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Oficio-Circular n2 10/2017/CPV/DFIP/MAPA/SDA/MAPA

Brasilia, 13 de junho de 2017
Ao SINDAN, ALANAC
Aos Responsdaveis Técnicos de empresas da area de produtos de uso veterinario

C/C Chefes dos SIFISAs, SEFAGs e SEFIPs

Assunto: Orientag¢des para requisicao de analise prioritaria de solicitagdes de registro e alteragdes
de registro de produtos de uso veterinario conforme Portaria 72, de 02 de junho de 2017.

Prezados Responsaveis,

Em virtude da Publicacdo da Portaria 72, de 02 de junho de 2017 encaminhamos os
seguintes esclarecimentos:

1) O processo de requisicdo de andlise prioritdria e seu correspondente processo de solicitacdo de
registro ou alteracao de registro de produto de uso veterindrios sao processos independentes. A
analise prioritaria deve ser requerida via SEl referenciando-se de maneira padronizada o assunto
PRIORIZACAO DE ANALISE e atendendo ao que determina o Paragrafo 1° do Art. 3° da referida Portaria:

§ 1° Para requerer a andlise prioritdria, o interessado deve justificar tecnicamente o enquadramento
em categoria(s) descrita(s) no caput, além de informar o nimero do correspondente processo de
solicitacdo de registro ou alteracdo de registro de produto de uso veterindrio.

2) Os requerimentos de analise prioritaria devem ser encaminhados a Divisdo de Regulamentacdo de
Produtos Farmacéuticos (DRPF) ou a Divisdao de Regulamentacdao de Produtos Biolégicos (DRPB),
dependendo da natureza do produto, excetuando-se os requerimentos referentes as solicitacdao
descritas nos Incisos Il e Il do Art. 3 da Portaria 72/2017, os quais devem atender aos tramites
descritos no item 3 e seus subitens.

3) As requisi¢cdes de analise prioritaria de solicitacdes de registro ou altera¢dao de registro de produtos
de uso veterindrio para atendimento de questdes sanitdrias emergenciais ou para atendimento a



Programas Sanitdrios Oficiais s6 devem ser encaminhadas ao MAPA apés identificagdo de demandas
especificas relativas ao temas pelo Departamento de Sdude Animal (DSA), conforme preconiza o Inciso
Il e Ill do Art. 3° da Portaria 72/2017:

II- Registro ou alteragdo de registro de produtos de uso veterindrio para atendimento de questbes
sanitdrias emergenciais, desde que identificada a necessidade pelo setor competente do MAPA;

I11- Registro ou Alteracdo de registro de produtos de uso veterindrio para atendimento a Programas
Sanitdrios Oficiais, desde que identificada a necessidade pelo setor competente do MAPA;

3.1 O DSA ira identificar tais necessidades e informar ao DFIP para elaboragdao de comunicagdo por
meio de Oficio Circular. A informagao também estara disponivel em sitio eletrénico do MAPA.

3.2 Apds a divulgagao, pelo DFIP ,das necessidade elencadas pelo DSA , as requisicdes de analise
prioritaria devem ser encaminhadas ao DSA via SEl para andlise e manifestagao, conforme preconiza o
§ 22 do Art. 3° da Portaria 72/2017:

§ 22 O requerimento de andlise prioritdria de solicitacoes enquadradas nos incisos Il e Ill
do caput deve estar acompanhado de manifestagcéo favordvel do setor competente do MAPA
quanto a solicitagdo de priorizagdo, levando-se em conta os aspectos sanitdrios do Pais."

3.3 O proprio DSA encaminhara a requisicdo de priorizacdo de andlise ao DFIP, via SEl, apds sua
manifestacdo. O DFIP fard a comunicagdo a empresa sobre a resposta a solicitacdo de andlise
prioritaria.

Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por BARBARA AGATE BORGES CORDEIRO, Chefe, em
13/06/2017, as 11:36, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62,§ 12, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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Documento assinado eletronicamente por EMILIANO ALVES DOS SANTOS JUNIOR, Diretor(a),
em 13/06/2017, as 13:49, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62,§ 12,
do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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