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Processo n?25351.928808/2021-37

Referendar a decisdo que aprovou, em carater
ad referendum, a prorrogagcdo da Consulta
Publica n® 1.108, de 18 de agosto de 2022.

Area: GGMED/GGBIO/DIRE2

Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n® 8.36 - Aproveitamento de analise realizada por
Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente para fins de regularizacdo de produtos no
ambito da GGMED.

Relator: Antonio Barra Torres

1. Relatorio e analise

Tendo em vista que o periodo para envio de contribuicoes da Consulta Publica
(CP) 1.108, de 2022 referente a "Proposta de Instrucdo Normativa que estabelece as
modalidades e os critérios aplicados para o procedimento otimizado de analise, em que se
utiliza das avaliagbes conduzidas por Autoridade Regulatoria Estrangeira Equivalente
(AREE) para analise das peticoes de registro e pds-registro de medicamentos e produtos
bioldgicos, e de carta de adequacdo de insumo farmacéutico ativo (CADIFA), em territorio
nacional” se encerraria em 14 de outubro de 2022, as entidades GrupoFarma Brasil, Alanac,
Sindusfarma, Pré-Genéricos e Interfarma encaminharam a Anvisa pedidos de dilacdo do
prazo, e esse foi concedido em caraterad referedum em tempo habil a estender as
contribuicdes a consulta publica.

Sobre o tema, as areas técnicas responsaveis, Geréncia Geral de
Medicamentos (GGMED) e Geréncia Geral de Produtos Bioldgicos, Radiofarmacos, Sangue,
Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapias Avancadas (GGBIO) e a diretoria
supervisora Dire2 adotaram uma série de medidas para que houvesse uma compreensao
adequada da proposta por todos os envolvidos, tais como a apresentacéo pré deliberagdo da
proposta Consulta Publica aos interessados, reunides com todas associacoes e interessados
sobre o tema, publicacdo de documentos contendo perguntas recebidas por e-mail e em
reunido na pagina da CP.

De modo a receber contribuicbes assertivas a melhoria do processo, as areas
técnicas e sua diretoria supervisora foram favoraveis a ampliagdo do prazo por mais 30 dias a
contar de 15 de outubro de 2022, tempo suficiente, quando somado aos 45 dias ja aprovados
na deliberacdo inicial por esta Colegiada, o que totalizou ao final, prazo de 75 dias nos
quais os interessados puderam qualificar suas contribuicoes a proposta de CP.

2. Voto


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6354042/CONSULTA+P%C3%9ABLICA+N+1108+GGMED.pdf/876bfc10-471d-464c-a8b6-7bfc0ea972de

Voto por referendar a decisdo que aprovou, em carater ad referendum, a
prorrogacao da Consulta Publica n® 1.108, de 18 de agosto de 2022 referente ao Despacho
N° 109, de 13 de outubro de 2022.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 08/12/2022, as 18:24, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do
art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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i A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 2160610 e o cédigo
4 CRC F7TDCE902.
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