www.anvisa.gov.br

.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

l
_l

Relatério de Mapeamento
de Impactos — REMAI

Coordenacéo da Farmacopeia - COFAR

Assunto_da Regulamentacdo: Monografia farmacopeica para agua
estéril e solu¢des farmacéuticas.

Processos associados:

Agua estéril para irrigagéo - 25351.565306/2015-71;

Solugdes para conservacao de 6rgaos - 25351.565345/2015-19;
Solugdes para didlise peritoneal - 25351.565290/2015-68;

Solugdes p/ hemofiltragdo e hemodiafiltragdo - 25351.565165/2015-33,;
Solucgdes para irrigacao - 25351.565323/2015-27.

Area_Responséavel pela Proposta: Coordenacdo da Farmacopeia -
COFAR

Diretor Relator: José Carlos Magalhaes da Silva Moutinho

Brasilia, 28 de junho de 2016.




.= ANVISA
-l Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
-

Copyright © 2015. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria.

Diretor-Presidente
Jarbas Barbosa da Silva Junior

Diretores

Ivo Bucaresky

Fernando Mendes Garcia Neto
José Carlos da Silva Moutinho
Renato Alencar Porto

Area Responsavel pelas Informagdes:
Coordenacao da Farmacopeia - COFAR

Area Responsavel pelo Modelo e Estrutura do REMAI:
Geréncia-Geral de Regulamentacdo e Boas Praticas Regulatérias - GGREG




Sumério

I O o 110 1= = Toto =TSNV, =1 (o To (o] 0T T oz= SO SRR 4
Y22 1Y i o= T 3o [ TN md (0] o] (=1 0 - H SRS 5
3. Objetivos da INtervenGao REGUIATOMA...........eiiuiiiiiie ittt sttt ettt e sbe e e siee e be e e sabeeaneeeas 5
4. Analise de IMPACLO 0a PrOPOSTA: .. ..ciuuiiiiiiiitiie ittt ettt ettt e bt e st e e abe e e sbee e s bt e e sabeesabeeabeeesnbeeanneeeas 5
4.1 Impactos para 0 Setor REGUIAAOD: ..........eeiiiiiiiiiiiiie e e e e e e e e e e s e s rrreeeeeeeeanns 5
4.2 T g 0Tz (o3 (0TS o T L= W= WA 0 1V 1 SRR 6
4.3 Impactos para o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS:.........cccccoeiiiiiiie i 8
4.4 IMPACLOS PAra O CIAAAEO: ... ..eei ettt s et e e et e e e s bt e e enbre e e e aneee 9
5.  Plano de Implantag8o da Proposta:........cccccuuiiiiiiiiieeeiniiiiiieeee e Erro! Indicador ndo definido.
6.  MONItOramentO € AVAIIAGED: ..........eeiiiiiie ettt e e e e e e e e e e e s bbb e e e e e e e e e bbb e et e e e s e e b e neeaee s 11
A = g Tor=Ta a1 ] P T =T o] (0 1 OSSP 11

F Y o<1 o To [Tot T SO PR OPPPPTRPOTPI 12




1. Consideracbes Metodologicas:

A Analise de Impacto Regulatério (AIR) pode ser definida como um processo de gestéo regulatdria baseado em
evidéncias, com foco em resultados, composto por um conjunto de ferramentas, procedimentos e métodos,
consistentes e flexiveis, para instrugdo, coleta e andlise de dados, destinado a subsidiar a tomada de decisao.
Em termos préaticos, a AIR se inicia com a identificagdo e andlise do problema e definicdo dos objetivos
pretendidos com as medidas regulatérias propostas, extraidas do Formulario de Iniciativa.

Este Relatério de Mapeamento de Impacto (REMAI) tem o objetivo de apresentar de forma estruturada, com
metodologia reconhecida e com resultados conclusivos, o mapeamento de impactos de uma proposta de
atuacdo da ANVISA em grupos potencialmente afetados — Setor Regulado, ANVISA, Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS) e Cidaddo. Importante salientar que o REMAI avalia os impactos diretos
relacionados a alguns indicadores? representados pelo modelo e ndo pretende tratar exaustivamente todos os
impactos diretos e indiretos esperados com a proposta. Seu propésito, portanto, é de auxiliar os tomadores de
decisdo em situagbes nas quais é necessario identificar prioridades, considerando, ao mesmo tempo, diversos
aspectos.

O REMAI foi desenvolvido a partir de alguns conceitos e elementos do Método MACBETH (Measuring
Attractiveness by a Categorical Based Evaluation Technique) de Apoio Multicritério & Decisdo (AMD), pela
Coordenacéo de Andlise de Impacto Regulatorio e Assessoramento Econémico (COAIR/GGAIR). A AMD permite
que a decisdo seja pautada com base em critérios considerados relevantes para o problema em questao e o
método MACBETH propde a obtengéo de escalas normalizadas e coerentes a partir de julgamentos semanticos
gue avaliam os diferentes graus de atratividade das alternativas e dos critérios utilizados na avaliacéo.

Apb6s as escolhas dos descritores que melhor reflitam os impactos previstos pela proposta para cada critério
avaliado, o modelo desenvolvido calcula escores, possibilitando a classificagdo dos impactos nos grupos
afetados conforme descrito na Tabela 1.

Tabela 1: Classificagdo do impacto nos grupos avaliados.

Classificacéo do

Descricao
Impacto
Impacto Negativo A proposta apresenta repercussao negativa para os agentes afetados. Espera-
se gue 0s agentes afetados oferecam resisténcia a proposta.
Impacto Toleravel A proposta apresenta repercussao negativa para os agentes afetados. Porém,
espera-se que os agentes afetados ndo oferecam resisténcia a proposta.
Sem Impacto A proposta ndo apresenta impacto sobre o agente avaliado. Espera-se que os
agentes avaliados sejam indiferentes a proposta.
Impacto Positivo A proposta apresenta repercussao positiva para os agentes afetados. Espera-se
que os agentes afetados apoiem a proposta.

A classificacdo do impacto sobre os agentes afetados permite a comparacao de uma medida regulatéria com o
Status Quo?, bem como permite a identificacdo dos principais elementos da proposta que oferecem impactos a
sociedade e, desta maneira, pode indicar medidas de mitigagéo.

O REMAI sera preenchido com as informacdes prestadas no Formulario de Andlise de Impacto Regulatério Nivel
1. A &rea proponente escolhe as opg6es que melhor representam os impactos previstos pela proposta para cada
critério avaliado. O resultado do Painel de Impactos reflete as opgcdes selecionadas e justificadas pela area
proponente.

! Os indicadores que comp&em o modelo, bem como seus respectivos descritores, encontram-se no apéndice deste relatorio.
2 A expressao status quo refere-se ao estado atual de uma situagdo. Representa a alternativa de “ndo agir’ em uma situagéo regulatoria.
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2. Definicao do Problema:

Propor monografia farmacopeica para agua estéril e solugdes farmacéuticas, para publicacdo na Farmacopeia
Brasileira 62 edicao.

3. Objetivos da Intervencéo Regulatoria:

A Farmacopeia Brasileira é o codigo oficial que estabelece requisitos minimos de pureza, identidade e qualidade
para produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, como medicamentos, insumos farmacéuticos ativos (IFA) e
correlatos. Esses requisitos sdo agrupados em documentos denominados monografias, o que assegura a
uniformidade das propriedades dos produtos comercializados no Brasil. A intervencdo regulatéria objetiva o
atendimento da competéncia da Anvisa em promover a revisdo e atualizacdo periddica da Farmacopeia
Brasileira, em consonancia com o disposto no inciso XIX do art. 7°, da Lei n°® 9782/1999.

4. Analise de Impacto da Proposta:

4.1 Impactos para o Setor Regulado:
Entende-se por Setor Regulado: IndUstria de medicamentos e de produtos para saude.

Para esta dimensdo de analise, foram estabelecidos quatro indicadores para fins de avaliagdo dos impactos
esperados da proposta sobre o Setor Regulado: Indicador de Prestagdo de Informacdes, Indicador de
Obrigacg@es para Exercicio de Atividades, Indicador de Infraestrutura e Indicador de Recursos Humanos.

a) Indicador de Prestacao de Informacdes:

A presenca de monografias na Farmacopeia Brasileira simplifica os processos quanto a obrigacao de producéo,
guarda, e envio de informagBes a autoridade sanitaria para empresas que ainda ndo possuem registro e
pretendam submeter protocolos de registro.

Entretanto, excepcionalmente, caso os produtos registrados na Anvisa ndo atendam aos requisitos minimos de
qualidade, pureza e identidade introduzidos pela proposta, podera ser necesséria a atualizacédo de testes, limites
ou métodos analiticos constantes no respectivo dossié de registro. Estas mudancas, se necessarias, deverao ser
incorporadas as rotinas laboratoriais dos fabricantes e/ou importadores dos produtos. As modifica¢cdes deverédo
ser informadas a Anvisa, conforme descrito nas normas de registro. Adicionalmente, as alteragcdes podem
resultar em necessidade de atualizacdo de documentos internos, ex: Procedimentos Operacionais Padrdo
(POP).

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Simplifica 0os processos

quanto a obrigacdo de producdo, guarda, e envio de informagcBes a autoridade sanitaria, ou obrigacdes de
prestacdo de informacdes a terceiros.

b) ObrigacOes para o Exercicio de Atividades:

A presenca de monografias na Farmacopeia Brasileira diminui obrigacBes relacionadas aos processos de
validagdo demandadas pela ANVISA e de obriga¢fes relacionadas ao processo de registro.

Entretanto, excepcionalmente, caso os produtos registrados na Anvisa ndo atendam aos requisitos minimos de
qualidade, pureza e identidade introduzidos pela proposta, podera ser necessaria a atualizacdo de testes, limites
ou métodos analiticos constantes no respectivo dossié de registro. Estas mudancas, se necessarias, deverao ser
incorporadas as rotinas laboratoriais dos fabricantes e/ou importadores dos produtos. Caso os produtos
registrados/produzidos ndo atendam as especificacdes minimas de qualidade propostas, as autorizacGes de
producéo e comercializagéo (registro) poderdo ser suspensas e/ou canceladas.
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Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Diminui obrigac6es
impostas pela ANVISA e relacionadas ao exercicio de atividades tais como licengas, concessdes, permissdes ou
autorizagdes.

c) Infraestrutura:

A presenga de monografias na Farmacopeia Brasileira ndo altera a necessidade de infraestrutura especifica para
atendimento do regulamento. Excepcionalmente, caso os produtos registrados na Anvisa ndo atendam aos
requisitos minimos de qualidade, pureza e identidade introduzidos pela proposta, podera ser necessaria a
atualizagdo de testes, limites ou métodos analiticos constantes no respectivo dossié de registro. Estas
mudancas, se necessarias, deverdo ser incorporadas as rotinas laboratoriais dos fabricantes e/ou importadores
dos produtos. A principio estas mudancas ndo afetardo a infraestrutura do setor, entretanto, a incorporacéo
podera requerer a aquisicao de equipamentos adicionais.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: N&o altera a
necessidade de infraestrutura especifica para atendimento do regulamento. - Aumenta/cria a necessidade de
infraestrutura especifica de pequeno porte para atendimento do regulamento (pequenos espacos fisicos,
software, equipamentos de informatica etc).

d) Recursos Humanos:

A presenga de monografias na Farmacopeia Brasileira ndo altera a necessidade de alocagdo de RH no
desenvolvimento de atividades relacionadas ao cumprimento da regulamentagédo. Excepcionalmente, caso os
produtos registrados na Anvisa ndo atendam aos requisitos minimos de qualidade, pureza e identidade
introduzidos pela proposta, podera ser necessaria a atualizagdo de testes, limites ou métodos analiticos
constantes no respectivo dossié de registro. Estas mudancgas, se necessarias, deverdo ser incorporadas as
rotinas laboratoriais dos fabricantes e/ou importadores dos produtos. A principio estas mudancas néo resultardo
na necessidade de ampliagdo de recursos humanos, entretanto, as alterag6es poderdo demandar mecanismos
de formag8o e a realizagdo de treinamento continuo dos profissionais envolvidos no que se refere ao
desenvolvimento cientifico e tecnol6gico, especialmente nas rotinas laboratoriais.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: N&o altera a
necessidade de alocacdo de RH no desenvolvimento de atividades relacionadas ao cumprimento da
regulamentacdo. - Aumenta a necessidade de alocagdo de RH, exigindo capacitagdo dos funcionarios para o
cumprimento da regulamentacéo, ndo exigindo expansao do quadro de empregados.

Para facilitar a visualizagdo do Impacto Regulatério obtido pela andlise dentro das faixas de escores da
dimenséao estudada, foi construido um painel o qual representa graficamente o locus do impacto da proposta
normativa sobre as empresas e um semaforo de visualizagcao que representa os impactos por indicador.

Tabela 3: Painel de Impactos sobre o Setor Regulado

Impacios sobre o Setor Regulado Impacto sobre o Setor Regulado
‘Dbrigargtee
I:-:l E“'“':': Infra Esdrutura le“ 67

-22%

Positivo

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto positivo para o Setor Regulado.
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4.2 Impactos para a Anvisa:

Para esta dimensdo de anadlise, foram estabelecidos quatro indicadores para fins de avaliagdo dos impactos
esperados da proposta sobre a Anvisa: Indicador de Despesas Gerais, Indicador de Infraestrutura, Indicador de
Recursos Humanos e Indicador de Arrecadacao.

a) Custos ou despesas gerais:
N&o ha impacto nas despesas com diarias, passagens e custeio.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Nao ha tendéncia de
alterar as despesas com diarias, passagens e/ou Despesas de Custeio.

b) Infraestrutura de TI:
N&o ha impacto na Infraestrutura de Tl da Anvisa.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Ndo ha tendéncia de
alterar a necessidade de infraestrutura Tl (software, hardware ou qualquer outra estrutura diretamente
relacionada a TI).

c) Infraestrutura fisica (exceto TI):
N&o ha impacto na Infraestrutura fisica da Anvisa.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Ndo ha tendéncia de
alterar a necessidade de infraestrutura fisica (exceto TI).

d) Recursos Humanos:
N&o ha impacto nas atividades dos recursos humanos da Anvisa.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: N&o altera a
necessidade de RH para as atividades relacionadas a fiscalizagdo e monitoramento das a¢des decorrentes da
regulacéo.

e) Arrecadacao:

N&o ha impacto na arrecadacao da Anvisa.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Nao ha tendéncia de
alterar a arrecadacéo de taxas.

Para facilitar a visualizacdo do Impacto Regulatério obtido pela anéalise dentro das faixas de escores da

dimenséao estudada, foi construido um painel o qual representa graficamente o locus do impacto da proposta
normativa sobre a Anvisa e um seméforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador.
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Tabela 4: Painel de Impactos sobre a Anvisa

Impactos sobre a Anvisa Impacto sobre a Anvisa
Indrs Estruturs Infra Esiruturs P——
m Extsin W) H— Arrecadagio
25
-228 115
Ndo ha impacto

CONCLUSAO: A proposta ndio apresenta impacto para a Anvisa.

4.3 Impactos para o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS:

Para esta dimensdo de analise, foram estabelecidos quatro indicadores para fins de avaliagdo dos impactos
esperados da proposta sobre os demais entes do SNVS: Indicador de Despesas Gerais, Indicador de
Infraestrutura e Indicador de Recursos Humanos.

a) Custos ou despesas gerais:

Nao h& impacto nos custos ou despesas gerais do SNVS, pois a fiscalizacdo das empresas produtoras e
importadoras ja faz parte da rotina de trabalho dos entes do sistema.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: N&o altera a despesa
com diarias, passagens, material de consumo, servicos de terceiros e gastos com obras de conservacao.

b) Infraestrutura:

Nao ha necessidade mandatéria de alteracdo da infraestrutura do SNVS. Contudo, considerando o caréter
vinculante da Farmacopeia Brasileira para fins de andlises fiscais visando a verificagdo dos requisitos minimos
de qualidade, pureza e identidade introduzidos pela proposta, podera ser necessaria a aquisicdo de
equipamentos especificos e consequente adequagédo da infraestrutura.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: N&o altera a
necessidade de infraestrutura especifica para atendimento do regulamento. - Aumenta/cria a necessidade de
infraestrutura especifica de pequeno porte para atendimento do regulamento (pequenos espacgos fisicos,
software, equipamentos de informatica etc).

c) Recursos Humanos:

Nao se vislumbra necessidade de ampliagdo de Recursos Humanos no SNVS. Considerando o carater
vinculante da Farmacopeia Brasileira para fins de andlises fiscais visando a verificagdo dos requisitos minimos
de qualidade, pureza e identidade introduzidos pela proposta, podera ser necessaria a aquisicdo de
equipamentos especificos, que consequentemente poderdo demandar mecanismos de formagédo e a realizagao
de treinamento continuo dos profissionais envolvidos no que se refere ao desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico, especialmente nas rotinas laboratoriais.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Nao altera a
necessidade de RH para as atividades relacionadas a fiscalizacdo e monitoramento das ac¢des decorrentes da
regulacéo.
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Para facilitar a visualizacdo do Impacto Regulatério obtido pela andlise dentro das faixas de escores da
dimenséao estudada, foi construido um painel o qual representa graficamente o locus do impacto da proposta
normativa sobre o SNVS e um semaforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador.

Tabela 5: Painel de Impactos sobre o0 SNVS

Impacios sobre o SNVS Impacto sobre o SNVS

DespaEas Imfra
Darais Eshruura

O

-17

. =5

Megativo

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto negativo para o SNVS.

4.4 Impactos para o Cidadao:

Para esta dimensdo de analise, foram estabelecidos quatro indicadores para fins de avaliagdo dos impactos
esperados da proposta sobre o cidadao: Indicador de Disponibilidade, Indicador de Nivel de Informacao,

Indicador de Rotina, Indicador de Precos e Indicador de Risco Sanitério.
a) Disponibilidade:

A instituicdo de novas monografias tende a simplificar os processos de registro e controle de qualidade dos
produtos, considerando que o0s métodos propostos sdo considerados validados, havendo somente a
necessidade de valida¢gBes parciais. A simplificacdo dos processos de registro e controle impacta positivamente
sobre a disponibilidade e variedade de bens e servicos para os cidaddos. Por outro lado, excepcionalmente,
caso os produtos ja registrados na Anvisa ndo atendam aos requisitos minimos de qualidade, pureza e
identidade introduzidos pela proposta, poderd ser necessaria a atualizacdo de testes, limites ou métodos
analiticos constantes no respectivo dossié de registro. Estas mudancas, se necessarias, deverdo ser
incorporadas as rotinas laboratoriais dos fabricantes e/ou importadores dos produtos. Caso os produtos
registrados/produzidos ndo atendam as especificagbes minimas de qualidade propostas, as autorizagdes de
producdo e comercializacado (registro) poderdo ser suspensas e/ou canceladas, fato que podera impactar
negativamente sobre a disponibilidade e variedade de bens e servigos (de baixa qualidade) para os cidadaos.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Aumenta a
disponibilidade e variedade de bens e servicos ja disponiveis para os cidadaos.

b) Nivel de Informacgao e/ou requisitos de qualidade e seguranca:

As monografias constantes na Farmacopeia Brasileira trazem informac¢des pormenorizadas dos medicamentos e
Insumos Farmacéuticos Ativos (IFA), tais como: estrutura quimica, formula e massa molecular, Denominacéo
Comum Brasileira (DCB) e Internacional (DCI), nomenclatura quimica (IUPAC), registro CAS, instrucdes de
embalagem, armazenamento e rotulagem, classe terapéutica e/ou categoria, além de sinonimias e descrices
microscopicas e macroscopicas para as drogas vegetais. Adicionalmente, no volume 1 da Farmacopeia
Brasileira sdo descritas definicbes e informacdes gerais, métodos gerais, especificacdes para medicamentos e
correlatos, instrugcdes para preparacdo de produtos estéreis, procedimentos estatisticos, informacdes sobre:
radiofarmacos, ensaios de equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia, agua para uso farmacéutico,
Substancias Quimicas de Referencia (SQR), substancias corantes, reagentes e tabelas quimicas. Assim sendo,
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a incorporagdo de novas monografias introduzem uma quantidade consideravel de conhecimentos para a
sociedade, acarretando no consequente aumento do nivel de informacao ao cidadéo, especialmente para o ndo
leigo. Acrescenta-se que 0 acesso a Farmacopeia Brasileira € livre e sem custos.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Aumenta o nivel de
informacéao qualificada* sobre os bens e servi¢cos para o cidadéo.

c) Rotina:
N&o ha impacto na rotina dos cidadaos para ter acesso a bens e servicos.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Nao altera a rotina.

d) Precos de bens e servi¢os:

Caso os produtos registrados/produzidos ndo atendam as especificagdes minimas de qualidade propostas, as
autorizacfes de producdo e comercializacdo (registro) poderdo ser suspensas e/ou canceladas, fato que podera
impactar negativamente sobre a disponibilidade e variedade de bens e servigos (de baixa qualidade) para os
cidadaos. Caso a introducdo de novos métodos e/ou monografias acarrete reducdo da disponibilidade de
produtos no mercado, espera-se um aumento nos pre¢os destes bens.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Tem potencial para
aumentar os precos de bens e servi¢os para os cidadéos.

e) Risco Sanitério:

O estabelecimento dos requisitos minimos de qualidade para pureza, identidade e qualidade para os
medicamentos, IFA e correlatos colabora para a minimizacdo do risco sanitario, uma vez que assegura a
uniformidade das propriedades dos produtos comercializados no Brasil, contribuindo para evitar a
disponibilizacao de produtos que podem ser danosos a saude.

Dois descritores foram marcados para este indicador: Diminui/Elimina a exposicdo da populacdo a evento
danoso nao catastréfico.

Para facilitar a visualizagdo do Impacto Regulatério obtido pela andlise dentro das faixas de escores da
dimenséao estudada, foi construido um painel o qual representa graficamente o locus do impacto da proposta
normativa sobre os cidaddos e um seméforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador.

Tabela 6: Painel de Impactos sobre os Cidadéos

Impactos sobre o Cidadio
Impacto sobre o Cidaddo

Ditpernibilicass el FResiina Prage Risco Sanitiric
48
-203 152
1 0] C

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto positivo para os cidadaos.
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4.5  Outros impactos:

Micro e pequenas
empresas?

nao -

Sistema Unico de
Saude?

sim O processo de atualizacdo da
Farmacopeia Brasileira mediante a
instituicdo de novas monografias
manifesta-se na definicdo de
especificagcbes minimas de
gualidade de insumos,
medicamentos e correlatos. Tal
estabelecimento permitird que o
SNVS, parte integrante do SUS,
tenha subsidios para avaliagédo
dos produtos disponibilizados no
mercado brasileiro.

N&o ha.

Populag6es vulneraveis?

nao -

Outros orgédos da
administracdo publica?

nao -

Politicas publicas?

nao -

Comércio Exterior?

sim A instituicdo de novas
monografias, e,
consequentemente, de requisitos
minimos de qualidade para
pureza, identidade e qualidade
para insumos, medicamentos e
correlatos tende a fortalecer a
confianca dos produtos nacionais
no mercado internacional. Por
outro lado, tais requisitos podem
resultar no impedimento e/ou
restricdo da circulagdo de produtos
importados, cujas caracteristicas
ndo se adequem as
especificacdes estabelecidas pela
Farmacopeia Brasileira, resultado
em impedimento de importacéo e
comercializagdo. Neste sentido, os
produtores nacionais seriam
beneficiados, pois ndo haveria
uma concorréncia desleal.

N&o ha.

Meio ambiente?

sim O uso de técnicas de analise mais
modernas pode reduzir o risco

ambiental pela reducéo do uso de

solventes potencialmente toxicos.

Né&o ha.

Outros grupos?

nao -

5. Plano de implantacao da Proposta:

Seis meses apds a publicacdo do compéndio. Este é o prazo padronizado pela Farmacopeia Brasileira
baseando-se nas etapas necessarias para adaptacéo do sistema de controle de qualidade e regulatério do setor

produtivo e demais setores

reconhecidas pela Anvisa adotam este mesmo prazo.

Relatorio de Mapeamento de Impacto — REMAI
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6. Monitoramento e avaliacao:

N&o ha previsao de indicador de monitoramento do desempenho da proposta. Justificativa: A Farmacopeia
Brasileira é de uso obrigatdrio, conforme disposto no artigo 2° da RDC 49/2010: os insumos farmacéuticos, os
medicamentos e os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria devem atender as normas e especificacdes
estabelecidas na Farmacopeia Brasileira. Neste sentido, monitoramento poderd acontecer por meio da
realizacdo de andlises fiscais dos produtos regulamentados nesta proposta. Contudo, ndo ha previsdo para o
estabelecimento de indicadores.

7. Encaminhamentos:

Encaminhe-se ao Gerente-Geral ou Equivalente para andlise da AIR 1 e minuta de ato normativo.

Data / /

Assinatura do Respondente

De acordo. Encaminhe-se ao Diretor Relator para analise da AIR 1 e minuta de ato normativo.

Data / /

Assinatura do Gerente-Geral ou Equivalente

De acordo. Encaminhe-se a Procuradoria para analise juridica da minuta de ato normativo.

Data / /

Assinatura do Diretor Relator

Relatério de Mapeamento de Impacto — REMAI
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APENDICE
Painel de Impactos

impacto por grupos afetados
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