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Estamos cientes e assumimos o compromisso de observar rigorosamente as normas e procedimentos estabelecidos pela legislagdo sanitaria e que inconsisténcias das informagdes aqui

prestadas podem ocasionar no recolhimento de lotes, suspensdo de fabricagdo e/ou comercializagdo e demais penalidades nos termos da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977 e suas

atualizagGes, sem prejuizo de outras penalidades previstas em Lei.

Informamos que os produtos acima declarados serdo comercializados em territério nacional pelas seguintes empresas e responsaveis legais (quando aplicével):

Nome comercial do |Apresentagdo comercial do | Empresa CNPJ Responsavel Legal
produto produto
Esta declaragdo tem validade exclusiva para um Unico licenciamento de importagdo.
ANEXO

RESOLUGAO RDC N2 449, DE 15 DE DEZEMBRO DE 2020

Altera a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 9,
de 20 de fevereiro 2015, que aprova o regulamento
para a realizagdo de ensaios clinicos com
medicamentos no Brasil.

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. 792, lll e IV da Lei n2 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar
a seguinte Resolugdo, conforme deliberado em reunido realizada em 15 de dezembro de
2020, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 12A Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 9, de 20 de fevereiro de
2015, publicada no Didrio Oficial da Unido n2 41, de 3 de margo de 2015, Segdo 1, pag. 69,
passa a vigorar com as seguintes alteragdes:
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d) comprovante de registro do mesmo ensaio clinico submetido a Anvisa, em
base de dados de registro da International Clinical Trials Registration Platform / World
Health Organization (ICTRP/WHO) ou outras reconhecidas pelo International Committee of
Medical Journals Editors (ICMJE).

Pardgrafo Unico. Se o comprovante a que se refere a alinea 'd' do inciso VIl,
ndo estiver disponivel no momento de submissdo do Dossié especifico, devera ser
submetido com o Formulario de data de inicio do ensaio clinico descrito no art. 40."
(NR)

§32 E permitida, a utilizacido tempordria e emergencial, pela Anvisa, de
mecanismos de inspe¢do remota, em substituicdo a inspe¢do sanitdria presencial para fins
de verificagdo do cumprimento de Boas Praticas Clinicas.

§42 A inspegdo remota é realizada por meio de tecnologias de videoconferéncia
e transmissdo de dados para verificagdo das BPC.

§52 A inspecao remota substitui a necessidade da presenga dos inspetores in
loco no estabelecimento inspecionado.

§62 Os estabelecimentos inspecionados de forma remota podem ser
inspecionados de forma presencial a qualquer tempo pela Anvisa."(NR)

Art. 29 Fica revogado o disposto na alinea "d" do inciso IV do art. 32 da
Resolugdao de Diretoria Colegiada - RDC n2 9, de 20 de fevereiro de 2015.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data da sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES

INSTRUGAO NORMATIVA - IN N° 79, DE 15 DE DEZEMBRO DE 2020

Altera a Instrugdo Normativa n2? 60, de 23 de
dezembro de 2019.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuigdes que Ihe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 79, lll e IV da Lei n.2 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VII, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, em reunido
realizada em 15 de dezembro de 2020, resolve:

Art. 12 O art. 72 da Instrugdo Normativa n2 60, de 23 de dezembro de 2019,
publicada no Diario Oficial da Unido n°® 249, de 26 de dezembro de 2019, Secdo 1, pag.
133, passa a vigorar com a seguinte alteragdo:
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Paragrafo Unico. Para as fdérmulas para nutricdo enteral esta Instrugdo
Normativa entra em vigor em 25 de dezembro de 2021. " (NR)

Art. 22 Esta Instrugdo Normativa entra em vigor na data de sua publicagao.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

DESPACHO N° 162, DE 15 DE DEZEMBRO DE 2020

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuigcdes que Ihe confere o art. 15, Ill e IV, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
aliado ao art. 53, X, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve aprovar a abertura do
Processo Administrativo de Regulagdo, em Anexo, com dispensa de Analise de Impacto
Regulatdrio (AIR) e de Consulta Publica (CP) previstas, respectivamente, no art. 12 e no §
22 do art. 29 da Portaria n? 1.741, de 12 de dezembro de 2018, conforme deliberado em
reunido realizada em 1 de dezembro de 2020, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagéo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

Processo n2: 25351.937368/2020-28

Assunto: Abertura de processo regulatério para dispor, de forma extraordindria e
temporaria, sobre os requisitos para a fabricac-abo, importac-abo e comercializagdo de
dispositivos meidicos identificados como prioritairios para uso em servic—os de sauide, em
virtude da emergéncia de sauide puiblica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS)

Agenda Regulatéria 2017-2020: Tema 8.1 - Registro, pds-registro, cadastro ou notificagdo
de produtos para saude

Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta Publica
(CP) por alto grau de urgéncia e gravidade.

Relatoria: Cristiane Rose Jourdan Gomes

DESPACHO N° 163, DE 15 DE DEZEMBRO DE 2020

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicbes que lhe confere o art. 15, Ill e IV, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de
1999, aliado ao art. 53, X, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve aprovar a
abertura do Processo Administrativo de Regulagdo, em Anexo, com dispensa de Analise
de Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta Publica (CP) previstas, respectivamente, no
art. 12 e no § 22 do art. 29 da Portaria n? 1.741, de 12 de dezembro de 2018,
conforme deliberado em reunido realizada em 15 de dezembro de 2020, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO

Processo n2: 25351.937136/2020-70

Assunto: Abertura de processo regulatério para alteragdo da Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n2 9, de 20 de fevereiro 2015, que aprova o regulamento para a
realizacdo de ensaios clinicos com medicamentos no Brasil.

Area responsavel: Coordenacdo de Pesquisa Clinica em Medicamentos e Produtos
Biolégicos (COPEC/GESEF/GGMED)

Agenda Regulatdria 2017-2020: Tema n2 7.24 - Pesquisa Clinica

Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta
Publica (CP) por alto grau de urgéncia e gravidade

Relatoria: Alessandra Bastos Soares

DESPACHO N° 164, DE 15 DE DEZEMBRO DE 2020

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 15, Ill e IV, da Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de
1999, aliado ao art. 53, X, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve aprovar a
abertura do Processo Administrativo de Regulagdo, em Anexo, com dispensa de Analise
de Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta Publica (CP) previstas, respectivamente, no
art. 12 e no § 22 do art. 29 da Portaria n? 1.741, de 12 de dezembro de 2018,
conforme deliberado em reunido realizada em 15 de dezembro de 2020, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicacdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO

Processo n2: 25351.938204/2020-18

Assunto: Abertura de processo regulatério para alteragdo da Instrugdo Normativa n?
60, de 23 de dezembro de 2019, que estabelece as listas de padrdoes microbioldgicos
de alimentos, para concessdo de prazo de adequagdo para as formulas para nutrigdo
enteral.

Area responsavel: Geréncia de Padrdes e Regulagdo de Alimentos (GEPAR/GGALI)
Agenda Regulatdria 2017-2020: Tema 4.3 -Padrdes microbiolégicos para alimentos
Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatdério (AIR) e de Consulta
Publica (CP) por alto grau de urgéncia e gravidade.

Relatoria: Alessandra Bastos Soares

RETIFICACAO

No Anexo Il da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 244, de 17 de agosto de 2018, publicada no Diario Oficial da Unido n? 161, de 21 de agosto

de 2018, seg¢do 1, pag. 64,
Onde se lé:

Funcgdo INS Coadjuvantes Limite Maximo (g/100g) Notas
GASES PARA 941 Nitrogénio quantum satis Somente para produto embalado.
EMBALAGENS
Leia-se:
Funcdo INS Coadjuvantes Limite Maximo (g/100g) Notas
GASES PARA 941 Nitrogénio quantum satis Somente para produto embalado
EMBALAGENS
290 Diéxido de carbono quantum_satis Somente para produto embalado.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152020121700173
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Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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