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Analisa a reabertura da Consulta
Publica ne° 1.187, de
27/07/2023, que trata da revisao
da Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n? 53, de 4 de
dezembro de 2015, pelo prazo de
45 (quarenta e cinco) dias.

Area responséavel: GQMED/GGMED

Agenda Regulatéria 2021 - 2023: Projeto Regulatério 8.2
Alinhamento internacional dos parametros para a verificacao de
produtos de degradacao em medicamentos.

Relator: Antonio Barra Torres

1. Relatorio e Analise

Cuida-se da reabertura da Consulta Publica - CP n°
1.187, de 27/07/2023, que trata darevisao da Resolucao de
Diretoria Colegiada - RDC n2 53, de 4 de dezembro de 2015. A
pauta encontra-se sob a relatoria do Diretor ROmison, no
entanto, considerando a impossibilidade da participacao do
Diretor na reuniao, haja vista que se encontra em missao, nos
termos do DESPACHO N2 1523/2023/SEI/DIRE4/ANVISA,
sei 2638848, e diante da necessidade de seguir com o fluxo
processual de reabertura da CP, avoco a referida pauta.

A drea técnica responsavel pela conducao do tema, a
saber, a Geréncia de Avaliacao de Qualidade de Medicamentos
Sintéticos (GQMED), emitiu o Despacho ne
271/2023/SEI/GQMED/GGMED/DIRE2/ANVISA (SEl 2627505), do
qual destaco o que se segue.

No dia 04/09/2023, foi realizada uma reuniao publica



sobre a referida Consulta Publica, que contou com ampla
participacao (82 pessoas na modalidade presencial e mais de
800 pessoas na modalidade online) e que propiciou uma
discussao extensa, complexa e rica acerca do tema.

Considerando a grande procura pelo evento e o alto
engajamento, a area entendeu que ainda ha necessidade de
realizacao de outra(s) rodada(s) de discussao semelhante(s), por
meio de consulta publica ou apdés a implementacao do marco
regulatério, com o objetivo de garantir sua implementacao
efetiva.

Adicionalmente, em 02/10/2023, o Sindicato da
IndUstria de Produtos Farmacéuticos (Sindusfarma) enviou a
GQMED o Oficio DITRI N. 344/2023 (SEI 2610277), no qual, entre
outros pontos, reforcou "a necessidade de realizacado de mais um
encontro, no modelo que for mais apropriado para a Agéncia,
para que possam contribuir de maneira assertiva dentro do prazo
estabelecido pela referida Consulta Publica".

Assim, a GQMED entendeu que a realizacao de mais
uma rodada de discussao, semelhante a realizada previamente,
por meio de Consulta Publica, é relevante para melhor
compressao da sociedade, em especial do setor regulado,
principalmente quanto as alteracbes de requisitos que estao
sendo propostas, a fim de aperfeicoar a qualidade das
contribuicbes a serem enviadas e garantir a adequada
implementacao do ato normativo.

No entanto, a organizacao de um segundo evento nao
seria viavel antes do término do prazo para contribuicdes ao
texto da Consulta Publica n® 1.187, que finalizou em 17/10/2023.

Dessa forma, tendo em vista os impactos positivos
citados para esta segunda reuniao, a GQMED sugeriu a extensao
do prazo de recebimento das contribuicbées da CP n° 1.187/2023
por mais 45 (quarenta e cinco) dias.

Por sua vez, a Segunda Diretoria da Anvisa
manifestou concordancia com a solicitacao da GQMED, nos
termos do Despacho ne 1287/2023/SEI/DIRE2/ANVISA
(SE1 2628794).

Considerando a manifestacao da 4d&rea técnica
responsavel pelo tema e o0s possiveis impactos e relevancia
sanitaria da proposta normativa para a regulacao dos
medicamentos sintéticos, entendo ser benéfica a reabertura do
prazo para apresentacao de contribuicoes a Consulta Publica n°



1.187, de 27/07/2023, com o intuito de permitir o
amadurecimento do tema e aprofundamento das discussoes
junto ao setor produtivo.

2. Voto

Diante de todo o exposto, entendo que é oportuno
promover a reabertura do prazo para apresentacao de
contribuicdes a Consulta Publica - CP n? 1.187, de 27 de julho de
2023, que trata da revisao da Resolucao de Diretoria Colegiada -
RDC n2 53, de 4 de dezembro de 2015, por mais 45 (quarenta
e cinco) dias, sendo esse o voto que submeto a apreciacao
desta Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
. Torres, Diretor-Presidente, em 25/10/2023, as 17:35,
sel o conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°
do art. 42 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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