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Processo n? 25351.935242/2022-81

Referendar decisdo, em carater ad referendum,
da prorrogacao de prazo da Consulta Publica n®
1.136, de 2022, referente a envio de
comentarios e sugestbes ao texto da minuta de
Resolugdo que define as diretrizes gerais do
piloto de implementacdo do procedimento
otimizado de andlise, baseado em critérios de
risco, para confirmacdo da adequacdo aos
requisitos  sanitdrios da  documentacao
submetida a Anvisa em peticoes de registro e
de mudancas pdés-registro de medicamentos.

Relator: Antonio Barra Torres

l. DO RELATORIO E ANALISE

1.

Trata-se de prorrogacao do prazo de recebimento das contribuicdes da Consulta Publica
(CP) n® 1.136, de 26 de dezembro de 2022, realizada em carater ad referendum, publicada
no Diario Oficial da Unido - DOU n® 27, de 06/03/2022.

. A referida Consulta Publica n® 1.136, de 2022, foi publicada para envio de comentarios e

sugestdes ao texto da minuta de Resolucéo, que define as diretrizes gerais do piloto de
implementacao do procedimento otimizado de analise, baseado em critérios de risco, para
confirmacédo da adequacao aos requisitos sanitarios da documentag¢ao submetida a Anvisa
em peti¢cdes de registro e de mudangas pds-registro de medicamentos. A Consulta Pablica
n® 1.136, de 2022, que foi publicada inicialmente com prazo de 60 dias para o recebimento
de contribuigbes, encerra no dia 06 de marco de 2023.

. Em seu pedido de prorrogacao, a Geréncia-Geral de Medicamentos - GGMED entendeu

que é necessario mais tempo para reunides e esclarecimento dessas duvidas, de forma a
qualificar as contribuicdes que serdao recebidas na CP. Para isso, também esta sendo
elaborado um documento de “Perguntas e Respostas” (SEI 2274236).

. Nesse sentido, acatou a solicitacdo da area técnica, que encaminhou a Diretoria Relatora

(Quinta Diretoria - DIRES), a solicitacao de prorrogacéo do prazo referida. (SEI 2275067)

. Destaca-se ainda a recomendacdo da Segunda Diretoria manifestada através do

Despacho n® 194/2023/SEI/DIRE2/ANVISA (SEI 2271796) que nao identifica dbices a
prorrogacdo da Consulta Publica - CP 1.136/2022, cujo prazo para contribuicoes se
encerra em 06/03/2023.

A DIRE5, por sua vez, encaminhou a esta Diretoria o Despacho n®
269/2023/SEI/DIRES/ANVISA (SEI 2274500), “o pedido de publicacdo ad referendum da
prorrogacgao de prazo da Consulta Publica n® 1.136, de 2022, por mais 60 (sessenta) dias,
contados a partir de 06 de margo de 2023, conforme minuta de Despacho sugerida pela
area técnica (2274296).”



7. Adicionalmente, informa-se que a ABIFISA também, solicitou a prorrogacado do prazo de
contribuicdes para a CP n? 1.136/2022. (SEI 2275489)

8. Considerando-se os fatos citados, foi realizada a prorrogacao solicitada, em carater ad
referendum, conforme Despacho n® 27 de 06 de marco de 2023 (SEI 2280140).

. CONCLUSAO DO RELATOR

9. Voto por referendar a decisdo que aprovou, em carater ad referendum, a prorrogacéo de
prazo da Consulta Publica n® 1.136, de 2022, referente a envio de comentarios e
sugestdes ao texto da minuta de Resolucdo que define as diretrizes gerais do piloto de
implementacao do procedimento otimizado de analise, baseado em critérios de risco, para
confirmacgédo da adequacao aos requisitos sanitarios da documentag¢ao submetida a Anvisa
em peticdes de registro e de mudancas pds-registro de medicamentos, pelo prazo de 60
dias adicionais, a contar do término do prazo que se finda em 06 de margo de 2023.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 29/03/2023, as 17:45, 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.

JEI' Lj

assinatura
| elet rénica

3 "Z o v A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
o 3},','_;'{,_- https:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 2318676 e o codigo
k=1 CRC CA9B9O0OF.

Referéncia: Processo n?25351.935242/2022-81 SEIn22318676


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	Voto 126 (2318676)

