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AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUÇÃO - RDC Nº 538, DE 30 DE AGOSTO DE 2021

Dispõe sobre o aperfeiçoamento do controle e
fiscalização de substâncias psicotrópicas
anorexígenas e dá outras providências.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das
competências que lhe conferem os arts. 7º, inciso III, e 15, incisos III e IV, da Lei n
º 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 53, inciso VI e
§§ 1º e 3º, do Regimento Interno, aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada -

RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolução de
Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunião realizada em 30 de agosto de
2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicação.

Art.1º A prescrição, o aviamento ou a dispensação de medicamentos ou
fórmulas medicamentosas que contenham substâncias psicotrópicas anorexígenas ficam
sujeitas à Notificação de Receita "B2", conforme modelo de talonário instituído nos
termos do Anexo I desta Resolução.

§1º São consideradas substâncias psicotrópicas anorexígenas todas aquelas
constantes da lista "B2" e seu adendo, assim elencadas na Portaria SVS/MS nº 344, de
12 de maio de 1998, e suas atualizações.

§2º A Notificação de Receita "B2", de cor azul, impressa às expensas do
profissional ou instituição, terá validade de 30 (trinta) dias contados a partir da sua
emissão e somente dentro da Unidade Federativa que concedeu a numeração.

§3º Além do estabelecido nesta Resolução, aplicam-se em relação à
Notificação de Receita "B2" todas as disposições vigentes relativas ao preenchimento
da Notificação de Receita "B", assim como a respectiva concessão e entrega e demais
competências da autoridade sanitária.

§4º As substâncias psicotrópicas anorexígenas também ficam sujeitas a
todas às exigências estabelecidas na legislação em vigor, relativas a escrituração e
Balanços Anuais e Trimestrais, assim como no que se refere à Relação Mensal de
Notificações de Receita "B2" - RMNRB2, conforme modelo instituído no Anexo II desta
Resolução.

Art. 2° Fica vedada a prescrição, a dispensação e o aviamento de fórmulas
de dois ou mais medicamentos, seja em preparação separada ou em uma mesma
preparação, com finalidade exclusiva de tratamento da obesidade, que contenham
substâncias psicotrópicas anorexígenas associadas entre si ou com as seguintes
substâncias:

I - ansiolíticas, antidepressivas, diuréticas, hormônios ou extratos hormonais
e laxantes; e

II - simpatolíticas ou parassimpatolíticas.
Art. 3º Configurada infração por inobservância de preceitos ético-

profissionais, o órgão fiscalizador comunicará o fato ao Conselho Regional da jurisdição
competente, sem prejuízo das demais cominações penais e administrativas.

Art. 4° 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, administrativa e penal cabíveis.

Art. 5º Ficam revogadas as seguintes Resoluções:
I - Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 58, de 5 de setembro de

2007, publicada no Diário Oficial da União nº 173, de 6 de setembro de 2007;
II - Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 25, de 30 de junho de 2010,

publicada no Diário Oficial da União nº 124, de 1º de julho de 2010;
III - Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 52, de 6 de outubro de

2011, publicada no Diário Oficial da União nº 195, de 10 de outubro de 2011; e
IV - Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 133, de 15 de dezembro de

2016, publicada no Diário Oficial da União nº 241, de 16 de dezembro de 2016.
Art. 6º Esta Resolução entra em vigor em 1º de outubro de 2021.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO
1_MS_31_001

1_MS_31_002

RESOLUÇÃO - RDC Nº 554, DE 30 DE AGOSTO DE 2021

Estabelece os requisitos mínimos a que devem
obedecer os Preservativos Masculinos de Látex de
Borracha Natural.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das
competências que lhe conferem os arts. 7º, inciso III, e 15, incisos III e IV, da Lei n º 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 53, inciso VI e §§ 1º e 3º, do
Regimento Interno, aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de
dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolução de Diretoria Colegiada, conforme
deliberado em reunião realizada em 30 de agosto de 2021, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicação.

Art. 1º Esta Resolução dispõe sobre os requisitos mínimos a que devem atender
os Preservativos Masculinos de Látex de Borracha Natural e internaliza a Resolução
MERCOSUL/GMC Nº. 10/08, que estabelece requisitos mínimos para preservativos
masculinos de látex natural.

Art. 2º Os preservativos masculinos de látex de borracha natural devem
atender, também, aos requisitos de certificação de conformidade no âmbito do Sistema
Brasileiro de Avaliação da Conformidade (SBAC).

Art. 3º As solicitações de registro, revalidação ou inclusão de modelo em família
de preservativos, junto à ANVISA, devem apresentar, além das exigências contidas em
legislação específica, documentos que comprovem que o preservativo masculino de látex
natural atende aos requisitos deste Regulamento, emitido por organismo de certificação
credenciado.

CAPÍTULO I
DISPOSIÇÕES GERAIS
Seção I
Princípios gerais
Art. 4º Os preservativos masculinos de uso único, confeccionados a partir do

látex de borracha natural, devem ser projetados para serem usados sobre o pênis ereto
durante a relação sexual, com a finalidade de impedir a passagem do sémem, auxiliar na
prevenção da concepção e ajudar a prevenir as doenças sexualmente transmissíveis.

Art. 5º Os espermicidas, lubrificantes, aromatizantes, corantes, material anti-
séptico ou pó, aplicados ao preservativo, não devem conter nem liberar substâncias em
quantidades tóxicas, localmente irritantes ou de outra forma prejudiciais em condições
normais de uso, não sendo estes produtos objeto desta regulamentação.

Parágrafo único. A autoridade de saúde competente, ou um comprador, pode
exigir que o fabricante forneça um certificado sobre a composição ou outras
propriedades.

Art. 6º Os preservativos, por serem artigos produzidos em massa, podem
apresentar variações qualitativas dentro de cada lote de produção.

Parágrafo único. Os planos de amostragem, que podem ser usados para verificação
da conformidade dos preservativos com este Regulamento, são dados no Anexo I.

Art. 7º Os instrumentos utilizados nos ensaios devem estar calibrados.
Art. 8º Os fabricantes de preservativos deverão tomar as precauções adequadas

para minimizar a contaminação microbiológica do produto durante o processo de
fabricação e embalagem. No caso em que a Autoridade Sanitária julgar necessário verificar
o cumprimento deste requisito, poderá solicitar o controle microbiológico destes
produtos.

Parágrafo único. Quando se realize o experimento, conforme a norma ISO
4074:2002, a contagem de microorganismos aeróbios totais deve ser menor que 100 ufc/g
e deve comprovar ausência de enterobactérias, Staphylococus aureus e Pseudomonas
aeruginosa.

Art. 9º Este Regulamento será atualizado sempre que as Autoridades Sanitárias
julgarem pertinente o seu aprimoramento para a proteção da saúde da população,
considerando o mérito e as novas referências internacionais.

Art. 10. Para questões urgentes de saúde pública, seu tratamento deve ser
célere no âmbito do MERCOSUL, com o objetivo de atender às necessidades dos países
relacionadas à segurança sanitária e ao acesso da população.

Seção II
Definições
Art. 11. Para efeito desta Resolução são adotadas as seguintes definições:
I - lote: Conjunto de preservativos de mesmo projeto, cor, forma, dimensões e

formulação de látex, fabricados continuamente e essencialmente ao mesmo tempo,
usando o mesmo processo e matérias-primas, mesmas especificações e mesmos
equipamentos e embalados com o mesmo lubrificante ou qualquer outro aditivo e
colocado no mesmo tipo de embalagem primária. Todos os preservativos que compõem
um lote devem ter a mesma formulação e o mesmo desenho, dimensões, cor, tipo e
textura e serem fabricados na mesma linha de produção e vulcanizados sob condições
idênticas;

II - plano de amostragem: plano específico que indica o número de unidades de
produto contido em cada lote que será inspecionado (tamanho da amostra ou série de
tamanhos de amostras) e o critério para aceitação do lote (número de aceitação e de
rejeição);

III - amostra e tamanho da amostra: amostra consiste em uma ou mais
unidades do produto, retiradas do lote a ser inspecionado, de forma aleatória e
independentemente de sua qualidade. O número de unidades do produto da amostra
constitui o tamanho da amostra;

IV - nível de inspeção: relação entre o tamanho do lote e o tamanho da
amostra;

V - Nível de Qualidade Aceitável (NQA): máximo percentual de unidades
defeituosas que, para fins de inspeção de amostragem, pode ser considerado aceitável;
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