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Solicitacdo de prorrogacdo de prazo das
Consultas Publicas n° 682, 683, 688 e 689, de 12
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Relator: RENATO ALENCAR PORTO

1. Relatorio e analise

Trata-se de convalidacdo de decisao ad referendum, para prorrogar por 30
(trinta) dias, a contar de 21 de outubro de 2019, o prazo para que sejam apresentadas criticas
e sugestdes as propostas de Resolucao da Diretoria Colegiada e Instrugdo Normativa que
dispbem sobre a revisdo do marco regulatério para registro e notificagdo de insumos
farmacéuticos ativos (IFA), e sobre a Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagcdo e
qualificacao de fornecedores de IFA, objeto, respectivamente, das Consultas Publicas n° 682,
683, 688 e 689, de 12 de agosto de 2019.

Na ultima semana, a Anvisa recebeu solicitacbes apresentadas por diferentes
associacoes representantes do setor regulado para prorrogacao do prazo para contribuicoes
das referidas consultas publicas, quais sejam:

- Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos (Sindusfarma);

- Associacao Brasileira das Industrias de Medicamentos Genéricos (Pré-
Genéricos);

- Associacao dos Laboratorios Farmacéuticos Nacionais (Alanac);

- Associagao Brasileira da Industria Farmacéutica de Pesquisa e de Capital
Nacional (Grupo FARMABRASIL);

- Sindicato das Industrias Farmacéuticas no Estado de Goias (Sindifargo);

- Associacao Brasileira das Industrias de Quimica Fina, Biotecnologia e suas
Especialidades (Abifina).

Todas as solicitacoes foram apensadas aos processos SEl em epigrafe.

Segundo os representantes do segmento regulado, as referidas consultas
reestruturam de maneira radical o Marco Regulatorio dos Insumos Farmacéuticos Ativos, tanto
nos aspectos relacionados ao registro e poés registro de IFAs, quando nos aspectos
relacionados a Certificacdo de boas Praticas de Fabricacdo e realizacdo de inspecdes em
fabricantes nacionais e internacionais de IFAs. Portanto, constituem-se em normas relevantes,
merecendo rigorosas avaliagdes quanto aos seus impactos regulatérios e o tempo concedido



para as contribuicbes (60 dias) teria sido insuficiente para o para o adensamento das
adequadas propostas a serem feitas pelo setor, em favor do pretendido e correto
aprimoramento das normas em questao.

A partir das solicitacoes recebidas, foram ouvidas as éreas técnicas envolvidas e
as Diretorias Relatoras, quais sejam a Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizacdo Sanitaria, a
Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, a Quarta e a Terceira Diretorias,
respectivamente.

Considerando que, apés analise dos documentos apresentados pelo segmento
regulado, houve concordancia das areas técnicas devidamente manifestada nos processos
SEl e que o prazo para as contribuigbes das consultas publicas se encerraria no dia 21 de
outubro, determinei, como Diretor-Presidente Substituto, a publicacdo da prorrogagdo do
prazo ad referendum, por meio do Despacho n° 137, de 18 de outubro de 2019.

2. Voto

Diante do exposto, voto pela convalidagdo da decisdo adotada ad referendum
por meio do Despacho n° 137, de 18 de outubro de 2019, para prorrogar por 30 (trinta) dias, a
contar de 21 de outubro de 2019, o prazo das Consultas Publicas n° 682, 683, 688 e 689, de
12 de agosto de 2019.

Documento assinado eletronicamente por Renato Alencar Porto, Diretor, em
22/10/2019, as 11:15, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6%, §
19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

JE" ,_—_',

assinatlura
| elet rénica

Referéncia: Processo n225351106243201582 SEIn? 0783504


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	Voto 134 (0783504)

