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CONFEDERAGAO NACIONAL DE SAUDE

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CONSULTA PUBLICA N2 540, DE 10 DE JULHO DE 2018
(DOU de 13/07/2018 Segdo | Pag. 80)

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢cGes
qgue lhe confere o art. 15, lll e IV aliado ao art. 79, lll, e IV, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
e ao art. 53, lll, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n°® 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve submeter a consulta publica,
para comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta de ato normativo, conforme
deliberado em reunido realizada em 3 de julho de 2018, e eu, Diretor-Presidente Substituto,
determino a sua publicagao.

Art. 12 Fica estabelecido o prazo de 30 (trinta) dias para envio de comentarios e sugestdes
ao texto da proposta que altera a Instrucdo Normativa - IN n° 3, de 26 de agosto de 2015, de
maneira a permitir o agrupamento dos instrumentos para diagndstico in vitro em sistemas,
conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo terd inicio 7 (sete) dias apds a data de
publicacdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 22 A proposta de ato normativo estard disponivel na integra no portal da Anvisa na
internet e as sugestdes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de
formulario especifico, disponivel no endereco:
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=40151;

§12 As contribuicGes recebidas sdo consideradas publicas e estardo disponiveis a qualquer
interessado por meio de ferramentas contidas no formulario eletrénico, no menu "resultado",
inclusive durante o processo de consulta.

§22 Ao término do preenchimento do formulario eletronico serd disponibilizado ao
interessado numero de protocolo do registro de sua participagdo, sendo dispensado o envio postal
ou protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§32 Em caso de limitacdo de acesso do cidaddo a recursos informatizados sera permitido o
envio e recebimento de sugestGes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta, para o
seguinte enderego: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Geréncia de Produtos para Diagndstico
in vitro- GEVIT, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§42 Excepcionalmente, contribuigdes internacionais poderao ser encaminhadas em meio
fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria de Assuntos
Internacionais - AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
promovera a analise das contribui¢Ges e, ao final, publicard o resultado da consulta publica no
portal da Agéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia poderda, conforme necessidade e razGes de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com 6rgaos e entidades envolvidos com o assunto, bem como aqueles
gue tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussdes técnicas e a
deliberagdo final da Diretoria Colegiada.
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