Formularios:
Endereco:

Protocola:
AIR nivel 1 - 2014

r— Dados do respondente

O respondente aqui identificado serd o ponto de contato para tratar dos assuntos relacionados a este formuldrio, ainda que para
0 seu preenchimento outros colaboradores da Anvisa seja consuftados.

Nome completo:

Siape:

Auto declaragado de cor ou raga:

Cargo:

Unidade de lotagdo:

E-mail:

Ramal:

— Dados gerais
Processo:

25351.101390201376

Despacho do Diretor Presidente n® 26, de 14 de margo de 2013.
Area responsavel pela proposta:
GGINP

Diretor Relator:

Jaime Cesar de Moura Oliveira

Regime de Tramitacgao:

Indique a natureza da proposta.

Afteragio ou revogacio de norma (RDC ou IN)

Nimero e data de publicacio do despacho de iniciativa.

Regime Comum (A realizagdo da presente Analise de Impacto Regulatdrio € obrigatdria)
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— Analise do Preblema

Descreva o problema ou a situagao que justifica a atuacio regulatéria.



RAISA.VAZZOLER
Retângulo

RAISA.VAZZOLER
Retângulo

RAISA.VAZZOLER
Retângulo

RAISA.VAZZOLER
Retângulo

RAISA.VAZZOLER
Retângulo

RAISA.VAZZOLER
Retângulo

RAISA.VAZZOLER
Retângulo

RAISA.VAZZOLER
Retângulo


A revisdo da Portaria 802/1998 justifica-se pela necessidade de contextualizacio da norma aos requisitos atuais de cofitzol & iz
fiscalizagdo da cadeia de distribuicdo de medicamentos, tendo em vista gue a mesma ja conpleta 16 anos de existénci

requisttos encontram-se desatualizados. Ademais, € necessario harmonizar as disposigdes requlamentares do Brasil co
disposicfes da Organizagao Mundial da Salde.
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Diretorias Relacionadas:

Diretoria de Coordenaco e Articulagio do Sisterma Nacional de Vigilincia Sanitaria (DSNVS)
Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitario (Dimon)

Areas internas relacionadas com o problema:

GGIMP
GGPAF
NAINT

Se a Anvisa ndo adotar nenhuma medida, qual a tendéncia em relagdo ao problema ou situacio?

A tendéncia em relagio ao problema seria a utilizagdo de normativa desatualizada, o que poderia acarretar um controle da cadeia
de distribuicdo de medicamentos mais fragil.

O problema ou situacado ja foi regulamentado por autoridades sanitarias em outros paises?
Sim

Especifique os paises, as autoridades, as referéncias e os regulamentos adotados.
Oragnizacgo Mundial da Saude; Agéncia Européia de Medicarmentos (EMA).

O problema ou situacio ja foi regulamentado por outra autoridade federal ou por governos estaduais e
municipais? :

Ndo

Analise do Risco

Quanto a probabilidade de ocorréncia, como poderiam ser classificadas as possiveis consequéncias
relacionadas com o problema ou situacdo?

Quase certa

Descreva abaixo os esclarecimentos, comentarios ou observagoes adicionais e indique a fonte das evidéncias
ou dados utilizados, quando for o caso.

Nao se aplica.

Quanto a gravidade, como poderiam ser classificadas as possiveis consequéncias relacionadas com o problema
ou situacdo? ‘

Alta

Quanto a abrangéncia, como poderiam ser classificadas as possiveis consequéncias relacionadas com o
problema ou situa¢do?

Nacional

Quanto a exposicdo, em rela¢io a quantidade de pessoas efou empresas afetadas, como poderiam ser
classificadas as possiveis consequéncias relacionadas com o problema ou situacio?

Maioria

Analise da Atuac3o Regulatdria
Quais sdo os ohjetivos pretendidos com a proposta desse ato normativo?

Prover uminstrumento de fiscalizagdo da cadeia de distribuicdo de medicamentos mais atualizado, completo e menos fragil. A
proposta, ao contrério, da Portaria 802/1998, fornece um maior foco no sistera da qualidade das ermpresas distribuidoras,
armazenadoras e transportadoras de medicamentos. A proposta, também, fornece regulamentacio 3 distribuic3o de
mediacmentos de cadeia fria. Por (itimo, a proposta esta em consenso comas diretrizes da OMS e do EMA.

Indique as principais dificuldades ou fatores de risco que podem comprometer ou prejudicar o alcance dos
objetivos pretendidos.

Possibilidade de controvérsia ou de oposicdo de alguns setores ou interessados
Harmonizagao ou implementacdo de acbes nas demais esferas do Sisterma Nacional de Vigikincia Sanitaria (SNVS)
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Indique o potencial de cada opgao regulatéria para atingir os objetivos pretendidos,

Deixar a situagio como esta.

Baixo

Promover campanhas ou medidas educativas para orientar os atores envolvidos.
Baxo

Realizar treinamento e capacitagao especifica para empresas e profissionais do setor.
Baixo

Instituir programas ou mecanismos de incentivo para ades3o voluntaria dos afetados {ranking, guias
ete.).

Baixo

Promover acordaos com o setor afetado.

Baixo

Estabelecer parcerias ou utilizar outros drgdos reguladores com interface na matéria (co-regulacio).
Baixo

Intensificar as acoes de fiscalizacdo da legislagio vigente.

Baixo

Elaborar novo ato normativo ou revisar ato normativo existente para restringir ou alterar a atividade ou
produto que esta ocasionando o problema.

Baixo
Outra opcao regulatéria.
Baixo

Indique a melhor opgédo regulatéria para atingir os objetivos pretendidos.
Publicagdo de RDC a partir da proposta de ato normativo apresentada.

Justifique a escolha da opG&o regulatdria e apresente suas vantagens e desvantagens para atingir os objetivos
pretendidos. :

A publicacdo de uma resolugdo por meio de uma RDC & necesséria para que se possa excercer o poder normativo sobre as
empresas afetadas.

A vantagemde publicacio de urma RDC é a de facilitar o entendimento de uma lei.

A proposta de atuagao regulatdria implicara alteracdo ou revogacio de alguma norma vigente da Anvisa?
Sim

Especifique.

A proposta se aceita revogara a Portaria 802/1998.

Indique 0s colaboradores internos que participaram da elaboragdo da minuta da proposta.

Ronaklo Licio Ponciano Gomes (GGINP)
Pedro Henrique Silvano da Silva (GEFIS)

Indique os colaboradores externos que participaram da elaboragdo da minuta da proposta.

Ndo se aplica.

A proposta regulatéria prevé prazo de adaptag¢do para o cumprimento?
Sim

Estdo previstos quantos meses para adaptagio?

12

Justifique o prazo proposto.

O prazo de adequagdo de 12 meses é necessario para que as empresas afetadas promovamas adequagdes necessarias em seus
sistermas de gestdo da qualidade e nos sistermas de armazenamento, distribuicdo e transporte de suas empresas.




Se necessario, anexe os documentos que subsidiaram a analise da atuacido regulatoéria.

Download

Impactos Operacionais para a Anvisa

Indique os impactos operaciohais para a Anvisa:

Ha necessidade de aquisicdo ou adaptacio de equipamentos ou sistemas de informacado pela Anvisa?
Nao

Ha necessidade de capacitagdo ou treinamento de servidores da Anvisa?

Sim

Havera impacto negativo nas rotinas de trabalho?

Nao

H4 expectativa de resisténcia ou oposigiio de 4dreas da Anvisa?

Nio

Havera reducdo no recolthimento de taxas de fiscalizacio?

Nao

Ha necessidade de utilizagdo de outros recursos adicionais da Anvisa? (Exs. Recursos financeiros, espaco
fisico, etc.):

Nao

Detalhe os impactos selecionados acima e indique outros impactos, se identificados.

Devera haver capacitagdo dos inspetores do Sisterma Nacional de Vigilincia Sanitaria que atuam nas inspecdes de enpresas
distribuidoras, armazenadoras e transportadoras de medicamentos.

Impactos para Outros Orgdos de Governo

Indique os impactos para outros 6rgédos de governo.

H4 necessidade de aquisigio ou adaptacio de equipamentos ou sistemas de informacio pelos drgdos de
vigilancia sanitaria dos Estados ou Municipios (SNVS)?

Nao

Ha necessidade de capacitacdo ou treinamento dos drgios de vigildncia sanitaria dos Estados ou
Municipios (SNVS)?

Sim

Haverd impacto negativo nas rotinas de fiscalizagéo dos 6rgdos de vigilancia estaduais e municipais
(SNVS)?

Nao

Ha necessidade de adequacio de laboratérios centrais de saide piblica (SNVS)?
Nao

Ha necessidade de adequacio de servigos de assisténcia a saide (SUS)?

Nado

Ha necessidade de utilizacido de outros recursos adicionais com impacto no SUS? (Ex. Impacto sobre o
or¢amento):

Nao

Ha expectativa de impacto negativo sobre outros érgios do governo federal?




Ndo
Ha expectativa negativo de impacto sobre outros érgéios dos governos estaduais e municipai %
Ndo
Ha expectativa de resisténcia ou oposicdo de drgios de governo?
Ndo

A proposta podera contrariar ou prejudicar o cumprimento de obrigagdes, acordos ou compromissos
internacionais assumidos ou firmados pelo Brasil?

Ndo

Detalhe os impactos selecionados acima e indique outros impactos, se identificados.

Deverd haver capacitagdo dos inspetores do Sisterma Nacional de Vigildncia Sanitaria que atuam nas inspegfes de empresas
distribuidoras, armazenadoras e transportadoras de medicamentos.

bl

Impactos para o Setor Regulado

Indique os impactos para a setor reguiado.

Cria novas obrigacdes e/ou sancGes para as empresas ou aumenta o rigor das ja existentes?
Sim

Modifica ou cria tramites que signifiguem maiores cargas administrativas ou custos de cumprimento
para as empresas?

Ndo
Reduz ou restringe beneficios ou direitos das empresas?
Nado

Estabelece ou modifica definigbes, classificacdes, metodologias, critérios ou qualquer outra referéncia
que afete direitos, obrigagdes ou procedimentos das empresas?

Sim
Apresenta potencial de reduzir a concorréncia entre empresas?

Ndo

Detalhe os impactos selecionados acima e indique outros impactos, se identificados.

A norma estabelece novos requisitos para o cumprimento das boas préticas de distribuicdo armazenageme transporte de
medicamentos.

Impacto para Qutros Atores da Sociedade

Indique os impactos para outros atores da sociedade.

A implementacao da proposta afeta negativamente rotinas ou habitos dos cidaddos?

Ndo

A implementac¢do da proposta afeta negativamente os grupos sociais e econdmicos vulneraveis?
{Exemplos: deficientes, idosos, criangas, indios, etc.):

Ndo .

A implementacio da proposta limita o acesso a produtos ou servigos? -

Ndo

Participacdo
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Além da Consulta Pablica, quais outros mecanismos foram ou serdo utilizados para viabilizar a partlcfﬁgao
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Sindicatos Classistas
Entidades do Setor de Medicamentos
Qutras Areas da Anvisa
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Quais seriam os principais atores interessados em conhecer e discutir o ato normativo proposto? "“-,_::’_{:':JF",,,,.:""

Monitoramente e Avaliacio

Resultados Esperados:

A publicagso da norma busca a modernizagdo do instrumento legal de verificagio do cumprimento das boas praticas de
distribuicdo, armazenagem e transporte de medicamentos. Adermnis, a publicagio da norma promove a harmonizaciio dos
requisitos técnicos com outras normas internacionais (OMS e EMA).

Ha previsdo de indicadores para o monitoramento e implantagao da proposta?

Ndo

Apresente os motivos pelos quais a previsdo de indicadores é inviavel ou desnecessaria no presente caso.

Trata-se de uma normma para a verificacdo das boas praticas de distribuicio, armazenagem e trsnsporte de medicamentos e
portanto, a sua implementagdo somente poderd ser verificada durante a realizagdo de inspecbes pelos entes do SNVS,

Lei de Acesso a Informacdo

A Lein® 12.527/2011 regulamenta o direito constitucional de acesso a informacgo, alterando o padrdo da transparéncia publica.

Comela, o acesso passa a ser a regra e o sigilo, a exce¢do. A Lei de Acesso a Informacdo estabelece procedimentos, prazos e
obrigacbes para que a administragdo publica responda a pedidos de informagBes apresentados por qualquer pessoa, fisica ou
juridica.

Além dos dados do respondente, alguma outra informacéio prestada no presente formulario é revestida de
sigilo de acordo com a Lein? 12.527/2011 {Lei de Acesso a Informagdo)?:

N3o

Encaminhamento do Respondente

Encaminhe-se ao Gerente-Geral ou Equivalente para analise da AIR 1 e minuta de ato normativo.

Data / /

Assinatura

Despacho do Gerente-Geral ou Equivalente

De acordo. Encaminhe-se ao Diretor(a) Relator(a) para analise da AIR 1 e da minuta de ato normativo.

Data { /

Assinatura

Criagdo :17/07/2014 14:01:08

Atualizacdo : 17/07/2014 15:40:19




