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Orgao: Ministério da Sauide/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada

RESOLUGAO RDC N° 519, DE 10 DE JUNHO DE 2021

Altera a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 56, de 8 de
outubro de 2014 que dispde sobre a Certificacao de Boas
Praticas para a realizacao de estudos de
Biodisponibilidade/Bioequivaléncia de medicamentos e da
outras providéncias

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que
lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 7°, lll e IV da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI,
§§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de
dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolucao, conforme deliberado em reuniao realizada em 9
de junho de 2021, e eu, Diretora-Presidente Substituta, determino a sua publicagao.

Art. 1° A Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 56, de 8 de outubro de 2014, que dispoe
sobre a Certificacao de Boas Praticas para a realizacao de estudos de Biodisponibilidade/Bioequivaléncia
de medicamentos e da outras providéncias, publicada no Diario Oficial da Uniao n° 195, de 9 de outubro de
2014, Secao 1, pag. 41, passa a vigorar com as seguintes alteracoes:

§1° A Instrucao Normativa - IN n°® 9, de 8 de outubro de 2014, estabelece o roteiro de inspecao
em centros de Biodisponibilidade/Bioequivaléncia de Medicamentos para concessao de certificagcao das
BPBD/BE.

§2° E permitida, a utilizagcdo temporaria e emergencial, pela Anvisa, de mecanismos de inspegao
remota, em substituicdo a inspecao sanitaria presencial para fins de verificagao do cumprimento dos
requisitos para certificagao, certificacdo secundaria e modificagbes pos-certificacao de Centro de
Bioequivaléncia.

§3° A inspecao remota é realizada por meio de tecnologias de videoconferéncia e transmissao
de dados para verificacdgo do cumprimento dos requisitos de Boas Praticas em
Biodisponibilidade/Bioequivaléncia de Medicamentos.

§4° Os estabelecimentos inspecionados de forma remota podem ser inspecionados de forma
presencial a qualquer momento pela Anvisa.

At 23, i

Paragrafo unico: Os atos referentes a certificagao, certificacao secundaria, modificagdes pos-
certificagcao, suspensao e cancelamento de Centro de Bioequivaléncia serao objetos de publicagcao no
DOU ou, nos casos que nao sao objeto dessa publicacdao, somente produzirao efeito na data de
comunicacao oficial da Anvisa." (NR)

Art. 2° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.

MEIRUZE SOUSA FREITAS

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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