Dados gerais

Processo:

25351.652.936/2013-48

Diretor Relator:

Dirceu Bras Aparecido Barbano

Regime de Tramitagdo:

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

Assunto:

Proposta de Resolucgdo para Cadastramento de Produtos para Salde em substituicdo da RDC 24/2009.
Indique a natureza da proposta.

Alteracdo ou revogacao de norma (RDC ou IN)

Analise do Problema
Descreva o problema ou a situagdo que justifica a atuagao regulatéria.

A presente proposta de revisdao da RDC 24/2009 visa trés pontos centrais:

1) Simplificar processo de analise para os produtos considerados de baixo risco, que apresentam pouco impacto ou impacto
insignificante na salde publica, liberando hora técnica para analise de produtos mais criticos;

2) Adequar o regime de cadastramento para atender as necessidades dos produtos indicados na IN n. 02/11, a qual sera revogada
com a publicacdo da CP n. 50/13 (que atualiza a RDC 25/09). Atualmente o modelo de cadastramento ndo comporta a regulagdo
sanitaria dos produtos indicados na referida lista, ndo permitindo a exigéncia de apresentacdo da comprovagao de seguranga e
eficacia para estes produtos, que embora enquadrados como médio risco, podem ter impacto significativo na salide publica. Impactos
esses ndo necessariamente advindos da tecnologia do produto em si, mas de alguma caracteristica do seu processo produtivo, como
por exemplo, o processo de esterilizacdo. Ressalta-se que estes produtos ndo mais terdo a obrigatoriedade de apresentacdo de CBPF -
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo - para aprovacao por parte da Anvisa, de modo que, elementos adicionais necessitam ser
cobrados no momento da aprovagdo do produto para cobrir elementos que ficardo descobertos.

3) Extincdo da revalidacdo do cadastro: com a presente proposta os produtos cadastrados nao mais terdo que ser revalidados em
periodos consecutivos de cinco anos, passando a possuir validade indeterminada; podendo, no entanto, ter o seu cadastro suspenso
ou cancelado motivado por razdes de risco sanitario iminente ou comprovado. Tal proposta baseia-se em parecer da Procuradoria da
Anvisa quanto a ndo existéncia de oObice juridico a pretensdo de revogacao da revalidacdo de cadastro, conforme consta no processo
administrativo 25351.384502/2013-74.

Diretorias Relacionadas:

Diretoria de Regulagdo Sanitaria (Direg)
Diretoria de Autorizacdo e Registros Sanitarios (Diare)

Areas internas relacionadas com o problema:

GGTPS

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

1) Os produtos existentes hoje na IN n. 02/11 ficardo descobertos quanto a requisitos regulatdrios adequados com a revogacao da
referida IN, com a publicacdo da CP 50/13;

2) Considerando o tamanho reduzido do corpo técnico, frente a demanda de atividades a serem executadas pela area, ocorrera um
direcionamento de hora técnica para execucdo de atividades que proporcionam pouco retorno no controle do risco sanitario (andlise

de produtos de muito baixo risco e revalidacdo de cadastramento), deixando-se de atender demandas que traga riscos mais criticos a
saude publica.

O problema ou situacdo ja foi regulamentado por autoridades sanitarias em outros paises?
N&o
O problema ou situacdo ja foi regulamentado por outra autoridade federal ou por governos estaduais e municipais? :

Nao

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.



Caso medida alguma seja tomada por parte da Anvisa, a tendénciade em relagdo ao problema (indicado na analise do problema
acima) é certa de ocorrer.

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

Alta

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

Os efeitos dos problemas apontados tendem a se agravar ao longo do tempo, considerando que produtos passardo a entrar no
mercado sem a devida avaliagdo e forga de trabalho serd direcionada para atividades com pouco retorno para o controle do risco
sanitario.

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

Nao se aplica

Quanto a exposicdo, em relacdo 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.

Maioria, considerando que cerca de 80% dos produtos da GGTPS enquadram-se na categoria de cadastrados.

Analise da Atuacao Regulatoria

Quais sao os objetivos pretendidos com a proposta desse ato normativo?
1) Simplificar processos;

2) Adequar exigéncias regulatdrias para categoria de produtos especificos;

3) Extinguir revalidagdo de cadastro.

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 situacao como esta.

Baixo

Promover campanhas ou medidas educativas para orientar os atores envolvidos.

NA

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

NA

Instituir programas ou mecanismos de incentivo para adesdo 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.

NA



Indique a melhor opgao regulatdria para atingir os objetivos pretendidos.
Revisdo da resolugdo existente (RDC 24/09) para adequa-la as novas necessidades, com a publicacdo de um novo regulamento.

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

N&o ha outro mecanismo que permita atingir o objetivo pretendido, uma vez que, trata-se da definicdo de regras para concessdo
de autorizagdo de produto de interesse a saide. Como vantagem aponta-se a solucao do problema, como desvantagem a
necessidade de republicacdo de um ato normativo ja conhecido do setor regulado.

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

Especifique.

RDC 24/2009, que atualmente versa sobre o assunto.

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

GQUIP, GEMAT e GEVIT

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

NA

A proposta regulatodria prevé prazo de adaptacdo para o cumprimento?

Néo

Impactos Operacionais para a Anvisa

Indique os impactos operacionais para a Anvisa:

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

Ha necessidade de capacitacdao ou treinamento de servidores da Anvisa?

N&o

Havera impacto negativo nas rotinas de trabalho?

Nao

Ha expectativa de resisténcia ou oposicdo de areas da Anvisa?

N&o

Havera redugdo no recolhimento de taxas de fiscalizacdo?

Sim

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

Nao

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

As taxas de revalidacdo de cadastramento ndo serao mais recolhidas, uma vez que, esta revalidacdo deixa de existir.

Impactos para Outros C’)rgéos 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)?



N&o

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

Ha necessidade de adequacdo de laboratérios centrais de satde publica (SNVS)?

Nao

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

N&o

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 orgdos do governo federal?

Nao

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

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

N&o

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 obrigacdes e/ou sang6es para as empresas ou aumenta o rigor das ja existentes?
N&o

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?
N&o

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.
Modifica definigGes, classificagbes e critérios de procedimentos das empresas que deixardo de solicitar revalidacdo de cadastro e

para produtos especificos, terdo que apresentar informacoes adicionais no processo de cadastro, antes avaliadas em inspegGes
de BPF.

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, criancas, indios, etc.):

N&o
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?

Reuniao

Monitoramento e Avaliagao

Resultados Esperados:

1) Simplificagdo de processos;

2) Adequacdo do requisitos regulatdrios para atender produtos especificos;

3) Otimizacdo do tempo, com a liberacdo de hora técnica para tratar de produtos mais criticos a salde publica.

Ha previsao 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.

Ja existem indicadores para monitorar indiretamente a proposta, que sao os indicadores do Contrato de Gestdo com o Ministério da
Saude relacionados aos prazos para aprovacao de produtos.

Lei de Acesso a Informacgao

A Lei n© 12.527/2011 regulamenta o direito constitucional de acesso a informagdo, 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 obrigagdes
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 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 / /

Assinatura
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