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PORTARIA N° 556/ANVISA, DE 15 DE JULHO DE 2022

Altera a Portaria n® 598, de 9 de novembro de
2021, que institui o Comité de Avaliacao de
Estudos Clinicos, Registros e Alteragcdes Pos-
Registro de Medicamentos e Produtos
Biolégicos para a Prevencéo ou Tratamento da
COVID-19 e para mitigacdo de casos de
desabastecimento de medicamentos e produtos
biolégicos com impacto para a saude publica
devido a COVID-19.

A Diretora-Presidente substituta da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso de suas
atribuicdes e tendo em vista o disposto no art. 54, lll, § 3°, aliado ao art. 52, inciso | do Regimento
Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve:

Art. 1° A Portaria n° 598, de 9 de novembro de 2021, publicada no Boletim de Servigo n° 49,
de 8 de novembro de 2021, passa a vigorar com as seguintes alteragdes:

“Art. 1° Instituir, no ambito da Geréncia Geral de Medicamentos (GGMED), o Comité de
avaliagado de estudos clinicos, registro e mudangas poés-registro de medicamentos e produtos
biolégicos para a prevencdo ou tratamento da COVID-19 e para mitigagdo de risco de
desabastecimento de medicamentos e produtos biolégicos com impacto para a saude publica
devido a COVID-19.

V — assegurar a conclusdo da analise dos pedidos de anuéncia de estudos clinicos com
vacinas e medicamentos para COVID-19 nos prazos definidos pela Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 204, de 24 de dezembro de 2017, que dispbe sobre o enquadramento na
categoria prioritaria, de peticoes de registro, pds-registro e anuéncia prévia em pesquisa clinica
de medicamentos;

| — Gerente-Geral de Medicamentos (GGMED);

Il — Gerente Geral de Produtos Biologicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células,
Orgaos e Produtos de Terapias Avangadas (GGBIO);

Il — Gerentes e Coordenadores das areas da GGMED e GGBIO, quando convocados; e

lIl - representante da Segunda Diretoria (DIRE2).

§ 1° A coordenagcdo do Comité sera exercida pelo Gerente-Geral de Medicamentos
(GGMED).

Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data da sua publicagao.
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