Dados gerais

Processo:

25351.380717/2015-78

Numero e data de publicacdo do despacho de iniciativa.
Despacho do Diretor-Presidente substituto n° 64, de 7 de julho de 2015
Area responsavel pela proposta:

SUMED

Regime de Tramitagdo:

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

Farmacopeia Mercosul: limite de N, N-dimetilanilina

Indique a natureza da proposta.

Nova norma (RDC ou IN)

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

A proposta de normativa pretende harmonizar o método geral de limite de N, N-dimetilanilina entre os Estados Partes do Mercosul. O
texto ird compor a Farmacopeia Mercosul e sera internalizado na Farmacopeia Brasileira.

Diretorias Relacionadas:

Diretoria de Regulagdo Sanitaria (Direg)

Diretoria de Autorizacdo 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 situagao?

Trata-se de um compromisso Mercosul no sentido de publicar consulta interna sobre proposta de instrumento normativo apresentado
no SGT11 com acordo da area técnica envolvida. Portanto, o ndo cumprimento deste compromisso pode gerar questionamentos
diplomaticos.

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

A proposta foi negociada e aprovada por todos os Estados Partes do Mercosul, tendo sido construida com base nas Farmacopeias
Argentina e Brasileira e demais compéndios reconhecidos pela Anvisa.

O problema ou situagao 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

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

Alta

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

Internacional

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

Em outubro de 2007, foi assinado um Memorando de Entendimentos entre a Administragdo Nacional de Medicamentos, Alimentos e
Tecnologia Médica (ANMAT) da Argentina e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) do Brasil para a troca de experiéncias



e conhecimentos no tema Farmacopeia, no sentido de desenvolver e ampliar as colecdes nacionais de Substancias Quimicas de
Referéncia — SQRs. Ap6s um periodo de negociagdes, o tema foi incorporado ao Mecanismo de

Integracdo e Cooperacdo Brasil Argentina (MICBA), coordenado pelos Presidentes da Republica.

Os mandatarios de ambos os paises instruiram a ANVISA e a ANMAT a dar continuidade ao projeto de cooperacdo, com objetivo

de fortalecer as Farmacopeias (Brasileira e Argentina), por meio do intercdmbio de conhecimentos técnico cientificos no
reconhecimento e desenvolvimento de SQR’s, com vistas a contribuir para a construcdo de um espaco estratégico de desenvolvimento
tecnoldgico na regido.

Os avangos da iniciativa bilateral foram relatados por ANMAT e ANVISA nas reunides ordindrias da Comissao de Produtos para a
Saude do Subgrupo de Trabalho N° 11 “Satde” do MERCOSUL, e Uruguai e Paraguai se interessaram pelo tema. Entdo, a partir do
ano de 2010, foram realizadas reunifes conjuntas com as autoridades sanitarias desses paises, com vistas a consolidar

politica e tecnicamente a importancia de sua participacdo no projeto de construgdo de uma Farmacopeia MERCOSUL. Para viabilizar
esse trabalho, foram assinados projetos de cooperagao bilaterais do Brasil e da Argentina com Uruguai e Paraguai.

A Venezuela, que ingressou em 2012, como Estado Parte do MERCOSUL, também manifestou seu interesse em assinar um projeto de
cooperagdo com os paises do bloco, especialmente com Brasil e Argentina, sobre o tema.

Os projetos de cooperacdo sdo firmados pelos chefes das Autoridades Sanitarias dos paises e sdo considerados atividades prioritarias
de relagGes internacionais pela Agéncia Brasileira de Cooperagao/Ministério das Relacdes Exteriores.

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

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

A proposta de normativa pretende harmonizar o método geral de limite N, N-dimetilanilina entre os Estados Partes do Mercosul. O
texto ird compor a Farmacopeia Mercosul e sera internalizado na Farmacopeia Brasileira.

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 opcdo regulatoria para atingir os objetivos pretendidos.

Deixar a situagdo como esta.

NA

Promover campanhas ou medidas educativas para orientar os atores envolvidos.

NA

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

NA

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-regulagdo).
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.

Desconhego

Indique a melhor opgao regulatdria para atingir os objetivos pretendidos.

Harmonizagao de documentos de conteudo técnico, no ambito do Mercosul. Ou seja, adogdo, junto ao ordenamento juridico
nacional, do instrumento futuramente harmonizado no Mercosul.

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



pretendidos.

A linha de pensamento que orienta a criagdo de uma Farmacopeia MERCOSUL ¢é a de que a existéncia de normas comuns e
mutuamente conhecidas na regido facilita a circulagdo de medicamentos produzidos regionalmente e aumenta a competitividade
regional frente a outras substancias de referéncia em Farmacopeias estrangeiras.

A proposta de atuagdo regulatdria implicara alteragdo ou revogagao de alguma norma vigente da Anvisa?
N&o

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

Comité Técnico da Farmacopeia Mercosul

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

Comité Técnico da Farmacopeia Mercosul

A proposta regulatoéria prevé prazo de adaptagdo para o cumprimento?

Néo

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?
Nao

Ha necessidade de capacitacdo ou treinamento de servidores da Anvisa?

N&o

Havera impacto negativo nas rotinas de trabalho?

N&o

Ha expectativa de resisténcia ou oposicao de areas da Anvisa?

Nao

Havera redugdo no recolhimento de taxas de fiscalizacdo?

N&o

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

Nao

Impactos para Outros C')rgﬁos de Governo

Indique os impactos para outros 6rgaos de governo.

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

Nao

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

Nao

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

Ha necessidade de adequacdo de laboratodrios 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?

Nao

A proposta podera contrariar ou prejudicar o cumprimento de obrigagoes, 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?
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, classificagoes, metodologias, critérios ou qualquer outra referéncia que afete
direitos, obrigacdes ou procedimentos das empresas?

Nao
Apresenta potencial de reduzir a concorréncia entre empresas?

Nao

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 implementagdo da proposta afeta negativamente os grupos sociais e econdmicos vulneraveis? (Exemplos:
deficientes, idosos, criangas, indios, etc.):

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

Nao
Participacao
Além da Consulta Publica, quais outros mecanismos foram ou serao utilizados para viabilizar a participacao dos

interessados na proposta?

Reunido



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

Profissional de saude
Pesquisador ou membro da comunidade cientifica
Entidades do Setor de Medicamentos

Especifique o profissional de saide:

Farmacéutico

Monitoramento e Avaliagao
Resultados Esperados:

Harmonizagdo do método geral de limite de N, N-dimetilanilina entre os Estados partes do Mercosul e posterior incorporagdo na
Farmacopeia Brasileira.

Ha previsao de indicadores para o monitoramento e implantacdo da proposta?
Nao
Apresente os motivos pelos quais a previsao de indicadores é inviavel ou desnecessaria no presente caso.

Trata-se de uma harmonizagdo com os Estados Partes do Mercosul.

Lei de Acesso a Informacao

A Lei n® 12.527/2011 regulamenta o direito constitucional de acesso a informagao, alterando o padrdo da transparéncia publica. Com
ela, 0 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 puUblica 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 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 / /

Criagdo : 17/07/2015 09:22:40



Atualizagao : 20/07/2015 10:01:25



