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Processos associados:

acetato de dexametasona - 25351.201836/2014-13;
acetato de hidrocortisona - 25351.501120/2013-55;
acetato de medroxiprogesterona - 25351.501125/2013-91;
acido mefenamico - 25351.501116/2013-04;

acido nicotinico - 25351.501113/2013-11;
adenosina - 25351.501107/2013-11;

benzocaina - 25351.501106/2013-86;

bissulfato de clopidogrel - 25351.414530/2015-41;
carbidopa - 25351.201869/2014-56;

carbonato de litio - 25351.501087/2013-45;
cefalotina sédica - 25351.201871/2014-55;
cefazolina sédica - 25351.414548/2015-85;
cianocobalamina - 25351.201876/2014-91;
cipionato de estradiol - 25351.693329/2015-40;
ciprofloxacino - 25351.693333/2015-03;
clonazepam - 25351.201866/2014-79;
cloranfenicol - 25351.201853/2014-70;

cloridrato de alfentanila - 25351.693347/2015-25;
cloridrato de amilorida - 25351.501084/2013-68;
cloridrato de biperideno - 25351.201856/2014-57;
cloridrato de bupivacaina - 25351.201894/2014-76;
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cloridrato de cimetidina - 25351.693350/2015-53;

cloridrato de ciprofloxacino - 25351.501080/2013-51;
cloridrato de clindamicina - 25351.501061/2013-47;

cloridrato de cinchocaina - 25351.693353/2015-31;

cloridrato de diltiazem - 25351.414534/2015-57;

cloridrato de dopamina - 25351.201940/2014-85;

cloridrato de duloxetina - 25351.414532/2015-05;

cloridrato de fenilefrina - 25351.201935/2014-05;

cloridrato de nafazolina - 25351.501038/2013-85;

cloridrato de tetracaina - 25351.693367/2015-69;

cloroquina - 25351.414581/2015-69;

diazepam - 25351.201952/2014-55;

diclofenaco sédico - 25351.201953/2014-84;

doripenem - 25351.414564/2015-19;

entacapona - 25351.693378/2015-16;

fosfato de codeina - 25351.501065/2013-53;

furazolidona - 25351.501030/2013-62;

griseofulvina - 25351.501010/2013-29;

hidroxido de sédio - 25351.201981/2014-81;

metotrexato - 25351.201982/2014-17;

micofenolato de mofetila - 25351.693293/2015-00;
naproxeno - 25351.693311/2015-11;

nicotinamida - 25351.501014/2013-35;

nitazoxanida - 25351.414557/2015-78;

nitrato de tiamina - 25351.414522/2015-87;

norfloxacino - 25351.454222/2013-97;

piroxicam - 25351.201964/2014-25;

propiltiouracil - 25351.693266/2015-25;

rabeprazol sodico - 25351.414510/2015-13;

sinvastatina - 25351.500997/2013-41;

sulfato de cefpiroma - 25351.414515/2015-42;

sulfato de zinco- - 25351.201984/2014-32;

sulpirida - 25351.500992/2013-11;

teofilina - 25351.201985/2014-98;

cloridrato de diltiazem comprimidos - 25351.414556/2015-49;
cloridrato de duloxetina capsulas - 25351.414536/2015-11;
doripenem po solucdo injetavel - 25351.414571/2015-47;
entacapona comprimidos - 25351.693374/2015-00;
micofenolato de sddio comprimidos - 25351.693297/2015-16;
nitazoxanida comprimidos - 25351.414568/2015-19;
nitazoxanida po para suspensao oral - 25351.414566/2015-61;
pantoprazol sddico granulos - 25351.414579/2015-60;
rabeprazol sodico comprimidos revestidos - 25351.414528/2015-41;
sinvastatina capsulas - 25351.693243/2015-11;

sulfato de cefpiroma pé suspensao injetavel - 25351.414576/2015-82.

Area Responséavel pela Proposta: Coordenacdo da Farmacopeia -
COFAR

Diretor Relator: José Carlos Magalhdes da Silva Moutinho

Brasilia, 10 de junho de 2016.
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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 os insumos e especialidades 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 os insumos e as especialidades medicinais, agrupados em documentos denominados monografias, o que
assegura a uniformidade das propriedades dos produtos farmacéuticos comercializados no Brasil. A intervencdo
regulatoria objetiva o atendimento da competéncia da Anvisa em promover a revisao e atualizagao 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 medicamentos e de insumos farmacéuticos ativos.

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 Informacgdes:

Excepcionalmente, caso os produtos registrados na Anvisa ndo atendam aos requisitos minimos de qualidade,
pureza e identidade introduzidos pela proposta, podera ser necessdria a atualizacdo de testes, limites ou
métodos analiticos constantes no respectivo dossié de registro do medicamento ou Insumo Farmacéutico Ativo
(IFA). Estas mudancas, se necessarias, deverdo ser incorporadas as rotinas laboratoriais dos fabricantes e/ou
importadores dos produtos. As modificagcBes ndo alteram significativamente na prestacdo de informagoes,
considerando que a prestacao de informagfes a Anvisa destas mudancas sera feita via Historico de Mudanga do
Produto (HMP), cujo protocolo ja ocorre anualmente, mesmo ndo havendo nenhuma mudancga pés-registro.
Adicionalmente, as alteracBes podem resultar em necessidade de atualizagdo de documentos internos, ex:
Procedimentos Operacionais Padrdo (POP).Por outro lado, para empresas que ainda ndo possuem registro e
pretendam submeter protocolos de registro, a presenca de monografias na FB simplifica os processos quanto a
obrigacao de producao, guarda, e envio de informacfes a autoridade sanitéria, ou obrigacdes de prestacéo de
informacdes a terceiros.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Simplifica os processos
quanto a obrigacdo de producdo, guarda, e envio de informagcBes a autoridade sanitaria, ou obrigacdes de
prestacdo de informacdes a terceiros. - Cria obrigacdes relacionadas a producdo, guarda, e envio de

informacdes a autoridade sanitaria, ou a terceiros, em uma situacdo que nao possui as obrigacdes citadas.

b) ObrigacOes para o Exercicio de Atividades:

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 do medicamento ou Insumo Farmacéutico Ativo
(IFA). 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 especificagdes minimas
de qualidade propostas, as autorizacBes de producdo e comercializacdo (registro) poderdo ser suspensas e/ou
canceladas. Por outro lado, para empresas que ainda ndo possuem registro e pretendem submeter protocolos de
registro, a presenca de monografias na FB diminui obrigacfes relacionadas aos processos de validagéo
demandadas pela ANVISA e relacionadas ao processo de registro.
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Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Diminui obrigacées
impostas pela ANVISA e relacionadas ao exercicio de atividades tais como licencas, concessées, permissdes ou
autorizac@es. - Cria novas obrigacfes relacionadas ao exercicio de atividades tais como licencas, concessoes,
permissdes ou autorizacdes, as quais obtém resposta automatica da ANVISA.

c) Infraestrutura:

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 do medicamento ou Insumo Farmacéutico Ativo
(IFA). Estas mudancas, se necessérias, 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
incorporagdo podera requerer a aquisicdo de equipamentos adicionais.

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

d) Recursos Humanos:

Excepcionalmente, caso os produtos 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
meétodos analiticos constantes no respectivo dossié de registro do medicamento ou Insumo Farmacéutico Ativo
(IFA). Estas mudancas, se necessarias, deverdo ser incorporadas as rotinas laboratoriais dos fabricantes e/ou
importadores dos produtos. A principio estas mudancas ndo resultardo na necessidade de ampliacdo de
recursos humanos, entretanto, as alterac6es poderdo demandar mecanismos de formacao e a realizacdo de
treinamento continuo dos profissionais envolvidos no que se refere ao desenvolvimento cientifico e tecnolégico,
especialmente nas rotinas laboratoriais.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Aumenta a necessidade
de alocacéo de RH, exigindo capacitacdo dos funcionérios para o cumprimento da regulamentagéo, ndo exigindo
expansédo do quadro de empregados.

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

Tabela 3: Painel de Impactos sobre o Setor Regulado

Impactos sobre o Setor Regulado Impacto sobre o Setor Regulado

44

o

-232%

Megativo Toleravel

CONCLUSAOQO: A proposta apresenta impacto negativo toleravel 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 de custos ou despesas gerais da Anvisa de forma continuada. Entretanto, apos a consulta
publica, cabera ao Comité Técnico Tematico (CTT) e ao Conselho Deliberativo (CD) da Comissdo da
Farmacopeia Brasileira apreciar as contribuicées por vez recepcionadas. As despesas com diarias e passagens
necessarias para a consecucdo das reunides do CTT e CD serdo custeadas pela Anvisa. As despesas de
custeio imprescindiveis ao desenvolvimento das monografias e/ou métodos foram suportadas pela Anvisa,
contudo, tais encargos ja foram despendidos em etapas anteriores a atual.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Ha tendéncia de
aumentar a necessidade de 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 €: N&o 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: Nao altera a
necessidade de RH para as atividades relacionadas a fiscalizacdo e monitoramento das a¢fes decorrentes da
regulacéo.

e) Arrecadacao:

Excepcionalmente, caso os produtos 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 do medicamento ou Insumo Farmacéutico Ativo
(IFA). Estas mudancas, se necessarias, deverdo ser incorporadas as rotinas laboratoriais dos fabricantes e/ou
importadores dos produtos. As modificagcBes ndo alteram significativamente na prestacdo de informagdes,
considerando que a prestacao de informacg8es a Anvisa destas mudancas sera feita via Histdrico de Mudanca do
Produto (HMP), cujo protocolo ja ocorre anualmente, mesmo ndo havendo nenhuma mudanca pés-registro.

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 andlise dentro das faixas de escores da

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

Impacto bre a Anvi .
pacios solve a 1=a Impacto sobre a Anvisa

Despesas Indra Esiruturs Indra Extrumra [rv—

n (Exesia W) fra—— Arrscadagda
25
. . . . -12E 115

MNdo 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 de medicamentos e insumos farmacéuticos 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 conservacgao.

b) Infraestrutura:

N&o ha necessidade mandatéria de alteracdo da infraestrutura do SNVS. Contudo, considerando o caréater
vinculante da Farmacopeia Brasileira para fins de andlises fiscais visando a verificagdo dos requisitos minimos
de qualidade, pureza e identidade introduzidos pela proposta, poder4d 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.

c) Recursos Humanos:

N&o se vislumbra necessidade de ampliacdo 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, poderd ser necessaria a aquisicdo de
equipamentos especificos, que consequente poderdo demandar mecanismos de formacédo e a realizagdo 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 acdes decorrentes da
regulacao.
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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 sohre o SNVS
Do sip s R
uraly E'“-';'" [HAPTIBTES,

-567

Mo ha impacto

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto 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 de
medicamentos e Insumos Farmacéuticos Ativos (IFA), considerando que o0s meétodos propostos sé&o
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
atualizacao de testes, limites ou métodos analiticos constantes no respectivo dossié de registro do medicamento
ou Insumo Farmacéutico Ativo (IFA). Estas mudancas, se necessarias, deverdo ser incorporadas as rotinas
laboratoriais dos fabricantes e/ou importadores dos produtos. Caso o0s produtos registrados/produzidos néo
atendam as especificagbes minimas de qualidade propostas, as autorizagbes de producdo e comercializagao
(registro) poderao ser suspensas e/ou canceladas, fato que podera impactar negativamente sobre a
disponibilidade e variedade de bens e servicos (de baixa qualidade) para os cidadaos.

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

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

As monografias constantes na Farmacopeia Brasileira (FB) trazem informacdes pormenorizadas dos
medicamentos e Insumos Farmacéuticos Ativos (IFA), tais como: estrutura quimica, formula e massa molecular,
Denominagdo Comum Brasileira (DCB) e Internacional (DCI), nomenclatura quimica (IUPAC), registro CAS,
instrucBes de embalagem, armazenamento e rotulagem, classe terapéutica e/ou categoria, além de sinonimias e
descricdes microscopicas e macroscoépicas para as drogas vegetais. Adicionalmente, no volume 01 sdo descritos
definicdes e informacdes gerais, métodos gerais, especificacdes para medicamentos e correlatos, instrucdes
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, a incorporacédo de novas monografias
introduzem uma quantidade consideravel de conhecimentos para a sociedade, acarretando no consequente
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aumento do nivel de informagédo ao cidadao, especialmente para o néo leigo. Acrescenta-se que o acesso a FB é
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 servigcos 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 a introducdo de novos métodos e/ou monografias acarrete aumento da disponibilidade de produtos no
mercado, espera-se uma reducdo nos precos destes bens. Caso a introducdo de novos métodos e/ou
monografias acarrete reducé@o da disponibilidade de produtos no mercado, espera-se um aumento nos precos
destes bens.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Nao altera os precos de
bens e servigos para os cidadaos.

e) Risco Sanitério:

O estabelecimento dos requisitos minimos de qualidade para pureza, identidade e qualidade para 0s insumos e
as especialidades medicinais colabora para a minimizacdo do risco sanitario, uma vez que assegura a
uniformidade das propriedades dos produtos farmacéuticos comercializados no Brasil, contribuindo para evitar a
disponibilizacdo 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
dimensédo estudada, foi construido um painel o qual representa graficamente o locus do impacto da proposta
normativa sobre os cidadaos e um seméaforo de visualizacdo que representa os impactos por indicador.

Tabela 6: Painel de Impactos sobre os Cidadaos

Impactos sobre o Cidaddo
Impacto sobre o Cidaddo

Dinpewibilicads St Faiing Prege Risco Sanitirio
79
-203 152
1 ] 0] C

CONCLUSAOQ: A proposta apresenta impacto positivo para os cidadaos.
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4.5

Micro e pequenas
empresas?

Outros impactos:

sim

A oferta de medicamentos esta intrinsecamente
relacionada com a pesquisa e o desenvolvimento, 0s
quais, por sua vez, encerram aspectos relativos a
estrutura e ao perfil industrial no Brasil, composto por
trés segmentos de produgédo: nacional publico,
nacional privado e de empresas de capital
transnacional no setor - este Ultimo predominante no
Pais. O processo de atualizacédo da Farmacopeia
Brasileira mediante a instituicdo de novas monografias
tende simplificar os processos de registro de
medicamentos e IFAS no mercado nacional,
promovendo assim incentivos para as micro e
pequenas empresas.

Caso os produtos registrados na Anvisa ndo
atendam aos requisitos minimos de
qualidade, pureza e identidade introduzidos
pela proposta, podera ser necesséria a
atualizacéo de testes, limites ou métodos
analiticos constantes no respectivo dossié
de registro do medicamento ou Insumo
Farmacéutico Ativo (IFA). Estas mudancas,
se necessarias, deverdo ser incorporadas
as rotinas laboratoriais dos fabricantes e/ou
importadores dos produtos. Caso 0s
produtos registrados/produzidos nédo
atendam as especificagdes minimas de
gualidade propostas, as autorizagdes de
produgdo e comercializagao (registro)
poderdo ser suspensas e/ou canceladas.

Sistema Unico de
Saude?

sim

O processo de atualizagdo da Farmacopeia Brasileira
mediante a instituicdo de novas monografias
manifesta-se na definicdo de especificagbes minimas
de qualidade de medicamentos e IFAS. Tal
estabelecimento permitird que o SNVS, parte
integrante do SUS, possa tenha subsidios para
avaliacé@o dos produtos disponibilizados no mercado
brasileiro, como o Programa Nacional de Verificagdo
da Qualidade de Medicamentos (PROVEME),
resultando na disponibilizagédo de produtos seguros e
eficazes a sociedade. Adicionalmente, esta
disponibilizacdo da-se principalmente pela aquisicdo e
distribuicdo de medicamentos por meio de politicas
publicas do SUS/Ministério da Saude.

N&o ha.

Populagdes
vulneraveis?

sim

O processo de atualizagdo da Farmacopeia Brasileira
mediante a instituicdo de novas monografias tende a
aumentar a disponibilidade de medicamentos e IFAS
no mercado nacional, acarretando ampliagcao do
acesso pela reducao de precos, além de fomentar a
insercdo de novas opc¢Oes terapéuticas para grupos
vulneraveis, tais como: portadores de doencas raras,
doencas negligenciadas ou popula¢des indigenas.

N&o ha.

Outros érgéos da
Administragéo
Publica?

Meio ambiente?

sim

O uso de técnicas de andlise mais modernas pode
reduzir o risco ambiental pela reducéo do uso de
solventes potencialmente toxicos.

N&o ha impacto negativo

Comeércio Exterior?

sim

A instituicdo de novas monografias, e,
consequentemente, de requisitos minimos de
qualidade para pureza, identidade e qualidade para os
insumos e as especialidades medicinais tende a
fortalecer a confianca dos produtos nacionais no
mercado internacional. Por outro lado, tais requisitos
podem resultar no impedimento e/ou restricdo da
circulacéo de produtos importados, cujas
caracteristicas néo se adequem as especificagbes
estabelecidas pela FB, resultado em impedimento de
importacdo e comercializagéo. Neste sentido, os
produtores nacionais seriam beneficiados, pois ndo
haveria uma concorréncia desleal.

A instituicdo de novas monografias, e,
consequentemente, de requisitos minimos
de qualidade para pureza, identidade e
qualidade para os insumos e as
especialidades medicinais pode resultar em
cancelamento de registro de produtos
nacionais por adequabilidade (baixa
qualidade), fortalecendo a presencga no
Brasil de produtos importados de paises
com altos padrdes de qualidade.

Outros grupos?
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Politicas publicas?

sim

O processo de atualizagdo da Farmacopeia Brasileira mediante a
instituicdo de novas monografias manifesta-se na definicio de
especificacdes minimas de qualidade de medicamentos e IFAS. Tal
estabelecimento permitird que o SNVS, parte integrante do SUS,
tenha subsidios para avaliacdo dos produtos disponibilizados no
mercado brasileiro, como o Programa Nacional de Verificacéo da
Qualidade de Medicamentos (PROVEME) e do Programa Nacional
de Qualificagdo da Assisténcia Farmacéutica (QUALIFAR-SUS),
resultando na disponibilizac@o de produtos seguros, eficazes e de
gualidade a sociedade brasileira.

Segundo a Politica Nacional de Medicamentos (Portaria n°® 3.916,
de 30 de outubro de 1998): “3.5 Desenvolvimento cientifico e
tecnolégico. Sera incentivada a revisao das tecnologias de
formulacéo farmacéutica e promovida a dinamizacao de pesquisas
na area, com destaque para aquelas consideradas estratégicas para
a capacitacao e o desenvolvimento tecnoldgico nacional,
incentivando a integracao entre universidades, instituicdes de
pesquisa e empresas do setor produtivo.” Além disso, devera ser
continuado e expandido 0 apoio a pesquisas que visem ao
aproveitamento do potencial terapéutico da flora e fauna nacionais,
enfatizando-se a certificagdo de suas propriedades
medicamentosas.

Cabe assinalar, ainda, a importancia de o Pais dispor de instrumento
estratégico para a divulgagdo dos avancgos cientificos que, além de
expressar o nivel de desenvolvimento alcancado, estabeleca os
requisitos minimos das matérias-primas e especialidades. Nesse
sentido, o Ministério da Saude deverd promover o processo de
revisdo permanente da Farmacopeia Brasileira, que constitui
mecanismo de fundamental importancia para as acoes legais de
vigilancia sanitaria e das relagdes de comércio exterior, tanto de
importagdo, quanto de exportacdo: “3.6 Promoc¢ao da producéo de
medicamentos: Sera incentivada a revisédo das tecnologias de
formulacéo farmacéutica e promovida a dinamizacao de pesquisas
na area, com destaque para aquelas consideradas estratégicas para
a capacitacdo e o desenvolvimento tecnoldgico nacional,
incentivando a integracéo entre universidades, instituicées de
pesquisa e empresas do setor produtivo. 5.2. Gestor federal: Cabera
ao Ministério da Saude, fundamentalmente, a implementacgédo e a
avaliacao da Politica Nacional de Medicamentos, ressaltando-se
como responsabilidades: para promover a atualizagéo permanente
da Farmacopeia Brasileira.”

A disponibilizacdo de produtos seguros, eficazes e de qualidade da-
se principalmente pela aquisigéo e distribuicdo de medicamentos
suportados por meio das Politicas Nacionais de Assisténcia
Farmacéutica e de Medicamentos, incluindo sangue,
hemoderivados, vacinas e imunobiol4gicos (Resolucao n°® 338, de 06
de maio de 2004) e Programa Farmécia Popular do Brasil (Lei n®
10.858, de 13 de abril de 2004 e Decreto n° 5.090, de 20 de maio de
2004), na qualidade de partes integrantes da Politica Nacional de
Salde, observados os principios e as diretrizes do SUS. Expansdes
do programa, como “Aqui Tém Farmacia Popular” e “Saude Nao
Tem Preco” também merecem destaque e séo impactados
positivamente.

Dentre os produtos ora regulamentados, destacam-se as drogas e
extratos vegetais, cujos incentivos ao acesso estdo dispostos no
Programa Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos — PNPMF -
(Portaria Interministerial n° 2.960/2008). O PNPMF visa “garantir a
populagéo brasileira 0 acesso seguro e o uso racional de plantas
medicinais e fitoterapicos, promovendo o uso sustentavel da
biodiversidade, o desenvolvimento da cadeia produtiva e da industria
nacional”, e em consonancia com as diretrizes da Politica Nacional
de Préticas Integrativas e Complementares no SUS — PNPIC-SUS.
O processo de atualizacédo envolve ainda produtos bioldgicos,
destacando-se vacinas incluidas no Programa Nacional de
Imuniza¢Bes (PNI) ( Lei Federal no 6.259, de 30 de outubro de
1975).

N&o hé impactos negativos.
Entretanto, a instituicdo de
novas monografias, e,
consequentemente, de
requisitos minimos de
qualidade para pureza,
identidade e qualidade para os
insumos e as especialidades
medicinais podera resultar na
retirada de produtos
importantes para politicas
publicas, contudo, neste caso,
apesar de aparentemente ser
um aspecto negativo em curto
prazo, devido ao agravo a
politica, em verdade, espera-se
o fortalecimento em médio e
longo prazo
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5. Plano de implantacao da Proposta:

Seis meses apos a publicacdo do compéndio. Este é o prazo padronizado pela CF baseando-se nas etapas
necessarias para adaptacdo do sistema de controle de qualidade e regulatério do setor produtivo e demais
setores impactados pela norma. Adicionalmente, todas as farmacopeias internacionais reconhecidas pela Anvisa
adotam este mesmo prazo.

6. Monitoramento e avaliacao:

N&o ha previsao de indicador de monitoramento do desempenho da proposta. Justificativa: A Farmacopeia
Brasileira é de uso obrigat6rio, conforme disposto no artigo 2° da RDC 49/2010: os insumos farmacéuticos, os
medicamentos e o0s produtos sujeitos a vigilancia sanitaria deverdo atender as normas e especificages
estabelecidas na Farmacopeia Brasileira. Neste sentido, monitoramento podera 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
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Grupos Afetados Indicadores

SETOR
REGULADD

Regulado).

Mesta dimensso avaliam-
== o efeitos da proposta
de atuecao regulatonia
sobre 2 Aztncia Nacional
de Viziksncia Sanitari

| ANVIEA].

SNVS*®

Mests dimensao avalizm-
se o5 efeitos da proposta
de atucso regulatona
sobre o Sistemna Naconal

APENDICE
Painel de Impactos

FA:

a
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./ 120
=20 152
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impacto por grupos afetados

Pontuagao:  Minimo: -223
Mzntimeo: 270
Statwes Dso: 55

Negativo Toleravel

Pontuacao:  Minimec -223

Mancimo: 115
25 Statws Do 25

Ndo ha impacto

Pontuacao: Minimeoc -557

Maime: 321
25 Statws Dwo: 25

N3o ha impacto

Pontuacao:  Minimo: -203

Mamimo: 152
7 9 Status Duoc 11

Positivo
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