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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

CONSULTA PUBLICA N° 1.123, DE 27 DE OUTUBRO DE 2022

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que Ihe confere
oart. 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, Ill, § 1° do Regimento
Interno aprovado pela Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve submeter
a consulta publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta de ato normativo, conforme deliberado
em reuniao realizada em 26 de outubro de 2022, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 45 (quarenta e cinco) dias para envio de comentarios e sugestdes ao
texto da proposta de alteracdo da Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 548 de 30 de agosto de 2021 que dispde
sobre a realizagao de ensaios clinicos com dispositivos médicos no Brasil, conforme Anexo.

Paragrafo unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apds a data de publicagédo desta
Consulta Publica no Diario Oficial da Uniao.

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 formulario eletrbnico especifico,
disponivel no enderecgo: https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/555485?lang=pt-BR.

§1° Com excecdo dos dados pessoais informados pelos participantes, todas as contribuicdes recebidas
sao consideradas publicas e de livre acesso aos interessados, conforme previsto na Lei n® 12.527, de 18 de novembro
de 2011 e estardo disponiveis apdés o encerramento da consulta publica, em sua pagina especifica, no campo
"Documentos Relacionados".

§2° Ao término do preenchimento e envio do formulario eletrénico sera disponibilizado numero de
identificagcao do participante (ID) que podera ser utilizado pelo usuario para localizar a sua prépria contribuicdo, sendo
dispensado o envio postal ou protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§3° Em caso de limitagdo de acesso do cidaddo a recursos informatizados sera permitido o envio e
recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta, para o seguinte endereco: Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria/[Area responsavel - SIGLA], SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-
050.

§4° Excepcionalmente, contribuigcbes 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. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria promovera a analise
das contribui¢des e, ao final, publicara o resultado da consulta publica no portal da Agéncia.

Paragrafo unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razées de conveniéncia e oportunidade,
articular-se com 6rgaos e entidades envolvidos com o assunto, bem como aqueles que tenham manifestado interesse
na matéria, para subsidiar posteriores discussdes técnicas e a deliberagao final da Diretoria Colegiada.

ANTONIO BARRA TORRES
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Assunto: Proposta de Revisao da RDC 548/2021
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto regulatério 11.7: Ensaios clinicos com dispositivos médicos
Area responsavel: CPPRO
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