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DESPACHO DE INICIATIVA N°15 DE 12 DE FEVEREIRO DE 2015
Area responsavel pela proposta:

SUINP

Area responsavel pela proposta:

Diretoria de Gestao Institucional (Diges)

Diretor Relator:

Ivo Bucaresky

Regime de Tramitagdo:

Regime Comum (A realizacdo da presente Analise de Impacto Regulatdrio é obrigatdria)
Assunto:

Proposta de Revisao da Resolucdo de Diretoria Colegiada -
Indique a natureza da proposta.

Alteragao ou revogagao de norma (RDC ou IN)

Analise do Problema
Descreva o problema ou a situacdo que justifica a atuacao regulatoria.

As parcerias para o desenvolvimento produtivo (PDP) e outras parcerias formalizadas pelo Ministério da Salde visam ampliar o acesso
a medicamentos e produtos para saude considerados estratégicos para o Sistema Unico de Saude (SUS), por meio do fortalecimento
do complexo industrial do pais. O objetivo principal é financiar o desenvolvimento nacional para reduzir os custos de aquisicdo dos
medicamentos e produtos que atualmente sdo importados ou que representam um alto custo para o sistema. As parcerias sao
realizadas entre duas ou mais instituicdes publicas ou entre instituicdes publicas e empresas privadas, buscando promover a
internalizagdo da produgdo. Também estd incluido no escopo destas parcerias o desenvolvimento de novas tecnologias.

Em 12 de novembro de 2014 foi publicada a Portaria GM/MS n°2.531/2014 que redefine as diretrizes e os critérios para a definigdo da
lista de produtos estratégicos para o Sistema Unico de Saude (SUS) e o estabelecimento das Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo (PDP) e disciplina os respectivos processos de submissdo, instrugdo, decisdo, transferéncia e absorcdo de tecnologia,
aquisicdo de produtos estratégicos para o SUS no ambito das PDP e o respectivo monitoramento e avaliagdo. Com a vigéncia deste
marco regulatério houve a necessidade de revisdo da Resolucdo- RDC n°02/2011 que definiu as atribuicGes e competéncias no ambito
da Anvisa para o acompanhamento das atividades relativas ao desenvolvimento, produgdo, registro e pos registro de medicamentos
originarios de PDP e transferéncia de tecnologia firmada pelo Ministério da Salde, através da instituicdo dos Comités Técnico
Regulatorios (CTR).

Esta proposta de resolugdo tem por objetivo harmonizar a Resolugdo — RDC n°02/2011 ao marco regulatério ministerial configurado
pela Portaria GM/MS n°2.531/2014 ao agregar as atribuicdes e competéncias no ambito da Anvisa para o acompanhamento das
atividades relativas ao desenvolvimento, producdo, registro e pds registro de objetos de parcerias formalizadas pelo Ministério da
Saude que ndo se encontram previstas na resolucdo vigente, bem como atualizar os procedimentos. Adicionalmente, esta revisao
contemplara além das parcerias em medicamentos, as de produtos para a saude. Definira também a nova composicdo dos CTR, o
momento de sua formalizacdo e incluira no escopo de acompanhamento deste Comité outras parcerias estratégicas formalizadas pelo
Ministério da Saude.

Nesse sentido, diante da necessidade de alinhamento das agdes da Anvisa com 0 novo marco regulatério configurado pela Portaria
GM/MS n°2.531/2014 e do fortalecimento da seguranga e governanga do processo das PDP para que se alcance a eficacia e obtenha-
se efetividade das agdes voltadas para gerenciamento das PDP, propde-se a revisdao da RDC n°02/2011.

Diretorias Relacionadas:

Diretoria de Gestao Institucional (Diges)

Diretoria de Regulagdo Sanitaria (Direg)

Diretoria de Autorizacdo e Registros Sanitarios (Diare)
Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitario (Dimon)

Areas internas relacionadas com o problema:

GADIP
GEPRE
GESEF
GGINP
GGMED
GGPBS
GGTPS
GPBIO



GQUIP
GRMED
SUINP
SUMED

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

Tendéncia a piorar visto a auséncia de efetividade e exequibilidade da atual RDC N°02/2011 frente ao novo marco regulatorio
configurado pela Portaria GM/MS n°2.531/2014.

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

Desconhego

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

Especifique as autoridades e os regulamentos adotados.

Portaria GM/MS N°2.531/2014 - PORTARIA DO MINISTERIO DA SAUDE

Analise do Risco

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

Provavel

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

Em razdo do descompasso da atual RDC n°02/2011 e a necessidade de atualizagao de procedimentos de gerenciamento das PDP
frente ao novo marco regulatério proposto pela portaria GM/MS N°2.531/2014 que redefine as diretrizes e os critérios para a definicdo
da lista de produtos estratégicos para o Sistema Unico de Salde (SUS) e o estabelecimento das Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo (PDP), a probabilidade de ndo aplicabilidade da atual legislagdo é provavel.

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

Nao se aplica

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

Internacional

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

As parcerias para o desenvolvimento produtivo podem contemplar como participantes Instituicdes publicas e entidades privadas,
sendo a proponente sempre uma instituicdo publica localizada em territdrio nacional. No caso dos acordos de cooperagao em salde e
outros, pode existir a figura de ente estrangeiro que firma acordo com o Ministério da Salde. Esses acordos também sdo
acompanhados no escopo de parcerias estratégicas pela Anvisa através de Comité Técnico Regulatorio.

Quanto a exposicdo, em relacao a quantidade de pessoas e/ou empresas afetadas, como poderiam ser classificadas as
possiveis consequéncias relacionadas com o problema ou situagdo?

Maioria

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

A norma podera afetar as InstituicOes publicas proponentes de PDP, que em sua maioria sdo os laboratdrios de salde publica e
universidades, bem como, entidades estrangeiras participantes de acordos de cooperacdo em salde. Abrange, também, os
respectivos parceiros das proponentes de PDP que podem ser entidades privadas ou publicas geralmente representados na figura de
empresas farmacéuticas e de produtos para a salde nacionais e multinacionais de médio a grande porte.

Analise da Atuacdo Regulatéria
Quais sao os objetivos pretendidos com a proposta desse ato normativo?

HARMONIZAR A RESOLUGAO VIGENTE OBJETO DE REVISAO AO NOVO MARCO REGULATORIO CONFIGURADO PELA PORTARIA
GM/MS N°2531/2014; CONTEMPLAR PROCESSOS DE TRABALHO QUE ATUALMENTE SAO EXECUTADOS E QUE NAO ESTAO
PREVISTOS NA NORMA EM REVISAO ATUALIZAR PROCEDIMENTOS DE TRABALHO, EXCLUINDO DO ATUAL TEXTO NORMATIVO
AQUELES QUE NAO SAO EXEQUIVEIS INCLUIR O ACOMPANHAMENTO DE OUTRAS PARCERIAS ESTRATEGICAS FORMALIZADAS
PELO MINISTERIO DA SAUDE NO ESCOPO DE ACOMPANHAMENTO DO COMITE TECNICO REGULATORIO (CTR); INCLUIR AS
PARCERIAS EM PRODUTOS PARA A SAUDE NO ESCOPO DE ACOMPANHAMENTO DO CTR

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



pretendidos.

Nenhuma das anteriores
Indique o potencial de cada opcao regulatéria para atingir os objetivos pretendidos.

Deixar a situagdo como esta.

Baixo

Promover campanhas ou medidas educativas para orientar os atores envolvidos.

NA

Realizar treinamento e capacitacdo especifica para empresas e profissionais do setor.

NA

Instituir programas ou mecanismos de incentivo para adesao voluntaria dos afetados (ranking, guias etc.).
NA

Promover acordos com o setor afetado.

NA

Estabelecer parcerias ou utilizar outros 6rgaos reguladores com interface na matéria (co-regulacao).
NA

Intensificar as agoes de fiscalizacao da legislagao vigente.

NA

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

Alto
Outra opgao regulatoria.

Desconhego

Indique a melhor opgao regulatdria para atingir os objetivos pretendidos.
Promover a revisao da atual resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) e manter o formato de RDC.

Justifique a escolha da opcao regulatoria e apresente suas vantagens e desvantagens para atingir os objetivos
pretendidos.

A revisdo € uma opgdo satisfatoria pois partira de um texto legal que ja trata do assunto em mérito e que devera ser avaliado
quanto ao contelido que devera ser mantido, revistos e excluidos. Nao ha desvantagens.

A proposta de atuagdo regulatdria implicara alteragdo ou revogagao de alguma norma vigente da Anvisa?
Sim
Especifique.

Implicara na revisdo da RDC n°02/2011 que dispde sobre os procedimentos no ambito da ANVISA para acompanhamento,
instrucdo e analise dos processos de registro e pés-registro, no Brasil, de medicamentos produzidos mediante parcerias pablico-
publico ou publico-privado e transferéncia de tecnologia de interesse do Sistema Unico de Salde e na revogacdo da RDC
n°50/2012 que RDC 50/2012 que “Dispde sobre os procedimentos no ambito da ANVISA para registro de produtos em processo
de desenvolvimento ou de transferéncia de tecnologias objetos de Parcerias de Desenvolvimento Produtivo plblico-piblico ou
publico-privado de interesse do Sistema Unico de Saude”.

Indique os colaboradores internos que participaram da elaboracdo da minuta da proposta.

SERVIDORES DA ANVISA :

Artur Maciel- especialista (GRMED/SUMED)

Andressa Moura Vieira- especialista (GEPRE/SUMED);
Bernardo Luiz Moraes Moreira- especialista (GPBS/SUMED);
Thiberio Mundim Ferreira Pires- especialista (GGTPS/SUALI);
Francisco Iran Cartaxo Barbosa- especialista(GGTPS/SUALI);
Luidgi Brito de Aguiar- especialista (GGTPS/SUALI);

Leandro Silva Moura- especialista (GGTPS/SUALI);

Leila Aparecida Alvim de Paula Ferreira- especialista (GGTPS/SUALI);
Camila Goncalves Moreira- especialista (GGTPS/SUALI);
Gustavo Cunha Garcia - especialista (GGAIR/SUREG);
Suzana Yumi Fujimoto - especialista ( assessoria GADIP);
Joel Majerowicz- especialista (assessoria DSNVS);

Marcus Aurelio Miranda de Araujo- assessoria (DSNVS);



Maria Gloria Vicente- especialista (UTVIG/SUCOM)
Bruno Goncalves Araujo Rios- superintendente inspecdo sanitaria (SUINP)
Samia Rocha de Oliveira Melo- especialista (SUINP)

Indique os colaboradores externos que participaram da elaboragdo da minuta da proposta.
SERVIDORES DO MINISTERIO DA SAUDE (SCTIE/MS):

Jefferson Aurélio Silva Albuquerque

Marco Aurelio de Carvalho Nascimento

Paulo Henrique Dantas Antonino

Marcos Roberto Signori

Kellen Santos Rezende

Gabriela de Oliveira Silva

Eduardo Jorge Valadares Oliveira

A proposta regulatodria prevé prazo de adaptacdo para o cumprimento?
Nao
Se necessario, anexe os documentos que subsidiaram a analise da atuagdo regulatéria.

Download

Impactos Operacionais para a Anvisa

Indique os impactos operacionais para a Anvisa:

Ha necessidade de aquisicao ou adaptacao de equipamentos ou sistemas de informagao pela Anvisa?
N&o

Ha necessidade de capacitacdo ou treinamento de servidores da Anvisa?

Nao

Havera impacto negativo nas rotinas de trabalho?

Nao

Ha expectativa de resisténcia ou oposicao de areas da Anvisa?

Nao

Havera redugdo no recolhimento de taxas de fiscalizacdao?

Nao

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

Nao

Impactos para Outros érgﬁos de Governo

Indique os impactos para outros 6rgaos de governo.

Ha necessidade de aquisicao ou adaptacao de equipamentos ou sistemas de informagao pelos orgdos de
vigilancia sanitaria dos Estados ou Municipios (SNVS)?

Nao

Ha necessidade de capacitacdo ou treinamento dos orgaos de vigilancia sanitaria dos Estados ou Municipios
(SNVS)?

N&o
Havera impacto negativo nas rotinas de fiscalizacao dos 6rgaos de vigilancia estaduais e municipais (SNVS)?

Nao


http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/14019/3357517_117384.pdf

Ha necessidade de adequacdo de laboratodrios centrais de satude publica (SNVS)?
Nao

Ha necessidade de adequacdo de servigos de assisténcia a salide (SUS)?

Nao

Ha necessidade de utilizagdo de outros recursos adicionais com impacto no SUS? (Ex. Impacto sobre o
orcamento):

Nao

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

Nao

Ha expectativa negativo de impacto sobre outros 6rgaos dos governos estaduais e municipais?
Nao

Ha expectativa de resisténcia ou oposicdo de 6rgaos de governo?

Nao

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

Nao

Impactos para o Setor Regulado

Indique os impactos para a setor regulado.

Cria novas obrigacoes e/ou sancoes para as empresas ou aumenta o rigor das ja existentes?
Nao

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

Nao
Reduz ou restringe beneficios ou direitos das empresas?
Nao

Estabelece ou modifica definigdes, classificagoes, metodologias, critérios ou qualquer outra referéncia que afete
direitos, obrigacoes ou procedimentos das empresas?

Nao
Apresenta potencial de reduzir a concorréncia entre empresas?

Nao

Impacto para Outros Atores da Sociedade

Indique os impactos para outros atores da sociedade.

A implementacgdo da proposta afeta negativamente rotinas ou habitos dos cidadaos?
Nao

A implementacao da proposta afeta negativamente os grupos sociais e econdmicos vulneraveis? (Exemplos:
deficientes, idosos, criangas, indios, etc.):

Nao
A implementacgdo da proposta limita o acesso a produtos ou servigos?

Nao



Participacao
Além da Consulta Publica, quais outros mecanismos foram ou serdo utilizados para viabilizar a participacao dos
interessados na proposta?

Reunido
Grupo de Trabalho

Identifique quais segmentos abaixo estdo envolvidos no problema e teriam interesse em discutir a proposta de
intervencao?

Cidaddo ou Consumidor

Profissional de salde

Pesquisador ou membro da comunidade cientifica
Orgdo ou entidade do poder publico

Conselho, sindicato ou associacdo de profissionais
Entidades do Setor de Insumos Farmacéuticos
Entidades do Setor de Medicamentos

Entidades do Setor de Produtos para Saude
Entidades do Setor de Servigos de Salde

Especifique o profissional de saude:

FARMACEUTICOS, MEDICOS

Monitoramento e Avaliagao
Resultados Esperados:

HARMONIZAGAO COM O MARCO BEGULATORIO PORTARIA N°2531/2014, IRANSPARENCIA NAS ACOES DE ACOMPANHAMENTO DAS
PDP E FORTALECIMENTO DA POLITICA QUE INCENTIVA A INTERNALIZACAO DE TECNOLOGIA NACIONAL

Ha previsao de indicadores para o monitoramento e implantacao da proposta?
Nao
Apresente os motivos pelos quais a previsao de indicadores é inviavel ou desnecessaria no presente caso.

Nao ha indicadores mapeados neste momento para os procedimentos descritos na resolucdo. O conteudo da resolugdo é processual,
sendo desnecessario estabelecer indicadores.

Lei de Acesso a Informacao
A Lei n® 12.527/2011 regulamenta o direito constitucional de acesso a informacdo, alterando o padrao da transparéncia publica. Com

ela, 0 acesso passa a ser a regra e o sigilo, a excegdo. A Lei de Acesso a Informagdo estabelece procedimentos, prazos e obrigagGes
para que a administracdo publica responda a pedidos de informagGes apresentados por qualquer pessoa, fisica ou juridica.

Além dos dados do respondente, alguma outra informacao prestada no presente formulario é revestida de sigilo de
acordo com a Lei n°® 12.527/2011 (Lei de Acesso a Informacdo)? :

Nao

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




Despacho do(a) Diretor(a) Relator(a)

De acordo. Encaminhe-se o processo para a Procuradoria para analise juridica da minuta.

Data / /

Criagdo : 01/07/2015 18:19:32

Atualizagao : 22/10/2015 10:35:10



