Dados gerais

Processo:

25351.777147/2015-14

Numero e data de publicagdo do despacho de iniciativa.

Despacho do Diretor-Presidente n® 5. de 12 de janeiro de 2016

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:

Monografia farmacopeica de medronato de sédio (99m Tc) solugdo injetavel
Indique a natureza da proposta.

Nova norma (RDC ou IN)

Analise do Problema
Descreva o problema ou a situacado que justifica a atuacdo regulatéria.

Atualmente, radiofarmacos sdao amplamente utilizados no Brasil com finalidade diagndstica e terapéutica. A auséncia de monografias
de radiofarmacos na Farmacopeia Brasileira (FB), ou seja, de um padrao oficial brasileiro para radiofarmacos, a ser seguido pelo
setor regulado e pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) em seu controle da qualidade é um fator que dificulta seu
monitoramento e padronizacdo. Desta forma, essa dificuldade pode ser amenizada por meio da inclusdo de monografias de
radiofarmacos na FB. Assim sendo, por meio de um trabalho conjunto entre Anvisa, Universidades e outras instituicdes, o Comité
Técnico-Tematico Radiofarmacos e o Conselho Deliberativo da Farmacopeia Brasileira estdo propondo, neste momento, a inclusdo
desta monografia na FB.

Diretorias Relacionadas:

Diretoria de Regulagdo Sanitaria (Direg)

Diretoria de Coordenagdo e Articulacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (DSNVS)
Diretoria de Autorizagdo e Registros Sanitarios (Diare)

Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitario (Dimon)

Areas internas relacionadas com o problema:

GELAS
GGCOE
GGINP
GGMED
GGPBS
SUCOM
SUINP
SUMED
SUPAF

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

Sem um padrdo minimo de qualidade estabelecido, as prdprias empresas devem desenvolver os seus métodos para garantia da
qualidade de matérias-primas e medicamentos, gerando mais custos a estas, além de dificultar e onerar as atividades de fiscalizagdo
sanitaria e de avaliagdo no momento do registro sanitario pela Anvisa. O pais ndo possui um padrdo que confira qualidade e
seguranga a este produto.

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

Sim

Especifique os paises, as autoridades, as referéncias e os regulamentos adotados.

Farmacopeia europeia (e dos membros da comunidade), americana, japonesa, internacional, argentina, entre outras.

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 situacao?

Possivel

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

Moderada

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.

A Farmacopeia Brasileira esta em processo de harmonizacao com o Mercosul com a criagdo da Farmacopeia Mercosul.

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

Desconhecida

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

Estabelecer parametros minimos de qualidade para radiofarmacos a serem adotados pelo setor regulado e o SNVS no controle dos
mesmos. O estabelecimento destes padrGes auxiliariam o fabricante no momento do desenvolvimento de medicamentos, a Anvisa no
momento da avaliagdo da documentagdo para concessdo do registro sanitario e as aces de fiscalizacdo do SNVS. A populagdo ira
usufruir de um produto mais controlado e seguro.

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 regulatoria para atingir os objetivos pretendidos.

Deixar a situagdo como esta.

Alto

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.

Baixo

Estabelecer parcerias ou utilizar outros 6rgaos reguladores com interface na matéria (co-regulagdo).
NA

Intensificar as agoes de fiscalizacao da legislagdo vigente.

NA

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.

NA



Indique a melhor opgao regulatdria para atingir os objetivos pretendidos.
Resolugdo RDC

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

Vantagens: possibilidade da consulta publica e validacdo pela diretoria colegiada e sociedade antes da sua publicagdo e vigéncia.
Desvantagens: longo tempo demandado para a sua conclusao e publicacdo do ato normativo.

A proposta de atuagao regulatéria implicara alteracdo ou revogacao de alguma norma vigente da Anvisa?
Nado
Indique os colaboradores internos que participaram da elaboracao da minuta da proposta.

Juliana de Castro Zoratto, Esp. Em Reg. e Vig. Sanitaria, GPBIO/GGPBS/SUMED
Silvania Vaz de Melo Mattos, Esp. Em Reg. e Vig. Sanitaria, COFAR/SUMED

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

Elaine Bortoleti de Araljo, pesquisadora IPEN, coordenadora CTT Radiofarmacos
Ana Maria Silveira Braghirolli, pesquisadora IEN, CTT Radiofarmacos

Cristina Maria Moriguchi Jeckel, professora PUC-RS, CTT Radiofarmacos

Marycel Rosa Figols de Barbosa, pesquisadora Hospital Albert Einstein, CTT Radiofarmacos
Neuza Taeko Okasaki Fukumori, pesquisadora IPEN, CTT Radiofarmacos

Simone Qdilia, professora UFMG, CTT Radiofarmacos

Soraya Maria Zandim Maciel Dias Ferreira, pesquisadora CDTN, CTT Radiofarmacos
Margareth M. N. Matsuda, pesquisadora IPEN, Comité Ad hoc

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

Estao previstos quantos meses para adaptacao?

3

Justifique o prazo proposto.

Adequacdo do setor.

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?

Nao

Havera impacto negativo nas rotinas de trabalho?

Nao

Ha expectativa de resisténcia ou oposicao de areas da Anvisa?

Nao

Havera redugao no recolhimento de taxas de fiscalizacao?

Nao

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

Nao

Impactos para Outros (')rgéos 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)?

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 6rgaos de vigilancia estaduais e municipais (SNVS)?
N&o

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

N&o

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

Nao

Ha necessidade de utilizacao 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 obrigacoes, acordos ou compromissos
internacionais assumidos ou firmados pelo Brasil?

Nao

Impactos para o Setor Regulado

Indique os impactos para a setor regulado.

Cria novas obrigagGes 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?

Nao
Reduz ou restringe beneficios ou direitos das empresas?
Nao

Estabelece ou maodifica definicoes, classificagbes, metodologias, critérios ou qualquer outra referéncia que
afete direitos, obrigacées 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.
Cria especificacGes e métodos a serem seguidos, mas ao mesmo tempo facilita para empresas e o SNVS, pois simplifica todo o

processo de desenvolvimento de novos medicamentos, em relagdo ao tempo gasto e aos investimentos financeiros necessarios.
As atividades de monitoramento do SNVS também sdo simplificadas.

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

Nao
A implementacao 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?
Outros
Especifique.
Nao foi previsto

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

Pesquisador ou membro da comunidade cientifica
Orgdo ou entidade do poder publico

Conselho, sindicato ou associacdo de profissionais
Entidades do Setor de Insumos Farmacéuticos
Entidades do Setor de Medicamentos

Entidades do Setor de Servigos de Salde
Laboratdrios Analiticos em Saude

Monitoramento e Avaliacao
Resultados Esperados:

Aprimorar a qualidade radiofarmacos disponiveis no mercado nacional.
Simplificar o processo de desenvolvimento pela industria de novos radiofarmacos, podendo diminuir o custo geral para a populagdo.
Simplificar as agdes de monitoramento sanitario pelo SNVS: registro e fiscalizagdo.

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.

Nao se aplica

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, o acesso passa a ser a regra e o sigilo, a excecdo. A Lei de Acesso a Informagdo estabelece procedimentos, prazos e
obrigacOes para que a administracdo publica responda a pedidos de informacGes 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 Informagdo)? :

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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