NORMAS REVOGADAS COM A PUBLICACAO DA RDC 658/2022 ANVISA
Dispoe sobre as Diretrizes Gerais de Boas Praticas de Fabricacao de Medicamentos.

Lista das Normas Revogadas e Vigentes

Normativa

RDC N° 658, DE 30 DE MARCO
DE 2022

IN N° 127, DE 30 DE MARCO
DE 2022

IN N° 128, DE 30 DE MARCO

DE 2022

IN N° 129, DE 30 DE MARCO
DE 2022

IN N° 130, DE 30 DE MARCO
DE 2022

IN N° 131, DE 30 DE MARCO as atividades de amostragem de

DE 2022

IN N° 132, DE 30 DE MARCO
DE 2022

Assunto

Dispde sobre as Diretrizes
Gerais de Boas Praticas de
Fabricacao de Medicamentos.

Dispoe sobre as Boas Praticas
de Fabricagdo complementares
a Insumos e Medicamentos
Biologicos.

DispGe sobre as Boas Praticas
de Fabricagdao complementares
a Medicamentos
Radiofarmacos.

Dispde sobre as Boas Praticas
de Fabricagdo complementares
a Gases Substancias Ativas e
Gases Medicinais.

DispGe sobre as Boas Praticas
de Fabricagdo complementares
a Fitoterapicos.

Disp&e sobre as Boas Praticas
de Fabricagdao complementares

matérias-primas e materiais de
embalagens utilizados na
fabricacdo de medicamentos.

Dispoe sobre as Boas Praticas
de Fabricacdo complementares
a Medicamentos Liquidos,
Cremes ou Pomadas.

Revoga

Art. 379. Ficam revogadas:
| - a Resolugdo de Diretoria

Colegiada - RDC n® 301, de 21
de agosto de 2019;

2 de Maio
Il - a Resolugdo de Diretoria = de 2022.
Colegiada - RDC n° 388, de 26
de maio de 2020; e
Il - a Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 580, de 26
de novembro de 2021.
Art. 131. Fica re.vogada a 2 de Maio
Instrucdo Normativa-IN n® 36, de 2022
de 21 de agosto de 2019.
istnigao Normativa e 37, |28 Mo
¢ '| de 2022

de 21 de agosto de 2019.

Art. 53. Ficam revogadas:

| - Instrucao Normativa-IN n° .
38, de 21 de agosto de 2019; e | 2 de Maio

de 2022
Il - Instrug@o Normativa-IN n°
99, de 5 de agosto de 2021.
Art.~33. Fica reyogada a s Nk
Instrugao Normativa-IN n° 37, de 2022
de 21 de agosto de 2019.
Art. 11. Fica re\'/ogada a 2 de Maio
Instrucdo Normativa-IN n° 40, de 2022
de 21 de agosto de 2019.
nsruca Nommatiad o 41 | 2.2 M0
g ‘| de 2022

de 21 de agosto de 2019.



NORMAS REVOGADAS COM A PUBLICACAO DA RDC 658/2022 ANVISA
Dispoe sobre as Diretrizes Gerais de Boas Praticas de Fabricacao de Medicamentos.

IN N° 133, DE 30 DE MARCO
DE 2022

IN N° 134, DE 30 DE MARCO
DE 2022

IN N° 135, DE 30 DE MARCO
DE 2022

IN N° 136, DE 30 DE MARCO
DE 2022

IN N° 137, DE 30 DE MARCO
DE 2022

IN N° 138, DE 30 DE MARCO
DE 2022

IN N° 139, DE 30 DE MARCO
DE 2022

Dispoe sobre as Boas Praticas
de Fabricacdo complementares
a Medicamentos Aerossois
Pressurizados Dosimetrados
para Inalagao

DispGe sobre as Boas Praticas
de Fabricacdo complementares
aos sistemas computadorizados

utilizados na fabricagdo de
medicamentos.

DispGe sobre as Boas Praticas
de Fabricacao complementares
a Radiacao lonizante na
fabricagao de medicamentos.

Dispde sobre as Boas Praticas
de Fabricagao complementares
a Medicamentos Experimentais.

DispGe sobre as Boas Praticas

de Fabricagdo complementares
a Medicamentos
Hemoderivados.

Dispoe sobre as Boas Praticas
de Fabricagao complementares
as atividades de qualificagdo e

validacao.

Disp&e sobre as Boas Praticas
de Fabricagao complementares
as amostras de referéncia e de

retencao.

Art. 17. Fica revogada a
Instrugdo Normativa-IN n°® 42,
de 21 de agosto de 2019.

Art. 47. Fica revogada a
Instrucdo Normativa-IN n® 43,
de 21 de agosto de 2019.

Art. 64. Fica revogada a
Instrugdo Normativa-IN n°® 44,
de 21 de agosto de 2019.

Art. 81. Fica revogada a
Instrucdo Normativa-IN n® 45,
de 21 de agosto de 2019.

Art. 64. Fica revogada a
Instru¢do Normativa-IN n° 46,
de 21 de agosto de 2019.

Art. 132. Fica revogada a
Instrugdo Normativa-IN n°® 47,
de 21 de agosto de 2019.

Art. 29. Fica revogada a
Instru¢do Normativa-IN n° 48,
de 21 de agosto de 2019,

Fonte: https://www.farmaceuticas.com.br/rdc-no-658-2022-0-que-mudou/
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