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A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribui¢des que lhe confere os arts 79, lll e IV, 15, Ill e IV da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, o art. 53, Ill, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo |
da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve
submeter a consulta publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta
de ato normativo em Anexo, conforme deliberado em reunido realizada em 20 de
novembro de 2018, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacdo.

Art. 19 Fica estabelecido o prazo de 90 (noventa) dias para envio de
comentarios e sugestdes ao texto da proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada que
dispGe sobre os requisitos sanitarios para o funcionamento de servicos de radiologia
diagndstica ou intervencionista, e da outras providéncias, 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 Diario Oficial da Unido.

Art. 22 A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da
Anvisa na internet e as sugestGes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do
preenchimento de formulario especifico, disponivel no endereco:
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=43468.

§12 As contribui¢des 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 eletrénico sera disponibilizado
ao interessado numero de protocolo do registro de sua participacao, sendo dispensado o
envio postal ou protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§32 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/GRECS/GGTES, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§42 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. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria promovera a andlise das contribuicdes e, ao final, publicarda o resultado da
consulta publica no portal da Agéncia.

Pardgrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razdes de
conveniéncia e oportunidade, articular-se com o6rgdos e entidades envolvidos com o
assunto, bem como aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar
posteriores discussdes técnicas e a deliberagdo final da Diretoria Colegiada.

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n2?: 25351.598324/2010-13

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre os requisitos
sanitdrios para o funcionamento de servigos de radiologia diagndstica ou intervencionista,
e da outras providéncias.

Agenda Regulatdria 2017-2020: Tema 15.6

Regime de Tramitagdo: Comum

Area responsavel: GGTES

Diretor Relator: William Dib

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que lhe confere os arts 72, Ill e IV, 15, Ill e IV da Lei n? 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, o art. 53, Ill, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo | da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 61, de 3 de fevereiro de
2016, resolve submeter a consulta publica, para comentarios e sugestdes do publico
em geral, proposta de ato normativo em Anexo, conforme deliberado em reunido
realizada em 20 de novembro de 2018, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagdo.

Art. 19 Fica estabelecido o prazo de 90 (noventa) dias para envio de
comentarios e sugestfes ao texto da proposta de Instrugdo Normativa que dispde
sobre requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranca de sistemas de
fluoroscopia, e da outras providéncias, conforme Anexo.

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

Art. 22 A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal
da Anvisa na internet e as sugestGes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio
do  preenchimento de formuldrio especifico, disponivel no enderego:
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=43459.

§12 As contribuigdes 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 sera
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 limitagdo de acesso do cidaddo a recursos informatizados
serd 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/GRECS/GGTES, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§4°2 Excepcionalmente, contribuicGes internacionais poderdo  ser
encaminhadas em meio fisico, para o seguinte enderego: 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
Sanitaria promoverd a andlise das contribuicdes e, ao final, publicarda o resultado da
consulta publica no portal da Agéncia.

Pardgrafo unico. A Agéncia poderd, conforme necessidade e razbes de
conveniéncia e oportunidade, articular-se com dérgdos e entidades envolvidos com o
assunto, bem como aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para
subsidiar posteriores discussdes técnicas e a deliberagdo final da Diretoria Colegiada.

WILLIAM DIB
Diretor-presidente

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n2: 25351.598324/2010-13

Assunto: Proposta de Instru¢do Normativa que dispde sobre requisitos
sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranga de sistemas de fluoroscopia, e
da outras providéncias.

Agenda Regulatéria 2017-2020: Tema 15.6

Regime de Tramitagdo: Comum

Area responsavel: GGTES

Diretor Relator: William Dib

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuigdes que lhe confere os arts 79, lll e 1V, 15, Ill e IV da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, o art. 53, Ill, §§ 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 sugestSes do publico em geral, proposta
de ato normativo em Anexo, conforme deliberado em reunido realizada em 20 de
novembro de 2018, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 12 Fica estabelecido o prazo de 90 (noventa) dias para envio de
comentarios e sugestoes ao texto da proposta de Instrugdo Normativa que dispde sobre
requisitos sanitdrios para a garantia da qualidade e da seguranca de sistemas de
mamografia, e da outras providéncias, conforme Anexo.

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

Art. 22 A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da
Anvisa na internet e as sugestOes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do
preenchimento de formulario especifico, disponivel no enderego:
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=43460.

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

§22 Ao término do preenchimento do formulario eletrénico sera 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 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/GRECS/GGTES, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§49 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. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria promovera a andlise das contribuicdes e, ao final, publicarda o resultado da
consulta publica no portal da Agéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razdes de
conveniéncia e oportunidade, articular-se com o6rgdos e entidades envolvidos com o
assunto, bem como aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar
posteriores discussdes técnicas e a deliberagdo final da Diretoria Colegiada.

WILLIAM DIB
Diretor-presidente

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n2: 25351.598324/2010-13

Assunto: Proposta de Instrugdo Normativa que dispde sobre requisitos
sanitdrios para a garantia da qualidade e da seguranca de sistemas de mamografia, e da
outras providéncias.

Agenda Regulatdria 2017-2020: Tema 15.6

Regime de Tramitagdo: Comum

Area responsdvel: GGTES

Diretor Relator: William Dib

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicGes que lhe confere os arts 79, Il e IV, 15, Ill e IV da Lei n? 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, o art. 53, Ill, §§ 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 comentdrios e sugestdes do publico
em geral, proposta de ato normativo em Anexo, conforme deliberado em reunido
realizada em 20 de novembro de 2018, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagdo.

Art. 12 Fica estabelecido o prazo de 90 (noventa) dias para envio de
comentdrios e sugestdes ao texto da Proposta de Instrugdo Normativa que dispde
sobre requisitos sanitdrios para a garantia da qualidade e da seguranga em sistemas de
radiologia intervencionista, e dd outras providéncias, conforme Anexo.

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

Art. 22 A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal
da Anvisa na internet e as sugestGes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio
do preenchimento de  formulario  especifico, disponivel no enderego:
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=43461.

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

§22 Ao término do preenchimento do formuldrio eletronico 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.

§32 Em caso de limitagdo de acesso do cidaddo a recursos informatizados
serd permitido o envio e recebimento de sugestbes por escrito, em meio fisico,
durante o prazo de consulta, para o seguinte enderego: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria/GRECS/GGTES, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§4° Excepcionalmente, contribuicbes internacionais  poderdo  ser
encaminhadas em meio fisico, para o seguinte enderego: 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
Sanitaria promovera a andlise das contribuicdes e, ao final, publicard o resultado da
consulta publica no portal da Agéncia.

Pardgrafo uUnico. A Agéncia poderd, conforme necessidade e razdes de
conveniéncia e oportunidade, articular-se com oérgaos e entidades envolvidos com o
assunto, bem como aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para
subsidiar posteriores discussdes técnicas e a deliberagdo final da Diretoria Colegiada.

WILLIAM DIB
Diretor-presidente

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n2: 25351.598324/2010-13

Assunto: Proposta de Instrugdo Normativa que dispde sobre requisitos
sanitdrios para a garantia da qualidade e da seguranga em sistemas de radiologia
intervencionista, e dd outras providéncias.

Agenda Regulatéria 2017-2020: Tema 15.6

Regime de Tramitagdo: Comum

Area responsavel: GGTES

Diretor Relator: William Dib
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A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribui¢cdes que lhe confere os arts 79, lll e IV, 15, Ill e IV da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, o art. 53, lll, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo |
da Resolugdao da Diretoria Colegiada - RDC n2 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve
submeter a consulta publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta
de ato normativo em Anexo, conforme deliberado em reunido realizada em 20 de
novembro de 2018, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 19 Fica estabelecido o prazo de 90 (noventa) dias para envio de
comentdrios e sugestdes ao texto da proposta de Instrugdo Normativa que dispGe sobre
requisitos sanitdrios para a garantia da qualidade e da seguranga em sistemas de
radiografia médica, e da outras providéncias, 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 Diario Oficial da Unido.

Art. 22 A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da
Anvisa na internet e as sugestoes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do
preenchimento de formulario especifico, disponivel no endereco:
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=43462.

§12 As contribuigdes 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 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.

§32 Em caso de limitagdo de acesso do cidadao 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/GRECS/GGTES, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§42 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. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria promoverd a analise das contribuicbes e, ao final, publicara o resultado da
consulta publica no portal da Agéncia.

Paradgrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razbes de
conveniéncia e oportunidade, articular-se com o6rgdos e entidades envolvidos com o
assunto, bem como aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar
posteriores discussdes técnicas e a deliberagdo final da Diretoria Colegiada.

WILLIAM DIB
Diretor-presidente

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n2: 25351.598324/2010-13

Assunto: Proposta de Instrugdo Normativa que dispde sobre requisitos
sanitdrios para a garantia da qualidade e da seguranga em sistemas de radiografia médica,
e da outras providéncias.

Agenda Regulatoéria 2017-2020: Tema 15.6

Regime de Tramitagdo: Comum

Area responsavel: GGTES

Diretor Relator: William Dib

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuigdes que lhe confere os arts 79, Ill e IV, 15, lll e IV da Lei n? 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, o art. 53, Ill, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo | da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 61, de 3 de fevereiro de
2016, resolve submeter a consulta publica, para comentarios e sugestdes do publico
em geral, proposta de ato normativo em Anexo, conforme deliberado em reunido
realizada em 20 de novembro de 2018, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagdo.

Art. 19 Fica estabelecido o prazo de 90 (noventa) dias para envio de
comentarios e sugestdes ao texto da proposta de Instru¢do Normativa que dispde
sobre requisitos sanitdrios para a garantia da qualidade e da seguranga em sistemas de
tomografia computadorizada, e dd outras providéncias, conforme Anexo.

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

Art. 22 A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal
da Anvisa na internet e as sugestGes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio
do  preenchimento de  formuldrio  especifico, disponivel no  enderego:
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=43466.

§19 As contribuicbes 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.

§2°2 Ao término do preenchimento do formuldrio eletrénico 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 limitagdo de acesso do cidaddo a recursos informatizados
serd permitido o envio e recebimento de sugestSes por escrito, em meio fisico,
durante o prazo de consulta, para o seguinte enderego: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria/Geréncia de Regulamentagdo e Controle Sanitario-GRECS/GGTES, SIA trecho 5,
Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§4¢0 Excepcionalmente,  contribuigbes 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. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria promoverd a andlise das contribuigdes e, ao final, publicard o resultado da
consulta publica no portal da Agéncia.

Pardgrafo unico. A Agéncia poderd, conforme necessidade e razbes de
conveniéncia e oportunidade, articular-se com oérgdos e entidades envolvidos com o
assunto, bem como aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para
subsidiar posteriores discussGes técnicas e a deliberagdo final da Diretoria Colegiada.

WILLIAM DIB
Diretor-presidente

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n2: 25351.598324/2010-13

Assunto: Proposta de Instrugdo Normativa que dispde sobre requisitos
sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranga em sistemas de tomografia
computadorizada, e da outras providéncias.

Agenda Regulatéria 2017-2020: Tema 15.6

Regime de Tramitagdo: Comum

Area responsavel: GGTES

Diretor Relator: William Dib

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuicdes que lhe confere os arts 79, lll e IV, 15, lll e IV da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, o art. 53, Ill, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo |
da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve
submeter a consulta publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta
de ato normativo em Anexo, conforme deliberado em reunido realizada em 20 de
novembro de 2018, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 12 Fica estabelecido o prazo de 90 (noventa) dias para envio de
comentarios e sugestSes ao texto da proposta de Instrugdo Normativa que Dispde sobre
requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranga em sistemas de radiologia
odontoldgica extraoral, e dd outras providéncias, 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 Diario Oficial da Unido.

Art. 22 A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da
Anvisa na internet e as sugestOes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do
preenchimento de formulario especifico, disponivel no enderego:
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=43463.

§19 As contribuigOes 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 eletrénico sera 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 limitagdo de acesso do cidadao a recursos informatizados sera
permitido o envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo
de consulta, para o seguinte enderego: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Geréncia
de Regulamentacdo e Controle Sanitario-GRECS/GGTES, SIA trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§4° Excepcionalmente, contribuigdes 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. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria promovera a andlise das contribuicdes e, ao final, publicara o resultado da
consulta publica no portal da Agéncia.

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

WILLIAM DIB
Diretor-presidente

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n?: 25351.598324/2010-13

Assunto: Proposta de Instru¢do Normativa que Dispde sobre requisitos
sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranga em sistemas de radiologia
odontoldgica extraoral, e da outras providéncias.

Agenda Regulatéria 2017-2020: Tema 15.6

Regime de Tramitagdo: Comum

Area responsdvel: GGTES

Diretor Relator: William Dib

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, no uso das
atribuicGes que lhe confere os arts 79, lll e IV, 15, lll e IV da Lei n? 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, o art. 53, Ill, §§ 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 em Anexo, conforme deliberado em reunido
realizada em 20 de novembro de 2018, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagdo.

Art. 12 Fica estabelecido o prazo de 90 (noventa) dias para envio de
comentdrios e sugestdes ao texto da proposta de Instru¢do Normativa que dispde
sobre requisitos sanitdrios para a garantia da qualidade e da seguranga em sistemas de
radiologia odontoldgica intraoral, e da outras providéncias., conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo terd inicio 7 (sete) dias
apods a data de publicagdo desta Consulta Plblica no Didrio Oficial da Unido.

Art. 22 A proposta de ato normativo estard disponivel na integra no portal
da Anvisa na internet e as sugestGes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio
do preenchimento de  formulario  especifico, disponivel no enderego:
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=43464.

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

§2°2 Ao término do preenchimento do formuldrio 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.

§32 Em caso de limitagdo de acesso do cidaddo a recursos informatizados
serd 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
§anitéria/Geréncia de Regulamentagdo e Controle Sanitario-GRECS/GGTES, SIA trecho 5,
Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

8§42 Excepcionalmente,  contribuigGes internacionais  poderdo  ser
encaminhadas em meio fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria/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
Sanitaria promoverd a andlise das contribuicdes e, ao final, publicard o resultado da
consulta publica no portal da Agéncia.

Pardgrafo unico. A Agéncia poderd, conforme necessidade e razbes de
conveniéncia e oportunidade, articular-se com o6rgdos e entidades envolvidos com o
assunto, bem como aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para
subsidiar posteriores discussGes técnicas e a deliberagdo final da Diretoria Colegiada.

WILLIAM DIB
Diretor-presidente

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n2: 25351.598324/2010-13

Assunto: Proposta de Instrugdo Normativa que dispde sobre requisitos
sanitdrios para a garantia da qualidade e da seguranga em sistemas de radiologia
odontoldgica intraoral, e da outras providéncias.

Agenda Regulatdria 2017-2020: Tema 15.6

Regime de Tramitagdo: Comum

Area responsavel: GGTES

Diretor Relator: William Dib
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO - secio 1

ISSN 1677-7042 N2 238, quarta-feira, 12 de dezembro de 2018

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuigcdes que lhe confere os arts 79, lll e IV, 15, Ill e IV da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, o art. 53, lll, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo |
da Resolugdao da Diretoria Colegiada - RDC n2 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve
submeter a consulta publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta
de ato normativo em Anexo, conforme deliberado em reunido realizada em 20 de
novembro de 2018, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 12 Fica estabelecido o prazo de 90 (noventa) dias para envio de
comentdrios e sugestdes ao texto da proposta de Instrugdo Normativa que dispGe sobre
requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranca em sistemas de ultrassom
diagndstico ou intervencionista, e dad outras providéncias, 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 Diario Oficial da Unido.

Art. 22 A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da
Anvisa na internet e as sugestOes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do
preenchimento de formulario especifico, disponivel no endereco:
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=43467.

§12 As contribuigdes 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 eletrénico sera 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 limitagdo de acesso do cidadao 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/Geréncia
de Regulamentagdo e Controle Sanitario-GRCES/GGTES, SIA trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§42 Excepcionalmente, contribui¢des internacionais poderdo ser encaminhadas
em meio fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria/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
Sanitaria promovera a andlise das contribuicdes e, ao final, publicara o resultado da
consulta publica no portal da Agéncia.

Paragrafo unico. A Agéncia poderd, conforme necessidade e razbes de
conveniéncia e oportunidade, articular-se com orgdos e entidades envolvidos com o
assunto, bem como aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar
posteriores discussGes técnicas e a deliberagdo final da Diretoria Colegiada.

WILLIAM DIB
Diretor-presidente

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n?: 25351.598324/2010-13

Assunto: Proposta de Instrugdo Normativa que dispde sobre requisitos
sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranga em sistemas de ultrassom
diagndstico ou intervencionista, e dd outras providéncias.

Agenda Regulatéria 2017-2020: Tema 15.6

Regime de Tramitagdo: Comum

Area responsavel: GGTES

Diretor Relator: William Dib

DESPACHO N° 307, DE 11 DE DEZEMBRO DE 2018

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuigcdes que Ihe confere o art. 15, Ill e IV, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
aliado ao art. 53, IX, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
aprovar a proposta de iniciativa em Anexo, bem como dar conhecimento e publicidade ao
processo de elaboragdo de proposta de atuagdo regulatéria da Agéncia, conforme
deliberado em reunido realizada em 27 de novembro de 2018, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagdo.

WILLIAM DIB
Diretor-presidente

ANEXO

Processo n2: 25351.941225/2018-04

Agenda Regulatéria 2017-2020: Nao

Assunto: Proposta de Iniciativa de atuagdo regulatdéria para regulamentar
produtos sujeitos a vigilancia sanitdria considerados de uso tradicional para a sadde.

Area responsavel: GMESP/GGMED

Regime de Tramitagdo: Comum

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das atribui¢des
que lhe confere os arts 72, lll e IV, 15, lll e IV da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o art. 53, IlI, §§
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 em Anexo, conforme deliberado em reunido
realizada em 20 de novembro de 2018, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 12 Fica estabelecido o prazo de 90 (noventa) dias para envio de comentarios e
sugestdes ao texto da proposta de Instrugdo Normativa que dispde sobre requisitos sanitarios
para a garantia da qualidade e da seguranga em sistemas de ressonancia magnética nuclear, e
da outras providéncias, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apos a data
de publicagdo desta Consulta Publica no Didrio Oficial da Unido.

Art. 22 A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da
Anvisa na internet e as sugestGes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do
preenchimento de formulario especifico, disponivel no enderego:
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=43465.

§12 As contribui¢des 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 sera disponibilizado ao
interessado nimero de protocolo do registro de sua participacdo, sendo dispensado o envio
postal ou protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§32 Em caso de limitagdo de acesso do cidaddo a recursos informatizados sera permitido
0 envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta, para o
seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Geréncia de Regulamentacdo e Controle
Sanitario-GRECS/GGTES, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§42 Excepcionalmente, contribui¢Ges internacionais poderao ser encaminhadas em
meio fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria/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
Sanitaria promoverd a anadlise das contribui¢des e, ao final, publicard o resultado da consulta
publica no portal da Agéncia.

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

WILLIAM DIB
Diretor-presidente

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n2: 25351.598324/2010-13

Assunto: Proposta de Instrugdo Normativa que dispde sobre requisitos sanitarios
para a garantia da qualidade e da seguranca em sistemas de ressonancia magnética nuclear, e
da outras providéncias.

Agenda Regulatéria 2017-2020: Tema 15.6

Regime de Tramitagdo: Comum

Area responsavel: GGTES

Diretor Relator: William Dib

SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS
PORTARIA N2 69, DE 11 DE DEZEMBRO DE 2018

Torna publica a decisao de ndo incorporar o
romiplostim para purpura trombocitopénica idiopatica
(PT1) crénica e refrataria em alto risco de sangramento,
no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS.

0 SECR/ETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS DO
MINISTERIO DA SAUDE, no uso de suas atribuicdes legais e com base nos termos dos art.
20 e art. 23 do Decreto 7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art.12 N&o incorporar o romiplostim para plrpura trombocitopénica idiopatica
(PTI) crénica e refrataria em alto risco de sangramento, no ambito do Sistema Unico de
Saude - SUS.

Art.22 O relatério de recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) sobre essa tecnologia estard disponivel no enderego
eletrénico: http://conitec.gov.br/.

Art.32 A matéria poderd ser submetida a novo processo de avaliagdo pela
CONITEC caso sejam apresentados fatos novos que possam alterar o resultado da analise
efetuada.

Art.42 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARCO ANTONIO DE ARAUJO FIREMAN

PORTARIA N¢ 70, DE 11 DE DEZEMBRO DE 2018

Torna publica a decisdo de ndo incorporar a
empagliflozina para o tratamento de pacientes
com diabetes mellitus tipo 2 e doenga
cardiovascular estabelecida, com objetivo de
prevencdao de morte, no ambito do Sistema Unico
de Saude - SUS.

. 0 SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS DO
MINISTERIO DA SAUDE, no uso de suas atribuicGes legais e com base nos termos dos
art. 20 e art. 23 do Decreto 7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art.12 N3o incorporar a empagliflozina para o tratamento de pacientes com
diabetes mellitus tipo 2 e doenga cardiovascular estabelecida, com objetivo de
prevengdo de morte, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS.

Art.22 O relatério de recomendagdo da Comissdao Nacional de Incorporagdo
de Tecnologias no SUS (CONITEC) sobre essa tecnologia estara disponivel no enderego
eletronico: http://conitec.gov.br/.

Art.32 A matéria poderd ser submetida a novo processo de avaliagdo pela
CONITEC caso sejam apresentados fatos novos que possam alterar o resultado da
andlise efetuada.

Art.49 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARCO ANTONIO DE ARAUJO FIREMAN

PORTARIA N¢ 71, DE 11 DE DEZEMBRO DE 2018

Torna publica a decisdo de ampliar o uso da
clofazimina para hanseniase paucibacilar conforme
estabelecido pelo Ministério da Salde, no ambito
do Sistema Unico de Saude - SUS.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS DO
MINISTERIO DA SAUDE, no uso de suas atribuicdes legais e com base nos termos dos
art. 20 e art. 23 do Decreto 7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art.12 Fica ampliado o uso da clofazimina para hanseniase paucibacilar conforme
estabelecido pelo Ministro da Saude, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS.

Art.22 Conforme determina o art. 25 do Decreto 7.646/2011, o prazo
maximo para efetivar a oferta ao SUS é de cento e oitenta dias.

Art.32 O relatério de recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo
de Tecnologias no SUS (CONITEC) sobre essa tecnologia estara disponivel no enderego
eletrénico: http://conitec.gov.br/.

Art.42 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARCO ANTONIO DE ARAUJO FIREMAN
PORTARIA N¢ 72, DE 11 DE DEZEMBRO DE 2018

Torna publica a decisdo de incorporar o
eltrombopague olamina no tratamento da purpura
trombocitopénica idiopatica (PTI), no ambito do
Sistema Unico de Saude - SUS.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS DO
MINISTERIO DA SAUDE, no uso de suas atribuicdes legais e com base nos termos dos
art. 20 e art. 23 do Decreto 7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art.12 Incorporar o eltrombopague olamina no tratamento da purpura
trombocitopénica idiopatica (PTIl), mediante negociagdo de prego e conforme Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Salde, no dmbito do Sistema Unico
de Saude - SUS.

Art.22 Conforme determina o art. 25 do Decreto 7.646/2011, o prazo
maximo para efetivar a oferta ao SUS é de cento e oitenta dias.

Art.32 O relatério de recomendagdo da Comissdao Nacional de Incorporagdo
de Tecnologias no SUS (CONITEC) sobre essa tecnologia estara disponivel no enderego
eletrbnico: http://conitec.gov.br/.

Art.42 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARCO ANTONIO DE ARAUJO FIREMAN
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