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DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 16/03/2022 | Edicao: 51 | Secao: 1 | Pagina: 111

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

RESOLUGAO - RDC N° 613, DE 9 DE MARGO DE 2022

Altera a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 172, de 8 de
setembro de 2017, que dispoe sobre os procedimentos para a
importacao e a exportacao de bens e produtos destinados a
pesquisa cientifica ou tecnoldogica e a pesquisa envolvendo
seres humanos, 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. 187, VI,
§ 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolucao, conforme deliberado em reuniao realizada em 9
de marco de 2022, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

Art. 1° A Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 172, de 8 de setembro de 2017, publicada no
Diario Oficial da Unido n° 175, de 12 de setembro de 2017, Secao 1, pag. 28, passa a vigorar com as
seguintes alteracoes:

§3° As importacdes de que trata o caput dar-se-ao pelas modalidades SISCOMEX e Remessa
Expressa. (NR)

§1° O quantitativo de cada produto a ser importado nos termos do caput deve ser compativel
com o estudo aprovado pelo CEP e/ou CONEP.

§2° As quantidades de cada produto anteriormente importadas, referentes a mesma pesquisa,
devem ser informadas, conforme modelo constante no Anexo 1" (NR)

Art. 2° Os Termos de Responsabilidade dos anexos | e |l desta Resolucao devem ser assinados
digitalmente com a utilizagcdo de certificados do tipo e-CNPJ ou e-CPF, emitidos por autoridades
certificadoras reconhecidas pela Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP/Brasil.

Paragrafo unico. Para 6rgaos da administragao publica direta ou indireta, serdo aceitos
documentos assinados por meio do Sistema Eletronico de Informacgoes (SEI).

Art. 3° Ficam revogados os incisos IV do artigo 15 e IV do artigo 16 da Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n* 172, de 8 de setembro de 2017, publicada no Diario Oficial da Uniao n° 175, de 12 de
setembro de 2017, Secao 1, pag. 28.

Art. 4° Esta Resolucao entra em 1° de abril de 2022.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
"ANEXO | - TERMO DE RESPONSABILIDADE

3 - Informagdes relacionadas a pesquisa envolvendo seres humanos:

a) Quantidade total de produto necessario para realizacao da pesquisa aprovada pelo CEP e/ou
CONEP:;
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b) Importacoes realizadas anteriormente nos termos do art. 6° desta Resolugao." (NR)

Modalidade da importacao (Siscomex,
Remessa Expressa)

N° de Ll ou de
HAWB

Data do desembaraco da
mercadoria

Quantidade
Importada

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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