REGULATORIO

RELATORIO DE ANALISE DE IMPACTO
.= ANVISA
I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria AIR Nivel 2

=
-

Portaria de iniciativa (n.° e ano): n° 1.222, de
22 de agosto de 2011, divulgada nesta data, no | Diretor Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano
Boletim de Servigo Anvisa, n°. 43, pagina 20.
Processo n.°: 25351.136007/2011-10 Regime de tramitagdo: ( X) Comum ( ) Urgéncia
Assunto: Proposta de regulamentagao de concessado e renovagao de registro de medicamentos com
principios ativos sintéticos e semi-sintéticos, classificados como novos, genéricos e similares.

| Sigla da Area de origem: GGMED

| - A ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO (AIR)

O presente Relatério de Anélise de Impacto Regulatério constitui parte da implantagdo do Programa de
Melhoria do Processo de Regulamentagao da Anvisa, instituido por meio da Portaria n.° 422, de 16 de abril de 2008
(BRASIL, 2008a).

A Analise de Impacto Regulatério (AIR), consiste em instrumento utilizado no progndstico dos possiveis
impactos da publicagdo da norma que se encontra em processo de elaboracdo e busca auxiliar os tomadores de
deciséo na escolha da melhor alternativa regulatéria, fornecendo subsidios para a deliberagcdo colegiada quanto a
aprovacao total, parcial ou rejei¢do da publicagdo da proposta de medida regulatoria em apreciagao.

A AIR é realizada a partir de dados qualitativos ou quantitativos mensuraveis, sejam eles tangiveis ou
intangiveis, capazes de identificar impactos regulatorios significativos que possam demandar o aprofundamento da
andlise, eventuais ajustes ou medidas mitigadoras com o intuito de contribuir para a efetividade da atuagéo
regulatoria e viabilizar o alcance dos objetivos pretendidos.

A AIR Nivel 2, objeto do presente relatério, envolve uma triagem dos impactos potenciais — de governanca,
internacionais, econdmicos, sociais € operacionais — que uma acao regulatoria pode ocasionar.

Esta triagem é baseada na metodologia de Analise Multicritério, que consiste na aplicacdo de um
questionario composto por critérios multidisciplinares previamente estabelecidos a um grupo de especialistas em
AIR. Para cada tipo de resposta existe um peso pré-determinado, que é atribuido em razdo dos impactos
considerados mais relevantes. As respostas sdo submetidas a tratamento estatistico e a técnicas de busca de
CONSEeNso ou quase consenso, baseadas no método Delphi para previséo qualitativa.

Il - INTRODUGAO

O objeto da analise em questao é a proposta de revisdo da regulamentagdo elaborada pela Geréncia Geral
de Medicamentos — GGMED e encaminhada pelo Gabinete do Diretor-Presidente — Gadip para o Nucleo de
Regulacdo e Boas Praticas Regulatérias — Nureg, com objetivo de realizagdo da AIR, de modo a subsidiar o
processo de tomada de decisdo da Diretoria Colegiada — Dicol sobre a matéria.

A anadlise foi realizada pela Coordenagdo de Assessoramento Técnico em Regulagdo — Cotec, area
integrante do Nureg com competéncia para as Analises de Impacto Regulatério, tendo contado com importante
contribuicdo da GGMED e Geréncia-Geral de Inspe¢éo, Monitoramento da Qualidade, Controle e Fiscalizagao de
Insumos, Medicamentos, Produtos, Propaganda e Publicidade — GGIMP.

A proposta de ato normativo foi publicada no Diario Oficial da Unido n®. 05, de 8 de janeiro de 2013, Segéo 1,
pag. 35, por meio da Consulta Publica n® 1, com prazo de 90 dias para envio de comentarios e sugestfes ao seu
texto, iniciado 07 (sete) dias apds a data de sua publicacdo, qual seja: a partir do dia 15 de janeiro de 2013.
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Conforme Despacho n°® 110/2012 — NUREG/ANVISA (fls. 611 do processo retro identificado), verificou-se a
necessidade de definicdo do escopo da AIR, de modo a orientar esta Coordenagao na execugdo de sua analise,
motivo pelo qual a GGMED foi instada a indicar os pontos relevantes de abordagem para fins de realizagéo de
referida analise.

Em resposta, a GGMED, por meio do Memorando n° 801/2012/GGMED/ANVISA ao GADIP (fls. 754 a 756)
destacou os seguintes aspectos, a fim de subsidiar a realiza¢do da Anélise de Impacto Regulatorio:

“3.1 Alteracdo de classificacdo fiscal junto a Receita Federal:

Qual seria o impacto junto a Receita Federal considerando que esta alteragdo de entendimento levaria a alteragéo de
classificagdo fiscal para estes produtos?

Analisando os capitulos 29 e 30 (produtos farmacéuticos) da Tabela de Incidéncia do imposto sobre produtos
industrializados — TIPI, estes produtos poderiam encaixar no capitulo 30, no codigo 30.03 — Medicamentos constituidos
por produtos misturados entre si, preparados para fins terapéuticos ou profilaticos, mas ndo apresentados em doses
nem acondicionados para venda a retalho.

Ressaltamos que devido aos diferentes entendimentos quanto a classificagdo deste tipo de produto, ja tivemos
questionamentos formais realizados junto @ ANVISA para definicdo do tema, assim como casos de importadores sendo
autuados e as cargas retidas nos portos do pais.

3.2 Inspecdo para Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacéo:

Qual seria o impacto na Geréncia de Inspegéo e Certificagdo de Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Produtos —
GIMEP/GGIMP/ANVISA em relagdo ao nimero de inspeges para fins de certificagdo das linhas de fabricagdo de
produtos intermediarios?

3.3 Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - GGPAF:
Existe na GGPAF um codigo diferenciado para identificar estes produtos intermediarios? A GGPAF teria condicdes de
identificar através do sistema SISCOMEX quais seriam estes produtos?

3.4 Empresas Farmoquimicas:

Qual seria o impacto nas empresas farmoquimicas fabricantes destes produtos, uma vez que passariam a ser tratadas
como empresa farmacéutica, pois seriam responsaveis por uma etapa de fabricagdo do medicamento e néo fabricante
do insumo? Esta avaliagdo deve ser realizada para as empresas nacionais e internacionais.

Muitas das empresas que fabricam os produtos intermediarios sdo farmoquimicas (fabricantes de insumos) e
passariam a ser tratadas como empresas farmacéuticas (fabricantes de medicamentos). Atualmente estas empresas
exportam o produto intermediario como insumo.

3.5 Farmacias de manipulacéo e importadoras e fracionadoras de insumos:

De acordo com a requlamentagdo sanitaria vigente estes estabelecimentos podem apenas adquirir produtos na forma
de insumo farmacéutico (matéria-prima).

Desta forma, qual seria o impacto nestes estabelecimentos, considerando que os produtos intermediarios nédo
poderiam ser mais manipulados pelas farmdcias de manipulagédo ou fracionados e vendidos pelas importadoras e
fracionadoras de insumos?”

O entendimento da GGMED é que os fabricantes de produtos intermediarios, atualmente ndo declarados
como participantes de etapas de producdo, sejam incluidos no escopo da avaliagdo de Boas Praticas de
Fabricagcdo de Medicamentos. (Memorando n° 564/2011/GGMED/ANVISA, item 7, fl. 98). Tal entendimento é
compartilhado pela GGIMP, bem como por outras agéncias internacionais e a Organizagao Mundial de Saude.

Diante do entendimento acima, em reunido com a Diretoria de Regulagdo em 25/10/2012, o escopo da
presente AIR abrange apenas as questdes relacionados ao tratamento dado pela Agéncia acerca dos chamados
‘produtos intermediarios”, que passariam a ser tratados como etapa de producdo de medicamento e ndo mais
apenas como insumo farmacéutico, o que pode ocasionar impactos significativos nos entes envolvidos na cadeia
de producéo, distribuicdo e uso de produtos intermediarios, além de impactos na prépria Agéncia e no Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria — SNVS.
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Ressalta-se assim que em razdo da restricdo do escopo da AIR, as demais questdes constantes na minuta
de resolucéo nao foram objeto de anélise da Cotec/Nureg.

1. Breve Contexto e Descri¢cao do Problema

O registro de medicamentos é atividade fim da Agéncia, com relevante impacto do ponto de vista do controle
sanitario no pais.

As regulamentacdes que tratam registro de medicamentos com principios ativos sintéticos e semi-sintéticos,
classificados como novos, genéricos e similares foram publicadas em 2003 e 2007, e em raz&o do avango
tecnoldgico do setor, necessitam de atualizagao técnica, além de harmonizagao entre as normativas.

De acordo com a legislagao sanitaria vigente, o registro dos produtos submetidos ao sistema de vigilancia
sanitéria fica sujeito a observancia de alguns requisitos, incluindo a comprovagéo, por intermédio de inspecao
sanitaria, de que o estabelecimento de produgcdo cumpre as boas praticas de fabricagéo e controle.

Conforme ja anteriormente, os fabricantes de produtos intermediarios ndo tém sido inspecionados como
participantes da etapa de producdo de medicamentos e sim insumos farmacéuticos. Esse tratamento propicia que
as empresas ndo sejam inspecionadas com base nas normativas que exigem o cumprimento das Boas Praticas de
Fabricagéo de Medicamentos, e como o controle a que estdo submetidos atualmente € mais brando que o controle
pretendido, pode haver o comprometimento da qualidade, seguranga e eficacia do produto final.

Tal medida pode aumentar significativamente a demanda da GGIMP e SNVS por inspegdes, uma vez que o
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo — CBPF se tornaria pré-requisito para concessao ou renovagdo de
registro dos medicamentos em questéo.

Nesse sentido, a GGIMP se manifestou acerca da proposi¢ao, por meio dos Memorandos 903 e 920/2011
GIMED/GGIMP/ANVISA (fls. 440/441, 480/482), ressaltando que n&do apresenta condi¢des operacionais para a
realizacdo de inspegbes em empresas produtoras de produtos intermediarios. Também ressaltou que,
independente do processo de certificacdo, os produtos intermediarios encontram-se sob controle sanitario, por
ingressarem na industria farmacéutica e serem avaliados da mesma forma que as matérias-primas, por analises de
controle de qualidade para a sua liberagéo, além de passarem por processo de qualificacdo de fornecedores.

2. Objetivos e Medidas para Alcanga-los

Com a presente proposi¢do de ato normativo, busca-se reduzir o risco sanitario envolvido nas etapas de
fabricac@o, bem como garantir aos usuarios, produtos farmacéuticos de maior qualidade, eficacia e seguranca.

Para alcangar o objetivo proposto, a norma prevé que os fabricantes de produtos intermediarios sejam
inspecionados com base nas normativas que exigem o cumprimento das Boas Praticas de Fabricagdo de
Medicamentos, promovendo maior controle na produgéo dos medicamentos novos, genéricos e similares.

3. Beneficios Esperados

Entre os beneficios esperados a partir da implementagdo do ato normativo em questéo, destacam-se: 1)
garantia de maior qualidade e seguranca dos medicamentos, minimizando o risco sanitario envolvido em sua
fabricagéo; 2) qualificacdo dos fornecedores dessas substancias; e 3) beneficio e seguranga dos pacientes que
utilizam medicamentos.

! Resolugdo RDC n° 136, de 29 de maio de 2003, Resolugdo RDC n° 16, de 2 de margo de 2007 e Resolugdo RDC n° 17, de 2 de margo
de 2007, respectivamente.
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Conforme apresentado na Introdugédo, a presente AIR foi realizada a partir de critérios previamente
estipulados, contemplando os aspectos econdmico, social, operacional, internacional e de governancga, a fim de se
estimar as possiveis repercussdes da norma, submetendo-se as respostas a tratamento estatistico e a técnicas de
busca de consenso ou quase consenso, baseadas no método Delphi para previsdo qualitativa.

4. Analise de Impacto Regulatério

Para compreensdo dos resultados apresentados, € importante salientar que os resultados dos impactos
potenciais de cada dimenséo s&o expressos em escala decimal que varia de 0 (zero) a 1 (um), de forma crescente,
onde maiores valores representam maior expectativa de impacto potencial.

Tabela 1: Escala de Resultados da Analise Multicritério

Resultado da Analise Multicritério Nivel de Impacto
0<x20,2 Muito Baixo
02<x204 Baixo
04<x20,6 Moderado
06<x208 Alto
0,8<x2=1 Muito Alto

Fonte: Cotec/Anvisa

A anadlise do impacto potencial depende da precisédo e disponibilidade de dados e informagdes aos
especialistas. O nivel de incerteza relacionado a precisdo e disponibilidade de dados e informagdes é apresentado
em escala decimal que varia de 0 (zero) a 1 (um), de forma crescente, onde os maiores valores s@o obtidos em
analises com maior caréncia e imprecisao de dados.

Tabela 2: Escala do Nivel de Incerteza Envolvido da Andlise

Indicador de Incerteza Nivel de Incerteza
0 Insignificante
0<x=0,2 Muito Baixo
02<x=204 Baixo
04<x20,6 Moderado
06<x20,8 Alto
08<x=1 Muito Alto

Fonte: Cotec/Anvisa

Para melhor compreensé@o do indicador de incerteza, é importante salientar que, alguns quesitos do
questionario de Analise de Impacto Regulatério ndo séo respondidos em razao da auséncia ou indisponibilidade de
informacgdes. Nestes casos, por precaugao, os quesitos recebem pontuagao de impacto maximo. Assim, o nivel de
incerteza é representado pela diferenga entre o resultado deste impacto maximo apurado e o resultado quando
desconsiderados 0s quesitos ndo respondidos.

Na anélise em questdo, apds busca ativa junto as areas técnicas (GGMED, GGIMP e GGPAF) e outras
bases de dados, ndo foram encontrados dados relativos ao quantitativo de empresas fabricantes, importadoras,
fracionadoras e distribuidoras dos produtos intermediérios, nem informages a respeito do porte de tais empresas,
bem como a localizagao (pais), os produtos fabricados por elas e os medicamentos que contém tais produtos.

A indisponibilidade de dados especificos sobre as empresas que atuam direta e indiretamente nas etapas de
producdo ao consumo de produtos intermediarios foi constatada a partir de reunibes técnicas com as areas
envolvidas na proposta.

Ressalta-se ainda que tais informagdes néo estdo acessiveis nos bancos de dados da Agéncia. Atualmente
existem nos sistemas informagdes referentes as empresas que exercem atividades relacionadas a insumos
farmacéuticos ativos, mas ndo quanto a empresas que atuam com produtos intermediarios.
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Face a insuficiéncia de dados para a realizagao da Analise de Impacto Regulatério, optou-se por preencher o
Screening para avaliar o nivel de incerteza envolvido e 0s possiveis impactos quantitativos e qualitativos
presumidos com a adogédo da proposta de regulamento. Paralelamente adotou-se a estratégia de fazer a projecao
de alguns impactos, como se tivessem sido avaliados como “néo se aplica”, de modo a promover uma visualizagéo
alternativa, caso os dados estivessem disponiveis. Segue abaixo quadro comparativo das analises em cada
dimensao.

Boas Praticas Regulato

4.1. Impactos na Governanga

Avalia a credibilidade e a qualidade do processo regulatério segundo principios, regras e procedimentos previamente estabelecidos
(necessidade, consisténcia, transparéncia e participagéo).

IMPACTOS NA GOVERNANCA
Resultados: (cenario conservador) Resultados: (melhor cenario)
Indicador do Impacto: 0,21 (Baixo) Indicador do Impacto: 0,18 (Muito Baixo)
Indicador do Nivel de Incerteza: 0,13 (Muito Baixo) Indicador do Nivel de Incerteza: 0,1 (Muito Baixo)
GOVERNANCA GOVERNANGA
04 0.6 0,4 0,6
Moderado Moderado
02 Baixo Alto o > Baixo Alto o8
Muito Baixo Muito Alto Muito Muito Alto
a 1 o 1

Cenario conservador (pontuagdo maxima para itens desconhecidos); melhor cenario (os itens desconhecidos sdo desconsiderados na
pontuacao do resultado final).
Fonte e Elaboragéo: Cotec/Nureg

O conceito de governanga tem sido muito empregado recentemente por autoridades e especialistas em
politicas publicas e regulagdo de mercado. Segundo a Comissdo Federal de Melhoria Regulatéria do México, a
Governanga Regulatéria é representada por um “sistema que forneca transparéncia e melhor comunicagdo com
todos os 6rgaos de governo e entidades ndo governamentais que integram o processo regulatério”.

A andlise de impactos na governanga, realizada pela Anvisa, é baseada na avaliacdo de aspectos
relacionados a quatro elementos do processo regulatério: necessidade, transparéncia, consisténcia e participagao.

4.1.1. Necessidade

Avalia a conveniéncia e oportunidade da atuagéo regulatoria, as alternativas existentes e a razoabilidade das medidas propostas em razéo
dos fins pretendidos.

A Anvisa tem por finalidade institucional proteger a saude da populagéo, por intermédio do controle sanitario
de medicamentos, dentre outros produtos, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias
a eles relacionados. Inclui-se também, nas competéncias da Agéncia o estabelecimento de normas, proposicao,
acompanhamento e execugao das politicas, diretrizes e ag¢des de vigilédncia sanitaria, nos termos do inciso Ill do
artigo 7° da Lei n®9.782, de 26 de janeiro de 1999.

Ainda, no contexto do Programa de Melhoria do Processo de Regulamentagéo (PMR) instituido pela Portaria
n® 422, de 16 de abril de 2008 (BRASIL, 2008a), cabe a Anvisa aprimorar seus instrumentos normativos e
organizacionais, necessarios a efetiva implementacéo das agdes e atividades destinadas a melhoria continua do
processo de regulamentagdo, conforme estatuido no inciso | do artigo 4° de referido instrumento regulamentar.
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Assim, o aprimoramento do aparato normativo, com vistas a melhor sistematizagao, elucidagéo e atualizagao
dos regulamentos, esta com o escopo de adequagéo em relagéo a regulamentagao internacional, a reformulagéo
das praticas administrativas e as inovagdes cientificas e tecnologicas, faz-se medida necessaria, ndo apenas para
fins do atendimento a Eficiéncia Administrativa, principio constitucionalmente assentado, mas também ao
cumprimento das competéncias legais e regulamentares da Agéncia.

Com relagdo a competéncia da Anvisa para regulamentar o assunto, o Parecer Cons. n® 035/2012/PF-
ANVISA/PGF/AGU, aprovado pelo Despacho Cons. n°. 66/2012/PF-ANVISA/PGF/AGU (fls. 576 a 602), ao
proceder a andlise juridica da proposi¢do em enfoque, concluiu pela sua legalidade.

A GGMED assegurou sobre necessidade de harmonizagao e atualizagdo da regulamentagéo, entretanto,
n&o apresentou claramente, em termos de risco potencial ou real a saude publica, a situagéo indesejada que se
pretende enfrentar com a proposta normativa, e ndo acostou no processo administrativo de regulamentagéo
documentos comprobatérios atinentes @ fundamentacéo e motivagéo relacionada ao risco sanitario envolvido na
fabricagdo de produtos intermediarios.

Um dos pilares da analise de impacto regulatorio é promover a reflexdo e avaliagdo por parte do 6rgéo
regulador sobre diferentes alternativas para se enfrentar uma situagdo indesejada. Nesse ponto, a area técnica
entende que a elaboragdo de normativa é a medida mais adequada para a solugdo do problema por ela identificado
(fl. 28). Entretanto, ndo foram encontrados elementos suficientes, no processo, para fundamentar tal afirmativa.
Ademais, quando questionada sobre medidas regulatérias alternativas, além da regulamentagdo, apontou a
implementacao do registro eletronico de medicamentos (fls. 30/31). Assim, constata-se que, nao foi apresentada
pela area técnica, medida alternativa a regulamentagéo proposta, considerando o escopo do AIR em enfoque.

Em suma, ao avaliar detidamente os questionamentos constantes no item “necessidade”, constata-se que, o
problema foi identificado no Relatdrio de Instrugéo de Proposicao, de forma ampla e genérica e que o escopo deste
AIR, restringiu seu objeto, sobretudo, no que diz respeito a inexisténcia de consenso entre as areas GGMED e
GGIMP, quanto a viabilidade pratica da implantacdo da RDC em sua totalidade, concernente a necessidade de
CBPF para fabricantes de produtos intermediarios como pré-requisito para registro de medicamentos.

Diante do exposto, pressupde-se que a proposta se foca primordialmente na questao sanitaria, considerando
0 risco sanitario envolvido na produgao de produtos intermediarios, sem mensura-lo especificamente, por auséncia
de dados precisos sobre seus fabricantes.

4.1.2. Consisténcia
Avalia o cumprimento dos procedimentos, a coeréncia interna e externa e o fundamento da proposta.

No que se refere ao procedimento, destaca-se que a proposta de regulamento encontra-se, de um modo
geral, em conformidade com os parametros contidos no PMR na Anvisa. Atende ainda ao que preconiza a Portaria
n.° 1.577, de 23 de dezembro de 2008 (BRASIL, 2008b), que aprova a primeira edicdo do Guia de Boas Praticas
Regulatdrias e a Orientagdo de Servigo n.° 2, de 27 de julho de 2009 (BRASIL, 2009).

A documentag@o apresentada contempla abertura de processo administrativo e encontra-se instruida com o
citado Relatorio de Instru¢do de Proposicéo e proposta de atuagdo regulatoria, com sucessivas versdes de minutas
de Resolugao, bem como as atas de reunides do grupo de trabalho envolvidos na proposta de regulamento.

Conforme ja mencionado, a minuta normativa ja foi apreciada pela Procuradoria, no que concerne a
legalidade, tendo se manifestado favoravelmente a seu prosseguimento, por se encontrar respaldada
juridicamente, bem como sugerido alteragdes de técnica legislativa, visando contribuir para clareza e exatidéo
normativas e recomendagdes. Em consonéncia com o Memorando n°. 881/2012/GGMED/ANVISA/MS (fls. 614 a
615), tais adequagdes, ja foram, em sua maioria, acatadas e incorporadas a minuta.

Coordenacéo de Assessoramento Técnico em Regulagédo — COTEC/NUREG/ANVISA AIR 003 2013 CYD CSPE FHC
Fone: (61) 3462-4005 E-mail: cotec@anvisa.gov.br Pagina 6 de 22



ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Boas Praticas Regulat:

Ro=

"

Quanto ao item clareza e precisdo normativa relacionada as obrigagdes, prazos e responsabilidades
previstos na proposta, classifica-se como de impacto “muito baixo”, ao invés de “sem impacto”, pois ndo esta
explicito que os produtos intermediarios precisardo de CBPF. Ressalta-se que se trata de uma inferéncia,
considerando a defini¢do de produtos intermediarios e a necessidade de CBPF para todas as etapas de produgao.

Quanto ao nivel de alinhamento da proposta com politicas publicas, cabe destacar a Politica Nacional de
Medicamentos, aprovada pela Portaria n.° 3.916, de 30 de outubro de 1998, que traz como propdsito precipuo a
necessaria garantia da seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos (BRASIL, 2001).

4.1.3. Transparéncia:
Avalia a previsibilidade, a disponibilidade e o acesso a informagéo relacionada com a proposta de regulamentagéo

O tema em questdo encontra-se previsto na Agenda Regulatéria 2012 (tema n° 37), publicada no Diario
Oficial da Unido n° 71, Segao 1, pag. 40, de 12 de abril de 2012, propiciando transparéncia e previsibilidade para a
sociedade quanto a perspectiva de atuacao regulatoria da Agéncia sobre a matéria.

Conforme Relatério de Instrugao de Proposigéo (fl. 28), a GGMED relatou ser o Unico setor responsavel pela
elaboragdo da proposta, citou algumas areas internas da Anvisa com interface com o processo (Gegar, Nurem,
Nuvig e GGIMP) e citou representantes do setor produtivo publico e privado, bem como entidades de classe e seus
associados como o0s principais atores interessados em conhecer e discutir 0 ato normativo proposto (fl. 34).

Outro aspecto que merece destaque quanto a transparéncia de um processo de regulamentagéo € o nivel de
detalhamento da apresentacdo dos custos, dificuldades e beneficios esperados com a proposta regulatéria
analisada. No processo nao foram apresentadas informagdes detalhadas a respeito dos custos ou dificuldades
para o setor produtivo nem para a Anvisa.

4.1.4. Participacao:
Avalia a integragdo e a coordenag&o do processo de regulamentagéo, o envolvimento da sociedade e a consulta as partes interessadas.

Verificou-se a participacdo de areas internas da GGMED na elaboragdo da proposta normativa e de outras
unidades organizacionais da Anvisa, como a GEGAR, NUREM, NUVIG, GGTIN e GGIMP (GIMEP e UNAFE).

Todavia, conforme exposto anteriormente, trata-se de tema complexo e de amplo alcance, que pode
requerer maior numero e diversidade de participantes para elaborag¢do da proposta regulatéria, como por exemplo,
0 NADAV e a GGPAF, cujas atribui¢des regimentais também indicam interface com o tema.

Tabela 3: Areas da Anvisa com interface ao tema

Unidade Organizacional

Ponto de Interface

Geréncia de Gestdo Da Arrecadagdo
(Gegar)

Acompanhar, supervisionar e avaliar as atividades relacionadas a arrecadagéo das receitas administradas
pela ANVISA.

Nucleo de Assessoramento
Econdmico em Regulagéo (Nurem)

Definir pregos maximos para comercializagdo de medicamentos no Brasil, e seus reajustes anuais, conforme
legislagéo vigente.

Realizar estudos econémicos de produtos e servigos regulados, verificar o cumprimento dos tetos de pregos
definidos pelo governo e promover articulagdo com os agentes formadores de pregos.

Propor medidas normativas para regulagdo econdmica do mercado de medicamento, bem como alternativas
para a reducao de seus pregos.

Exercer a fungdo de Secretaria-Executiva da Camara de Medicamentos (CMED).

Nicleo de Gestdo do Sistema
Nacional de  Notificagdo e
Investigagdo em Vigilancia Sanitaria
(Nuvig)

Incentivar a notificagdo, nacional e internacional, de eventos adversos e queixas técnicas de produtos e
servigos para a saude submetidos a vigilancia sanitaria em territrio nacional.

Geréncia de Inspegao e Certificagdo
de Medicamentos, Insumos

Propor a concessao e o cancelamento do certificado de cumprimento de Boas Praticas de Fabricagéo e
Controle, Distribuicdo e Armazenamento para cada estabelecimento ou unidade fabril, por tipo de atividade e
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Farmacéuticos e Produtos (Gimep) por linha de produgéo de insumos farmacéuticos no pais, no &mbito do MERCOSUL e em outros paises;
Propor a concesséo e o cancelamento do certificado de cumprimento de Boas Praticas de Fabricagdo e
Controle, Distribuigao e Armazenamento para cada estabelecimento ou unidade fabril, por tipo de atividade e
por linha de producéo de medicamentos no pais, no &mbito do MERCOSUL e em outros paises.

Unidade de Autorizagdo de | Propor a concesséo, alteragéo, renovagdo e cancelamento da Autorizagdo de Funcionamento e Autorizagdo
Funcionamento de  Empresas | Especial de empresas.
(Unafe)

Nicleo de Assessoramento na | Subsidiar a Diretoria nos processos de elaborag&o, implantagéo e implementagéo de normas, instrumentos e
Descentralizagdo das AgBes de | métodos necessarios ao fortalecimento do modelo de gestdo em vigilancia sanitéria, nos trés niveis de
Vigilancia Sanitaria (Nadav) governo (SNVS).

Geréncia de Inspe¢do de Produtos e | Gerir os procedimentos de anuéncia de importacdo de bens e produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.
Autorizagdo de Empresas em
Portos, Aeroportos e Fronteiras e
Recintos Alfandegados (Gipaf)

Geréncia-Geral de Gestdo de | Planejar, desenvolver, implantar e operar a infra-estrutura e os servigos de tecnologia da informagéo da
Tecnologia da Informag&o (GGTIN) ANVISA.

Fonte: Elaborado a partir do Regimento Interno aprovado pela Portaria n.° 354, de 11 de agosto de 2006 (BRASIL, 2006a) e Portaria n° 355, de 11
de agosto de 2006. (BRASIL, 2006b)
Elaboragao: Cotec/Anvisa

N&o ha registro no processo de que os o6rgaos estaduais e municipais de Vigildncia Sanitaria foram
consultados antes da elaboragéo da CP.

Conforme ja mencionado, a area técnica promoveu a Consulta Publica n® 1, para coletar a opiniéo da
sociedade, tendo sido publicada no D.O.U n°. 05, de 08/01/2013, secdo 1, pag. 35, com prazo de 90 dias para
envio de comentarios. Apds o qual seguiu novamente para analise técnica para apresentagdo de proposta final, a
ser novamente apreciada pela Diretoria Colegiada para deliberacao.

A Anvisa utilizou o formulario eletronico do Datasus (FormSUS), disponivel online, por meio do link
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=10160, com o objetivo de oferecer & sociedade uma
forma mais eficiente de participar das consultas publicas e de se posicionar em relagdo as propostas de regulagao.

Destaca-se que durante o periodo de CP, entidades do ramo farmacéutico manifestaram favoraveis a
proposta, entre elas: o Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos no Estado de S&o Paulo (Sindusfarma),
Associacdo dos Laboratérios Farmacéuticos Nacionais (Alanac), Associacdo da Industria Farmacéutica de
Pesquisa (Interfarma), Sindicato das Industrias de Produtos Farmacéuticos e Quimicos para fins Industriais no
Estado de Minas Gerais (Sindusfarq), Associagdo das Industrias de Quimica Fina, Biotecnologia e suas
Especialidades (Abifina) e Associag¢do Brasileira da Industria de Medicamentos Isentos de Prescrigao (Abimip).

4.1.4.1. Coeficiente de Aderéncia
Indica o grau de aderéncia dos participantes a proposta submetida a consulta pablica a partir do registro das manifestagbes em formulario
especifico.

O coeficiente de aderéncia foi instituido com o objetivo de sistematizar e complementar o processo de
analise da consulta publica, a partir da opinido dos participantes que expressamente se manifestaram contrarios ou
a favor da proposta em discussao (llustragdo 1). Tal coeficiente considera o total de respostas parcialmente
favoraveis, favoraveis e desfavoraveis, com relagao ao total de manifestagdes recebidas, circunscritas a opinido
dos participantes, e seu resultado pode variar de 0 a 1, sendo que quanto mais préximo de 1, maior o grau de
aderéncia dos participantes a proposta.

Este indicador faz parte da metodologia de analise de governanca regulatéria, aplicada como experiéncia
piloto do PMR no ambito da ANVISA para o processo de consulta publica e encontra-se em fase de teste e
validag&o. O resultado néo representa necessariamente a opiniéo da sociedade como um todo e ndo condiciona ou
vincula a decisdo sobre a proposta por parte da ANVISA, possuindo natureza meramente instrumental, destinada a
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auxiliar a anélise e a percepgdo da opinido dos diversos atores e segmentos que participaram do processo de
consulta publica.
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De acordo com a metodologia de calculo, o coeficiente de aderéncia geral relativo a Consulta Publica em
questéo foi 1,0, com variagdes consonantes com o segmento de representacdo dos participantes (Tabela 4),
sobretudo, devemos considerar que das 78 contribuicbes, 74 participantes concordaram ou concordaram
parcialmente e 4 participantes ndo opinaram sobre a proposta.

llustracdo 1: Opinido geral dos participantes (CP n° 01/2013)

De um modo geral, qual sua opinido sobre a proposta de norma em discussao? Qtd  Qtd %
Concordo com a proposta I 32 41,03%
Concordo parcialmente COM a | —— 42 5385%
proposta

Fichas Preenchidas 74 9487 %
Néo Opinaram 4 513 %

Fonte: Cotec/Anvisa

Tabela 4: Relagéo das participantes e opinido sobre a proposta em discusséo:
Opiniao
Segmento c Concorda Nao Nao Total
oncorda ; .
Parcialmente | Opinou | Concorda
Cidad&o (Pessoa Fisica) 3 6 1 - 10
Empresa Privada (Pessoa Juridica) 1 8 - - 9
Entidade de Classe ou Categoria Profissional de Salde (Pessoa Juridica): 1 2 - - 3
Entidade Representativa do Setor Regulado (Pessoa Juridica): 6 4 - - 10
Orgao Integrante do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria 4 6 - - 10
Outro Orgéo ou Entidade do Governo Federal 1 1 1 - 3
Outro Profissional Relacionado ao Tema (Pessoa Fisica) - 1 - - 1
Profissional de Saude (Pessoa Fisica) 16 14 2 - 32
TOTAL 32 42 4 - 78

Fonte: Cotec/Anvisa
* As principais entidades que declararam-se favoraveis foram a Sindusfarq, Abifina, Alanac. Abimip, Interfarma, Sindusfarma
**As principais entidades declararam-se parcialmente favoraveis foram Hospira Prod. Hospitalares, Sindifar, Progenéricos, Grupo FarmaBrasil.

A referida Consulta Publica apresentou questionamento aos participantes acerca da expectativa dos
impactos da proposta sobre suas rotinas e atividades.

llustragdo 2: Opinido dos participantes sobre os impactos da proposta (CP n° 01/2013)

Na sua opinido, como vocé avaliaria os impactos da proposta sobre suas rotinas e atividades? Qtd Qtd %
Né&o impactara de forma significativa e 21 26,92 %
Impactaré positivamente I 49 62,82 %
Impactaré negativamente ] 4 513%
Fichas Preenchidas 74 94.87 %

Nao Opinaram 4 513 %

Fonte: Cotec/Anvisa

Ao observarmos a ilustragdo acima, verifica-se que quase 63% dos participantes consideraram que a
proposta ira_impactar_positivamente suas rotinas e atividades e cerca de 5% consideraram o impacto como
negativo. A tabela a seguir, apresenta a distribui¢do, dessa avaliagao, por segmento.
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Tabela 5: Opinido dos participantes sobre os impactos da proposta (CP n° 01/2013) por segmento

Segmento Mpolielimfiaete Total
Positivo | Negativo | Sem Impacto | Nao Opinou

Cidad&o (Pessoa Fisica) 3 - 6 1 10
Empresa Privada (Pessoa Juridica) 7 2 9
Entidade de Classe ou Categoria Profissional de Satude (Pessoa Juridica) 2 1 3
Entidade Representativa do Setor Regulado (Pessoa Juridica) 9 - 1 10
Orgao Integrante do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria 4 3 3 - 10
Outro Orgdo ou Entidade do Governo Federal 2 - - 1 3
Qutro Profissional Relacionado ao Tema (Pessoa Fisica) 1 - - - 1

Profissional de Salde (Pessoa Fisica) 21 1 2 32
TOTAL 49 4 21 4 78

Fonte: Cotec/Anvisa

* As principais entidades que declararam que o impacto da proposta seré positivo foram: Sindusfarq, Abifina, Alanac, Progenéricos, Abimip, Interfarma, Sindusfarma e
FarmaBrasil.

** A entidade que declarou que ndo havera impacto foi a Sindifar.

As principais justificativas apresentadas pelos participantes para avaliarem o impacto da proposta como
positivo foram: 1) maior controle na qualidade e na produgdo dos medicamentos; 2) seguranga e eficacia dos
medicamentos comercializados; 3) medicamentos registrados mais seguros para o consumo da populagao; 4) a
harmonizagdo das normas facilita o trabalho do setor regulado. N&o foram apresentadas as justificativas para a
avaliagdo do impacto como negativo.

Necessario ressaltar que, na Consulta Publica, alguns questionamentos envolveram dubiedades acerca do
proprio conceito de produtos intermediarios, entre eles destacamos: esclarecimento e exemplos sobre o que é
considerado produto intermediario, feito pela empresa Progenéricos e especificacdo de que tipo de produto é
considerado intermediario na formulag&o, feito pela empresa Galenicum Health Brasil Laboratério Farmacéutico.
Este fato sugere que pode nao ter havido uma compreensdo precisa acerca do tema e de suas
consequéncias para o mercado a partir da regulamentagao.

4.2. Impactos Internacionais
Avalia os efeitos da proposta com relagdo aos compromissos e relagdes internacionais do pais.

IMPACTOS INTERNACIONAIS

Resultados (cenario conservador):
Indicador do Impacto: 0,61 (Alto)
Indicador do Nivel de Incerteza: 0,55 (Moderado)

INTERNACIONAL

Resultados (melhor cendrio):
Indicador do Impacto: 0,53 (Moderado)
Indicador do Nivel de Incerteza: 0,47 (Moderado)

INTERNACIONAL

04

04 c.6

0,6
Fdo

02 0.8

Moderado -
0z 0B Baixo Alto

Baixo Alto

Muito Baixo Muito Alto

Muito Baixo Muito Alto

.

Cenario conservador (pontuagdo maxima para itens desconhecidos); melhor cenario (os itens desconhecidos sdo desconsiderados na
pontuagéo do resultado final).
Fonte e Elaboragéo: Cotec/Nureg

De acordo com o Relatério de Instrugdo e Proposicéo, Il. Anélise do problema ou situagao, item 5 (fl. 30),
consubstanciado no questionamento da regulamentagdo do problema/situacéo por autoridades sanitarias de outros
paises, a area técnica informou a existéncia de guias técnicos publicados sobre o tema por: "Autoridades Sanitarias
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como o Food and Drug Administration-FDA, European Medicines Agency-EMA, Orgdo Regulatério Australiano
(TGA), Health Canada (Canada) e COFEPRIS (Mexico)”.

Os documentos internacionais de referéncia foram especificados no citado relatério, Ill. Analise da proposta
do ato normativo, item 12 (fls. 34 a 36). Contudo, apesar de tal especificagdo pela area técnica, no processo néo
consta avaliagdo de mérito relativa ao tratamento dos produtos intermediarios pelos outros paises.

Saliente-se que faz-se necessario questionamento ao Nucleo de Assessoramento em Assuntos
Internacionais - NAINT quanto a possibilidade de que a proposta contrarie ou prejudique o cumprimento de
obrigagdes, acordos ou compromissos internacionais assumidos ou firmados pelo Brasil, especificamente no que
se refere ao entendimento sobre a necessidade de CBPF para produtos intermediarios.

Em relagédo ao item 2.1.7 do Screening, consubstanciado na possibilidade de tratamento mais rigoroso as
empresas em outros paises se comparado com os padrdes e regulamentos aplicados as empresas no Brasil, ndo
se vislumbram impactos, pois segundo a COISC/GGIMP néo existem empresas nacionais fabricantes de produtos
intermediérios (Ata da Reunido realizada em 29/10/2013 em anexo).

4.3. Impactos Econémicos
Avalia os efeitos da proposta com relagdo as préticas organizacionais das empresas e prestadores de servicos e a competitividade
nacional.

IMPACTOS ECONOMICOS
Resultados: (cenéario conservador) Resultados: (melhor cenario)
Indicador do Impacto: 0,88 (Muito Alto) Indicador do Impacto: 0,30 (Baixo)
Indicador do Nivel de Incerteza: 0,58 (Moderado) Indicador do Nivel de Incerteza: Insignificante
ECONOMICO ECONOMICO
04 05 0,4 0,6
Moderado 0.2 Moderado 0,8
o Baixo Alto 08 ixo Alto
Muito Baixa Mui 7 Muito Baixo Muito Alto
a 1 o 1

Cenario conservador (pontuagdo maxima para itens desconhecidos); melhor cenario (os itens desconhecidos sdo desconsiderados na
pontuagéo do resultado final).
Fonte e Elaboragéo: Cotec/Nureg

4.3.1. Custos de operagao
Avalia as mudangas nas praticas organizacionais das empresas ou prestadores de servigos para se adequar a requlamentagéo.

De maneira geral, com relagdo aos questionamentos dos itens da se¢édo custos de operagao, relacionada
aos impactos econémicos do referido Screening, a_maioria dos impactos sdo desconhecidos, basicamente, em
virtude de que a proposta normativa implicara em adequagao de Autorizagbes de Funcionamento e Certificados de
BP de uma porcentagem indeterminada de empresas. Contudo, alguns reflexos burocraticos, operacionais e
financeiros relevantes para as empresas que atualmente realizam atividades relacionadas aos produtos
intermediarios merecem destaque, conforme segue.

Em referéncia a necessidade de obrigagbes de informagao adicional a terceiros, tais como rotulagem,
caracteristicas, pregos, vendas, custos das empresas e recall resta prejudicada. Deduz-se, contudo, que havera
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impacto na rotulagem de medicamentos, uma vez que os produtos intermediarios consistirdo em uma etapa de sua
fabricagéo, na qual o item rotulagem a integra.
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Inicialmente, cabe enfatizar a situagdo que seria provocada em relagéo as atuais empresas importadoras,
distribuidoras e fracionadoras de insumos farmacéuticos que precisarédo dispor de Autorizagdo de Funcionamento
para fabricacdo de medicamentos ou deixar de importar tais produtos.

Assim, por exemplo, as atuais fabricantes nacionais de medicamentos, ndo teriam dificuldades adicionais
para a importacdo de produtos intermediarios, contudo, as empresas que atualmente exercem apenas a atividade
de importacéo, distribuicao e fracionamento destes, deverédo obter a AFE para fabricagdo de medicamentos, o que
requer o atendimento de outros requisitos sanitarios para sua concessao.

Tais adequagdes envolvem custos referentes as taxas de Autorizagdo de Funcionamento, Certificado de
Boas Préticas e Licengas, bem como dispéndios relacionados a adaptacdo operacional (ajustes de infra-estrutura,
aquisicdo de equipamentos e materiais, contratagcdo e treinamento dos profissionais, etc.), cujos valores de
referéncia respectivos ndo se encontram disponiveis.

Nos termos da proposta apresentada, as Farmacias de Manipulacdo estariam impedidas de manipular
produtos intermediarios, visto que estes ndo se enquadrariam na categoria de insumos, para as quais as farmacias
sao atualmente autorizadas, conforme Resolugéo — RDC n°. 67, de 8 de outubro de 2007.

Outro ponto que merece destaque é a auséncia de intervalo razoavel entre a publicacdo da norma e a
adaptagdo das empresas as novas exigéncias. A minuta proposta ndo apresenta clausula de vigéncia dilatada,
havendo previsdo em seu art. 54 de vigéncia imediata. Considerando a quantidade de adaptagdes e providéncias
que a proposta normativa em questdo implica, julga-se plausivel a estipulagdo de um periodo minimo para o
conhecimento e promogao das adequagdes necessarias, especialmente por parte do setor regulado.

4.3.2. Competitividade nacional
Avalia os impactos negativos significativos na competitividade nacional.

Em razéo da ampliacdo das exigéncias regulamentares, € possivel que haja barreira a entrada de novas
empresas no mercado, acarretando diminui¢do do investimento das empresas ou prestadores de servicos, bem
como 0 egresso de empresas do setor, por exemplo, empresas importadoras, distribuidoras e fracionadoras.

Aliando-se o incremento dos requisitos sanitarios as providéncias burocraticas de adequagéo, presume-se
factivel, ndo apenas a evasdo do mercado de atuais empresas, mas também possiveis reflexos no custo ou
disponibilidade de matéria-prima.

Tal ponderacdo pode ser estendida também as fabricantes internacionais de produtos intermediarios, que
também suportardo os custos e exigéncias decorrentes da publicagdo da proposta normativa em comento.

Por fim, apesar de o impacto ser desconhecido, quanto ao questionamento relativo a possibilidade de que
algumas empresas arquem com os custos e outras com os beneficios da proposta, conjectura-se que esta afetara
grande parte da cadeia produtiva (fabricantes, importadores, fracionadoras, distribuidoras de insumos, farmécias
de manipulagao), visto que a quantidade de exigéncias para CBPF, que dependendo da categorizagao e situagao
das empresas, pode ser preliminar a concessao e renovagao do registro.

Em sintese, quanto a avaliacdo dos impactos econdmicos, pela auséncia no processo, desconhecimento ou
inexisténcia de dados mercadoldgicos, houve significativo nimero de quesitos com impacto desconhecido, tendo
gerado como resultados, num cenério conservador, um impacto muito alto e o nivel de incerteza moderado,
representativos de que a avaliagéo de tais itens restou prejudicada.
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4.4. Impactos Sociais

Avalia os efeitos da proposta com relagdo aos bens, direitos e garantias sociais, especialmente aos relacionados & satde, trabalho,

consumo e ao meio ambiente.

IMPACTOS SOCIAIS
Resultados: (cenario conservador) Resultados: (melhor cenario)
Indicador do Impacto: 0,53 (Moderado) Indicador do Impacto: 0 (Muito Baixo)
Indicador do Nivel de Incerteza: 0,53 (Moderado) Indicador do Nivel de Incerteza: Insignificante
SOCIAL SOCIAL
0.4 0.6 04 06
02 Modergdo 08 Moderado
s Him o Baixo Alto .
Muito Baixo Muito Alto Muito Baixo Muito Alto
0 1 0 1
e

Cenario conservador (pontuagdo maxima para itens desconhecidos); melhor cenario (os itens desconhecidos sdo desconsiderados na
pontuagao do resultado final).
Fonte e Elaboragéo: Cotec/Nureg

N&o se pode deixar de reiterar os beneficios a serem promovidos pela proposta normativa, em termos de
regulacdo sanitaria. Conforme assegurado pela area técnica no Relatorio de Instrugdo de Proposicéo (fl. 32), a
‘Resolugéo introduz uma orientagdo mais especifica para a elaboragdo da documentagdo para comprovagéo da
qualidade, eficacia e seguranga de medicamentos com principios ativos sintéticos e semi-sintéticos, classificados
como novos, genéricos e similares e, como principal consequéncia, ird minimizar, reduzir o nimero de exigéncias
para adequacgédo da documentagdo para o registro destes medicamentos”.

Nesse contexto e sob o prisma do risco sanitario, € possivel prognosticar um impacto positivo, pois a norma
contribui para mitigar o risco sanitério envolvido na fabricagdo e no acesso dos usuarios a medicamentos seguros e
de qualidade.

Todavia, a possibilidade da saida no mercado de atuais empresas relacionadas a produtos intermediarios,
ocasionara, por hipdtese, reflexos no acesso, disponibilidade e variedade desses produtos no mercado, podendo
acarretar, por consequéncia variagdes nos custos de producéo e precos dos produtos.

Em sintese, dos 09 (nove) questionamentos relativos aos impactos sociais do Screening, 05 (cinco) foram
considerados como sem impacto e 04 (quatro) como de impacto desconhecido, tendo sido aferido o resultado
moderado, tanto para o nivel de impacto, quanto para o de incerteza.

Coordenacéo de Assessoramento Técnico em Regulagédo — COTEC/NUREG/ANVISA
Fone: (61) 3462-4005 E-mail: cotec@anvisa.gov.br
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4.5. Impactos Operacionais

Avalia a viabilidade operacional segundo custos e dificuldades relacionados com a execucédo e a implantagdo da proposta de
regulamentagéo para a Administragéo Publica.

Boas Praticas Regulato

IMPACTOS OPERACIONAIS
Resultados: (cenario conservador) Resultados: (melhor cenario)
Indicador do Impacto: 0,50 (Moderado) Indicador do Impacto: 0,25 (Baixo)
Indicador do Nivel de Incerteza: 0,50 (Moderado) Indicador do Nivel de Incerteza:) 0,25 (Baixo)
OPERACIONAL
0.4 OPERACIONAL 05
Moderado
Moderado
0.2 0.8 Baixo Alto
Baixo Alto
Muito Baixo Muito Alto Muito Baixo Muito Alto

Cenario conservador (pontuagdo maxima para itens desconhecidos); melhor cenario (os itens desconhecidos sdo desconsiderados na
pontuacao do resultado final).
Fonte e Elaboragéo: Cotec/Nureg

Uma area potencialmente afetada pela proposta normativa em questdo e que merece destaque é a GGIMP,
em razao do acréscimo na quantidade de empresas fabricantes internacionais a serem inspecionadas para fins de
concessdo de CBPF. Com relagdo as empresas importadoras, fracionadoras e distribuidoras nacionais desses
produtos, também haveria um incremento nas demandas de trabalho da referida area, haja vista que ditas
empresas também estariam sujeitas a obtengéo de Autoriza¢do de Funcionamento para a categoria medicamentos,
€ N0 mais insumos.

Nesse sentido foi encaminhado o Memorando n° 564/2011/GGMED/ANVISA (fls. 94 a 100 e 317 a 323),
submetendo a avaliagdo da GGIMP acerca da Certificacdo quanto ao cumprimento dos principios de Boas Praticas
de Fabricagdo, assim como Certificados de Boas Préticas para o registro de medicamentos no que tange aos
produtos intermediarios.

Em resposta a area, por intermédio do Memorando 920/2011/GIMED/GGIMP/ANVISA (fls. 480 a 482),
ressaltou os seguintes aspectos:

"Atualmente, esta Geréncia emite Certificados de Boas Préticas de Fabricagdo para fabricantes de insumos farmacéuticos
ativos e para fabricantes de medicamentos (produtos acabados ou em granel). Os certificados de boas praticas de
fabricagdo séo concedidos mediante aprovagdo em inspegdo sanitaria e atualmente esta Geréncia néo apresenta
condigbes operacionais para a realizagdo de inspegbes em empresas produtoras de produtos intermediarios.

Salientamos que independente do processo de certificagdo, os produtos intermediarios encontram-se sob controle
sanitario. Esses ingressam na industria farmacéutica e sdo avaliados da mesma forma que as matérias-primas, sendo
realizadas analises de controle de qualidade para sua liberagdo. Além disso, os seus fornecedores devem passar pelo
processo de qualificagdo, que é um dos requisitos das Boas Praticas de Fabricagdo. Outros requisitos relacionados a
garantia da qualidade, tais como a validagdo de processos, investigagdo de desvios, controles em processo, controle de
mudangas, também envolvem os produtos intermediarios. Tais requisitos sdo verificados durante o processo de inspeg¢éo
dos fabricantes de medicamentos. Além das inspegdes que abrangem os produtos ja elaborados, na forma de granel ou
acabados, iniciamos o processo de registro e estamos dando continuidade ao processo de inspegdo de insumos
farmacéuticos, que corresponde ao inicio da cadeia farmacéutica e também contribui para o controle sanitario das demais
etapas do processo produtivo.”

Coordenacéo de Assessoramento Técnico em Regulagédo — COTEC/NUREG/ANVISA AIR 003 2013 CYD CSPE FHC
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Quanto aos reflexos na GGPAF, que néo participou da elaboragdo da proposta normativa, possivelmente
haveria necessidade de adequacao do sistema informatizado e de treinamento de pessoal para a inser¢éo e
harmonizag&o nas rotinas de trabalho do setor.

Considerando a necessidade de adequagdes referentes as Autorizagdes e Certificados, ndo se vislumbram
perspectivas de redugdo na arrecadagéo da Anvisa. Conforme Memorando 1677/2011-GEGAR/GGGAF/ANVISA
(fl. 439), a GEGAR manifestou-se favoravelmente a proposta de regulamentacéo e também avaliou que néo havera
impacto na receita tributaria. Presume-se que havera possibilidades de que empresas peticionem AFE e CBPF
complementares para atividades relacionadas a medicamentos, e da mesma forma, ha chances de que empresas
se retirem do ramo de atividades relacionadas a produtos intermediarios.

Quanto a necessidade de recursos tecnoldgicos adicionais, sabe-se que 0 DATAVISA tera que ser adaptado
para o registro no sistema dos produtos intermediarios, como etapa de produgdo. Também havera necessidade de
criacdo ou adaptagdo no sistema de um mddulo para GGIMP. Em fungdo dessas razdes consideram-se 0s
impactos como desconhecidos, na medida em que nao foi possivel determinar precisamente o grau de dificuldade
ou de complexidade de tais altera¢des nos sistemas informatizados da Anvisa.

Em consonancia com a informagdo prestada pela COISC/GGIMP, consubstanciada na inexisténcia de
produtores nacionais de produtos intermediérios, infere-se que ndo havera necessidade de inspegbes nacionais
destes produtos, ndo se delineando impactos de contratagédo ou capacitagao de recursos humanos do SNVS.

Em sintese, apesar de apenas 03 (trés) dos 08 (oito) questionamentos relativos aos impactos operacionais
terem sido considerados como desconhecidos, pelas razées expostas, ficou evidenciado a atual incapacidade
operacional da GGIMP em realizar as inspegdes dos produtos intermediarios. Ressalta-se que esta area informou
que independente do processo de certificagdo, os produtos intermediarios encontram-se sob controle sanitario,
tendo em vista que os requisitos relacionados a garantia da qualidade s&o verificados durante o processo de
inspecao dos fabricantes de medicamentos, conforme prevé a RDC n° 17, de 16 de abril de 2010.

lil- CONCLUSAO E RECOMENDAGOES

Conforme apresentado na introdugéo, este relatério de Analise de Impacto Regulatorio realizou triagem dos
impactos potenciais — de governanca, internacionais, econdmicos, sociais e operacionais — que a proposta de
revisdo da regulamentagdo de concessdo e renovagdo de registro de medicamentos com principios ativos
sintéticos e semi-sintéticos, classificados como novos, genéricos e similares pode ocasionar. Esta triagem foi
baseada na metodologia de Analise Multicritério, que consiste na aplicagdo de um questionario composto por
critérios previamente estabelecidos a um grupo de especialistas. O resultado desta analise € apresentado na tabela
e diagrama a seguir:

Tabela 7: Resultado Final da Triagem de Impactos Potenciais da Proposta

IMPACTO . .
REGULATORIO Nivel de Impacto Nivel de Incerteza Diagrama do Resultado da
Governanga Baixo 0,21 | Muito Baixo 0,13 Analise de |mpacto Regu|at6rio
Necessidade 0
Consisténcia 0,47
- Governanga
Transparéncia 0
Participacdo 0
Internacional Alto 0,61 | Moderado 0,55 Operacional Internacional
Econémico _I Moderado 0,58
Custos de Operacéo 0,85 ) .
Competitividade 0,44 social Econmico
Social Moderado | 0,53 | Moderado | 0,53
Operacional Moderado | 0,50 | Moderado | 0,50

Fonte e Elaboragéo: Cotec/Nureg
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Ao observar os resultados finais da triagem de impactos potenciais da proposta normativa nas dimensdes
citadas, constatam-se as seguintes expectativas de impacto e de nivel de incerteza:

Boas Praticas Regulator

1) Governanga com niveis de impacto Baixo e de incerteza Muito Baixo, considerando que metade dos
quesitos do screening, foram avaliados como sem impactos (13/26);

2) Internacional com niveis de impacto Alto e de incerteza Moderado, considerando que a maior parte
dos quesitos do screening, tiveram impacto desconhecido (04/07);

3) Econdémico com niveis de impacto Muito Alto e de incerteza Moderado, considerando que houve
significativo numero de quesitos do screening, com impacto desconhecido (20/26);

4) Social com niveis de impacto Moderado e de incerteza Moderado, considerando que pouco mais da
metade dos quesitos do screening, foram avaliados como sem impactos (05/09) e pouco menos da metade
como impacto desconhecido (04/09);

5) Operacional com niveis de impacto Moderado e de incerteza Moderado, considerando que metade
dos quesitos dos screening foram avaliados como sem impactos (04/08) e um pouco menos da metade
como impacto desconhecido (03/08).

Observa-se que os resultados acima se deve ao fato de que muitos quesitos do Screening utilizados na
andlise tiveram impacto desconhecido. Com o intuito de obter uma outra visualizagdo do Diagrama de AIR,
empregou-se a técnica de fazer a projecao de alguns deles, como se tivessem sido avaliados como “ndo se aplica”,
estes resultados podem ser visualizados na tabela abaixo:

Tabela 8: Proje¢ao Resultado Final da Triagem de Impactos Potenciais da Proposta

Lleue Nivel de Impacto Nivel de Incerteza
REGULATORIO Diagrama do Resultado da
Governanga Muito Baixo | 0,18 | Muito Baixo 0,1 Analise de Impacto Regulatério
Necessidade 0
Consisténcia 0,34 Governanga
Transparéncia 0
Participagao 0 ) )
Internacional Moderado | 0,53 Moderado 0,47 Operacional Internacional
Econdmico Baixo 0,30 | Insignificante 0 VAR
Custos f’e 0 Social Econdmico
Operagéo
Competitividade 0
Social Muito Baixo | 0 Insignificante 0
Operacional Baixo 0,25 Baixo 0,25

Fonte e Elaboragéo: Cotec/Nureg

Em suma, considerando a insuficiéncia de dados para a realizagdo da AIR referente a proposta de
Resolugéo da Diretoria Colegiada que dispde sobre a concessdo e renovagao de registro de medicamentos com
principios ativos sintéticos e semi-sintéticos, classificados como novos, genéricos e similares, este Nucleo se
manifesta pela necessidade de busca ativa das informagées antes da tomada de decisao.

A citada busca ativa poderia ser realizada de 02 (duas) maneiras:

1 - Edital de Requerimento de Informagao: Este edital poderia convocar todas as empresas fabricantes,
importadoras, distribuidoras e fracionadoras de produtos intermediarias, além de empresas titulares de registro de
medicamentos que sdo fabricados fora do Brasil, para que possam informar sobre os produtos relacionados,
empresas, local de fabricagdo, se possuem AFE para atividade medicamento, etc. Além disso, as farmécias de

Coordenacéo de Assessoramento Técnico em Regulagédo — COTEC/NUREG/ANVISA AIR 003 2013 CYD CSPE FHC
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manipulagdo precisam ser consultadas, para verificar a participacdo dos produtos intermediarios na manipulagéo
dos medicamentos feita atualmente.

2 - Adaptacao do Modulo Datavisa atualmente usado pela GGIMP para insumos ativos: Quando da
realizacao de estudo sobre o registro de insumos farmacéuticos, foi elaborada um mddulo no Datavisa para que as
empresas preenchessem informagdes relacionadas. Tal modulo continua ativo e é utilizado atualmente pela
COISC/GGIMP para planejamento de inspecdes, estatisticas de mercado, etc. Segundo a GGIMP, tal médulo
poderia ser adaptado para conter novos dados referentes ao produtos intermediarios e ser utilizado posteriormente,
caso a Diretoria opte por acatar a sugestdo da GGMED acerca da Certificagao de tais produtos.

Para a adogéo das estratégias acima referidas, sugere-se o conhecimento dos dados descritos no anexo,
intitulado Formulario de Cadastramento de Produtos Intermediarios de Medicamentos, elaborado em conjunto pela
GGMED, GGIMP e NUREG.

Foi feita consulta a GGTIN para verificar os impactos operacionais na area envolvidos nas 02 propostas
(tempo e esforgo gasto em cada proposta: edital e mddulo), mas até o momento ndo obteve-se resposta.

Outra recomendagao do NUREG, com o propésito de mitigar o impacto na GGIMP decorrente do aumento
do numero de inspegdes, seria inicialmente elencar uma lista de produtos intermediarios que necessitariam de
CBPF, e gradativamente seriam acrescentados outros produtos nesta lista, a exemplo do que foi feito para
registro e inspegao de insumos farmacéuticos ativos.

E o entendimento que submetemos & considerag&o superior. Brasilia, ....../.......[...........
Cristiane Yamamoto Dutra Cinthya Simone da Paz Elgrably
Especialista em Regulagéo e Vigiléncia Sanitaria Especialista em Regulag&o e Vigiléncia Sanitaria
COTEC/NUREG/ANVISA COTEC/NUREG/ANVISA

De acordo, aprovo o presente relatério de Analise de Impacto Regulatorio e solicito encaminhamento ao
Chefe do Nucleo de Regulagéo e Boas Praticas Regulatérias — NUREG/ANVISA, para conhecimento, apreciagdo e
demais providéncias no que couber.

Brasilia, / /

Fernanda Moreira Coura
Coordenadora de Assessoramento Técnico em Regulagao
COTEC/NUREG/ANVISA

De acordo, aprovo o presente relatério de Andlise de Impacto Regulatério e solicito encaminhamento ao
Diretor Relator para conhecimento, apreciacao e demais providéncias no que couber.

Brasilia, / /

Cristina Marinho Ribeiro
Chefe do Nucleo de Regulagdo e Boas Praticas Regulatérias Substituta
NUREG/ANVISA

Coordenacéo de Assessoramento Técnico em Regulagédo — COTEC/NUREG/ANVISA AIR 003 2013 CYD CSPE FHC
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ANEXO |
Ata de reunido realizada em 29/10/2013

/«5';!:!— Agéncia Nacional
_'T“"“i"’/ de Vigilancia Sanitaria

ATA DE REUNIAO 2013
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LOCAL: NUREG
DATA:29/10/2013 [ HORARIO:09hs
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ANEXO Il
Proposta de Formulario de cadastramento de Produtos Intermediarios

FORMULARIO DE CADASTRAMENTO DE PRODUTOS INTERMEDIARIOS DE
MEDICAMENTOS
(PELLETS / PRE-MISTURAS / MISTURAS, ETC.)

1) Identificacdo da Empresa
Dados Cadastrais

CMPI: I (ao digitar o CNPJF buscar dados cadastrais na
ANVISA)

Razao Sodial : I

Logradouro: I

I << Selecione >> j
Cidade: UF: Cep: Porte:

No AFE[AE:

Atividades autorizadas (Meadicamento/insumo/alimento):

Tipo da Empresa responsavel pelo preenchimente do formulario:

o  Fabricante do produto intermediario.
Importadora/Distribuidora do produto intermediario.
Exportadora do produto intermediario.
Fracionadora/Distribuidora do produto intermediaric.
Fabricantes de medicamentos que ufilizam os produtos intermediarios para uso proprio.
Fabricante que importa o medicamento acabado, o qual contenha produto intermediario
na sua formulacao.
Importadora do medicamento acabado, o qual contenha produto intermediario na sua
formulacao.

00000

s}

2) Identificacio do Produto

2.1) Mome Comercial:

2.2) Formulacao/Composicao (Qualitativa e Quantitativa):

Composicao Quantidade Funcdo (Ative ou
Excipiente)
. - B Mistura Liofilizada { )
2.3) Classificacao do produto : _ Pellets [ ) Outros () rever:
Mistura ()

2.4 Média do produto
adquirido/fabricado por ano

(KG):

3) Identificacdo do Fabricante do Produto (listar todos os fabricantes/etapas)
Razdo Social CNPJ

Endereco: Fais de Origem Tel/Fax
e-mail/homepage: Empresa

Etapa realizada :

ABRIR PRA OUTRO FABRICANTE

Coordenacéo de Assessoramento Técnico em Regulagédo — COTEC/NUREG/ANVISA
Fone: (61) 3462-4005 E-mail: cotec@anvisa.gov.br
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4) Identificacido do Fornecedor do Produto {(informar o fornecedor caso o insumo nao tenha sido

-

importado diretamente do fabricante)

Raz3o Social CNPJ
Endereco: Pais de Origem Tel/Fax
e-mail/homepage: Empresa

ABRIR. PRA OUTRO FORNECEDOR

5) Informacides Técnicas

5.1) Possui
Certificado de BPF Sim { ) Nao | )
do pais de origem?

Se sim:
Para qual categoria de produto?

FA () Medicamentos [ )

Se nao:
Qual o tipo de empresa fabrica o produto?

Fabricante de IFA [ ) Fabricante de Medicamentos ()
5.4) Se empresa fabricante nacional, informar:

N© AFE:
Atividades autorizadas (Medicamento/insumo/alimento):

Alimentos ( )

Fabricante de slimentos|f |}

Destinacao do produto intermediario adguirido/fabricado:

{ ) Comércio :

Exportacao ( ) Outros ...

na sua formulacao:

{ ) Uso proprio : { ) informar os medicamentos que contenham o produto intermediario

() Farmacia de Manipulacae ( ) Indistria Farmacéutica { ) Inddstria de Alimentos {( ) Ind. de IFA ( )

Para Fabricante de medicamento ou importadera de medicamento acabado, o qual contenha produto intermediario

o Indicar qual(is) o{s) medicamento(s) gue contem o produto intermediario:

Quem deve preencher:

o Empresas estabelecidas no pais, que exercam atividades de fabricar,
importar, exportar, fracionar, armazenar, expedir e distribuir o produto

intermediario.

* Fabricantes de medicamentos que utilizam os produtos intermediarios para

uso proprio.

 Fabricante de medicamento ou importadora, detentora do registro do
medicamento, o qual contenha produto intermediario na sua formulacao.
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