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RESOLUGAO - RDC N° 32, DE 10 DE AGOSTO DE 2010

Altera  dispositivos do  Regulamento
Técnico de Boas Praticas de Distribuicéo e
Fracionamento de Insumos Farmacéuticos,
aprovado pela RDC n° 204, de 14 de
novembro de 2006

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo 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 reuniao realizada em 5 de agosto de 2010,

Adota a seguinte Resolu¢do da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacio:

Art. 1° A alinea "m" do item 9.6, a alinea "j" do item 10.1.1 e a alinea "c" do
item 12.3.3 do Anexo da Resolugdo RDC n° 204, de 14 de novembro de 2006,
passam a vigorar com a seguinte redagao: "9.6.

m) Numero do lote atribuido pelo fabricante e numero do lote dado pela empresa."
(NR) "10.1.1
i) Numero do lote atribuido pelo fabricante e 0 nimero do lote dado pela empresa.”
(NR) "12.3.3.

Art. 2° As empresas fracionadoras e distribuidoras de insumos farmacéuticos
terdo 90 (noventa) dias para promover as adaptacdes necessarias as novas regras
trazidas por esta resolucéo.

Art. 3° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicacao.
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