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Informe atualizado sobre a CP n2 632/2019: Webinars e reunides

No dia 30/09/2019, das 9h as 12h, foi realizada reunido publica, no auditério da Anvisa, para debater as
contribuicdes recebidas sobre a proposta de RDC que trata do funcionamento dos laboratdrios analiticos, objeto da
Consulta Publica n2 632/2019. Foram encaminhados convites a diversos laboratdrios, empresas e associa¢des de
industrias e aos respondentes da CP. A reunido publica também foi divulgada no portal da Agéncia.

Participaram da reunido publica cerca de 90 (noventa) representantes de empresas e entidades do setor
regulado, academia, laboratdrios publicos e privados, entre outros.

A apresentagdo do tema foi dividida em oito blocos: 1) histérico da proposta; 2) dados das contribuigdes; 3)
requisitos para o funcionamento de laboratérios, credenciamento e habilitagio na REBLAS; 4) regras para a
realizagdo de andlises fiscais; 5) Programas de monitoramento pds-mercado: laboratérios, importadoras,
fracionadoras e fabricantes de insumo farmacéutico e medicamentos (e outros); 6) impactos nos atores envolvidos
e 7) Cancelamento, Disposigdes Transitorias, Guias e Piloto e 8) Instru¢do normativa (lista de produtos).

Ap0s cada bloco, foi realizada sessdao de perguntas e respostas e as principais duvidas apontadas pelos participantes
foram consolidadas em um documento de Perguntas e Respostas.

Ao longo dos ultimos meses, foram também realizados Webinars e reunides com a participacdo de diferentes
publicos. Confira abaixo a lista de eventos e os videos das transmissdes.

Discussdo de programas

1° Webinar 11/03/2019 Laboratodrios oficiais de monitoramento 49
(PROVEME)
2° Webinar 25/03/2019 Laboratdrios oficiais Discussdo da CP 632/19 54
3° Webinar 15/04/2019 Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria Discussdo da CP 632/19 60
4° Webinar 06/05/2019 Setor produtivo e demais interessados Discussdo da CP 632/19 468
Reunido publica 03/06/2019 Setor produtivo e demais interessados Discussdo da CP 632/19 80
Reunido . ~
FarmaBrasil 03/07/2019 Representantes do Grupo Discussdo da CP 632/19 12
Reunido 04/07/2019 Associados  Sindusfarma e outras Discusso da CP 632/19 96

Sindusfarma associagoes

INTERFARMA, ALANAC, PROGENERICOS,
02/08/2019  ABIFINA, SINDIFARGO, ABRIFAR,  Discussdo da CP 632/19 13
SINDUSFARMA, SINFAR E FARMABRASIL

Reunido com
associagoes

Reunidao com

0 ce 24/08/2019  ANFARMAG Discussdo da CP 632/19 6
assoclagao

Reunidocom 14/09/2019  ABHIPEC; ABIPLA; ABIA Discuss3o da CP 632/19 8
assoclagoes

Reunido publica 30/09/2019 Setor produtivo e demais interessados Discussdo CEE 90

contribuigOes recebidas

O arquivo contendo a apresentacdo realizada no dia 30/09 esta disponivel nesse link e o video da reunido sera
disponibilizado em breve.
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