III e IV,
do art. 15 da Lei n.º 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso V e §§
1º e 3º do art. 58 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 29, de 21 de
julho de 2015, publicada no D.O.U. de 23 de julho de 2015, tendo em
vista o disposto nos incisos III, do art. 2º, III e IV, do art. 7º da Lei
nº 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Re-
gulamentação da Agência, instituído por meio da Portaria nº 422, de
16 de abril de 2008, e conforme deliberado em reunião realizada em
20 de agosto de 2015, adota a seguinte Resolução da Diretoria Co-
legiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicação:

Art. 1º Este Regulamento estabelece frases padronizadas para
declaração em rótulos de dispositivos médicos que contenham em sua
composição a presença de látex de borracha natural.

Art. 2º Este Regulamento se aplica aos dispositivos médicos
definidos a seguir:

I - Produto Médico: produto para a saúde, tais como equi-
pamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicação
médica, odontológica, laboratorial ou estética, destinado à prevenção,
diagnóstico, tratamento, reabilitação ou anticoncepção e que não uti-
liza meio farmacológico, imunológico ou metabólico para realizar sua
principal função em seres humanos, podendo, entretanto, ser auxi-
liado em suas funções por tais meios;

II - Produto para diagnóstico in vitro: reagentes, calibradores,
padrões, controles, coletores de amostra, materiais e instrumentos,
usados individualmente ou em combinação, com intenção de uso
determinada pelo fabricante, para análise in vitro de amostras de-
rivadas do corpo humano, exclusivamente ou principalmente para
prover informações com propósitos de diagnóstico, monitoramento,
triagem ou para determinar a compatibilidade com potenciais re-
ceptores de sangue, tecidos e órgãos.

Art. 3º Nos rótulos dos dispositivos médicos cuja compo-
sição contenha látex de borracha natural deve constar a seguinte frase
padrão em destaque: "CONTÉM LÁTEX NATURAL. PODE CAU-
SAR ALERGIA".

§ 1º Fica proibido o uso da expressão "hipoalergênico" nos
rótulos destes dispositivos médicos.

§ 2º É facultado o uso da frase disposta no art. 17 da
Resolução da Diretoria Colegiada da ANVISA - RDC nº 55, de 4 de
novembro de 2011 para as luvas cirúrgicas e luvas para procedi-
mentos não cirúrgicos de borracha natural, de borracha sintética, de
mistura de borrachas natural e sintética e de policloreto de vinila, sob
regime de vigilância sanitária.

Art. 4º É admissível, em substituição à frase "CONTÉM
LÁTEX NATURAL", a utilização do símbolo identificando a pre-
sença de látex de borracha natural, conforme norma técnica ABNT
NBR ISO 15223-1:2013 - Produtos para a saúde - Símbolos a serem
utilizados em rótulos, rotulagem e informações a serem fornecidas de
produtos para saúde - Parte 1: Requisitos gerais; ou norma técnica
que vier a substituí-la.

Parágrafo único. Nos rótulos de dispositivos médicos que
apresentarem símbolo identificando a presença de látex de borracha
natural, deverá constar, próximo ao símbolo, a seguinte frase padrão:
"PODE CAUSAR ALERGIA".

Art. 5° Os rótulos dos produtos abrangidos por esta Re-
solução devem ser adequados no prazo de 365 (trezentos e sessenta e
cinco) dias contados a partir da data de sua publicação.

Art. 6º Os produtos fabricados antes da vigência deste re-
gulamento ou durante o período de adequação indicado no Art. 5º
deste regulamento podem ser comercializados e utilizados até a sua
data de validade.

Art. 7º O descumprimento das disposições contidas nesta
Resolução constitui infração sanitária, nos termos da Lei nº 6.437, de
20 de agosto de 1977, sem prejuízo das responsabilidades civil, ad-
ministrativa e penal cabíveis.

Art. 8º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

RESOLUÇÃO RDC N° 38, DE 26 DE AGOSTO DE 2015

Dispõe sobre a alteração da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 64, de 28 de dezembro de 2012, pela inclusão
e retificação de Denominações Comuns Brasileiras - DCB, na lista completa das DCB da Anvisa.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem os incisos III e IV, do art.
15 da Lei n.º 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso V e §§ 1º e 3º do art. 58 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I
Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 29, de 21 de julho de 2015, publicada no D.O.U de 23 de julho de 2015, tendo em vista o disposto
nos incisos III, do art. 2º, III e IV, do art. 7º da Lei n.º 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentação da Agência,
instituído por meio da Portaria nº 422 de 16 de abril de 2008, na Reunião Ordinária Pública nº 015/2015, realizada em 20 de agosto de 2015,
adota a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicação.

Art. 1º Aprovar a inclusão das Denominações Comuns Brasileiras (DCB) relacionadas no Anexo I, na Lista Completa das DCB,
divulgada pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 64, de 2012 (DOU de 03/01/2013).

Art. 2º Alterar as DCB relacionadas no Anexo II, da lista completa publicada na Resolução RDC nº 64, de 2012 (DOU de
03/01/2013).

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data da sua publicação.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

ANEXO I - Inclusão na Lista Completa das Denominações Comuns Brasileiras - DCB da Resolução RDC n° 64, de 28 de dezembro de 2012.

1. Insumos farmacêuticos ativos:

Item Nº DCB DENOMINAÇÃO COMUM BRASILEIRA Nº CAS
1 11 2 9 0 rilpivirina 500287-72-9
2 11 2 9 3 brometo de aclidínio 320345-99-1
3 11 2 9 5 avibactam sódico 11 9 2 4 9 1 - 6 1 - 4
4 11 2 9 6 avibactam 11 9 2 5 0 0 - 3 1 - 4
5 11 2 9 7 drisaperseno 1251830-50-8
6 11 2 9 8 drisaperseno sódico 11 8 1 6 6 6 - 2 0 - 5

2. Plantas Medicinais:

Item Nº DCB DENOMINAÇÃO COMUM BRASILEIRA Nº CAS
7 11 2 9 9 Solanum paniculatum L. [Ref. 6]
8 11 3 0 0 Remijia ferruginea (A.St.-Hil.) DC. [Ref. 6]
9 11 3 0 1 Jacaranda caroba (Vell.) DC. [Ref. 6]

3. Produtos Biológicos:

Item Nº DCB DENOMINAÇÃO COMUM BRASILEIRA Nº CAS
10 11 2 9 1 idarucizumabe 1362509-93-0
11 11 2 9 2 pembrolizumabe 1374853-91-4
12 11 2 9 4 racotumomabe 946832-34-4

4. Excipientes

Item Nº DCB DENOMINAÇÃO COMUM BRASILEIRA Nº CAS
13 11 3 0 3 copolímero de álcool polivinílico e macrogol 96734-39-3
14 11 3 0 4 ácido benzenossulfônico 9 8 - 11 - 3
15 11 3 0 5 óleo de menta piperita 84082-70-2
16 11 3 0 6 óleo de eucalipto 84625-32-1
17 11 3 0 7 óleo de cravo 8000-34-8
18 11 3 0 8 óleo de menta arvensis 68917-18-0
19 11 3 1 2 fosfato trissódico dodecaidratado 10101-89-0
20 11 3 1 3 glicoeptonato de sódio 3 11 3 8 - 6 5 - 5
21 11 3 1 6 pirofosfato tetrassódico decaidratado 13472-36-1

5. Homeopáticos

Item Nº DCB DENOMINAÇÃO COMUM BRASILEIRA Nº CAS
22 11 3 0 2 mentholum [Ref. 8]*

* DCB para aplicação somente em produtos dinamizados/ homeopáticos
6. Radiofármacos

Item Nº DCB DENOMINAÇÃO COMUM BRASILEIRA Nº CAS
23 11 3 0 9 dextrana 70 (99m Tc) [Ref. 8]
24 11 3 1 0 dextrana 500 (99m Tc) [Ref. 8]
25 11 3 11 estanho coloidal (99m Tc) [Ref. 8]
26 11 3 1 4 octreotato tetraxetana (68 Ga) [Ref. 8]
27 11 3 1 5 etilenodicisteína (99m Tc) [Ref. 8]

ANEXO II - Retificação de DCB ou de CAS, na Resolução RDC nº 64, de 28 de dezembro de 2012.

De Para
Item No. DCB DCB CAS No. DCB DCB CAS Justificativa

1 01827 cefalexina monoidratada 233225-78-2 01827 cefalexina monoidra-
tada

23325-78-2 Correção

2 6000 mirtazapina 61337-67-5 6000 mirtazapina 85650-52-8 Exclusão do CAS
anterior
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