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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 279, DE 16 DE ABRIL DE 2019
(Publicada no DOU n° 74, de 17 de abril de 2019)

Dispde sobre a importagéo e exportacéo
de amostras bioldgicas humanas e kits de
coleta de amostras destinados a testes de
controle de dopagem, e da outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o art. 15, Il e IV, 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 da Diretoria Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reuniéo
realizada em 9 de abril de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo.

Secéo |
Disposic¢des Gerais

Art. 1° Ficam estabelecidas as atividades de vigilancia sanitaria incidentes sobre a
importacdo e exportacdo de amostras bioldgicas humanas e kits de coleta de amostras
destinados a testes de controle de dopagem.

Secéo 11
Da importacéo

Art. 2° A importacdo de Kits de coleta de amostras destinados Unica e
exclusivamente a testes de controle de dopagem ndo esta sujeita ao regime de
vigilancia sanitaria.

Art. 3° A importacdo de amostras bioldgicas humanas destinadas Unica e
exclusivamente a testes de controle de dopagem esta sujeita ao regime de vigilancia
sanitaria.

8 1° Quando a importacdo a que se refere o caput deste artigo for realizada por
laboratdrio ou entidade importadora credenciada pela Autoridade Brasileira de Controle
de Dopagem (ABCD), com acreditacdo vigente junto a Agéncia Mundial de
Antidopagem (World Anti-Doping Agency - WADA), seré dispensada de fiscalizagéo
sanitéria.

8 2° Quando a importacdo a que se refere o caput deste artigo for realizada por
laboratério ou entidade importadora que ndo cumpra com 0s requisitos descritos no
8 10 deste artigo, 0 importador deve protocolar peti¢io de Fiscalizacdo Sanitaria perante
a Anvisa, para anuéncia de importacdo de amostras bioldgicas humanas, destinadas a
testes de controle de dopagem.
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Art. 4° Poderd a autoridade sanitaria competente realizar, a qualquer tempo,
fiscalizacdo nos laboratorios de analise antidoping, para confirmacao de informacGes de
interesse para saude publica, inclusive aquelas que se prestem a rastreabilidade dos itens
importados, em vista da finalidade e uso.

Secéao 111
Da exportacao

Art. 5° A exportacdo de amostras bioldgicas humanas e Kits de coleta de amostras
que se destinarem Unica e exclusivamente a testes de controle de dopagem néo esta
sujeita ao regime de vigilancia sanitaria.

Secéo IV
Disposicdes Finais

Art. 6° Fica revogada a Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 42, de 1° de
setembro de 2015, publicada DOU n° 168, de 2 de setembro de 2015, Seca 1, pag. 62,
republicada no DOU n° 170, de 4 de setembro de 2015, Secéo 1, pag. 26

Art. 7° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicacao.

WILLIAM DIB

Diretor-Presidente
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