Associacao Brasileira das Inddstrias de Quimica Fina,
Biotecnologia e suas Especialidades

RESOLUGAO - RDC N° 45, DE 22 DE OUTUBRO DE 2015

Dispoe sobre a alteracao da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 54, de 10 de
dezembro de 2013, para suspensao do prazo de disponibilizagdao de dados de
rastreamento completo de 3 (trés) lotes de medicamentos até as unidades de

dispensacao, pelas empresas detentoras de registro.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicao
que lhe conferem os incisos Ill e IV, do art. 15, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
o inciso V e §§ 1° e 3° do art. 58 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo |
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 29, de 21 de julho de 2015, publicada no
D.0.U de 23 de julho de 2015, tendo em vista o disposto nos incisos lll, do art. 2°, lll e IV,
do art. 7° da Lei n° 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de
Regulamentagéo da Agéncia, instituido por Portaria n° 422, de 16 de abril de 2008, em
reunido realizada em 01 de outubro de 2015, adota a seguinte Resolucdo da Diretoria

Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo.

Art. 1° Fica suspensa a eficacia do inciso Il do art. 23 da Resolugao da Diretoria
Colegiada - RDC n° 54, de 10 de dezembro de 2013, publicada no Diario Oficial da Unido
n° 240, segéo 1, de 11 de dezembro de 2013.

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

JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR

Diretor-Presidente
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