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No dia 08 de junho de 2009, ocorreu, no parlatério da GGMED/Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, a reunido proposta para a discussédo da Consulta Publica n° 19, de 06 de
maio de 2009, que dispbe sobre as alteragdes, inclusdes, suspensao, reativacdo e
cancelamentos pos-registro de medicamentos. A reunido foi presidida pelos técnicos da
agéncia que elaboraram a CP e contou com a participagdo da Dra. Nur Shugair e com
representantes das entidades de classe.

A reunido segui o fluxo de importancia definidos pela Anvisa, sendo que os pontos
mais relevantes da norma foram discutidos.

- Envio do Histérico de Mudangas do Produto: Sera necessario o envio do histérico do
produto mesmo que nao tenha ocorrido nenhuma mudanga, entretanto a periodicidade
ainda n&o esta definida.

- Prazo de andlise das peticoes pela Anvisa: A Anvisa ndo aceitara as propostas
realizadas pela Febrafarma e destacou que os Unicos assuntos que terdao prazo de analise
s&0 os que ja estao consolidados na CP 19/09

- Resultados Fora de Especificagdo: Qualquer resultado fora de especificagdo devera ser
informado a Anvisa, ja abordando a agao corretiva que sera tomada.

- Perfil de Dissolugao Comparativo: Sera necessario a presenga do perfil, sempre que
solicitado pelo regulamento, mas n&o precisara ser realizado por laboratérios reblados.

A agéncia enfatizou que esse regulamento ja esta considerando demais regulamentos
e que as empresas devem seguir as legislagcdes pertinentes, como por exemplo para
elaboracao de relatério de estabilidade e que no momento da publicagdo desse regulamento
sera publicada concomitantemente uma versao comentada para maiores esclarecimentos.
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