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

Despacho de Iniciativa n. 65, de 25 de fevereiro de 2013

Area responsavel pela proposta:

GGMED

Regime de Tramitagdo:

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

Instrucdo e eleboracdo de norma sobre solicitacdo, renovagao, modificacGes, adverténcias, suspensodes e cancelamentos da habilitagdo
de Centros de Equivaléncia Farmacéutica

Indique a natureza da proposta.

Nova norma (RDC ou IN)

Analise do Problema

Descreva o problema ou a situagdo que justifica a atuacdo regulatéria.

Desde 2000, laboratdrios analiticos sdo habilitados pela Anvisa para a condugdo de Estudos de Equivaléncia Farmacéutica. No entanto,
a Unica norma que determina tal habilitagdo é a Resolugao RDC n° 41, de 28 de abril de 2000, em que esta previsto um cadastro dos
centros. Entretanto, ndo ha detalhamentos sobre os procedimenntos administrativos a serem seguidos e todas as solicitagbes
pertinentes a habilitacdo dos centros sdo protocolizadas na Anvisa como carta. Consequentemente, ndo ha processo técnico e petigbes
a ele anexadas, dificultando a utilizacdo do sistema DATAVISA, por exemplo.

Diretorias Relacionadas:
Diretoria de Autorizagdo e Registros Sanitarios (Diare)
Se a Anvisa ndo adotar nenhuma medida, qual a tendéncia em relagdo ao problema ou situacdo?

Se a Anvisa ndo adotar nenhuma medida a tendéncia é que as habilitagdes de Centros de Equivaléncia Farmacéutica continuem a ser
baseadas na RDC n° 41, de 28 de abril de 2000, nas Notas Técnicas e Roteiros de Inspecdo e Auditoria de Estudos disponiveis no
Portal da Anvisa, no sitio da Equivaléncia Farmacéutica, em contraste aos demais procedimentos adotados pela Anvisa. Além disso,
ndo serdo estabelecidos processo técnico e petigdes. A presente minuta estabelece a criacdo do processo técnico e os assuntos a
serem peticionados.

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

Nao

O problema ou situacgdo 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.

Ha areas da Anvisa que executam atividades analogas como a Coordenagdo de Bioequivaléncia que certifica Centros de
Bioequivaléncia, com resolugGes especificas publicadas e formalizadas, em que os centros de Bioequivaléncia ja apresentam processos
técnicos no momento da certificacdo primarias e as demais solicitcdes, a partir da certificacdo, sdo solicitadas por meio de peticdes
formais.

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

Moderada

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

Tendéncia de permanecer estavel ou de se agravar ao longo do tempo, tendo em vista o fato de que uma resolugdo seria um
instrumento regulatério mais robusto do que os instrumentos atualmente utilizados.



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.

Uma vez que estamos tratando de instrumentos regulatérios que devem ser atendidos por laboratdrios que desejam ter habilitagdo
para realizacdo de estudos de Equivaléncia Farmacéutica e Perfil de Dissolugdo Comparativo, ndo ha impedimento legal para que um
laboratdrio localizado fora do Brasil solicite essa habilitagdo. Assim, as consequéncias podem atingir outros paises.

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?

Nao se aplica

Analise da Atuacdo Regulatoria

Quais sao os objetivos pretendidos com a proposta desse ato normativo?

Formalizar os requisitos da Anvisa para a solicitacdo, renovacdo, modificacdes, adverténcias, suspensdes e cancelamentos da
habilitacdo de Centros de Equivaléncia Farmacéutica por meio de um Resolugdo, conforme método de trabalho ja adotado pela Anvisa.
Estabelecer o processo técnico e dividir as peticdes de acordo com o assunto.

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 opgao regulatéria para atingir os objetivos pretendidos.

Deixar a situagdo como esta.

Baixo

Promover campanhas ou medidas educativas para orientar os atores envolvidos.

Baixo

Realizar treinamento e capacitagdo 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 6rgdos reguladores com interface na matéria (co-regulacdo).
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 regulatéria.

Desconhego

Indique a melhor opgao regulatdria para atingir os objetivos pretendidos.
Elaborar novo ato normativo que revogue, em parte, e complemente a Resolugdo RDC n° 41, de 28 de abril de 2000.

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

Elaborar novo ato normativo é condizente com a ratica ja estabelecida pela Anvisa para situagdes semelhantes como a
certificagdo de Centros de Bioequivaléncia.

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



Sim
Especifique.

A resolucdo atualmente vigente é a RDC n© 41, de 28 de abril de 2000, que esta desatualizada e incompleta. Dessa maneira,
sera necessaria revoga-la em parte.

Indique os colaboradores internos que participaram da elaboracdo da minuta da proposta.
Denise Carvalho Gongalves, Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria (CEFAR); Fernanda Pires Vieira, Especialista em
Regulagdo e Vigilancia Sanitaria (CEFAR); Jackeline Roberta Teixeira, Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria (CEFAR);

Katia Andrea Domingos de Morais, Especialista em Regulacdo e Vigilancia Sanitaria (CEFAR) e Raquel Lima e Silva, Especialista
em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria (CEFAR).

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

Ndo se aplica.

A proposta regulatéria prevé prazo de adaptagao para o cumprimento?

Sim

Estdo previstos quantos meses para adaptacao?

4

Justifique o prazo proposto.

N3do houve mudangas significativas das diretrizes ja seguidas pelos Centros de Equivaléncia Farmacéutica, mas havera mudancas
no fluxo administrativo. Atualmente os Centros ndo tém um processo técnico, ndo ha peticdes primarias e secundarias, os

documentos sd@o encaminhados como "carta" para a CEFAR. A partir da publicagdo do ato normativo, os centros deverao se
adequar a essa nova realidade.

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?
Sim

Ha necessidade de capacitacao ou treinamento de servidores da Anvisa?

Sim

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 fiscalizacao?

Nao

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

Sim

Detalhe os impactos selecionados acima e indique outros impactos, se identificados.
Os sistemas ja existentes serdo suficientes, no entanto deverdo passar por adaptagdes para inclur os Centros de Equivaléncia

Farmacéutica. Os servidores deverdo ser treinados internamente. Podera haver necessidade de reunir os representantes dos
Centros de Equivaléncia Farmacéutica para esclarecimentos e treinamentos quanto a norma proposta.

Impactos para Outros Orgaos de Governo
Indique os impactos para outros drgaos de governo.

Ha necessidade de aquisicao ou adaptacdo de equipamentos ou sistemas de informacao pelos 6rgdos 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 fiscalizacdo dos orgaos de vigilancia estaduais e municipais (SNVS)?
N&o

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

N&o

Ha necessidade de adequacgdo de servigos de assisténcia a satide (SUS)?

Nao

Ha necessidade de utilizacdao 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 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

Impactos para o Setor Regulado

Indique os impactos para a setor regulado.

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

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 maodifica definigoes, classificagées, metodologias, critérios ou qualquer outra referéncia que afete
direitos, obrigagoes 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.

Os procedimentos serdo formalizados, os Centros deverdo abrir processo técnico e as demais solicitagGes referentes a
habilitagdo deverdo ser apensadas ao processo como peticoes secundarias.

Impacto para Outros Atores da Sociedade
Indique os impactos para outros atores da sociedade.

A implementacgao da proposta afeta negativamente rotinas ou habitos dos cidadaos?

Nao



A implementacdo da proposta afeta negativamente os grupos sociais e economicos 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

Monitoramento e Avaliaciao

Resultados Esperados:

Espera-se que o objetivo de formalizar os procedimentos de solicitacdo, renovagdo, modificagdes, adverténcias, ssuspensoes e
cancelamento da habilitacdo de Centros de Equivaléncia Farmacéutica seja atingido, melhorando, dessa forma, o fluxo administrativo
da drea.

Ha previsao de indicadores para o monitoramento e implantacdo da proposta?

Sim

Descreva os indicadores que serdao utilizados.

Numero de Centros de Equivaléncia Farmacéutica cadastrados nos sistemas da Anvisa e nimero de processos técnicos e peticGes
segundarias.

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

ela, 0 acesso passa a ser a regra e o sigilo, a excecdo. A Lei de Acesso a Informacdo estabelece procedimentos, prazos e obrigagdes
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 Informacdo)? :

N&o
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
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