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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

INSTRUGAO NORMATIVA - IN N° 375, DE 30 DE JUNHO DE 2025
Altera a Instru¢ao Normativa - IN n° 9, de 1° de agosto de 2016.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 7°, lll da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art.
187, VII, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Instrugdo Normativa, conforme deliberado em reunido realizada em 30
de junho de 2025, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicagéo.

Art. 1° O art. 3° da Instrugdo Normativa n® 9, de 1° de agosto de 2016, publicada no Diario Oficial da
Unido n° 148, de 3 de gosto de 2016, Secao 1, pag. 44, passa a vigorar com as seguintes alteragdes:

"Art.3° Os medicamentos cuja formulacdo exija adverténcias especificas devem incluir essas
informagdes em suas bulas e embalagens conforme Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 770, de 12 de
dezembro de 2022, e suas atualizagbes". (NR)

Art. 2° O anexo da Instrugdo Normativa n° 9, de 1° de agosto de 2016, passa a vigorar com as
seguintes alteragoes:

"ANEXO - BULAS PADRONIZADAS DE MEDICAMENTOS ESPECIFICOS
AGUA PARA INJECAO

DIZERES LEGAIS

Registro n°: X. XXXX. XXXX. XXX-X

Responséavel Técnico: XXXXXX CRF/XX: (inclusao facultativa)

PROIBIDA A VENDA (somente para os medicamentos com destinagcao governamental).
............................................... " (NR)

"SOLUCAO DE CLORETO DE SODIO 0,9 %

DIZERES LEGAIS

Registro n°: X XXXXXXXX.XXX-X

Responséavel Técnico: XXXXXX CRF/XX: (inclusao facultativa)

Secretaria de Estado da Sadde
Centro de Documentagio

cld%aude.sp.gov.br



DIZERES LEGAIS

Registro n°: X. XXXX. XXXX. XXX-X

Responsavel Técnico: XXXXXX CRF/XX: (incluséo facultativa)

PROIBIDA A VENDA (somente para os medicamentos com destinagdo governamental)
................................................................... "(NR)

DIZERES LEGAIS
Registro n°: X. XXXX XXXX. XXX-X
Responséavel Técnico: XXXXXX CRF/XX: (inclusao facultativa)

DIZERES LEGAIS
Registro n®: X XXXXXXXX. XXX-X
Responséavel Técnico: XXXXXX CRF/XX: (inclusao facultativa)

DIZERES LEGAIS

Registro n°: X XXXXXXXX.XXX-X

Responsavel Técnico: XXXXXX CRF/XX: (inclusao facultativa)

PROIBIDA A VENDA (somente para os medicamentos com destinagdo governamental).
....................................................... " (NR)

Art. 3° Esta Instru¢do Normativa entra em vigor na data de sua publicagéo.

ROMISON RODRIGUES MOTA
Diretor-Presidente Substituto
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