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Processo:

25351.211949/2014-17

Numero e data de publicacdo do despacho de iniciativa.

Despacho de proposta de iniciativa No. 76 de 7/10/2014 (DOU 23/10/2014)
Area responsavel pela proposta:

SUMED

Diretor Relator:

José Carlos Magalhdes da Silva Moutinho

Regime de Tramitacgdo:

Regime Comum (A realizagdo da presente Analise de Impacto Regulatdrio € obrigatoria)
Assunto:

Método geral: Difragdo de Raios X

Indique a natureza da proposta.

Nova norma (RDC ou IN)

Analise do Problema

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

A técnica de analise de substancias quimicas por Difracdo de Raios X é muito importante na elucidacdo da conformagdo da molécula,
principalmente na identificacdo das fases cristalinas, determinagdo dos teores, estimativa do grau de cristalinidade, microdeformagao
e tamanho médio do cristalito. Foi necessario introduzir esse método na FB para auxiliar na identificacdo de substancias polimorfas,
até entdo ausente, o que impedia a utilizagdo do método em monografias de insumos que apresentam essa caracteristica.
Diretorias Relacionadas:

Diretoria de Regulagdo Sanitaria (Direg)

Diretoria de Coordenagao e Articulagdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (DSNVS)

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

Se a Anvisa nao adotar nenhuma medida, qual a tendéncia em relacdo ao problema ou situacdo?

Continuar aprovando insumos de baixa eficacia, por apresentarem polimorfismo e uma das formas € inativa. Os demais parametros
de controle da qualidade sdo aprovados, mas trata-se de um polimorfo indeficaz.

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

Farmacopeia Americana
Farmacopeia Japonesa
Farmacopeia Europeia

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?

Possivel

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

Casos clinicos de anestésicos com baixa eficacia, além do exemplo classico da carbamazepina.

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



situacao?
Moderada

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

Relatos e casos de Medicamentos que nao produziram o efeito desejado, apds varias queixas e reclamagdes sao coletados pelas
Visas e enviados para analise no Lacen, que aprova o produto, porque a monografia do insumo ndo possui o teste capaz de
distinguir as formas polimorfas da molécula.

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

Nacional

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?

Desconhecida

Analise da Atuacdo Regulatdria

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

A introducdo do Método Geral de Difracdo de Raios X na Farmacopeia Brasileira tem como objetivo harmonizar a FB com as
principais Farmacopeias Mundiais. Esse é o método considerado padrao ouro para caracterizagdo da forma cristalina de farmacos e
excipientes farmacéuticos. A introdugdo deste método na FB traz avancos significativos para o controle de qualidade, uma vez que
disponibilizar para os laboratdérios um método considerado de grande eficacia para caracterizagdo do estado cristalino de insumos
farmacéuticos.

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

Harmonizagdo ou implementacdo de acdes nas demais esferas do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)
Indique o potencial de cada opgdo regulatoria 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 capacitacdo 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 6rgaos reguladores com interface na matéria (co-regulagdo).
NA

Intensificar as acdes de fiscalizacao da legislacao vigente.

Alto

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

NA
Outra opgao regulatoria.

Desconhego

Indique a melhor opgao regulatdria para atingir os objetivos pretendidos.
Intensificar as agdes de fiscalizagdo da legislacao vigente

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



pretendidos.

Constando o método nas monografias especificas as industrias devem controlar e a aquisicdo do insumo e garantir se tratar da
forma ideal e eficaz do IFA. O medicamento tera a qualidade e eficiéncia esperados.

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

Especifique.

Ird ser acrescentada ao material constante da Farmacopeia Brasileira.

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

Silvania Vaz de Melo Mattos - especialista em regulagdo, farmacéutica; Natalia Carvalho Guimardes - estagiaria de Farmacia;
Cofar, sendo coordenadora Monica Carvalho da Luz Soares.

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

Membros do Comité Técnico Tematico Insumos farmacéuticos ativos da FB, formado por colaboradores externos e mais alguns
professores convidados:

Profa. Dra. Miracy Muniz de Albuquerque (UFPE)

Prof. Dr. Adriano Antunes de Souza Araujo (UFS)

Prof. Dr. Alejandro Pedro Ayala (UFC)

Prof. Dr. Carlos de Oliveira Paiva Santos (Unesp)

Prof. Dr. Flavio Machado de Souza Carvalho (Universidade de S3o Paulo)

Prof. Dr. Said Gongalves da Cruz Fonseca (UFC)

Prof. Dr. Tercio Paschke Oppe (UFRGS).

A proposta regulatoria prevé prazo de adaptacdo para o cumprimento?
Sim

Estdo previstos quantos meses para adaptacdo?

12

Justifique o prazo proposto.

A indUstria devera se adaptar para a introdugdo do ensaio, comprar o equipamento e capacitar os analistas ou terceirizar com
um laboratdrio capacitado. O prazo de 12 meses sera suficiente para a adaptacdo necessaria.

Se necessario, anexe os documentos que subsidiaram a analise da atuagao regulatéria.

Download

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?
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 oposicao de areas da Anvisa?

Nao

Havera redugdo no recolhimento de taxas de fiscalizacao?

Nao

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

Nao

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

Capacitacdo necessaria ao pessoal que analisa os processos de registro, para auxiliar na interpretacdo dos resultados.


http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/14019/2925312_117384.docx

Impactos para Outros Orgdos de Governo

Indique os impactos para outros orgdos de governo.

Ha necessidade de aquisicao ou adaptacdo de equipamentos ou sistemas de informacao pelos 6rgaos de
vigilancia sanitaria dos Estados ou Municipios (SNVS)?

Sim

Ha necessidade de capacitacdo ou treinamento dos 6rgaos de vigilancia sanitaria dos Estados ou Municipios
(SNVS)?

Sim

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

Ha necessidade de adequacgdo de laboratérios centrais de satide publica (SNVS)?

Sim

Ha necessidade de adequacgao de servigos de assisténcia a saide (SUS)?

Nao

Ha necessidade de utilizacdo 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?
Nao

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

Nao

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

Nao

Detalhe os impactos selecionados acima e indique outros impactos, se identificados.
Impacto positivo ao equiparar esse requisito de qualidade do insumo com outros paises.

As Visas locais e os Lacen deverdo estar atentos nos resultados de ensaios em produtos que apresentam polimorfismo e exibem
diferenca de eficacia dependendo da forma cristalina da molécula.

Impactos para o Setor Regulado

Indique os impactos para a setor regulado.

Cria novas obrigagdes e/ou sangoes 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
Reduz ou restringe beneficios ou direitos das empresas?
Nao

Estabelece ou modifica definigoes, classificagées, metodologias, critérios ou qualquer outra referéncia que
afete direitos, obrigacoes 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.

Maior controle de fornecedores, que deverdo entregar uma matéria-prima mais pura do ponto de vista do polimorfismo.

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 economicos vulneraveis? (Exemplos:
deficientes, idosos, criancas, indios, etc.):

Nao
A implementacao da proposta limita o acesso a produtos ou servigos?

Nao

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

A populagdo sé tem a ganhar, com o acesso a produtos eficazes e garantia de estarem na forma polimorfa esperada.

Participacao

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

Reunido
Conselho Consultivo

Grupo de Trabalho
Outros

Especifique.
Compéndios internacionais

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

Profissional de saude

Pesquisador ou membro da comunidade cientifica
Conselho, sindicato ou associagao de profissionais
Entidades do Setor de Medicamentos
Laboratorios Analiticos em Salde

Especifique o profissional de saude:

Analistas de laboratdrio

Monitoramento e Avaliacao

Resultados Esperados:

Redugdo dos casos de reclamages e queixas por baixa eficacia de alguns medicamentos, que apresentam polimorfismo;
Controle mais aprimorado dos insumos que apresentam polimorfismo;

Adequacdo do setor produtivo e de controle da qualidade, com implantacdo do método em suas rotinas e capacitagdo dos
profissionais envolvidos.

Ha previsdo de indicadores para o monitoramento e implantagao da proposta?

Nao

Apresente os motivos pelos quais a previsao de indicadores é inviavel ou desnecessaria no presente caso.

E impossivel acompanhar a implantacdo do método no pais, dentre os usuarios.



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, o0 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 informagOes 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)? :

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 / /
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