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RESOLUGAO N¢ 26 DE JUNHO DE 2011

Dispbe sobre a suspensdo do prazo para
adequagdo as regras de rotulagem de
medicamentosestabelecidas pela RDC n® 71,
de 22 de dezembro de 2009.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicao que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo
Decreto N? 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e
nos §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Portaria N° 354 da Anvisa, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de
agosto de 2006, em reunido realizada em 14/06/2011 e considerando a Lei N°. 6.360,
de 23 de setembro de 1976, e o Decreto N°. 79.094, de 5 de janeiro de 1977, que
dispde sobre o sistema de vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos;

considerando a Lei N 5.991, de 17 de dezembro de 1973, e o Decreto N°.
74.170, de 10 de junho de 1974 que dispbe sobre o controle sanitario do comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos;

considerando a Lei N°. 6.437, de 20 de agosto de 1977, que dispde sobre as
infracdes a legislacdo sanitaria federal e estabelece as
respectivas penalidades;

considerando a Medida Proviséria no. 2.190-34, de 23 de agosto de 2001 que
instituiu a isencao do recolhimento de taxa para acréscimo ou alteracéo de registro,
referente aos roétulos de medicamentos; considerando o elevado numero de
questionamentos oriundos de entidades representativas dos diferentes segmentos
produtivos farmacéuticos, bem como as sugestoes de adequacdes resultantes da
andlise do corpo técnico da Anvisa, adota a seguinte Resolugdo da Diretoria
Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao:

Art. 12 Fica sobrestado o prazo para a adequacdo das embalagens de
medicamentos disposto no Art. 80 da Resolucao da Diretoria Colegiada n® 71, de 22
de dezembro de 2009.

Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicacdo

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente
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