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Documento _ Orgéo Data DOU Assunto

RDC 1 ANVISA  8.1.2004 9.1.2004 BRelagdo de Sustancias Quimicas de Referéncia Certificadas

RDC 3 ANVISA  8.1.2004 9.1.2004 Atualizagao do Anexo |, Listas de Substancias Entorpecentes,
Psicotrépicas, Precursoras e Outras sob Controle Especial da
Port. 344/SVS, 12.5.1998 [DOU 1.2.1999]

Port. 11 ANVISA 14.1.2004  14.1.2004 Lista atualizada dos medicamentos genéricos

RDC 10 ANVISA 23.1.2004 26.1.2004 Diretrizes para uso de plasma fresco congelado - PFC e de
plasma virus inativo

RDC 13 ANVISA 27.1.2004 30.1.2004 Regulamento Técnico do ingresso, consumo e saida do territério
nacional de mercadorias destinadas a exposi¢do, demonstragao
ou distribuicdo em feiras ou eventos

CP7 ANVISA 30.1.2004 2.2.2004 Dispde sobre Autorizagdo de Extensdo de Comercializagéo de
Medicamentos

RDC 24 ANVISA 12.2.2004 16.2.2004 Relacdo de Sustancias Quimicas de Referéncia Certificadas

Port. 142 ANVISA 16.2.2004 17.2.2004 Lista atualizada dos medicamentos genéricos

RDC 36 ANVISA  4.3.2004 5.3.2004 Regulamento Técnico para o gerenciamento de residuos de
servicos de saude

RDC 48 ANVISA 16.3.2004 18.3.2004 Regulamento Técnico que visa atualizar a normatizagdo do
registro de medicamentos fitoterapicos. Revoga RDC 17, de
24.2.2000 [DOU 25.2.2000] e Art. 18 da RDC 134, de 29.5.2003
[DOU 2.6.2003]

RE 88 ANVISA 16.3.2004 18.3.2004 Lista de referéncias bibliogréficas para avaliagio de seguranga e
eficacia de fitoterdpicos

RE 89 ANVISA 16.3.2004  18.3.2004 Lista de registro simplificado de fitoterdpicos

RE 90 ANVISA 16.3.2004 18.3.2004 Guia para a realizagdo de estudos de toxicidade pré-clinica de
fitoterapicos

RE 91 ANVISA 16.3.2004 18.3.2004 Guia para realizagio de alteragbes, inclusdes, notificagdes e
cancelamentos pés-registro de fitoterapicos

RDC 54 ANVISA 18.3.2004 19.3.2004 Relacao de Sustancias Quimicas de Referéncia Certificadas

RDC 61 ANVISA 19.3.2004 22.3.2004 Autorizagdo de Funcionamento de Empresa prestadora de
servico de comércio exterior por conta e ordem de terceiro
detentor de registro junto & ANVISA

RE 4 CMED 19.3.2004 22.3.2004 Dispde sobre a forma de definigdo do Prego Fabricante e do

Preg¢o Maximo ao Consumidor dos medicamentos
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Documento | Orgéo Data DOU Assunto

RDC 68 ANVISA 253.2004 29.3.2004 Prorroga até 23.4.2004 o prazo para envio das informagdes
determinadas pela RDC 140 de 29.5.2003 [DOU 2.6.2003] -
regras das bulas de medicamentos para pacientes e para
profissionais de satde

RDC 72 ANVISA  7.4.2004 8.4.2004 Dispde sobre medicamentos importados a granel ou em sua
embalagem primaria

RE 119 ANVISA 12.4.2004 13.4.2004 Considera para fins de registro de medicamentos genéricos e
similares, e eleicdo de medicamentos de referéncia, dragea e
comprimido revestido a mesma forma farmacéutica, quando se
tratar de liberag@o imediata

CP 28 ANVISA 20.4.2004 22.4.2004 Dispde sobre o registro para um mesmo medicamento de uma
mesma empresa, que tenha(m) o(s) mesmo(s) principio(s)
ativo(s), mesma concentragcdo, mesma forma farmacéutica e
mesma(s) indicagdo(s) terapéutica(s) com nomes comerciais
diferentes

CP 29 ANVISA 20.4.2004 22.4.2004 Dispbe sobre Autorizacdo de Extens@o de Comercializagéo de
Medicamentos novos, genéricos e similares

CP 30 ANVISA 20.4.2004 22.4.2004 Dispbe sobre Autorizacdo de Extensdo de registro de
medicamento eleito como de referéncia pela ANVISA para
medicamento genérico de uma mesma empresa e extenséo de
registro de medicamento genérico para medicamento similar de
uma mesma empresa

RDC 104 ANVISA  5.5.2004 6.5.2004  Altera art 11 da RDC 349 de 3.12.2003 [DOU 4.12.2003] -
procedimento de peti¢des

Res 338 CNS 6.5.2004  20.5.2004 Aprovar a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica

RDC 115 ANVISA 10.5.2004 11.5.2004 Aprova as Diretrizes para o uso de Albumina

Port. 379 ANVISA 18.5.2004 19.5.2004 Lista atualizada dos medicamentos genéricos

Dec 5090 PR 20.5.2004  21.5.2004 Institui o programa “Farmécia Popular do Brasil”

RDC 137 ANVISA 26.5.2004 27.5.2004 Atualizacdo do Anexo |, Listas de Substancias Entorpecentes,
Psicotropicas, Precursoras e outras sob Controle Especial da
Port. 344/SVS, 12.5.1998 [DOU 1.2.1999]

‘RDC 154 ANVISA - 23.6.2004 24.6.2004 Regulamento Técnico para o funcionamento dos Servicos de
Dialise

RDC 161 ANVISA 23.6.2004 24.6.2004 Proibe a partir de 1.12.2004 a instalagdo de novas méquinas de
lavar roupa que operem com percloroetileno

RDC 153 ANVISA 14.6.2004 24.6.2004 Regulamento Técnico para os procedimentos hemoterdpicos.
Revoga RDC 343 de 13.12.2002 [DOU 19.12.2002] e RDC 190
de 18.7.2003 [DOU 21.7.2003]

Port 443 ANVISA  18.6.2004 22.6.2004 Lista atualizada dos medicamentos genéricos
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MODIFICAGCAO DA LEGISLACAO DE JANEIRO A JUNHO DE 2004
DOCUMENTO MODIFICADO DOCUMENTO MODIFICADOR

Documento érgéo Data DOU Documento Orgéo Data DOU
RDC 17 ANVISA 24.2.2000 25.2.2000 |RDC 48 ANVISA 16.3.2004 18.3.2004
RDC 343 ANVISA  13.12.2002 19.12.2002 | RDC 153 ANVISA 14.6.2004  24.6.2004
RDC 134, Art 18 ANVISA 29.5.2003  2.6.2003 | RDC 48 ANVISA 16.3.2004 18.3.2004
RDC 140 ANVISA  29.5.2003 2.6.2003 [RDC 68 ANVISA 25.3.2004 29.3.2004
RDC 132 ANVISA  29.5.2003 2.6.2003 |RDC 72 ANVISA 7.4.2004 8.4.2004
RDC 133 ANVISA 29.5.2003  2.6.2003 |RDC 72 ANVISA 7.4.2004 8.4.2004
RDC 135 ANVISA 29.5.2003  2.6.2003 | RDC 72 ANVISA 7.4.2004 8.4.2004
RDC 136 ANVISA 29.5.2003 2.6.2003 | RDC 72 ANVISA 7.4.2004 8.4.2004
RDC 139 ANVISA  29.5.2003  2.6.2003 |RDC 72 ANVISA 7.4.2004 8.4.2004
RDC 190 ANVISA  18.7.2003  21.7.2003 | RDC 153 ANVISA 14.6.2004 24.6.2004
RDC 349 ANVISA  3.12.2003 4.12.2003 | RDC 104 ANVISA 5.5.2004 6.5.2004






