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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 856, DE 3 DE MAIO DE 2024
(Publicada no DOU n2 88, de 8 de maio de 2024)

Altera a Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 621, de 9 de
marg¢o de 2022, que dispde sobre
as peticoes de solicitacdo de
habilitagao, renovagao de
habilitacdo, modificacbes pos-
habilitacdo, terceirizacdo de
ensaio, suspensodes e
cancelamentos de Centros de
Equivaléncia Farmacéutica.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das competéncias que lhe conferem os arts. 72, inciso I, e 15, incisos
lll e IV, da Lei n29.782, de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 187,
inciso VI e §§ 12 e 32, do Regimento Interno, aprovado pela Resolucdao da Diretoria
Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte
Resolugdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 30 de
abril de 2024, e eu, Diretor-Presidente substituto, determino a sua publicacao.

Art. 12 A Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n2 621, de 9 de margo de
2022, publicada no Didrio Oficial da Unido n2 51, de 16 de margo de 2022, Secao 1, pag.
115, passa a vigorar com as seguintes alteracdes:

§ 42 O roteiro de inspegdao em centros de equivaléncia farmacéutica é
estabelecido pela Instru¢do Normativa - IN n2 298 de 3 de maio de 2024, ou outra que
vier a lhe substituir." (NR)

PANE. L2, s

XVII - Declaragdo emitida por um patrocinador informando a intencao de
realizacdo de estudo(s) no Centro de equivaléncia farmacéutica no periodo de vigéncia
da habilitacdo, caso ela seja concedida." (NR)
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Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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XIll - Declaracdao emitida por um patrocinador informando a intencdo de
realizacdo de estudo(s) no Centro de equivaléncia farmacéutica no periodo de vigéncia
da habilitacdo, caso a renovacdo da habilitacdo seja concedida." (NR)

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor em 3 de junho de 2024.

ROMISON RODRIGUES MOTA
Diretor-Presidente Substituto

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



