Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

RESOLUCZ\O DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 513, DE 27 DE MAIO DE 2021
(Publicada no DOU n2 101, de 31 de maio de 2021)

Dispde sobre a melhora da técnica
legislativa das normas inferiores a
Decreto editadas pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitdria - ANVISA,
componentes da terceira etapa de
consolidacdo em observancia ao que
prevé a Portaria n2 201/GADIP-
DP/ANVISA, de 20 de fevereiro de 2020,
e o Decreto n? 10.139, de 28 de
novembro de 2019.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
competéncias que lhe conferem os arts. 79, incisos lll, e 15, incisos lll 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 39, do Regimento Interno, aprovado pela Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n°
255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolu¢dao de Diretoria
Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 26 de maio de 2021, e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

CAPITULO I
OBJETO E ABRANGENCIA
Art. 19 Esta Resolucdo dispde sobre a melhora da técnica legislativa das normas
inferiores a Decreto editadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA,
em observancia ao que prevé o Decreto n? 10.139, de 28 de novembro de 2019.
Art. 22 Esta Resolucdo se aplica aos tipos de atos normativos listados nos incisos |
a VIl do § 12 do art. 12 da Portaria n2 201/GADIP-DP/ANVISA, de 20 de fevereiro de

2020, e abrange as normas componentes das pertinéncias tematicas 5 a 12, e 17 da
terceira etapa de consolidacdo a ser concluida até 31 de maio de 2021.
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CAPITULO II
ALTERACOES PONTUAIS
Segao |

Pertinéncia Tematica 6: normas do macrotema Laboratérios Analiticos

Art. 32 A Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n2 390, de 26 de maio de 2020,
passa a vigorar com as seguintes alteragoes:
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§ 22 - A Anvisa manterd disponivel na pagina de Laboratérios analiticos de seu
Portal na internet a lista atualizada dos produtos previstos no § 12, bem como
formulario eletronico para que os laboratérios analiticos manifestem interesse e
fundamentem o pedido de priorizagdo.

§ 39 Os pedidos de priorizacdo e os pareceres da Anvisa serdo integralmente

mantidos publicos na pdgina de Laboratdrios Analiticos, do Portal da Agéncia na
internet.” (NR)

§ 22 - Os escopos habilitados e credenciados dos laboratérios sdao publicados
exclusivamente na pdgina de Laboratdrios analiticos do Portal da Anvisa na internet.”
(NR)H

Secao ll
Pertinéncia Tematica 9: normas do macrotema Insumos Farmacéuticos

Art. 42, A Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n? 359, de 27 de margo de
2020, passa a vigorar com as seguintes alteracdes:

“Art. 82
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Paragrafo Unico. Caso o DIFA ou suas mudangas sejam reprovadas, podera ser
solicitada reconsideragao da decisao nos termos da Resolugao de Diretoria Colegiada —
RDC n? 266, de 8 de fevereiro de 2019, que dispde sobre os procedimentos relativos a
interposicdao de recursos administrativos em face das decisdes da ANVISA, ou suas
atualizagGes.” (NR)

“Art. 44. Deve ser apresentada validagdao dos métodos analiticos utilizados no
controle de qualidade e estudos de estabilidade do IFA, de acordo com a Resolucdo de
Diretoria Colegiada — RDC n2 166, de 24 de julho de 2017, que dispde sobre a validacao
de métodos analiticos, ou guia ICH Q2 (Validacdo de Procedimentos Analiticos ou suas
atualizagdes.” (NR)

IV - monografias de compéndios oficiais reconhecidos pela ANVISA, conforme
Resolugdo de Diretoria Colegiada — RDC n2 37, de 6 de julho de 2009, que dispde sobre
a admissibilidade de cédigos farmacéuticos estrangeiros, ou suas atualizagdes;

“Art. 53. Devem ser apresentados o sumadrio dos estudos conduzidos, os
protocolos utilizados e os resultados obtidos, conforme a Resolucdao de Diretoria
Colegiada — RDC n2 318, de 6 de novembro de 2019, que estabelece os critérios para a
realizacdo de estudos de estabilidade de insumos farmacéuticos ativos ou suas
atualizagOes.

“Art. 54. Devem ser apresentados protocolos de estudos de estabilidade de
acompanhamento, conforme Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n? 318, de 6 de
novembro de 2019, que estabelece os critérios para a realizacdo de estudos de
estabilidade de insumos farmacéuticos ativos ou suas atualizacdes.” (NR)
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“Art. 56. Devem ser apresentados os resultados dos estudos de estabilidade
conduzido conforme Resolugdo de Diretoria Colegiada — RDC n2 318, de 6 de

novembro de 2019, que estabelece os critérios para a realizacdo de estudos de
estabilidade de insumos farmacéuticos ativos ou suas atualizagées.” (NR)

CAPITULO Il

DISPOSICOES FINAIS
Art. 52 Ficam revogadas as seguintes Resolugdes:
| - Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n2 186, de 27 de julho de 2004;
Il - Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n2 219, de 29 de julho de 2005;
lIl - Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n2 250, de 13 de setembro de 2005;
IV - Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n2 50, de 24 de novembro de 2010;
V - Instrugdo Normativa — IN n2 14, de 9 de dezembro de 2016;
VI - Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 414, de 21 de agosto de 2020;
VIl - Resolugdo de Diretoria Colegiada — RDC n2 169, de 07 de junho de 2005; e

VIl - Resolugao de Diretoria Colegiada — RDC n? 260, de 05 de novembro de
2004.

Art. 62 Esta Resolugdo entra em vigor em 12 de julho de 2021.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
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