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Processo:
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Numero e data de publicacdo do despacho de iniciativa.

Despacho de Iniciativa n® 102, de 10 de novembro de 2015

Area responsavel pela proposta:

SUMED

Diretor Relator:

José Carlos Magalhaes da Silva Moutinho

Regime de Tramitagdo:

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

Compéndio farmacopeico - Formulario Homeopatico da Farmacopeia Brasileira
Indique a natureza da proposta.

Nova norma (RDC ou IN)

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

A Portaria/MS n° 1555, de 30 de julho de 2013, que dispSe sobre as normas de financiamento e de execugdo do Componente Basico
da Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), possibilita aos municipios o uso dos recursos financeiros
para aquisicdo de medicamentos homeopaticos. A Portaria/MS n° 1, de 2 de janeiro de 2015 estabelece a Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais - RENAME 2014, constando os medicamentos homeopaticos como integrantes do componente basico da
Assisténcia Farmacéutica.

A Farmacopeia Homeopatica Brasileira traz as orientacdes sobre os métodos de manipulacdo e controle de qualidade de matrizes e
medicamentos homeopaticos. No entanto, ainda ndo existe um compéndio que estabeleca uma relagdo de medicamentos
homeopaticos oficinais no pais, ao contrario do que ja existe para outras classes de medicamentos, como os fitoterapicos e outros
medicamentos alopaticos.

Essa lacuna dificulta a disponibilizagdo pelo SUS aos medicamentos homeopaticos, reduzindo o acesso da populagdo ao tratamento
homeopatico.

Esse problema pode ser minimizado sensivelmente com a publicacdo de um formulario homeopatico, que permitira a criagdo de uma
relagdo de medicamentos homeopaticos oficinais, recurso estratégico para a aquisicdo desses medicamentos pelo SUS.

Além de ferramenta de utilizacdo direta pelas farmacias do SUS, o formulario suportara e fortalecera o sistema de notificagdo de
medicamentos homeopaticos na Anvisa, sendo apoiado pela COFID/SUMED.

A publicacdo do Formulario Homeopatico da Farmacopeia Brasileira fomentara a implementagdo da Politica Nacional de Praticas
Integrativas e Complementares no ambito do SUS, ao fortalecer o acesso a Homeopatia.

Diretorias Relacionadas:

Diretoria de Regulacdo Sanitaria (Direg)

Diretoria de Coordenacdo e Articulagdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (DSNVS)
Diretoria de Autorizagdo e Registros Sanitarios (Diare)

Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitario (Dimon)

Areas internas relacionadas com o problema:

COFAR
COFID
COGEM
GGINP
GGMED
SUINP
SUMED
SUREG

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

O Formulario Homeopatico da Farmacopeia Brasileira representa uma importante ferramenta de orientacdo para o profissional de
saude do SUS, e sua auséncia corresponde a uma lacuna que dificulta a producdo, o fornecimento e a padronizagdo de medicamentos
homeopaticos em ambito nacional, fazendo com que a homeopatia no SUS ndo tenha um desenvolvimento expressivo.

A auséncia desse formulario dificulta @ ampliagdo do alcance da notificagdo simplificada, que € um processo mais agil para a
regularizacdo de medicamentos homeopaticos na Anvisa.

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

Sim



Especifique os paises, as autoridades, as referéncias e os regulamentos adotados.

A OMS por meio do documento Safety issues in the preparation of homeopathic medicines, discutiu aspectos relacionados a
preparacdo dos medicamentos homeopaticos.

O problema ou situagao ja foi regulamentado por outra autoridade federal ou por governos estaduais e municipais? :
Sim
Especifique as autoridades e os regulamentos adotados.

Em 2006, o Ministério da Salde, publicou a Politica Nacional de Praticas Integrativas e Complementares, que prevé o uso da
homeopatia no SUS.

Analise do Risco

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

Quase certa

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

A auséncia do Formulario Homeopatico da Farmacopeia Brasileira corresponde a uma lacuna que dificulta a produgdo, o fornecimento
e a padronizacdo de medicamentos homeopaticos em ambito nacional, fazendo com que a homeopatia no SUS ndo tenha um
desenvolvimento expressivo.

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

Moderada

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

Permanéncia do baixo acesso a medicamentos homeopaticos no SUS, com tendéncia de agravamento.

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

Nacional

Quanto a exposicdo, em relagdo 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 publicagao do Formuldrio Homeopatico da Farmacopeia Brasileira terd impacto direto sobre as cidades onde a homeopatia no SUS
ja esta estabelecida e favorecera a implementagdo nas localidades em que ainda esta pouco desenvolvida.

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

Ampliar o acesso a homeopatia no SUS.

Fornecer uma lista de medicamentos homeopaticos selecionados para atender a demanda da atengao basica de saide no SUS.
Auxiliar os profissionais de salide desde a produgdo do medicamento homeopatico até a dispensacdo ao paciente.

Apoiar a Politica Nacional de Praticas Integrativas e Complementares.

Fortalecer a notificacdo simplificada de medicamentos homeopaticos na Anvisa.

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
Indique o potencial de cada opcdo regulatdria para atingir os objetivos pretendidos.

Deixar a situagdo como esta.
Baixo
Promover campanhas ou medidas educativas para orientar os atores envolvidos.

Médio



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

Médio

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).

Baixo

Intensificar as agOes de fiscalizacao da legislagdo vigente.

Baixo

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

NA
Outra opgdo regulatoria.

NA

Indique a melhor opgdo regulatdria para atingir os objetivos pretendidos.
Aprovacdo do Formulario Homeopdtico da Farmacopeia Brasileira por meio de Resolugdo da Diretoria Colegiada da Anvisa (RDC).

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

O Formulario Homeopatico é um produto da Farmacopeia Brasileira com aspectos regulatorios que seria melhor abrangido por
meio de uma RDC da Anvisa.

A proposta de atuagao regulatoéria implicara alteracdo ou revogacao de alguma norma vigente da Anvisa?
Nao
Indique os colaboradores internos que participaram da elaboracdo da minuta da proposta.

KELIA XAVIER RESENDE VASCONCELOS - COFID/GGMED/SUMED
MARCELO CAMILO MORERA - CSEGI/GADIP

RIVIANE MATOS GONCALVES - COFAR/SUMED

VARLEY DIAS DE SOUSA - COFAR/SUMED

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

COMITE TECNICO TEMATICO HOMEOPATIA

LEANDRO MACHADO ROCHA - Coordenador
Universidade Federal Fluminense — UFF

BIANCA RODRIGUES DE OLIVEIRA
Universidade Federal do Ceara — UFC

CARLA HOLANDINO QUARESMA
Universidade Federal do Rio de Janeiro — UFR]

EZEQUIEL PAULO VIRIATO
Faculdades Oswaldo Cruz — SP

FRANCISCO JOSE DE FREITAS
Universidade Federal do Estado do Rio de Janeiro — UNIRIO

MARIA DIANA CERQUEIRA SALES (Ad hoc)
Escola de Ciéncias da Santa Casa de Misericordia de Vitoria, ES - EMESCAM

RICARDO CHIAPPA (Ad hoc)
Unido Educacional do Planalto Central — UNIPLAC

RINALDO FERREIRA
Associacdo dos Farmacéuticos Proprietarios de Farmacia do Brasil — AFEFB

COLABORADORES

ADRIANA PASSOS OLIVEIRA
Universidade Federal do Rio de Janeiro - UFR]



CAMILA MONTEIRO SIQUEIRA
Instituto Federal de Educagdo, Ciéncia e Tecnologia do Rio de Janeiro - IFR]

FORTUNE HOMSANI
Universidade Federal do Rio de Janeiro - UFR]

JEANE ANDREIA PEDROSA NOGUEIRA
Universidade Federal do Rio de Janeiro — UFR]

JULIANA PATRAO DE PAIVA
Universidade Federal do Rio de Janeiro - UFR]

LEONOR MONTEIRO DO NASCIMENTO
Universidade Federal do Rio de Janeiro - UFR]

LUIS ARMANDO CANDIDO TIETBOHL
Universidade Federal Fluminense - UFF

RODRIGO DA FONTOURA DE ALBUQUERQUE MELLO
Universidade Federal do Estado do Rio de Janeiro - UNIRIO

A proposta regulatoria prevé prazo de adaptacdo para o cumprimento?

Nao

Impactos Operacionais para a Anvisa

Indique os impactos operacionais para a Anvisa:

Ha necessidade de aquisicao ou adaptacdo de equipamentos ou sistemas de informacao pela Anvisa?
Nao

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?

Desconhego

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

Nao

Impactos para Outros C')rgﬁos 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)?

Nao
Havera impacto negativo nas rotinas de fiscalizagdo dos 6rgaos de vigilancia estaduais e municipais (SNVS)?
Nao

Ha necessidade de adequacdo de laboratdrios centrais de satide publica (SNVS)?



Nao
Ha necessidade de adequacdo de servigos de assisténcia a saide (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 6rgaos do governo federal?

Nao

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

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

Ndo

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 obrigagdes e/ou sangdes 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 definicoes, classificacoes, metodologias, critérios ou qualquer outra referéncia que afete
direitos, obrigagdes ou procedimentos das empresas?

Sim
Apresenta potencial de reduzir a concorréncia entre empresas?

Nao

Detalhe os impactos selecionados acima e indique outros impactos, se identificados.
A publicagdo do Formulario Homeopdtico da Farmacopeia Brasileira pode afetar de modo positivo os procedimentos de

regularizacdo de medicamentos homeopaticos junto a Anvisa, por meio da ampliagdo da notificacdo simplificada de
medicamentos.

Impacto para Outros Atores da Sociedade

Indique os impactos para outros atores da sociedade.

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

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

Nao

A implementacdo da proposta limita o acesso a produtos ou servigos?



Participacao
Além da Consulta Publica, quais outros mecanismos foram ou serdo utilizados para viabilizar a participacdo dos
interessados na proposta?
Outros
Especifique.
Ndo foi considerada necessaria a adogdo de outro mecanismo.

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

Cidadao ou Consumidor

Profissional de saude

Pesquisador ou membro da comunidade cientifica

Orgdo ou entidade do poder publico

Orgdos de Defesa do Consumidor ou Associacdo de Pacientes
Conselho, sindicato ou associacdo de profissionais

Entidades do Setor de Insumos Farmacéuticos

Entidades do Setor de Medicamentos

Entidades do Setor de Servigos de Salde

Especifique o profissional de saude:

Gestores de saude, profissionais prescritores, farmacéuticos, profissionais de assuntos regulatdrios, entre outros.

Monitoramento e Avaliagao

Resultados Esperados:

Ampliar o acesso ao medicamento homeopatico.

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

Nao

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

Nao se aplica.

Lei de Acesso a Informagdo
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 Informacdo estabelece procedimentos, prazos e obrigacdes
para que a administracdo publica responda a pedidos de informacdes 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 Informagdo)? :

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 / /
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