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Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada

CONSULTA PUBLICA N° 990, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2020

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes 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, IIl, 88 1° e 3° do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve submeter a consulta
publica, para comentéarios e sugestfes do publico em geral, proposta de ato normativo, conforme deliberado em reuniédo
realizada em 15 de dezembro de 2020, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 45 (quarenta e cinco dias) dias para envio de comentarios e sugestdes ao
texto da proposta de iniciativa sobre revisdo da Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 23, de 27 de maio de 2011, com o
objetivo de atualizar e aprimorar a regulacdo e as Boas Préaticas em Células e Tecidos Germinativos, preenchendo lacunas
regulatérias e tornando os requisitos técnicos sanitarios de facil compreensédo por parte do setor regulado e das vigilancias
sanitarias locais, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apds a data de publicagdo desta
Consulta Publica no Diério Oficial da Uni&o.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na internet e as sugestdes
deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formuléario especifico, disponivel no
endereco:https://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=61173.

81° As contribui¢cBes recebidas s&o 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.

§2° Ao término do preenchimento do formulario eletrénico sera disponibilizado ao interessado nimero de
protocolo do registro de sua participagdo, sendo dispensado o envio postal ou protocolo presencial de documentos em meio
fisico junto a Agéncia.

§3° Em caso de limitag&o de acesso do cidad&o a recursos informatizados sera permitido o envio e recebimento
de sugestBes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria/GSTCO, SlA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

84° Excepcionalmente, contribui¢cdes internacionais poderdo 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. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria promovera a analise das
contribuicBes e, ao final, publicara o resultado da consulta publica no portal da Agéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e raz6es de conveniéncia e oportunidade, articular-
se com 6rgéos e entidades envolvidos com o assunto, bem como aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para
subsidiar posteriores discussfes técnicas e a deliberacéo final da Diretoria Colegiada.

ANTONIO BARRA TORRES
ANEXO
PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA
Processo n® 25351.903149/2018-21

Assunto: Revisdo da Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 23/2011 que dispde sobre as Boas Préaticas em
células e tecidos germinativos e embrides humanos para uso terapéutico, e da outras providéncias

Agenda Regulatéria 2017-2020: Tema 10.5 Células e Tecidos Germinativos
Area responséavel: Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgéos
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