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RESOLUQAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 363, DE 1° DE ABRIL DE 2020
(Publicada no DOU extra n° 63-C, de 1° de abril de 2020)

Altera a Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 338, de 20 de
fevereiro de 2020.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que Ihe confere o art. 15, 11l e 1V, aliado ao art. 7°, 111, e IV da Lei n® 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolucdo, conforme deliberado em reunido realizada em 31 de marco de
2020, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicagao.

Art. 1° A Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 338, de 20 de fevereiro de
2020, que dispde sobre o registro de produto de terapia avancada e da outras providéncias,
passa a vigorar com as seguintes alteracdes:

PAE. 35, s

81° A comunicacdo prévia prevista no caput deste artigo se aplica ao produto de
terapia celular avancada e ao produto de engenharia tecidual. Esta comunicacdo deve ser
realizada por profissional habilitado responsavel pelo paciente, previamente ao seu uso.

IV - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), assinado pelo paciente ou
seu responsavel legal. "(NR)

Paragrafo Unico. Ficam excepcionados do disposto no caput o art. 13 e o Capitulo VII
desta Resolugéo, que passam a vigorar na data da sua publicagdo.” (NR)

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

ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente Substituto

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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