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Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC Ne 35, DE 10 DE JULHO
DE 2013.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicbes que Ihe conferem os incisos Il e IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, o inciso Il, e 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, e suas atualiza¢Bes, tendo em vista o disposto nos incisos Ill, do art.
2° 1l e IV, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de
Regulamentacédo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008,
em reuniao realizada em 03 e 04 de julho de 2013,

considerando a Lei n° 10.742, de 6 de outubro de 2003, que define normas de
regulacdo para o setor farmacéutico, cria a Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos - CMED e altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras
providéncias;

considerando que as informacdes referentes a producdo e comercializacdo de
medicamentos j& sdo prestadas pelas empresas produtoras a Secretaria-Executiva da
Cémara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos — CMED e ao Ndcleo de
Assessoramento Econémico em Regulagdo - Nurem, anualmente, por meio dos Relatérios
de Comercializagéo;

considerando que o Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos —
SAMMED ja realiza o processamento das informagbes referentes a producdo e
comercializacdo dos medicamentos existentes no mercado brasileiro, sobrepondo-se ao
DBMON - Sistema de Monitoramento de Mercado 19,

adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente
Substituto, determino a sua publicagéo:

Art. 1° Fica revogada a Resolucédo da Diretoria Colegiada da Anvisa — RDC n° 120,
de 25 de abril de 2002.

Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagéo.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA
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