Legismap Roncarati
Abertas CPs sobre medicamentos novos e inovadores

Interessados em participar das Consultas Publicas 931 e 932 tém até 28/12 para enviar
contribuicoes

Esta aberto o prazo para envio de contribuicdes as Consultas Publicas (CPs) 931 e 932. A
primeira delas trata de proposta de Instrucao Normativa (IN) sobre a definicao dos cddigos de
assunto para o protocolo administrativo das solicitacdes de registro de medicamentos sintéticos e
semissintéticos enquadrados como novos e inovadores. J& a CP 932 dispde sobre a revisao dos
requisitos para comprovacao de seguranca e eficacia de medicamentos novos e inovadores.

As CPs foram publicadas no Diario Oficial da Unido (D.0.U.) de 23/10, a fim de oferecer a
sociedade e aos representantes do setor regulado a oportunidade de participar da construcao das
normas regulatérias da Anvisa. Os interessados tém 60 dias para enviar sugestdes, ou seja, até
28/12.

Como participar

Os comentarios e contribuicées deverao ser enviados por meio de formulario especifico, conforme a
respectiva consulta publica. Acesse:

Formulario da CP 931/2020 sobre cédigos de assunto para o registro de medicamentos novos e
inovadores.

Formulario da CP 932/2020 sobre comprovacao de seguranca e eficdcia de medicamentos novos e
inovadores.

Ao final do preenchimento do formuldrio sera disponibilizado ao interessado o nimero de protocolo
do registro de participacdao, ndo sendo necessario o envio postal ou protocolo presencial de
documentos em meio fisico.

As contribuicdes recebidas sao consideradas publicas e estardo disponiveis no menu “resultado” do
formulario eletrénico, inclusive durante o processo de consulta.

Apébs o término das CPs, a Agéncia fard a andlise das contribuicdes e poderd, se for o caso,
promover debates com érgaos, entidades e aqueles gue tenham manifestado interesse no assunto,
com o objetivo de fornecer mais subsidios para discussdes técnicas e a deliberacdo final da
Diretoria Colegiada.

Os cidadaos que nao tém acesso a internet também podem participar. Nesse caso, as sugestdes
devem ser enviadas por escrito para: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Geréncia de
Avaliacdo de Seguranca e Eficacia (Gesef), SIA, Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP
71.205-050. Excepcionalmente, contribuicdes internacionais poderao ser encaminhadas em meio
fisico para 0 mesmo endereco, direcionadas especificamente a Assessoria de Assuntos
Internacionais (Ainte).

Fonte: Anvisa, em 30.10.2020
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