
RESOLUÇÃO ‐ RDC Nº 21, DE 28 DE MARÇO DE 2012 

  Institui  o  Manual  de  Identidade  Visual  de 

Medicamentos  do  Ministério  da  Saúde  e  dá  outras 

providências.  

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe 

confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto nº 3.029, de 16 de abril 

de 1999, e  tendo em vista o disposto no  inciso  II e nos §§ 1º e 3º do art. 54 do Regimento 

Interno aprovado nos  termos do Anexo  I da Portaria nº 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 

2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunião realizada em 17 de janeiro de 

2012, adota a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada e eu, Diretor Presidente, determino a 

sua publicação: 

  Art. 1° Os  rótulos das embalagens dos medicamentos com destinação  institucional e 

dedicados  ao Ministério da  Saúde para distribuição  através de programas de  saúde pública 

devem obedecer à identificação padronizada e descrita no Manual de Identificação Visual para 

Embalagens de Medicamentos, em Anexo a esta Resolução. 

  Parágrafo único. O  cumprimento ao disposto no Manual não exime as empresas do 

cumprimento  dos  dispositivos  constantes  em  norma  específica  sobre  rotulagem  de 

medicamentos. 

  Art. 2º Os  rótulos das embalagens dos medicamentos com destinação  institucional e 

dedicados ao Ministério da Saúde devem ser adequados à nova identidade visual, notificados e 

disponibilizados  nos  novos  lotes  fabricados  em  até  180  (cento  e  oitenta)  dias  a  partir  da 

publicação desta Resolução, independentemente de prévia manifestação da ANVISA. 

  §  1°  Os  novos  rótulos  deverão  contemplar  informações  em  conformidade  com  os 

últimos rótulos aprovados no registro, pós‐registro ou renovação dos medicamentos. 

  § 2° As notificações de adequação das rotulagens serão verificadas durante a análise 

de pósregistro e renovações de registro, momento no qual poderão ser feitas exigências caso a 

rotulagem não se enquadre no estabelecido nesta Resolução. 

  Art. 3° Fica revogada a Resolução ‐ RDC nº 168, de 10 de junho de 2002. 

  Art. 4° Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO 

 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 
 
 
 



 

 
 
 



 
 

 
 
 
 
 



 
 
 
 
 
 
 
 



 
 

 
 
 
 
 



 
 
 
 
 

 
 



 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 
 
 
 
 
 



 
 
 
 
 
 



 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 
 
 
 
 
 
 



 
 

 
 
 
 
 
 



 
 

 
 
 
 
 
 
 



 
 

 
 
 
 
 
 



 
 

 
 
 
 
 
 



 
 
 
 
 
 
 
 



 
 
 

 
 
 
 



 
 


