ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 7, DE 6 DE
FEVEREIRO DE 2012

Prorroga o inicio de vigéncia da
Resolugdo de Diretoria Colegiada -
RDC n° 5, de 04 de fevereiro de 2011,
que estabelece o0s requisitos minimos
de identidade e qualidade para agulhas
hipodérmicas e agulhas gengivais, bem
como confere nova redacéo ao §2° de
seu art. 5°.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n.°
3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos 88 1° e 3° do
art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n° 354 da Anvisa,
de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido
realizada em 3 de fevereiro de 2012,

adota a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacgéo:

Art. 1° Fica prorrogado para 30 de junho de 2013 o inicio de vigéncia da Resolugdo
de Diretoria Colegiada — RDC ANVISA n° 5, de 2011, publicada no DOU n°.26, de 07 de
fevereiro de 2011, secdo 1, pag.68, que estabelece os requisitos minimos de identidade e
gualidade para agulhas hipodérmicas e agulhas gengivais.

Art. 2° O § 2° do art. 58 da RDC n° 5, de 2011, passa a vigorar com a seguinte
redacéo:

“§2° As empresas devem apresentar, no momento da solicitacdo do cadastro e da
revalidacdo, cépia valida do atestado de conformidade ou de liberacdo do lote, para cada
modelo e tamanho dos dispositivos médicos, conforme modelo adotado.”

Art. 3° Até o inicio de vigéncia da Resolu¢do — RDC ANVISA n° 5, de 2011, para fins
de cadastro, revalidacao e importacao, o detentor do cadastro devera apresentar Certificado
de Livre Comércio outorgado pela autoridade competente do pais de origem do dispositivo
médico e Declaracdo do fabricante constando as normas técnicas aplicadas para a
verificag@o dos requisitos minimos de identidade e qualidade do dispositivo médico.

Art. 4° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacéo.
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