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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

INSTRUGAO NORMATIVA - IN N° 118, DE 10 DE FEVEREIRO DE 2022

Altera a Instrugdo Normativa - IN n° 32, de 12 de abril de 2019, em observancia ao Decreto n° 10.139, de 28 de
novembro de 2019.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuigdo 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. 187, VII, § 1° do Regimento
Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, em reunido
realizada em 9 de fevereiro de 2022, resolve:

Art. 1° A Instrucdo Normativa - IN n® 32, de 12 de abril de 2019, publicada no Diario Oficial da Unido n° 74,
de 17 de abril de 2019, Secéo 1, pag. 202, passa a vigorar com as seguintes alteragdes:

"Art. 1° Esta Instrugdo Normativa estabelece os procedimentos, fluxos, instrumentos e cronograma relativos
ao atendimento pelos estados, Distrito Federal e municipios aos requisitos de delegagéo previstos na Resolugao da
Diretoria Colegiada - RDC n° 560, de 30 de agosto de 2021, ou outra que vier a Ihe suceder, para delegagéo da inspec¢ao
para verificacdo das Boas Praticas de Fabricagdo de fabricantes de insumos farmacéuticos ativos, produtos para a
saude de classe de risco Il e IV e medicamentos, exceto gases medicinais, para fins de emissdo da Autorizagdo de
Funcionamento e do Certificado de Boas Praticas de Fabricagéo." (NR)

"Art. 3° A verificagdo do atendimento aos requisitos de delegagdo previstos na Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 560, de 30 de agosto de 2021, ou outra que vier a lhe suceder, se da por meio da avaliagdo do
sistema de gestdo da qualidade nos 6rgaos de vigilancia sanitaria, observando os critérios dispostos no Anexo | desta
Instrucdo Normativa." (NR)

"Art. 6° O requisito de exposicao a agéo de inspegdo, disposto na Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC
n® 560, de 30 de agosto de 2021, ou outra que vier a lhe suceder, tem como parédmetro possuir no seu territério de
abrangéncia:" (NR)

Art. 22 Esta Instrugdo Normativa entra em vigor em 2 de margo de 2022.
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