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EXTRATO DE DELIBERACAO DA DICOL

Conforme decisao da Diretoria Colegiada em Reuniao Ordinaria
Publica - ROP 7/2024, realizada no dia 30/4/2024, informo:

ltem deliberado: 2.10
II. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO:

2.10
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.928561/2021-59
Expediente:0565806/24-6
Assuntos: Propostas de Relatério de Analise de Impacto
Regulatério e de Consulta Publica para revisar a
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 9, de 20 de
fevereiro de 2015, que dispde sobre o Regulamento para
a realizacao de ensaios clinicos com medicamentos no
Brasil.
Area: COPEC/DIRE2
Agenda Regulatdéria 2024-2025: Tema n? 8.32 -
Revisao do Regulamento para a realizacao de ensaios
clinicos com medicamentos no Brasil (Revisao da RDC n¢
9/2015).
Deliberacao:
A Diretora Meiruze Freitas proferiu o Voto n2
96/2024/SEI/DIRE2/Anvisa.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
APROVAR o0 Relatdrio de Analise de Impacto
Regulatodrio e a Consulta Publica, com prazo de 45
(quarenta e cinco) dias para manifestacao da
sociedade, nos termos do voto da relatora.
A Diretora Meiruze Freitas foi sorteada para
relatar a matéria.

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare
-.— Sadalla Peres Pimentel, Secretario(a)-Geral da
-l Diretoria Colegiada, em 03/05/2024, as 16:11, conforme
ﬂgl-‘\ L:;‘_'] horario oficial de Brasilia, com fundamento no & 32 do art. 49
eletronic: do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020

eletrbnica


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2024/rop-7.2024/2-10.pdf/view

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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