Dados gerais

Processo:

25351256273201344

Numero e data de publicacdo do despacho de iniciativa.

Despacho de Iniciativa n°® 98, de 4 de julho de 2013.

Area responsavel pela proposta:

GGMED

Regime de Tramitagdo:

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

revisdo e republicacdo das normas referentes ao registro de medicamentos dinamizados: RDC 26/2007, IN 03/2007 e IN 05/2007
Indique a natureza da proposta.

Nova norma (RDC ou IN)

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

1. Necessidade de atualizagdo da norma de registro de medicamentos dinamizados, considerando a atualizagdo da literatura
pertinente e a nova edicdo da Farmacopeia Homeopatica Brasileira.

2. Possibilidade de ampliagdo do nimero de medicamentos dinamizados passiveis de notificagdo, desburocratizando a atividade,
contribuindo para maior agilidade no processo, o que aumenta a possibilidade de acesso da populagdo a medicamentos dessa classe.
3. AlteragOes no sistema informatizado de notificacdo, o que demanda alteracdes na legislagdo vigente.

Diretorias Relacionadas:

Diretoria de Gestdo Institucional (Diges)

Diretoria de Regulacdo Sanitaria (Direg)

Diretoria de Autorizagdo e Registros Sanitarios (Diare)

Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitario (Dimon)

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

1. Manutencdo no mercado de medicamentos dinamizados, em especial homeopaticos, que ndo estejam em consonancia com 0s
aspectos técnico-cientificos, em especial pela publicagdo de edicdo atualizada da Farmacopeia Homeopatica Brasileira;
2. Aumento da fila de registro de medicamentos dinamizados.

O problema ou situacgdo ja foi regulamentado por autoridades sanitarias em outros paises?
Sim
Especifique os paises, as autoridades, as referéncias e os regulamentos adotados.

Estados Unidos da América: FDA Compliance Policy Guide 7132.15 "Conditions Under Which Homeopathic Drugs May Be Marketed,"
and the Homoeopathic Pharmacopceia of the United States (HPUS).
Inglaterra: conforme normas de MHRA, disponiveis em: http://www.mhra.gov.uk/Howweregulate/Medicines/Homeopathicmedicines/

O problema ou situacdo 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 situagao?

Nao se aplica

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?

Nacional



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

Norma de registro de medicamentos 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 observacgoes adicionais e indique a fonte das evidéncias ou
dados utilizados, quando for o caso.

N&do possuimos informagGes sobre o percentual da populacdo que faz uso de medicamentos dinamizados, ja que a Anvisa nao realiza
controle de mercado desse tipo de produto.

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

1. Atualizacdo do marco regulatério de medicamentos dinamizados.
2. Aumento do nimero de medicamentos dinamizados notificados.
3. Reducdo da fila de registro de medicamentos dinamizados.

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

Possibilidade de controvérsia ou de oposicao de alguns setores ou interessados

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

Deixar a situacdo 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.).
Baixo

Promover acordos com o setor afetado.

Baixo

Estabelecer parcerias ou utilizar outros orgdos reguladores com interface na matéria (co-regulagdo).
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 opgao regulatoria.

Desconhego

Indique a melhor opgao regulatdria para atingir os objetivos pretendidos.
Republicacdo do marco regulatério de medicamentos dinamizados.

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

A ampliagdo do nimero de medicamentos passiveis de notificacdo, a atualizacdo de aspectos técnicos-cientificos solicitados no
registro, bem como a implementagdo das mudancas no sistema eletrénico de notificacdo dependem da atualizagdo do marco
regulatdrio.

A proposta de atuagao regulatoéria implicara alteracdo ou revogagao de alguma norma vigente da Anvisa?



Sim

Especifique.

RDC n° 26/2007, IN n°® 03/2007 e IN n° 05/2007

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

Marcelo Camilo Morera - Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria - COFID (atualmente lotado na CSEGI)
Ana Cecilia Bezerra Carvalho - COFID

Robelma France de Oliveira Marques - COFID (atualmente, lotada na GGINP)

Camila Miranda Moura - COFID
Milena Cassolatti de Barros - COFID

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

A proposta regulatéria prevé prazo de adaptacdo para o cumprimento?

Sim

Estao previstos quantos meses para adaptacao?

Justifique o prazo proposto.

Para os medicamentos que passarem a ser passiveis de notificagdo, sera dado prazo de até a primeira renovagao de registro
para adequacao.

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?
Sim

Ha necessidade de capacitacdo 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?

Nao

Havera redugdo no recolhimento de taxas de fiscalizacdo?

Sim

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.
Sistemas de informatica: necessaria adaptagdo do sistema de notificacdo simplificada, se esse sistema nao ficar pronto sera
muito dificil implementar a nova norma. A area técnica ficou mais de um ano desenvolvendo o novo sistema com a GGTIN e até

agora ndo tem previsdo de quando o novo sistema estara pronto.
Taxas: redugdo no recolhimento de taxas, tendo em vista que a taxa de notificagdo € menor que a de registro.

Impactos para Outros Orgdos 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)?
Nao

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

Nao

Ha necessidade de adequacdo de servigos de assisténcia a salde (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 6rgdos dos governos estaduais e municipais?
N&o

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

Nao

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

Nao

Detalhe os impactos selecionados acima e indique outros impactos, se identificados.
Seria importante capacitar os servidores dos érgaos de vigilancia sanitarias estaduais e municipais para melhor entendimento

das especificidados dos medicamentos dinamizados e da notificacdo simplificada, o que poderia ajudar na otimizacdo da atuagao
desses drgaos.

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 definigoes, classificagcoes, metodologias, critérios ou qualquer outra referéncia que afete
direitos, obrigacdes 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.

A proposta de norma atende a algumas demandas do setor regulado (possibilidade de adocdo de nome comercial e indicagao
terapéutica em medicamentos dinamizados notificados, por exemplo) e pretende reduzir a burocracia e agilizar o tempo para um
medicamento seja disponibilizado no mercado, o que, na andlise dessa area técnica, impacta positivamente nas atividades do
setor.



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?
NA

A implementacdo da proposta afeta negativamente os grupos sociais e econdmicos vulneraveis? (Exemplos:
deficientes, idosos, criancas, 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

Audiéncia Publica
Grupo de Trabalho

Monitoramento e Avaliagao
Resultados Esperados:

1. Oferecer a sociedade normatizacdo de registro/notificacdo de medicamentos dinamizados em consonancia com o estado da arte.
2. Aumentar o nimero de medicamentos dinamizados passiveis de notificagdo, considerando que esses medicamentos sdo de baixo
risco. Por ser um processo mais simples e menos burocratico, devera resultar em maior nimero de medicamentos dinamizados a
disposicdo da populacdo em menos tempo que 0 necessario para o registro.

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.

Nado temos como estabelecer indicadores nesse momento em que ndo sabemos quando o sistema de notificagao simplificada estara
pronto para pleno funcionamento do proposto nessa norma nova.

Lei de Acesso a Informacao

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 / /

Criacdo : 13/10/2014 13:45:57

Atualizagao : 21/10/2014 15:08:45



