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RESOLUGAO RDC N° 516, DE 2 DE JUNHO DE 2021

Altera a Resolucédo de Diretoria Colegiada - RDC n° 483, de 19 de marco de 2021, que dispde, de forma extraordinaria e
temporaria, sobre os requisitos para a importacao de dispositivos médicos novos e medicamentos identificados como
prioritarios para uso em servigos de saude, em virtude da emergéncia de salude publica internacional relacionada ao
SARS-CoV-2.

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe confere o
art. 47, 1V, aliado ao art. 53, VI do Regimento Interno aprovado pela Resolucédo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de
10 de dezembro de 2018, resolve, ad referendum, adotar a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e determinar a
sua publicagé&o:

Art. 1° A Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 483, de 19 de margo de 2021, publicada no Diario
Oficial da Unido Edicao Extra n° 53-C, de 19 de marco de 2021, Secdo 1, pag. 1, passa a vigorar com as seguintes
alteracdes:

"ANEXO |

‘ PRODUTOS SUJEITOS A VIGILANCIA SANITARIA CONSIDERADOS CRITICOS NO ENFRENTAMENTO
A PANDEMIA

| - Medicamentos na forma de matéria-prima, produto semi-elaborado, produto a granel ou produto
acabado: alfentanil, atracurio, atropina, cisatracirio, cetamina, desflurano, dexmedetomidina, cloridrato de
dextrocetamina, diazepam, enoxaparina sodica, epinefrina, etossuximida, etomidato, fentanil, haloperidol, heparina
sédica bovina, heparina sédica suina, isoflurano, lidocaina, midazolam, morfina, 6xido nitroso, pancurénio, polimixina B,
propofol, norepinefrina,  oxigénio  medicinal  (02), remifentanil, rocurénio,  sevoflurano, succinilcolina,
sufentanil, sulfametoxazol-trimetroprima, sulfato de magnésio, suxametonio, vancurénio, vecurénio." (NR)

Art. 2° Esta Resolug&o entra em vigor na data de sua publicacéo.
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