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Processo n2 25351.557902/2011-73

Prorrogacdo do prazo da Consulta Publica n? 1.046,
de 14 de abril de 2021, referente a Resolucdo de
Diretoria Colegiada - RDC que disp&e sobre o controle
de plantas, substancias, medicamentos e produtos

sujeitos a controle especial.

Area responsavel: Geréncia de Produtos Controlados - GPCON / GGMON / DIRE5 / ANVISA

Agenda Regulatdria 2021-2023: Tema 1.7 - Controle e fiscalizagao de substancias sob controle especial e

plantas que podem origina-las.

Relator: Alex Machado Campos

1. Relatério e Analise

A Consulta Piblica CP n2 1.046, de 14 de abril de 2021, referente a proposta de Resolucao
de Diretoria Colegiada - RDC que dispde sobre o controle de plantas, substancias, medicamentos e
produtos sujeitos a controle especial (Revisdo da Portaria SVS/MS n2 344/98 - Comércio Nacional), foi
aprovada na Reunido Ordindria Publica - ROP n2 7/2021 (SEl n® 1383538) para recebimento de
contribuicOes pelo prazo de 90 (noventa) dias.

Considerando a relevancia e a complexidade do tema objeto da CP, bem como suas
implicacOes sanitdrias e profissionais, o Conselho Federal de Farmdcia solicitou, por meio do
Oficio 00770/2021 - CGP/CFF, de 11 de junho de 2021 (SEI n2 1491624), a dilagdo de 60 (sessenta) dias do
prazo para envio de propostas a CP 1046/2021. Informa o referido Conselho que instalou um Grupo de
Trabalho Especial para analise e elaboracdo de contribuicées de aperfeicoamento da proposta normativa.

Isso posto, considerando a manifestacdo favoravel da area técnica responsdvel pelo
processo regulatdrio, exarada por meio do Despacho n? 220/2021/SEI/GPCON/GGMON/DIRE5/ANVISA
(SEl n2 1494492) e ainda, a abrangéncia e os possiveis impactos da proposta para toda a cadeia de
medicamentos, manifesto-me favoravelmente a prorrogacdo de prazo da Consulta Publica CP n2 1.046,
de 14 de abril de 2021, por mais 60 (sessenta) dias.

2. Voto

Diante do exposto, voto pela prorrogacao do prazo da Consulta Publica CP n2 1.046, de
14 de abril de 2021, referente a proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada RDC que dispde sobre o
controle de plantas, substancias, medicamentos e produtos sujeitos a controle especial (Revisdo da
Portaria SVS/MS n? 344/98 - Comércio Nacional), por mais 60 (sessenta) dias.

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em 07/07/2021, as
17:44, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. § 32 do art. 42 do Decreto n2
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:-I_ 10.543, de 13 de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-
Sel Lil’ 2022/2020/decreto/D10543.htm.

assinatura
eletrénica

< A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
informando o cédigo verificador 1503470 e o cédigo CRC 03C3779B.

Referéncia: Processo n? 25351.557902/2011-73 SEI n? 1503470
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