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Orgao: Ministério da Sauide/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada

RESOLUGCAO - RDC N° 375, DE 17 DE ABRIL DE 2020

Dispobe, de forma extraordinaria e temporaria, sobre o regime
para a submissao de ensaios clinicos utilizados para a validagcao
de dispositivos meidicos de classes Ill e IV identificados como
prioritairios para uso em servicos de saude, em virtude da
emergéncia de saude publica internacional relacionada ao
SARS-CoV-2.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicao que lhe
confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 7°, lll e IV da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§
1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n’ 255, de 10 de
dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolucao de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em
reunido realizada em 15 de abril de 2020, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicacao.

Art. 1oEsta Resolucao dispde, de forma extraordinaria e temporaria, sobre o regime para a
submissao de ensaios clinicos envolvendo dispositivos meidicos de classes lll e IV identificados como
prioritairios para uso em servicos de saude, em virtude da emergéncia de saude publica internacional
relacionada ao SARS-CoV-2.

Art. 200s ensaios clinicos envolvendo dispositivos meidicos de classes lll e IV identificados
como prioritairios para uso em servicos de saude, em virtude da emergéncia de saude publica
internacional relacionada ao SARS-CoV-2 podem ser submetidos na forma de Notificacdo em pesquisa
clinica seguindo o rito definido no artigo 4° da Resolugcao de Diretoria Colegiada - RDC n° 10, de 20 de
fevereiro de 2015.

Art. 30A alteracao do regime de submissao de ensaios clinicos objeto deste regulamento nabo
exime o requerente de atender as hormas especificas que regem a validacao dos dispositivos médicos em
investigacao, além da submissao dos eventos adversos conforme definido na Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n° 10, de 2015.

Art. 40A vigéncia desta Resolucao cessara automaticamente a partir do reconhecimento pelo
Ministério da Saude de que nao mais se configura a situacdao de Emergéncia em Saude Publica de
Importancia Nacional declarada pela Portaria n°® 188/GM/MS, em 4 de fevereiro de 2020.

Art. 50Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicagao.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente Substituto

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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