Legismap Roncarati
Publicada consulta publica sobre repositério documental

Objetivo é atualizar o sistema e o procedimento de insercao de dados sobre dispositivos
médicos no portal da Anvisa. Prazo para contribuicoes é de 30 dias

Comeca na préxima segunda-feira (22/6) o prazo para envio de contribuicdes a Consulta Publica
(CP) 823/2020, que trata da proposta de Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) sobre a insercao
e a atualizacdo de formulédrio de notificacdo ou cadastro, imagens de produto, instrucdes de uso
e/ou rotulagem nos processos de regularizacdo de dispositivos médicos. A consulta terd duracao
de 30 dias, ou seja, até o dia 21 de julho.

O objetivo da medida é atualizar o sistema e o procedimento de insercdo de dados sobre
dispositivos médicos, por meio de um novo mecanismo de disponibilizacdo de documentos
no portal da Anvisa, destinado ao uso exclusivo das empresas detentoras de regularizacao de
produtos. A disponibilizacdo desses documentos passara a ser compulséria para todos os
dispositivos médicos regularizados junto a Anvisa.

A ferramenta, que ja esta disponivel no médulo de consultas a produtos regularizados, possibilita
que as empresas carreguem, voluntariamente, documentos de rotulagem, instrucdes de uso,
imagens e formularios de cadastro ou notificagao.

Os dados informados pelo setor regulado sao publicos e podem ser consultados por

compradores durante licitacdes e aquisicdes realizadas por érgaos de governo e por representantes
de hospitais e de servicos de salide, uma vez que contém especificacdes técnicas que ajudam na
escolha. A base de informacdes também é destinada a consultas de pesquisadores e

consumidores.

De modo geral, dispositivos médicos sao instrumentos, aparelhos, equipamentos, softwares,
materiais e artigos usados na medicina, de forma combinada ou ndo, com fins diagndsticos e
terapéuticos. Alguns exemplos de produtos dessa categoria sao as drteses e préteses.

Saiba como participar
O primeiro passo é conhecer a proposta de RDC, ja disponivel na drea de consultas publicas do

portal da Anvisa. Depois da leitura e avaliacao do texto, sugestdes poderao ser enviadas
eletronicamente, por meio do preenchimento de um formulario especifico.

As contribuicbes recebidas sao consideradas publicas e estarao disponiveis a qualquer interessado,
por meio de ferramentas contidas no menu “resultado” do formulario eletrénico, inclusive durante o
processo de consulta.

Ao término do preenchimento do formulario, sera disponibilizado ao interessado o nimero de
protocolo do registro de sua participacao, sendo dispensado o envio postal ou protocolo presencial
de documentos.

Aqueles que ndo tém acesso a internet também podem participar. Nesse caso, as sugestdes e
comentarios podem ser enviados por escrito, para o sequinte endereco: Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria/Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para Saude - GGTPS, SIA Trecho 5,
Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Excepcionalmente, contribuicdes internacionais poderao ser encaminhadas em meio fisico, para o
mesmo endereco, mas direcionadas especificamente a Assessoria de Assuntos Internacionais
(Ainte).

Finalizado o prazo da CP, a Anvisa farad a analise das contribui¢des e, ao final, publicard o resultado
no portal. Apés o término da consulta, a Agéncia, poderd, se for o caso, promover debates com
6rgaos, entidades e aqueles que tenham manifestado interesse no assunto, com o objetivo de
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fornecer mais subsidios para discussdes técnicas e a deliberacdo final da Diretoria Colegiada

(Dicol).

Confira na integra a Consulta Publica (CP) 823/2020.

Fonte: ANVISA, em 17.06.2020
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