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RESOLUGAO RDC N° 518, DE 10 DE Junho DE 2021

Altera a Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 67, de 23 de marco de 2016 que dispde sobre as peticbes de
solicitacdo de habilitagdo, renovacéo de habilitacdo, modificagfes pos-habilitacéo, terceirizacdo de ensaio, suspensdes e
cancelamentos de Centros de Equivaléncia Farmacéutica e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que Ihe confere o art. 15, lll e
IV, aliado ao art. 79, Ill e IV da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, 88 1° e 3° do Regimento Interno
aprovado pela Resolug&o de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte
Resolucédo, conforme deliberado em reunido realizada em 9 de junho de 2021, e eu, Diretora-Presidente Substituta,
determino a sua publicagéo.

Art. 1° A Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 67, de 23 de marco de 2016, que disp8e sobre as peticdes de
solicitacao de habilitagéo, renovacdo de habilitacdo, modificagBes pds-habilitagéo, terceirizacdo de ensaio, suspensdes e
cancelamentos de Centros de Equivaléncia Farmacéutica e da outras providéncias, publicada no Diario Oficial da Unido
n° 57, de 24 de marcgo de 20216, Sec¢do 1, pag. 52, passa a vigorar com as seguintes alteracdes:

"AM B

§1° E permitida, a utilizag&o temporaria e emergencial, pela Anvisa, de mecanismos de inspecéo remota, em substituicdo
a inspecédo sanitaria presencial para fins de verificacdo do cumprimento dos requisitos para habilitagédo, renovacao e
modificacdes pos-habilitagdo de Centro de Equivaléncia Farmacéutica.

§2° A inspecao remota é realizada por meio de tecnologias de videoconferéncia e transmisséo de dados para verificagao
do cumprimento dos requisitos técnicos.

83° Os estabelecimentos inspecionados de forma remota podem ser inspecionados de forma presencial a qualquer
momento pela Anvisa.

Art. 59 Os atos referentes a habilitacao, renovacéo de habilitacdo, modificacdes pds-habilitacéo, suspensao e
cancelamento de Centro de Equivaléncia Farmacéutica serdo objetos de publicacdo no DOU ou, nos casos que ndo sao
objeto dessa publicacdo, somente produzirdo efeito na data de comunicacao oficial da Anvisa." (NR)

Art. 2° Fica revogada a alinea "c", inciso XlI, do art. 12 da Resolu¢éo de Diretoria Colegiada - RDC n° 67, de 23 de marc¢o
de 2016.

Art. 3° Esta Resolucéo entra em vigor na data de sua publicacéo.
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