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RESOLUGCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 850, DE 20 DE MARGO DE 2024

Altera a Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n?
497, de 20 de maio de 2021, que dispde sobre os
procedimentos administrativos para concessdao de
Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo e de
Certificagdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou
Armazenagem.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 79, lll e IV da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de
1999, e ao art. 187, VI, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n?
585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolucdo, conforme deliberado em reunido
realizada em 19 de marco de 2024, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacdo

Art. 12 A Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 497, de 20 de maio de 2021, publicada no
Diario Oficial da Unido n2 98, de 26 de maio de 2021, Secao 1, pag. 205, passa a vigorar com a seguinte
redagao:

§ 19 A validade da Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de fabricantes de dispositivos
médicos concedidas por meio do Programa de Auditoria Unica em Dispositivos Médicos (MDSAP) é de quatro
anos.

§ 22 A validade estabelecida no § 12 é condicionada a permanéncia do fabricante no Programa
de Auditoria Unica em Dispositivos Médicos (MDSAP) durante todo o periodo de vigéncia do certificado.'
(NR)

§ 32 As peticdes de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de fabricantes de dispositivos
médicos concedidas por meio do Programa de Auditoria Unica em Dispositivos Médicos (MDSAP) e suas
renovacoes protocoladas antes da entrada em vigor da Resolucdao da Diretoria Colegiada - RDC n? 850, de
20 de marco de 2024, cuja decisdo nao tenha sido publicada no Diario Oficial da Unido, terdo validade de
quatro anos." (NR)

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor em 12 de abril de 2024.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

Este conteldo ndo substitui o publicado na versdo certificada.
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