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i MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA/DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGAO RDC N° 543, DE 30 DE AGOSTO DE 2021

Estende a aplicagédo da notificacao de dispositivos médicos aos fios téxteis com propriedades térmicas, indicados para
composicao de vestimentas com efeitos terapéuticos, de embelezamento ou correcao estética.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das competéncias que lhe conferem os arts. 7°,
inciso lll, e 15, incisos Ill e IV, da Lei n © 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 53, inciso Vl e
§§ 1° e 3°, do Regimento Interno, aprovado pela Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve adotar a seguinte Resolugao de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 30 de
agosto de 2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

Art. 1° Fica estendida a aplicagdo da notificacdo de dispositivos médicos aos fios téxteis com propriedades térmicas,
indicados para composicao de vestimentas com efeitos terapéuticos, de embelezamento ou correcéo estética.

Art. 2° As vestimentas e acessorios fabricados com os fios notificados devem ser notificados como produto acabado.

Art. 3° Fica revogada a Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 6, de 23 de fevereiro de 2010, publicada no Diario
Oficial da Unido n° 36, de 24 de fevereiro de 2010.

Art. 4° Esta Resolugéo entra em vigor em 1° de outubro de 2021.
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