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. 212 Paracetamol + propifenazona + cafeína N02B - Analgésicos e antipiréticos Comprimido 250 + 150 + 50 mg Febre. Dores leves a moderadas, incluindo as associadas com gripes e
resfriados comuns.

. 213 Permetrina P03A - Ectoparasiticidas, incluindo escabicidas Emulsão dermatológica, suspensão
dermatológica

10 mg/mL Pediculose.

. 214 Permetrina P03A - Ectoparasiticidas, incluindo escabicidas Emulsão dermatológica, suspensão
dermatológica

50 mg/mL Escabiose.

. 215 Picossulfato de sódio A06A - Laxantes Solução oral 7,5 mg/mL Laxativo. Prisão de ventre. Sob orientação de profissional de saúde: preparo
diagnóstico ou cirúrgico.

. 216 Picossulfato de sódio + Cássia senna 1DH +
Polygonum punctatum 1CH + Collinsonia canadensis
1CH

A06A - Laxantes Comprimido 0,005g+ 0,020 + 0,015 + 0,015 g Laxativo. Prisão de ventre.

. 217 Picossulfato de sódio + óleo mineral leve + ágarágar A06A - Laxantes Emulsão oral 0,334 + 282,25 + 2,72 mg/mL Laxativo. Prisão de ventre.

. 218 Policarbofila cálcica A06A - Laxantes Comprimido revestido 625 mg Regularização do hábito intestinal. Constipação intestinal ou diarreia
associadas a condições como diverticulose e síndrome do intestino irritável.

. 219 Policresuleno + cloridrato de cinchocaína C05A - Agentes para tratamento de hemorroidas
e fissuras anais de uso local

Pomada retal 50 + 10 mg/g Hemorroidas. Fissuras, prurido e eczemas da região do ânus. Curativo após
cirurgias proctológicas.

. 220 Policresuleno + cloridrato de cinchocaína C05A - Agentes para tratamento de hemorroidas
e fissuras anais de uso local

Supositório 100 + 27 mg Hemorroidas. Fissuras, prurido e eczemas da região do ânus. Curativo após
cirurgias proctológicas.

. 221 Polissulfato de mucopolissacarídeo C05B - Terapia antivaricosa Gel dermatológico, pomada
dermatológica

5 mg/g Hematomas e inflamação provocada por varizes e em processos inflamatórios
localizados.

. 222 Prometazina D04A - Antipruriginosos, incluindo
antihistamínicos, anestésicos e outros de uso
local

Creme dermatológico 20 mg/g Prurido. Picada de insetos.

. 223 Racemetionina + cloreto de colina A05B - Terapia biliar, lipotrópicos Comprimido revestido 100 + 20 mg Distúrbios metabólicos hepáticos.

. 224 Racemetionina + cloreto de colina + inositol +
cianocobalamina

A05B - Terapia biliar, lipotrópicos Comprimido revestido 100 + 25 + 50 + 0,002 mg Distúrbios metabólicos hepáticos.

. 225 Saccharomyces boulardii A07F - Microrganismos antidiarreicos Cápsula dura, pó oral 250 mg Diarreias de diferentes causas. Restauração da flora intestinal.

. 226 Salicilato de etilenoglicol + levomentol + acetato de
racealfatocoferol + cânfora

M02A - Produtos para dor articular e muscular
de uso local

Emplasto 175 + 140 + 140 + 42 mg Dor e inflamação do sistema musculoesquelético.

. 227 Salicilato de metila + cânfora + levomentol M02A - Produtos para dor articular e muscular
de uso local

Adesivo dermatológico 144 + 28,4 + 131 mg Dor e inflamação do sistema musculoesquelético.

. 228 Salicilato de metila + cânfora + levomentol M02A - Produtos para dor articular e muscular
de uso local

Pomada dermatológica 52,5 + 44,4 + 20 mg/g Dor e inflamação do sistema musculoesquelético.

. 229 Salicilato de metila + cânfora + levomentol M02A - Produtos para dor articular e muscular
de uso local

Solução dermatológica 0,0333 mL/mL + 33,3 + 8,3 mg/mL Dor e inflamação do sistema musculoesquelético.

. 230 Salicilato de metila + cânfora + mentol M02A - Produtos para dor articular e muscular
de uso local

Pomada dermatológica 52,5 + 44,4 + 20 mg/g Dor e inflamação do sistema musculoesquelético.

. 231 Salicilato de metila + cânfora + mentol M02A - Produtos para dor articular e muscular
de uso local

Solução dermatológica 0,0333 mL/mL + 33,3 + 8,3 mg/mL Dor e inflamação do sistema musculoesquelético.

. 232 Salicilato de metila + extrato fluido de Beladona +
cânfora

M02A - Produtos para dor articular e muscular
de uso local

Gel dermatológico 40 + 13,6 + 10 mg/g Dor e inflamação do sistema musculoesquelético.

. 233 Salicilato de metila + iodo M02A - Produtos para dor articular e muscular
de uso local

Pomada dermatológica 50 + 50 mg/g Dor e inflamação do sistema musculoesquelético.

. 234 Salicilato de metila + levomentol M02A - Produtos para dor articular e muscular
de uso local

Adesivo dermatológico 105 + 31,5 mg Dor e inflamação do sistema musculoesquelético.

. 235 Salicilato de metila + levomentol M02A - Produtos para dor articular e muscular
de uso local

Gel dermatológico 150 + 70 mg/g Dor e inflamação do sistema musculoesquelético.

. 236 Salicilato de metila + mentol M02A - Produtos para dor articular e muscular
de uso local

Gel dermatológico, creme
dermatológico

150 + 100 mg/g Dor e inflamação do sistema musculoesquelético.

. 237 Salicilato de metila + mentol M02A - Produtos para dor articular e muscular
de uso local

Pomada dermatológica 250 + 250 mg/g Dor e inflamação do sistema musculoesquelético.

. 238 Salicilato de metila + mentol M02A - Produtos para dor articular e muscular
de uso local

Solução dermatológica 50 + 10 mg/g Dor e inflamação do sistema musculoesquelético.

. 239 Salicilato de metila + óxido de zinco + bálsamo do
peru + extrato fluido de Beladona + cânfora

M02A - Produtos para dor articular e muscular
de uso local

Pomada dermatológica 50 + 90 + 20 + 16 + 10 mg/g Dor e inflamação do sistema musculoesquelético.

. 240 Salicilato de metila + salicilato de etilenoglicol +
levomentol + cânfora

M02A - Produtos para dor articular e muscular
de uso local

Solução dermatológica 30 + 19 + 38,5 + 38,5 mg/mL Dor e inflamação do sistema musculoesquelético.

. 241 Salicilato de metila + salicilato de etilenoglicol +
levomentol + cânfora + timol

M02A - Produtos para dor articular e muscular
de uso local

Emplasto 144,14 + 21,84 + 131,04 + 28,4 + 18,34
mg

Dor e inflamação do sistema musculoesquelético.

. 242 Silimarina + racemetionina A05B - Terapia biliar, lipotrópicos Comprimido revestido 70 + 100 mg Distúrbios metabólicos hepáticos.

. 243 Sorbitol + laurilsulfato de sódio A06A - Laxantes Solução retal 714 + 7,7 mg/g Laxativo. Prisão de ventre. Sob orientação de profissional de saúde: preparo
diagnóstico ou cirúrgico.

. 244 Subgalato de bismuto + óxido de zinco D02A - Emolientes e protetores de uso local Gel dermatológico 1,5 + 45 mg/g Dermatite de fraldas. Brotoejas. Irritações da pele de pequena intensidade
provocadas pelo vento ou exposição prolongada ao sol.

. 245 Subgalato de bismuto + óxido de zinco + iodeto de
timol

D08A - Antissépticos e desinfetantes de uso
local

Pó dermatológico 3,0 + 93,33 + 1,5 mg/g Dermatite de fraldas. Brotoejas. Desodorante e antiperspirante dos pés e
axilas.

. 246 Sulfato de magnésio + ácido cítrico + bicarbonato de
sódio

A02A - Antiácidos Pó efervescente 176,5 + 367 + 436 mg/g Alívio da azia e dor de estômago devido à má digestão. Laxante leve.

. 247 Sulfato de neomicina D06A - Antibióticos de uso local Pomada dermatológica 5 mg/g Infecções bacterianas da pele e mucosas, como impetigo e furúnculo.
Eczemas e queimaduras infectados. Úlcera cutânea.

. 248 Sulfato de neomicina + bacitracina zíncica D06A - Antibióticos de uso local Pomada dermatológica 5 mg/g + 250 UI/g Infecções bacterianas da pele e mucosas, como impetigo e furúnculo.
Eczemas e queimaduras infectados. Úlcera cutânea. Profilaxia de infecções
cutâneomucosas decorrentes de ferimentos cortantes.

. 249 Sulfato de neomicina + tartarato de bismuto e sódio
+ cloridrato de procaína

A01A - Preparações bucais Suspensão de
uso local

25 + 25 + 15 mg/ml Aftas e outras inflamações da mucosa da boca.

. 250 Sulfato de neomicina + tartarato de bismuto e sódio
+ cloridrato de procaína + mentol

A01A - Preparações bucais Suspensão de uso local 26 + 25 + 15 + 1 mg/ml Aftas e outras inflamações da mucosa da boca.

. 251 Sulfato ferroso B03 - Antianêmicos Comprimido revestido 190 mg Anemias por deficiência de ferro.

. 252 Sulfato ferroso B03 - Antianêmicos Solução oral 125 mg/mL Anemias por deficiência de ferro.

. 253 Sulfeto de selênio D01A - Antifúngicos de uso local Xampu 25 mg/mL Caspa, dermatite seborreica, micose superficial do couro cabeludo.

. 254 Tintura Matricaria chamomilla L + cloridrato de
lidocaína + polidocanol

A01A - Preparações bucais Gel 150 + 3,4 + 3,2 mg/g Alívio dos deconfortos bucais da primeira dentição.

. 255 Tintura Matricaria chamomilla L., cloridrato de
lidocaína, polidocanol

A01A - Preparações bucais Solução 150,0 mg/g + 3,4 mg/g + 3,2 mg/g Alívio dos deconfortos bucais da primeira dentição.

. 256 Tioconazol D01A - Antifúngicos de uso local Creme dermatológico 10 mg/g Micoses superficiais de pele e unha e infecções mistas por fungos e
bactérias.

. 257 Tirotricina + sulfato de hidroxiquinolina R02A - Preparações para a garganta Solução 0,3 + 10 mg/mL Aftas e outras inflamações na mucosa da boca. Dor de garganta.

. 258 Tirotricina + sulfato de hidroxiquinolina +
benzocaína

R02A - Preparações para a garganta Pastilha 1 + 0,7 + 5 mg Aftas e outras inflamações na mucosa da boca. Dor de garganta.

. 259 Tirotricina + sulfato de hidroxiquinolina + cloridrato
de lidocaína

R02A - Preparações para a garganta Solução 0,1 + 2 + 4 mg/mL Aftas e outras inflamações na mucosa da boca. Dor de garganta.

. 260 Tirotricina + sulfato de hidroxiquinolina + fluoreto de
sódio

A01A - Preparações bucais Gel 0,25 + 6,2 + 2,2 mg/g Aftas e outras inflamações na mucosa da boca. Profilaxia da cárie.

. 261 Tribenosídeo + cloridrato de lidocaína C05A - Agentes para tratamento de hemorroidas
e fissuras anais de uso local

Creme retal 50 + 20 mg/g Hemorroidas internas e externas.

. 262 Tribenosídeo + cloridrato de lidocaína C05A - Agentes para tratamento de hemorroidas
e fissuras anais de uso local

Supositório 400 + 40 mg Hemorroidas internas e externas.

. 263 Ureia D02A - Emolientes e protetores de uso local Creme dermatológico 200 mg/g Pele seca e áspera. Espessamento da pele, ressecamento e descamação da
pele, eczema e calosidade de mãos, cotovelos, joelhos e pés.

ANEXO II

LISTA DE MEDICAMENTOS ISENTOS DE PRESCRIÇÃO (LMIP)
Fitoterápicos

. n Espécie Classe terapêutica Parte empregada Indicações terapêuticas e via de administração

. 1 Aesculus hippocastanum Produtos com ação sobre o aparelho cardiovascular Sementes Alívio dos sintomas relacionados a inchaços nas pernas, veias varicosas, sensação de peso, dor,
cansaço, coceira, tensão nas pernas e câimbras na panturrilha. Restrições: uso oral.
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. 2 Aloe ferox + Gentiana lutea Digestivos, hepatoprotetores, colagogos e coleréticos com ou
sem efeito antiespasmódico

Rizoma + folhas Auxiliar no funcionamento da vesícula biliar. Auxiliar no tratamento dos sintomas da dispepsia
funcional. Prevenção e tratamento auxiliar de distúrbios hepáticos e dos distúrbios gastrointestinais
espásticos. Digestivo. Uso oral.

. 3 Aloe vera Anti-inflamatórios. Cicatrizantes com ação anti-inflamatória Fo l h a s Cicatrizante, destinado ao tratamento de queimaduras térmicas leves. Anti-inflamatório. Auxiliar no
tratamento dos sintomas das dispepsias funcionais e dos distúrbios gastrointestinais espásticos (uso
oral). Anti-inflamatório (uso tópico).

. 4 Arnica montana Produtos com ação na pele e mucosas Capítulo floral Alívio dos sintomas de equimoses, hematomas e contusões. Uso tópico.

. 5 Atropa belladona Antiespasmódicos e anticolinérgicos gastrointestinais Fo l h a s Alívio dos sintomas de cólicas e espasmos gastrintestinais. Uso oral.

. 6 Calendula officinalis Anti-inflamatórios. Cicatrizantes com ação anti-inflamatória Flores Cicatrizante, destinado ao tratamento de queimaduras térmicas leves. Anti-inflamatório. Auxiliar no
tratamento dos sintomas das dispepsias funcionais e dos distúrbios gastrointestinais espásticos (uso
oral). Anti-inflamatório (uso tópico).

. 7 Cassia fistula + Senna alexandrina Laxantes irritantes ou estimulantes Fruto + folhas Constipação ocasional. Uso oral.

. 8 Centella asiatica Produtos com ação sobre o aparelho cardiovascular Partes aéreas Alívio dos sintomas relacionados a inchaços nas pernas, veias varicosas, sensação de peso, dor,
cansaço, coceira, tensão nas pernas e câimbras na panturrilha. Uso oral.

. 9 Cinchona calisaya Estimulantes do apetite Casca Estimulante do apetite e para cansaço físico e mental. Uso oral.

. 10 Cinnamomum zeylanicum + Caryophyllus aromaticus Outros produtos para o aparelho digestivo e metabolismo Cascas + botões florais Antiflatulento em casos de problemas digestivos. Uso oral.

. 11 Crataegus oxyacantha + Salix alba + Passiflora
incarnata

Ansiolíticos Flores + casca + flores Ansiolítico leve. Auxiliar no tratamento da ansiedade leve e da insônia. Uso oral.

. 12 Cynara scolymus Digestivos, hepatoprotetores, colagogos e coleréticos com ou
sem efeito antiespasmódico

Fo l h a s Auxiliar no funcionamento da vesícula biliar. Auxiliar no tratamento dos sintomas da dispepsia
funcional. Prevenção e tratamento auxiliar de distúrbios hepáticos e dos distúrbios gastrointestinais
espásticos. Digestivo. Uso oral.

. 13 Cynara scolymus + Peumus boldus Digestivos, hepatoprotetores, colagogos e coleréticos com ou
sem efeito antiespasmódico

Folhas + folhas Auxiliar no funcionamento da vesícula biliar. Auxiliar no tratamento dos sintomas da dispepsia
funcional. Prevenção e tratamento auxiliar de distúrbios hepáticos e dos distúrbios gastrointestinais
espásticos. Digestivo. Uso oral.

. 14 Eucaliptus globulus Expectorantes Fo l h a s Antisséptico das vias aéreas superiores e expectorante. Broncodilatador. Uso oral.

. 15 Gentiana lutea + Chamaemelum nobile Digestivos, hepatoprotetores, colagogos e coleréticos com ou
sem efeito antiespasmódico

Rizoma + raiz Auxiliar no funcionamento da vesícula biliar. Auxiliar no tratamento dos sintomas da dispepsia
funcional. Prevenção e tratamento auxiliar de distúrbios hepáticos e dos distúrbios gastrointestinais
espásticos. Digestivo. Uso oral.

. 16 Glycine max Produtos para uso em ginecologia Sementes Auxiliar no alívio dos sintomas do climatério. Uso oral.

. 17 Glycyrrhiza glabra Antiulcerosos Raízes Alívio dos sintomas digestivos incluindo queimação e dispepsia. Uso oral.

. 18 Hamamelis virginiana Antihemorroidários tópicos e/ou terapia varicosa inclusive
antihemorroidário

Fo l h a s Auxiliar no tratamento de hemorroidas externas e equimoses (uso tópico). Alívio do prurido e ardor
associados a hemorroidas (uso oral).

. 19 Harpagophytum procumbens Anti-inflamatórios ou antirreumáticos simples Raízes secundárias Alívio de dores articulares menores e dor lombar aguda. Uso oral.

. 20 Hedera helix Expectorantes Fo l h a s Expectorante em caso de tosse produtiva. Uso oral.

. 21 Matricaria chamomilla + Gentiana lutea + Nux vomica +
Peumus boldus

Antiespasmódico Flores + rizoma e raízes + sementes +
folhas

Auxiliar no tratamento dos sintomas das dispepsias. Uso oral.

. 22 Matricaria recutita Anti-inflamatórios. Cicatrizantes com ação anti-inflamatória Capítulos florais Cicatrizante, destinado ao tratamento de queimaduras térmicas leves. Anti-inflamatório. Auxiliar no
tratamento dos sintomas das dispepsias funcionais e dos distúrbios gastrointestinais espásticos (uso
oral). Anti-inflamatório (uso tópico).

. 23 Maytenus ilicifolia Antiulcerosos Fo l h a s Alívio dos sintomas digestivos incluindo queimação e dispepsia. Uso oral.

. 24 Maytenus ilicifolia + Jateoriza palmata Outros produtos para o aparelho digestivo e metabolismo Folhas + raízes Auxiliar no tratamento dos sintomas das dispepsias funcionais, principalmente na dor epigástrica.
Uso oral.

. 25 Melissa officinalis Antiespasmódico, ansiolítico, cicatrizantes Fo l h a s Antiflatulento (combate gases), antiespasmódico e ansiolítico leve. Uso oral.

. 26 Mikania glomerata Expectorantes Fo l h a s Antisséptico das vias aéreas superiores e expectorante. Broncodilatador. Uso oral.

. 27 Mikania glomerata + Polygala senega + Cephaelis
ipecacuanha

Expectorantes Folhas + raízes + raízes Antitussígeno, broncodilatador e expectorante. Uso oral.

. 28 Nasturtium officinale Expectorantes Partes aéreas Antisséptico das vias aéreas superiores e expectorante. Broncodilatador. Uso oral.

. 29 Operculina alata Laxantes irritantes ou estimulantes Raiz Laxativo, nos casos de constipação funcional aguda. Uso oral.

. 30 Panax ginseng Neurotônico Raiz Para cansaço físico e mental. Uso oral.

. 31 Passiflora alata + Erythrina mulungu + Crataegus
oxycanta

Ansiolíticos Folhas + casca + flores e folhas Ansiolítico leve. Auxiliar no tratamento da ansiedade leve e da insônia. Uso oral.

. 32 Passiflora incarnata Ansiolíticos Partes aéreas Ansiolítico leve. Auxiliar no tratamento da ansiedade leve e da insônia. Uso oral.

. 33 Passiflora incarnata + Crataegus oxyacanta + Salix alba Ansiolíticos Flores e folhas + flores e folhas + casca Ansiolítico leve. Auxiliar no tratamento da ansiedade leve e da insônia. Uso oral.

. 34 Paullinia cupana Neurotônico Semente Para cansaço físico e mental. Uso oral.

. 35 Peumus boldus Digestivos, hepatoprotetores, colagogos e coleréticos com ou
sem efeito antiespasmódico

Fo l h a s Auxiliar no funcionamento da vesícula biliar. Auxiliar no tratamento dos sintomas da dispepsia
funcional. Prevenção e tratamento auxiliar de distúrbios hepáticos e dos distúrbios gastrointestinais
espásticos. Digestivo. Uso oral.

. 36 Peumus boldus + Frangula purshiana + Rheum
palmatum

Digestivos, hepatoprotetores, colagogos e coleréticos com ou
sem efeito antiespasmódico

Folha + casca + rizoma e raiz Auxiliar no funcionamento da vesícula biliar. Auxiliar no tratamento dos sintomas da dispepsia
funcional. Prevenção e tratamento auxiliar de distúrbios hepáticos e dos distúrbios gastrointestinais
espásticos. Digestivo. Uso oral.

. 37 Plantago ovata Laxantes incrementadores do bolo intestinal Casca da semente Auxiliar no tratamento de constipação intestinal. Constipação ocasional. Uso oral.

. 38 Plantago ovata + Senna alexandrina Laxantes incrementadores do bolo intestinal Semente e casca da semente + frutos Auxiliar no tratamento de constipação intestinal. Constipação ocasional. Uso oral.

. 39 Polygala senega Produtos para o aparelho respiratório Raízes Auxiliar no tratamento dos sintomas da bronquite crônica e da faringite. Uso oral.

. 40 Polypodium leucatomos Poir Anti-inflamatório Partes aéreas Anti-inflamatório na profilaxia de irritação da pele agravada pelo sol. Uso oral.

. 41 Rhamnus purshiana Laxantes irritantes ou estimulantes Casca Constipação ocasional. Uso oral.

. 42 Rhodiola rosea Psicoestimulantes Rizoma e raiz Alívio temporário dos sintomas do estress, tais como fadiga e sensação de fraqueza. Uso oral.

. 43 Salix alba Analgésicos, anti-inflamatórios Casca Antitérmico, anti-inflamatório e analgésico. Uso oral.

. 44 Senna alexandrina Laxantes irritantes ou estimulantes Folhas e frutos Constipação ocasional. Uso oral.

. 45 Serenoa repens Produtos com ação no trato urinário Frutos Alívio dos sintomas do trato urinário baixo relacionados a hiperplasia prostática benigna depois que
condições mais sérias tenham sido excluídas por um médico. Uso oral.

. 46 Silybum marianum Digestivos, hepatoprotetores, colagogos e coleréticos com ou
sem efeito antiespasmódico

Frutos sem papilho Auxiliar no funcionamento da vesícula biliar. Auxiliar no tratamento dos sintomas da dispepsia
funcional. Prevenção e tratamento auxiliar de distúrbios hepáticos e dos distúrbios gastrointestinais
espásticos. Digestivo. Uso oral.

. 47 Solidago microglossa Analgésicos, anti-inflamatórios Partes aéreas Anti-inflamatório nos casos de contusões, dores musculares e hematomas (uso tópico). Anti-
inflamatório (uso oral).

. 48 Symphytum officinale Analgésicos, anti-inflamatórios Raiz Alívio sintomático de entorses leves e contusões. Uso tópico.

. 49 Trichilia catigua + Croton heliotropiifolius + Paullinia
cupana

Neurotônico Cascas do caule + caules + sementes Para cansaço físico e mental. Uso oral.

. 50 Uncaria tomentosa Analgésicos, anti-inflamatórios Casca do caule e raiz Anti-inflamatório. Uso oral.

. 51 Vitis vinífera Produtos com ação sobre o aparelho cardiovascular Fo l h a s Alívio dos sintomas relacionados a inchaços nas pernas, veias varicosas, sensação de peso, dor,
cansaço, coceira, tensão nas pernas e câimbras na panturrilha. Uso oral.

. 52 Zingiber officinale Antieméticos e antinauseantes Rizomas Profilaxia de náuseas causadas por movimento (cinetose) e pós-cirúrgicas. Uso oral.

INSTRUÇÃO NORMATIVA IN Nº 121, DE 9 DE MARÇO DE 2022

Dispõe sobre os critérios de aceitação de relatórios
de ensaios exigidos para análise dos pedidos de
notificação e registro de produtos saneantes e dá
outras providências.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da
atribuição que lhe confere o art. 15, III e IV aliado ao art. 7º, III e IV da Lei nº 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VII, § 1º do Regimento Interno aprovado pela
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, em
reunião realizada em 9 de março de 2022, resolve:

Art. 1º Nos requerimentos de notificação e registro de produtos saneantes
e suas alterações, a ANVISA somente aceita os relatórios de ensaios executados por
laboratórios que estejam habilitados na Rede Brasileira de Laboratórios Analíticos de
Saúde (REBLAS), conforme disposto na Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 390,
de 26 de maio de 2020, ou suas atualizações.

Parágrafo único.  Somente são aceitos os relatórios de ensaios de eficácia
que tenham sido emitidos por laboratórios reconhecidos em conformidade com os
Princípios das Boas Práticas de Laboratório (BPL).

Art. 2º São aceitos também relatórios de ensaios realizados por laboratórios
estrangeiros, desde que:

I - reconhecidos em conformidade aos princípios das Boas Práticas de
Laboratório (BPL) por autoridades de monitoramento de países-membros da
Organização para Cooperação e Desenvolvimento Econômico (OCDE) ou não membros

da OCDE que tenham adesão plena aos atos dessa organização para aceitação mútua
de dados; ou

II - acreditados por organismo de acreditação signatário do acordo
da International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC) ou Inter American
Accreditation Cooperation (IAAC).  

Art. 3º Os relatórios de ensaios abrangidos por esta Instrução Normativa
devem conter, no mínimo, as seguintes informações:

I - título ou identificação do documento;
II - nome e endereço do solicitante;
III - nome e endereço do laboratório e do local onde os ensaios foram

realizados;
IV - data do recebimento das amostras, do início e término dos ensaios e

da emissão do relatório de ensaio;
V - identificação e quantidade recebida da amostra;
VI - composição qualiquantitativa completa da amostra testada;
VII - lote, data de fabricação e validade da amostra testada;
VIII - identificação do método utilizado e condições do ensaio;
IX - valores de referência aceitáveis para a amostra testada;
X - resultados da análise com as unidades de medida, onde apropriado;
XI - conclusão detalhada dos relatórios de ensaios;
XII - identificação inequívoca dos itens ensaiados;
XIII - identificação e assinatura das pessoas autorizadas para emissão do

relatório de análise; e
XIV - identificação unívoca do relatório de ensaio inserida em todas as

páginas, a fim de assegurar que estas sejam reconhecidas como parte integrante do
mesmo relatório, e uma clara identificação do final do relatório.

http://www.in.gov.br/autenticidade.html



