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Processo:

25351696789201202

Numero e data de publicacdo do despacho de iniciativa.
Despacho n°47 de 11 de abril de 2013

Area responsavel pela proposta:

GGFIN

Diretor Relator:

Jaime César de Moura Oliveira

Regime de Tramitagdo:

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

Autorizacdo para esgotamento de estoque nos casos de caducidade, cancelamento de registro e transferéncia de titularidade de
registro

Indique a natureza da proposta.

Nova norma (RDC ou IN)

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

Atualmente é grande a frequéncia de processos de fusdo e cisdo entre as empresas reguladas pela Anvisa, gerando varios pedidos de
esgotamento de estoque de produtos fabricados e ndo comercializados na vigéncia do registro anterior, em razdo de transferéncias de
titularidade dos produtos. Também sdo frequentes os pedidos de esgotamento para os casos de adequacdo de bula e rotulagem as
novas normas e ainda de produtos fabricados e que posteriormente tiveram seus registros caducos, ou cancelados por motivos
comerciais, de modo que ndo representam risco sanitario. A falta de regulamentacdo torna a avaliacdo subjetiva. Tanto para a GGFIS
quanto para as induUstrias, o estabelecimento de regras torna a liberagdo de esgotamento mais transparente.

Diretorias Relacionadas:

Diretoria de Regulagdo Sanitéria (Direg)

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

Areas internas relacionadas com o problema:

GADIP
GGCOSs
GGMED
GGREG
GGSAN
GGTPS

Se a Anvisa ndo adotar nenhuma medida, qual a tendéncia em relagdo ao problema ou situagdo?
Manutengdo ou aumento da demanda de andlise da GGFIS para os casos de esgotamento de estoque
Manutencdo da avaliagdo pontual e subjetiva

Falta de transparéncia no processo de concessao de esgotamento de estoque

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

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

Desconhego

Analise do Risco

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

Quase certa

Descreva abaixo os esclarecimentos, comentarios ou observacgoes adicionais e indique a fonte das evidéncias ou



dados utilizados, quando for o caso.
A solicitagdo de esgotamento de estoque é uma situagdo recorrente na GGFIS

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

Alta

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

A gravidade das consequéncias relacionadas ao esgotamento de estoque variam de acordo com o produto a ser esgotado. Em alguns
casos o impacto é meramente comercial para a empresa (financeiro), porem em alguns casos pode haver desabastecimento do
mercado de medicamento Unico, por exemplo, com graves consequencias a saude da populagdo.

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

Nacional

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

Em se tratando de esgotamento de estoque, a maioria dos casos tem abrangéncia 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?

Desconhecida

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

A populagdo beneficiada com o esgotamento de estoque depende da quantidade e tamanho dos lotes dos produtos para os quais o
esgotamento é requerido, se 0 medicamento tem alto consumo e rotatividade ou se € um medicamento para doenca rara, etc.

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

Estabelecer os critérios para esgotamento de estoque de produtos nos casos de caducidade, cancelamento de registro e transferéncia
de titularidade, sem risco a saude.

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 opcdo regulatdria para atingir os objetivos pretendidos.

Deixar a situacao como esta.

Baixo

Promover campanhas ou medidas educativas para orientar os atores envolvidos.

Baixo

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

Baixo

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

Promover acordos com o setor afetado.

Baixo

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

Intensificar as agOes de fiscalizacao da legislagao vigente.

Baixo

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



Alto
Outra opgdo regulatoria.

NA

Indique a melhor opgdo regulatdria para atingir os objetivos pretendidos.
Elaboragdo de ato normativo

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

Trata-se de um assunto que requer o estabelecimento de critérios claros e especificos, ou seja, regras bem definidas de forma a
orientar o setor regulado de como, quando, e por quanto tempo o esgotamento de estoque é permitido. Entendemos que o caso
requer uma regulamentacgdo, uma vez que ndo existe nenhuma norma que trate de todos os casos em envolvem esgotamento
de estoque. A regulamentacdo reduz a subjetividade e confere mais transparéncia ao processo.

A proposta de atuagao regulatéria implicara alteracdo ou revogacao de alguma norma vigente da Anvisa?
Nao

Especifique.

RDC n©71/2009

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

Carlos Alberto Cavalcanti Gallindo Filho - GFISC

Tatiana Cambraia de Sa Lowande - (a epoca na GFISC, atualmente na DIREG)

Mayra Murakami (a época na GFISC, atualmente na DIREG)

Paulo do Carmo Freitas (gerente GFISC)

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

A proposta regulatéria 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 adaptacao de equipamentos ou sistemas de informagao pela Anvisa?
Nao

Ha necessidade de capacitacdo ou treinamento de servidores da Anvisa?

Sim

Havera impacto negativo nas rotinas de trabalho?

Nao

Ha expectativa de resisténcia ou oposicdo de areas da Anvisa?

Nao

Havera reducgdo no recolhimento de taxas de fiscalizacdo?

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.

Os servidores da GGFIS deverdo ser capacitados quanto ao novo regulamento, bem como aqueles da Ouvidoria e SAT, que
respondem questionamentos dessa natureza.

Impactos para Outros ()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 6rgaos de vigilancia sanitaria dos Estados ou Municipios
(SNVS)?

Sim

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

Ha necessidade de adequacdo de laboratdrios centrais de satde 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
orgcamento):

Nao

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

Nao

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

Ha expectativa de resisténcia ou oposicao 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

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

As vigilancias sanitdrias, durante as fiscalizacbes de rotina, poderao verificar se o esgotamento de estoque da empresa esta de
acordo com o que foi aprovado pela Anvisa.

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?

N&o
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?

Nao
Apresenta potencial de reduzir a concorréncia entre empresas?

Nao



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

O esgotamento de estoque ja é solicitado pelas empresas a Anvisa. Com a regulamentagdo, havera maior transparéncia no
deferimento ou ndo do esgotamento.

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?
N&o

A implementacdo 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 participacdo dos
interessados na proposta?
Audiéncia Publica

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

Entidades do Setor de Alimentos

Entidades do Setor de Cosméticos

Entidades do Setor de Insumos Farmacéuticos

Entidades do Setor de Medicamentos

Entidades do Setor de Produtos para Saude

Entidades do Setor de Saneantes

Entidades do Setor de Agrotoxicos, componentes e afins e outras substancias quimicas de interesse toxicoldgico

Monitoramento e Avaliagao
Resultados Esperados:

Simplificagdo e maior transparéncia no processo de esgotamento de estoque de medicamentos, nos casos de caducidade,
cancelamento de registro ou transferéncia de titularidade, sem risco a salde.

Ha previsao de indicadores para o monitoramento e implantagdo da proposta?
Sim
Descreva os indicadores que serao utilizados.

Quantitativo de autorizacOes para esgotamento de estoque

Lei de Acesso a Informacao

A Lei n° 12.527/2011 regulamenta o direito constitucional de acesso a informagao, alterando o padrdo 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 obrigagGes
para que a administragdo publica responda a pedidos de informagdes 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 Informacgdo)? :

Nao

Encaminhamento do Respondente

Encaminhe-se ao Gerente-Geral ou Equivalente para andlise 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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