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Brasilia, 08 de abril de 2019
Ao(A) Sr(a).:
As SFA's (TODAS)

Assunto: Alteragdes de registro de produtos bioldgicos

Senhor Superintendente,

Considerando a necessidade de padronizar os procedimentos para alteracdes de registro
de produtos de uso veterinario de natureza biolégica;

Considerando que fazem parte do escopo da Instru¢cdo Normativa n2 23/2016 as alteragdes
gue requerem aprovacdo prévia do MAPA, para sua implementacdo, bem como aquelas que ndo
requerem autorizacdo prévia;

Considerando que as alteracdes de registro que ndo requerem autorizacdo prévia do MAPA
sdao consideradas de menor criticidade, ndo acarretando, a priori, impacto nas caracteristicas de
seguranca e eficdcia do produto registrado;

Considerando que uma das principais estratégias da alta gestdo do MAPA é dinamizar e
desburocratizar os processos, sem prejuizo dos controles necessarios;

Considerando que as andlises de alteracGes de registro de produtos bioldgicos de todo o
pais, independentemente de requerer ou ndo autorizagdo prévia, estdao centralizadas na Coordenacgao de
Produtos Veterinarios, que teve sua estrutura reduzida pela juncdo das Divisdes de Regulamentacao de
Produtos Farmacéuticos e Regulamentacdo de Produtos Bioldgicos (DRPB e DRPF), diminuindo ainda mais
seu quadro de pessoal;

Solicitamos que as alteracdes de registro de produtos de natureza biolégica que ndo
dependam de autorizacdo prévia do MAPA, de acordo com a Instru¢do Normativa n2 23/2016, sejam
analisadas pelas unidades descentralizadas do MAPA de jurisdicdo do estabelecimento/empresa
solicitante. Apds avaliagdo e comunicacao do resultado da analise ao demandante, o processo devera ser
encaminhado a CPV, para arquivamento.

As solicitacOes de alteracdo de registro que requeiram autorizacdo prévia do MAPA devem
ser encaminhadas a CPV, para andlise.

Atenciosamente,
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