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CONFEDERAGAO NACIONAL DE SAUDE

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGAO - RDC N2 231, DE 20 DE JUNHO DE 2018
(DOU de 25/06/2018 Segdo | Pag. 34)

Dispde sobre a inclusdo do art. 49-A na Portaria 344, de
12 de maio de 1998, que aprova o Regulamento Técnico
sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle
especial, e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo
que lhe conferem o art. 15, lll e IV aliado ao art. 79, 1ll, e IV, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de
1999, o art. 53, V, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a
seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 5 de
junho de 2018, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicacado.

Art. 12 Fica incluido o art. 4°-A na Portaria 344, de 12 de maio de 1998, com a seguinte
redacao:

"Art. 42-A. Fica permitida, a estabelecimentos devidamente autorizados pela Anvisa, a
formagao de estoque de padrdes analiticos de substancias sujeitas a controle especial, para
fins de distribuicdo a estabelecimentos que realizem analises laboratoriais e atividades de
ensino e pesquisa, desde que tal estoque seja compativel com a rotina da empresa".

Art. 22 Ficam revogados os §§ 12 e 32 do art. 16 da Resolugdo da Diretoria Colegiada -
RDCn2 11, de 6 de margo de 2013, e o inciso Ill do art. 82 da Resolugdo da Diretoria Colegiada -
RDC n2 62, de 11 de fevereiro de 2016.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data da sua publicagdo.
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