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RESOLUGCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 449, DE 15 DE DEZEMBRO DE 2020

(Publicada no DOU n2 241, de 17 de dezembro de 2020)

Altera a Resolugdo de Diretoria Colegiada -
RDC n? 9, de 20 de fevereiro 2015, que
aprova o regulamento para a realizacdo de
ensaios clinicos com medicamentos no
Brasil.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 79, lll e IV da Lei n2 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado
pela Resolucdo de Diretoria Colegiada —RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve adotar a seguinte Resolucado, conforme deliberado em reunido realizada em 15
de dezembro de 2020, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacdo.

Art. 12 A Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 9, de 20 de fevereiro de
2015, publicada no Didrio Oficial da Unido n° 41, de 3 de margo de 2015, Sec¢do 1, pag.
69, passa a vigorar com as seguintes alteragdes:

d) comprovante de registro do mesmo ensaio clinico submetido a Anvisa, em
base de dados de registro da International Clinical Trials Registration Platform / World
Health Organization (ICTRP/WHO) ou outras reconhecidas pelo International
Committee of Medical Journals Editors (ICMJE).

Paragrafo Unico. Se o comprovante a que se refere a alinea 'd' do inciso VIII, ndo
estiver disponivel no momento de submissdo do Dossié especifico, devera ser
submetido com o Formulario de data de inicio do ensaio clinico descrito no art. 40."
(NR)

§ 32 E permitida, a utilizacdo temporaria e emergencial, pela Anvisa, de
mecanismos de inspecao remota, em substituicdo a inspecdo sanitaria presencial para
fins de verificacdo do cumprimento de Boas Praticas Clinicas.

§ 42 A inspecdo remota é realizada por meio de tecnologias de videoconferéncia
e transmissao de dados para verificacdo das BPC.
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§ 52 A inspegdo remota substitui a necessidade da presenga dos inspetores in
loco no estabelecimento inspecionado.

§ 62 Os estabelecimentos inspecionados de forma remota podem ser
inspecionados de forma presencial a qualquer tempo pela Anvisa."(NR)

Art. 29 Fica revogado o disposto na alinea "d" do inciso IV do art. 32 da Resolucdo
de Diretoria Colegiada - RDC n° 9, de 20 de fevereiro de 2015.

Art. 32 Esta Resolucdo entra em vigor na data da sua publicacdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
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