Legismap Roncarati
Participe até 30/12 das CPs sobre dispositivos médicos

Propostas tratam da classificacao de risco, registro, rotulagem e instrucées de uso de
dispositivos médicos

Estd aberto até o préximo dia 30 de dezembro o prazo para o envio de contribuicbes

para as Consultas Publicas (CPs) 730 e 734. As propostas tratam da classificacao de risco, regime
de controle de notificacao, cadastro, registro, rotulagem e instrucdes de uso de dispositivos
médico.

A CP 730 trata, especificamente, da atualizacao da norma que dispOe sobre a classificacao de risco,
o regime de registro e os requisitos de rotulagem e instrucdes de uso de dispositivos médicos. J&

a CP 734 se refere a atualizacao da RDC 36/2015, que estabelece a classificacdo de risco, os
regimes de controle de notificacdo, cadastro e registro e os requisitos de rotulagem e instrucdes de
uso de dispositivos médicos para diagndstico in vitro e seus instrumentos.

Como participar?

Apés a leitura e a avaliacdo dos textos, as sugestdes poderdo ser enviadas por meio do
preenchimento de um formuldrio especifico, de acordo com a respectiva CP:

Formulério da CP 730 sobre proposta de atualizacdo da RDC 185/2001.

Formulério da CP 734 sobre proposta de atualizacdao da RDC 36/2015.

Ao final do preenchimento do formulério, seréd disponibilizado o nimero de protocolo do registro de
participacao. Todas as contribuicdes recebidas sao consideradas publicas e estarao disponiveis no
menu “resultado” do formulario eletrénico, inclusive durante o processo de consulta.

Leia mais: Dispositivos médicos: publicadas consultas publicas
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