Dados gerais

Processo:

25351.653710/2013-28

Numero e data de publicacdo do despacho de iniciativa.

Despacho do Diretor Presidente n° 3 de 10 de janeiro de 2014

Regime de Tramitagdo:

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

Inclusdo da substancia benzidamina na Lista C1 do Anexo I da Portaria SVS/MS n.344/98.
Indique a natureza da proposta.

Nova norma (RDC ou IN)

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

A inclusdo da benzidamina na Lista “C1” (Lista das Outras Substancias sujeitas a Controle Especial) se faz necessaria devido ao uso
desta substancia para fins recreativos. A benzidamina utilizada em excesso e combinada com alcool produz efeitos alucindgenos e
este uso estd sendo amplamente divulgado na internet. Exclui-se, no entanto, do controle as formas farmacéuticas pé para
preparacdo extemporanea, solucdo ginecoldgica, spray, pastilha drops, colutdrios, pasta dentifricia e gel, ficando sob controle
somente as solugGes orais e as drageas. Também se faz necessaria a proibicdo do medicamento de uso sistémico devido aos graves
efeitos efeitos adversos e a existénciade outras alternativas terapéuticas.

Diretorias Relacionadas:

Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitario (Dimon)

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

Agrava-se rapidamente pois, a inclusdo da benzidamina na lista C1 é importante para restringir a oferta de medicamentos a base
desta substancia para uso recreativo, que tem sido observada como um grave problema de abuso e com necessidade urgente de

resolucdo. A tramitacdo desta proposta de inclusdo foi determinada pela DICOL conforme ata da Reunido Ordinaria Interna n.
03/2014 realizada no dia 06/02/2014.

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

0 uso indiscriminado da substancia benzidamina pode ser verificado facilmente em féruns e propagandas na internet. Consta no
processo relatorio tecnico da farmacovigilancia sobre a substancia em questao.

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

Gravissima

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

Ha efeitos adversos graves associados a ingestdo da substancia acima da dose terapéutica ou quando associada ao alccol. A
superdosagem pode causar agitagdo, ansiedade, alteragGes visuais, alucinacdo e convulsdo. Fontes bibliograficas: Opaleye, E. S., et
al., An Anti-Inflammatory as a Recreational Drug In Brazil, Addiction, 106, 225-227, disponivel em:
http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/j.1360-0443.2010.03196.x/pdf , acessado em 15/04/2013.

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



situacao?
Nacional

Quanto a exposicdo, em relacao a quantidade de pessoas e/ou empresas afetadas, como poderiam ser classificadas as
possiveis consequéncias relacionadas com o problema ou situagido?

Desconhecida

Analise da Atuacao Regulatéria

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

Incluir a benzidamina na Lista “C1” (Lista das Outras Substancias sujeitas a Controle Especial), com inclusdo de adendo excluindo do
controle as formas farmacéuticas p6 para preparacdo extemporanea, solugdo ginecoldgica, spray, pastilha drops, colutdrios, pasta
dentifricia e gel.

Proibir a importacdo, producdo, manipulagdo, aquisicdo, venda, dispensacdo e utilizacdo de medicamento de uso sistémico a base da
substancia BENZIDAMINA.

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 opcao regulatoria para atingir os objetivos pretendidos.

Deixar a situagcdo 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 6rgaos reguladores com interface na matéria (co-regulacdo).
Baixo

Intensificar as ag6es de fiscalizacao da legislacdo vigente.

Médio

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.

Baixo

Se foi identificada outra opgao regulatéria, especifique.
n/a
Indique a melhor opgao regulatdria para atingir os objetivos pretendidos.

Somente com a publicacdo de instrumento juridico (RDC) serd possivel estabelecer requisitos para o controle efetivo da
benzidamina.

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

Vantagens: abrangéncia nacional, estabelece requisitos mandatdrios e garante a possibilidade de atuagdo do agente regulador
nos casos de descumprimento.
Desvantagens: nao ha desvantagens, uma vez que ndo ha outra opgao regulatoria.

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



Sim
Especifique.

Sera uma atualizagdo do Anexo I da Portaria 344/98. Este anexo é atualizado periodicamente. A Ultima atualizagdo consta na
RDC 6/2014.

Indique os colaboradores internos que participaram da elaboracao da minuta da proposta.
Daniela M. Andrade Lemos - Especialista CPCON

Gléria Maria de Oliveira Latuf - Coordenadora Substituta CPCON

Renata de Morais Souza - Coordenadora CPCON

Indique os colaboradores externos que participaram da elaboragdo da minuta da proposta.
n/a

A proposta regulatéria prevé prazo de adaptagao para o cumprimento?

Sim

Estdo previstos quantos meses para adaptacdo?

6

Justifique o prazo proposto.

Os estabelecimentos terdo um prazo de 180 dias para a adequacdo em relagao a necessidade de obtencdo de Autorizacdo

Especial e de 60 dias para a adequacgdo aos demais itens da Portaria SVS/MS N° 344/98, da Portaria SVS/MS 6/99 e das que
vierem a substitui-las.

Impactos Operacionais para a Anvisa

Indique os impactos operacionais para a Anvisa:

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

Ha necessidade de capacitacao ou treinamento de servidores da Anvisa?

Nao

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 fiscalizacdao?

Nao

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

Nao

Impactos para Outros ()rgﬁos de Governo

Indique os impactos para outros 6rgdos de governo.

Ha necessidade de aquisicao ou adaptacdao de equipamentos ou sistemas de informacao pelos 6rgaos 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)?

Nao

Havera impacto negativo nas rotinas de fiscalizacdao dos orgaos de vigilancia estaduais e municipais (SNVS)?



Nao

Ha necessidade de adequacdo de laboratdrios centrais de satude 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?
Ndo

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?
Sim

Modifica ou cria tramites que signifiquem maiores cargas administrativas ou custos de cumprimento para as
empresas?

Sim

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

A minuta de RDC estabelece a necessidade de atendimento dos requisitos previstos na Portaria n. 344/98, Regulamento Técnico
sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial, pelos estabelecimentos. Este regulamento exige cuidados
especiais para utilizagdo da substancia benzidamina, obrigando a elaboracdo de procedimentos especificos pelas empresas.

Em relagdo a necessidade de Autorizagao Especial, conforme levantamento realizado via Datavisa e Nurem, somente 3 empresas
que possuem registro de medicamentos a base desta substancia teriam que se adequar solicitando AE.

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 implementacao da proposta afeta negativamente os grupos sociais e econémicos vulneraveis? (Exemplos:
deficientes, idosos, criancas, indios, etc.):

Nao
A implementacdo da proposta limita o acesso a produtos ou servicos?

Sim

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

Coibe o uso indiscriminado do medicamento, o que impacta positivamente na salde da populagdo, tendo em vista os efeitos



adversos do mesmo.

Participacao

Além da Consulta Publica, quais outros mecanismos foram ou serdo utilizados para viabilizar a participacdo dos
interessados na proposta?

Reunido

Monitoramento e Avaliagao

Resultados Esperados:

Controle efetivo da substancias por meio da execucdo de procedimentos especiais de controle, minimizando o risco de desvio e abuso.
Ha previsao de indicadores para o monitoramento e implantacao da proposta?

Nao

Lei de Acesso a Informacdo

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 Informagdo estabelece procedimentos, prazos e obrigagGes
para que a administracdo publica responda a pedidos de informagGes 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 Informagao)? :

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
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