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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGAO RDC N° 583, DE 2 DE DEZEMBRO DE 2021
Altera a Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 563, de 15 de setembro de 2021.

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 VI e §§ 1° e 3° do Regimento Interno, aprovado pela Resolugcdo 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 1° de dezembro de 2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo.

Art. 1° A Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 563, de 15 de setembro de 2021, que dispde, de forma
extraordinaria e temporaria, sobre os requisitos para a importagcdo e uso de imunoglobulina humana, em virtude da
emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2, passa a vigorar com as seguintes alteragoes:

"Art. 2° Podera ser autorizada a importacdo excepcional e temporaria de imunoglobulina humana que nao
possua registro sanitario no Brasil por 6rgéos e entidades publicas e por pessoas juridicas de direito privado, incluindo os
estabelecimentos e servigos de saude, desde que atendidos os requisitos estabelecidos por esta Resolugao.

§ 7° No caso de importagao por pessoas juridicas de direito privado, todos os lotes deveréo possuir destinagao
previamente definida, a qual devera ser informada no Licenciamento de Importagédo.” (NR)

Art. 2° Fica prorrogada até 31 de margo de 2022 a vigéncia da Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 563,
de 15 de setembro de 2021, publicada no Diario Oficial da Unido n° 176, de 16 de setembro de 2021, Sec¢éo 1, p. 116-117.

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