Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

RESOLUC}AO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 385, DE 12 DE MAIO DE 2020
(Publicada no DOU n° 90, de 13 de maio de 2020)

Altera a Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 346, de 12 de
marco de 2020.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 15, Il e 1V, aliado ao art. 7°, 11l e IV da Lei n°® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reuniéo
realizada em 12 de maio de 2020, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua
publicacéo.

Art. 1° Revogar o art. 7° da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 346, de
12 de margo de 2020, que define os critérios e os procedimentos extraordinarios e
temporarios para a certificacdo de boas praticas de fabricacdo para fins de registro e
alteragBes pos-registro de insumo farmacéutico ativo, medicamento e produtos para
salde em virtude da emergéncia de saude publica internacional do Novo Coronavirus.

Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicacéo.

ANTONIO BARRA TORRES

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



