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RELATORIO DE AIR

l. Sumario Executivo

Problema Regulatério
Dificuldade na inclusdao tempestiva e manutencdao de medicamentos de
referéncia aceitaveis para o registro de medicamentos genéricos e similares

Objetivos

Geral: Tornar os critérios claros e os procedimentos objetivos e transparentes para inclusio
tempestiva e manutengdo de medicamentos de referéncia aceitaveis para o registro de
medicamentos de genéricos e similares

Especificos:

1- Garantir a intercambialidade entre medicamentos genéricos/similares e os medicamentos de
referéncia, durante toda a vigéncia do seu registro;

2- Garantir transparéncia e previsibilidade quanto aos medicamentos de referéncia que sdo
aceitaveis para serem utilizados no registro de medicamentos genéricos e similares;

3- Minimizar as dificuldades quanto a registro de medicamentos pela auséncia de medicamentos de
referéncia.

Possiveis Alternativas Regulatorias

- Impor obrigacao de ter amostras para realizagao de testes;

- Eleicdo de mais de um medicamento de referéncia;

- Comparagao com Referéncia internacional;

- Redugao da quantidade de amostras para realizagdo dos testes;
- Manutencdo da situacdo atual (ndo acao)

Alternativas Regulatodrias Sugeridas

- Impor obrigacao de ter amostras para realizacao de testes;

- Comparagao com Referéncia internacional;

- Possibilidade de eleicdo de mais de um medicamento de referéncia.

Possiveis Impactos da Alternativa Sugerida
- Custo de manutencdo de registro de medicamentos novos e inovadores
- Medicamentos genéricos e similares nao intercambidveis com Referéncia

G} nacional;
; - Mais possibilidades para registros de medicamentos genéricos e similares
{o} - Maior celeridade na indicagcdo de medicamentos de referéncia



Il. Identificagao do Problema Regulatorio

A eleicdo de medicamentos de referéncia é uma etapa extremamente importante para o
registro de medicamentos genéricos e similares. Em primeiro lugar, porque sé é possivel
registrar medicamentos genéricos e similares quando ha medicamento de referéncia eleito
em funcdo do disposto na Lei 9.787/99. Em segundo lugar, porque a eleigdo e a manutencao
de medicamentos de referéncia que sejam passiveis de gerarem medicamentos genéricos e
similares é fundamental para manter uma politica de ampla concorréncia no mercado de
medicamentos, sem perder a garantia de eficacia, seguranca e qualidade dos produtos.
Ocorre em determinadas situacoes dificuldade na inclusao tempestiva e manutengiao de
medicamentos de referéncia aceitdveis para o registro de medicamentos genéricos e
similares, sendo este o problema principal a ser tratado neste Relatdrio. Este problema tem
algumas consequéncias, como serd descrito mais adiante.

Esporadicamente, ocorrem situacdes em que ndo € possivel a eleicdo de um medicamento de
referéncia, ou em que a eleicdo demanda tempo de andlise considerdvel, por motivos que
serdo explorados mais adiante (Figura 1). Nessas situa¢Oes, considerando ndo haver
possibilidade de registro de genéricos ou similares, existe uma restricdo ao registro de
medicamentos que é nociva a populacdo (por impedir alternativas de tratamento) e as
empresas farmacéuticas (por reduzir a possibilidade de concorréncia) - Figura 2.

Assim, algumas tentativas de solucdo que tém sido adotadas para contornar essa questao
terminam por gerar problemas decorrentes (desdobramentos), que também impactam
negativamente na disponibilidade de tratamentos e na capacidade das industrias

desenvolverem outros medicamentos genéricos ou similares.

Nesse sentido, os seguintes desdobramentos / consequéncias serdo abordados:

1 - Impossibilidade ou demora na eleicao de medicamentos de referéncia, seja por demora
administrativa ou por pendéncias relacionadas ao proprio medicamento candidato a
referéncia;

2 - Medicamentos de referéncia que nao podem gerar medicamentos genéricos ou similares,

principalmente porque o produto nao é acessivel nas quantidades adequadas para os testes



necessarios (equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia), necessdrios para comprovar a
intercambialidade de um produto e o medicamento de referéncia — desdobramento de
eleicdo de medicamentos de referéncia que nao cumpririam determinados critérios, como
comercializagdo.

3 — Medicamentos genéricos e similares sem intercambialidade? com medicamentos de
referéncia, ocasionando incremento de risco ao paciente quando ha troca de medicamento
de referéncia por genérico ou similar, ou vice-versa — desdobramento de muitas trocas de
medicamentos de referéncia ou de eleicdo de medicamento sem a devida intercambialidade
com referéncia anterior, ou ainda de autorizacdo de registro de medicamento genérico ou
similar com provas de intercambialidade frente a um medicamento de referéncia de outro

Pais.

As causas associadas ao problema principal foram levantadas pela metodologia dos 5 “por

qués”, e foi resumida na Figura 1.

! Estudo de equivaléncia farmacéutica, conforme definido na RDC 31/2010, é o conjunto de ensaios fisico-
quimicos e, quando aplicaveis, microbiolégicos e bioldgicos, que comprovam que dois medicamentos sdao
Equivalentes Farmacéuticos. J4 a bioequivaléncia, conforme definido na RDC 742/2022, é a demonstragdo de
biodisponibilidades equivalentes entre produtos, quando estudados sob um mesmo desenho experimental.
Esses ensaios, em conjunto, sdo necessarios para comprovar que um medicamento é intercambiavel a outro e
sdo requisitos para registro de medicamento genérico e similar.

2 Intercambialidade é um atributo derivado da defini¢do “Produto Farmacéutico Intercambidvel”, presente na
Lei 6.360/1976, que é um produto “equivalente terapéutico de um medicamento de referéncia, comprovados,
essencialmente, os mesmos efeitos de eficacia e seguranga”. A intercambialidade demonstra, em esséncia, que
um medicamento pode ser utilizado no lugar do outro por essencialmente qualquer pessoa em qualquer ponto
do tratamento. Produtos intercambiaveis podem ser trocados no momento da dispensagdo ao paciente.
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Figura 1 - Descrigdo das possiveis causas para o problema "Impossibilidade ou demora na eleigdo de
medicamento de referéncia”.

As consequéncias deste problema foram exploradas com base no conhecimento da Agéncia,
bem como com base nas respostas a Consulta Dirigida que serd mencionada posteriormente
neste Relatdrio, e estao resumidas na Figura 2.
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Figura 2 - Consequéncias associadas ao problema principal.

A relagao entre o problema principal e os problemas que podem ser decorrentes de
tentativas de resolucdo, conforme ja explorado anteriormente, estdo resumidas na Figura 3.



Problema Tentativas Problemas
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Figura 3 - Relagdo entre o problema principal e os problemas decorrentes de tentativas de sua resolucgdo.

Considerando que os problemas sao consequéncias de tentativas de resolugdo ja aplicadas
no passado, suas consequéncias estao descritas na Figura 4 e na Figura 5.
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Figura 4 - Consequéncias do desdobramento "Medicamentos de referéncia que ndo podem gerar medicamentos
genéricos ou similares".
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Figura 5 - Consequéncias do desdobramento "Genéricos e similares ndo intercambiaveis com medicamento de
referéncia"

Todos os problemas aqui mencionados tém extensdo nacional, uma vez que se referem ao
registro de medicamentos e/ou a politica nacional da qualidade de medicamentos e/ou a
politica nacional de intercambialidade.

Quanto segundo desdobramento, suas causas estao vinculadas a dinamicas de mercado que
podem levar a ndo comercializacdo de um medicamento (em especial, um medicamento novo
ou inovador) apds o seu registro. Ou seja, o produto cumpre com todos os requisitos técnico-
sanitarios para ser comercializado, mas ndo o faz, ou ndo o faz em quantidades significativas.
Como consequéncia, pode ocorrer uma “barreira ndo comercial” ao registro de
medicamentos, uma vez que nao é possivel registrar um genérico ou similar porque, embora
haja medicamento de referéncia eleito, a empresa interessada em registrar um produto nao
consegue realizar sua aquisi¢ao para conduzir os testes necessarios.

Quanto ao terceiro desdobramento, ele pode se apresentar principalmente em longo prazo,
durante o ciclo de vida dos produtos, seja porque o medicamento de referéncia faz mudancgas
que distanciam seu perfil farmacocinético? da sua vers3o original, seja porque o medicamento

de referéncia inicialmente eleito opta por descontinuar sua comercializagdo / cancelar seu

3 perfil farmacocinético, nesse contexto, se refere ao comportamento farmacocinético do produto,
considerando sua velocidade de absorgdo, distribuicdo, metabolismo e eliminagdo. Medicamentos com perfil
farmacocinético diferente podem ter quantidades de farmaco diferentes nos individuos, podendo também
ocasionar efeitos de eficdcia e seguranca diferentes.



registro e hd necessidade de eleicdo de um novo produto. A longo prazo, é possivel que
determinado medicamento genérico ou similar, mesmo que tenha se provado intercambiavel
com o medicamento de referéncia no momento do registro, ndo seja de fato intercambiavel
com o medicamento de referéncia atual. Considerando que o conceito de intercambialidade
estd intimamente relacionado a possibilidade de trocar livremente os produtos, esse
problema pode se traduzir em prejuizo a terapia de pacientes, com mais eventos adversos ou
de ineficacia, ou necessidades de ajuste de dose. Ademais, a eventual autorizagao de registro
de medicamentos genéricos e similares por comparagdao com medicamento de referéncia
internacional também causa este problema, uma vez que nesse caso haverd um ou mais
medicamentos genéricos ou similares no Brasil que ndo sao intercambidveis com nenhum
medicamento de referéncia comercializado.

Assim, pontua-se que a problematica associada a eleigao de medicamentos de referéncia é
complexa, e que alternativas que foram exploradas no passado ndo surtiram efeito (mantendo
na pratica dificuldade ou impossibilidade de registro de genéricos e similares) e/ou geraram
outros problemas decorrentes.

Como evidéncias dos problemas mencionados, citam-se os produtos em que houve solicitacdo
para inclusdo na lista de medicamentos de referéncia, mas esta inclusdo ndo foi possivel

porque os produtos ndo estdo sendo comercializados:

Quadro 1 — Medicamentos que tiveram solicitacdo para serem eleitos como Referéncia, mas sua eleicdo nao foi
possivel por auséncia de comercializacdo.

Farmaco Concentragao FF Marca Fabricante
cloridrato de 100mg cap dura | Atentah Apsen
atomoxetina
cloridrato de 10mg/20mg/ com rev Viibryd Allergan
vilazodona 40mg Aymee Libbs
ticagrelor 60mg com rev Brilinta Astrazeneca
metiltionimio (cloreto) | 20mg + 250mg com rev Cystex duo EMS
+ metanamina
hemifumarato de 200mg + 25mg com rev Descovy Gilead
tenofovir alafenamida
+entricitabina
eszopiclona Tmg comrev Prysma Eurofarma

Ezonia Eurofarma
Hezo Supera farma
empaglifozina + 5mg + 850mg com rev Jardiance Duo | Boehringer
metformina
(cloridrato)




carfilzomibe 10mg /30mg po liof sol | Kyprolis Amgen
inf
benznidazol 12,5mg com Lafepe Lafepe
Benznidazol
mesilato de 5mg/10mg/ capdura | Lojuxta Amryt
lomitapida 20mg
meclozina 25mg/50mg comorod | Naucloz Aché
(dicloridrato)
nitisinona 2mg/5mg/10mg | capdura | Orfadin Innovative
/20mg
tapentadol (cloridrato) | 75mg com rev Palexis Grunenthal
quetiapina 400mg comrev Seroquel Astrazeneca
(hemifumarato) lib prol
hidroxiureia 100mg/1000mg com rev Siklos Master Speciality
Pharma
sunitinibe (malato) 37,5mg cap Sutent Whyeth
Clde oxicodona + Cl 40mg + 20mg com rev Targin Mundipharma
de naloxona lib prol
Tofacitinibe 11mg com rev Xeljans XR Pfizer
(cloridrato) lib prol

Conforme descrito no Quadro 1, foram listados 18 produtos em que foi observado o problema
principal listado neste Relatério. Embora sejam relativamente poucos produtos em relagao ao
total de medicamentos hoje presentes nas Listas de Medicamentos de Referéncia, essas
situacGes geram impossibilidade de registro de medicamentos com estes farmacos, formas
farmacéuticas e concentragdes; e ainda, considerando que os Unicos produtos registrados ndo
estdo sendo comercializados, a populacgdo fica sem acesso a estas opg¢des de tratamento.
Outra situagdao em que nado existe possibilidade de elei¢ao do produto como Referéncia é
guando o produto estd em adequacdo de suas provas de eficacia, seguranca e qualidade.
Entretanto, considerando que esta situacdo estd fortemente associada a adequacdo de
medicamentos a RDC 134/2003 (RDC 675/2022), este problema ndo sera tratado neste
Relatério uma vez que foi criado Grupo de Trabalho especifico para este tema, por meio da
Portaria 203/2024.

Buscam-se, portanto, alternativas para contornar a impossibilidade ou as dificuldades de se
eleger medicamentos de referéncia sem gerar os problemas decorrentes, de medicamentos
de referéncia que ndo podem gerar genéricos ou similares ou de medicamentos genéricos ou

similares que ndo sdo intercambidveis com medicamentos de referéncia.
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Identificacao dos Agentes Afetados pelo Problema Regulatdrio

Pacientes e usuarios de medicamentos: afetado diretamente tanto em casos de
ameacas a intercambialidade (que podem aumentar eventos adversos ou ineficacia do
produto, prejudicando o tratamento) e afetado indiretamente por eventuais barreiras
no registro de medicamentos genéricos e similares, visto que isso causa, em geral,
pratica de pregos maiores e mais dificuldade de acesso.

Profissionais da saude responsaveis pela dispensa¢do de medicamentos: afetados
por uma possivel indefinicdo sobre medicamentos intercambiaveis, por ter reduzida a
op¢do de medicamentos que possam ser administrados / dispensados ao paciente.
SNVS: afetados por uma possivel indefinicdo sobre medicamentos intercambidveis,
por ter mais dificuldades de fiscalizacdo sobre a correta administracdo e dispensacao
de medicamentos.

Industrias farmacéuticas: afetadas diretamente por eventuais dificuldades nos
registros de medicamentos, visto que isso implica em dificuldade no aumento do seu
portfélio e perda de oportunidades de lucro. Apesar de ser afetada pelo problema, a
indUstria como um todo também contribui para ele visto que as dificuldades na eleicao
do medicamento muitas vezes decorrem de opgdes das prdprias empresas, como
deixar de comercializar os produtos. Assim, em geral uma ou mais empresas sao
afetadas, enquanto outra empresa contribui para o agravamento do problema. Os
polos de empresas afetadas e empresas que contribuem para o agravamento nao
podem ser generalizados — é possivel que determinada empresa contribua para o

agravamento do problema em um produto mas seja afetada em outro produto.

5- SUS: além das ameacas a intercambialidade poderem aumentar a carga ao SUS pelo

potencial aumento de necessidade de atendimentos, a dificuldade de concorréncia
com o consequente aumento de precos gera um gasto maior na compra de

medicamentos para a rede publica.

6- ANVISA: dificuldades na eleicdo do medicamento de referéncia levam a perda de

credibilidade da ANVISA por dificultar o registro de medicamentos. Também levam ao
aumento de algumas demandas, como pedidos de excepcionalidade ou discussdes de
alternativas com as empresas, gerando demandas nao previstas e que muitas vezes

nao se traduzem em resultados para a populagao. Ademais, quando a dificuldade de



eleicdo se deve a pendéncias de eficacia, seguranca e qualidade, a ANVISA também

contribui para o agravamento do problema por demorar a analisar a situacdo do

produto que esta com essa pendéncia.

Agente afetado | Relevancia dos | Evolugao Perspectiva Contribui para o
efeitos agravamento?
Pacientes Média Ndo tem | Estabilidade Nao
Jusudrios de aumentado
medicamentos nem diminuido
Profissionais da | Média Ndo tem | Estabilidade Ndo
saude aumentado
responsaveis nem diminuido
pela
dispensacdao de
medicamentos
3- SNVS Média Ndo tem | Estabilidade Nao
aumentado
nem diminuido
Industria Alta Tem Aumento Sim
farmacéutica aumentado (descontinuacdes,
registro sem
comercializagdo)
SUS Alta Ndo tem | Estabilidade Nao
aumentado
nem diminuido
ANVISA Alta Tem Aumento Sim (demora na
aumentado decisao sobre
renovacao de
registro de
produtos com

pendéncias)




IV. Identificagdo da Fundamentacao Legal

A definicdo de medicamento de referéncia esta prevista na Lei 6.360/1976, em redacdo dada
pela Lei n® 9.787/1999 (a chamada “Lei do Genérico”). Assim, desde a criacdo do conceito
medicamento genérico no Brasil foi criado também o conceito de medicamento de referéncia,
visto que eles estdo intimamente relacionados — sé pode existir medicamento genérico se
existir medicamentos de referéncia.

Posteriormente, foi incluido pela Lei 13.235/2015 o §62 no Art. 21 da Lei 6.360, determinando
que “O medicamento similar, fabricado ou ndo no Pais, deverd ter a sua eficdcia, seguranga e
qualidade comprovadas de forma equivalente a adotada para o medicamento genérico”.
Assim, o registro de medicamentos similares também foi intimamente relacionado ao
medicamento de referéncia.

Considerando a responsabilidade da ANVISA no registro de medicamentos, é evidente
também a responsabilidade deste drgdo na indicacdo de medicamentos de referéncia, para
possibilitar o registro de medicamentos genéricos e similares.

A existéncia de medicamento de referéncia é premissa para o registro de genéricos e similares
conforme Resolugdo RDC 753/2022. Os critérios para indicacdo, inclusdo e exclusdo de
medicamentos sdo previstos atualmente na RDC 35/2012.

A indicacdo de medicamentos de referéncia ndo tem atuacdo de outros 6rgdos além da
ANVISA ou outras esferas além da federal, considerando ser atividade intimamente

relacionada ao registro de medicamentos, que é atividade privativa da ANVISA.

V. Definicdao dos Objetivos a serem Alcangados

Objetivo geral: tornar os critérios claros e os procedimentos objetivos e transparentes para
inclusdo tempestiva e manutencdo de medicamentos de referéncia aceitaveis para o registro
de medicamentos de genéricos e similares. Relacionado com os seguintes objetivos
estratégicos:

OKR 1: Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigcos essenciais para a saude da populacdo,
uma vez que a indicagao correta de medicamentos de referéncia é imprescindivel para o

registro de medicamentos genéricos e similares com eficécia e seguranca;



OKR 2: Contribuir para o desenvolvimento no pais de novas tecnologias promissoras na drea
de saude, uma vez que a indicacdo de medicamento de referéncia permite o registro de
genéricos e similares que, embora n3ao sejam considerados produtos inovadores, podem
conferir inovagdes tecnoldgicas em seu processo de producdo. Ademais, o registro agil de
medicamentos genéricos e similares auxilia na capitalizacdo das empresas para entdo buscar
o registro de inovadores, e em alguns casos os registros de medicamentos inovadores também
sdo baseados em medicamentos de referéncia (com outra forma farmacéutica, com outra
concentracdo ou com utilizacdo de IFA isolado para registrar associagdo).

OKR 4: Empoderar as pessoas com informagoes para fazer as melhores escolhas em saude,
uma vez que a indicacdo do medicamento de referéncia estd diretamente ligada a
intercambialidade e, portanto, a informacdo ao paciente sobre quais produtos podem ser
utilizados em seu tratamento.

Objetivos especificos:

e 1- Garantir, sempre que possivel, a intercambialidade entre medicamentos
genéricos/similares e os medicamentos de referéncia, durante toda a vigéncia do seu
registro (garantindo, de forma indireta, sua eficacia e seguranga — OKR 1) —relacionado
as consequéncias do desdobramento “Genéricos e similares ndo intercambiaveis com
medicamento de referéncia”;

e 2- Garantir transparéncia e previsibilidade quanto aos medicamentos de referéncia
gue sdo aceitdveis para serem utilizados no registro de medicamentos genéricos e
similares (garantindo, de forma indireta, facilidade para o desenvolvimento de novos
produtos — OKR 2) —relacionado as consequéncias do desdobramento “Medicamentos
de referéncia que ndo podem gerar medicamentos genéricos ou similares”;

e 3- Minimizar as dificuldades quanto a registro de medicamentos pela auséncia de
medicamentos de referéncia. (garantindo, de forma indireta, facilidade para o
desenvolvimento de novos produtos — OKR 2) - relacionado as consequéncias dos
desdobramentos “impossibilidade de eleicdo de medicamento de referéncia” e
“Medicamentos de referéncia que ndo podem gerar medicamentos genéricos ou
similares”.

Quanto a priorizacdo, embora va se buscar cumprir com todos os objetivos especificos, o

objetivo especifico 1 é considerado prioritario por estar relacionado a garantia da eficacia e



seguranga dos medicamentos genéricos e similares. Ainda assim, em grande parte os objetivos
especificos 2 e 3 podem ser cumpridos.
Resultados esperados:
e Reducdo na quantidade de medicamentos que ndo podem ser registrados por falta de
medicamento de referéncia (vide Quadro 1), seja pela eleicdo célere ou pela
viabilizacdo de alternativa regulatéria para registro sem Referéncia;

e Segurancga para que a intercambialidade possa ser praticada pelos profissionais da

saude.
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n tempestiva e manutengdo de
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Figura 6 - Diagrama de objetivos e resultados esperados.

VI. Mapeamento da Experiéncia Internacional

Diferentes regidoes tratam medicamentos de referéncia de forma diversa, também por tratar

o tema de intercambialidade de forma diversa.

Estados Unidos da América
O FDA (Food and Drug Administration, agéncia reguladora norte-americana) publica em seu

“Orange Book” (1) os medicamentos regularizados, sinalizando também quais sdo

equivalentes entre si, por meio de um cddigo alfabético (nos Estados Unidos, ndo se utiliza



diretamente o conceito de intercambialidade). Assim, medicamentos marcados com o mesmo
cadigo alfabético antes dos outros dados sdo considerados equivalentes, conforme ilustracdo

abaixo:

FAZINE
T AB ARKLAND 500MG A042999 001
PRODUCTS CONSIDERED THERAPEUTICALLY i SULAZINE

EQUIVALE EACH OTHE AB 500MG A042222 001
D IDERED NOT THERAPEUTICALLY—» B! BROWN A041297 001
. ARKLAND 500MG A042999 001

D DERED NOT THERAPE ALLY = LFASALAZINE
— UTH A067627 001

O FDA também faz diversas observacdes sobre produtos “equivalentes terapéuticos”,
deixando claro que situagdes especificas devem ser avaliadas pelo profissional da saude e que
notas sobre casos diferenciados podem ser adotadas pela FDA. Assim, o contexto de
intercambialidade nos Estados Unidos é substancialmente diferente do Brasil, onde o
medicamento genérico e o similar devem, por forca de Lei, ser considerados intercambidveis
com o medicamento de referéncia. Assim, embora ndo se utilize o conceito de intercambiavel
como no Brasil, o FDA opta por publicar na mesma lista, pelos cddigos alfanuméricos, os
medicamentos que sdo e ndo sdo equivalentes entre si.

Para registro do que seria um “genérico” ou “similar” (que nos Estados Unidos seria tratado
como ANDA), a empresa deve utilizar para estudo de bioequivaléncia o produto marcado
como “Reference Standard” (RS) no Orange Book. A Agéncia relata que, em geral (mas ndo
sempre), o “Reference Standard” (RS) é o chamado “Reference Listed Drug” (RLD), que é o

medicamento com registro baseado em ensaios clinicos de eficacia e seguranca.



Assim, o FDA ndo tem uma “Lista de medicamentos de referéncia”, mas sim o “Orange Book”,
gue contém (entre outras informacdes) qual(is) é(sdo) o(s) RS e RLD. Importante ressaltar
como o FDA permite a existéncia de varios “RS” simultaneamente. Em um paralelo com o
procedimento da ANVISA, esta seria a adocdo simultanea de varios medicamentos de

referéncia.

Canada
De acordo com informagdes sobre registro de medicamentos genéricos (2), todos os

medicamentos registrados como genéricos sdo bioequivalentes com o Canadian Reference
Product (CRP), que geralmente é o produto inovador mas pode ser um medicamento genérico
guando o CRP deixar de ser comercializado.

No Canadd, ndo ha regra especifica nacional para intercambialidade, sendo definido pelas
autoridades sanitarias das provincias.

Observa-se, portanto, que a pratica canadense ndo tem grandes diferencas em relagdo a Lista
de Medicamentos de Referéncia ja praticada pela ANVISA. Porém, ao contrario do Brasil, no
Canada ndo ha regra nacional para intercambialidade, e esta questdo é tratada caso a caso.
Por ndo declarar intercambialidade entre medicamentos “genéricos” e o medicamento de
referéncia, a prdatica canadense ndo incorreria no problema regulatério de falta de

intercambialidade, descrito anteriormente neste Relatério.

Unido Europeia
A Unido Europeia tem alguns medicamentos genéricos com registro centralizado e alguns com

registro especifico para cada pais. Os paises também tém listas proprias de medicamentos de
referéncia (3; 4; 5).

A politica de aceitacdo de medicamentos de referéncia e de intercambialidade também é
varidvel entre os paises. No caso da Dinamarca, por exemplo, é aceito o registro de um
medicamento genérico tanto a partir do Referéncia europeu quanto do Referéncia nacional.
Quanto a eleicdo do medicamento de referéncia, ndo esta claro quais sdo os critérios
adotados, sendo mencionado que a decisdo é baseada no caso concreto e que “geralmente”

¢é escolhido o produto que passou por estudos clinicos.

Assim, com base nos dados levantados, tem-se que os procedimentos para eleicdo de
medicamento de referéncia ndo sdo harmonizados entre as agéncias, e também nao hd

perspectiva de harmonizacdo em curto prazo. Alguns fatores dificultam a harmonizacdo



internacional, tais como a diferente estruturacao dos sistemas de salde dos paises bem como
ao fato de regulamentos referentes aos medicamentos de referéncia em geral ndo estdo

descritos em regulamentos infralegais, o que dificultaria suas alteragdes.

Observa-se que nos paises consultados os critérios para indicacdo e eleicdo de medicamentos
de referéncia sdo bem menos detalhados que atualmente na RDC 35/2012. Considera-se que
tal fator ndo é interessante para o contexto brasileiro porque poderia levar a menor
transparéncia e previsibilidade para o setor regulado, prejudicando o desenvolvimento de
medicamentos genéricos e similares — principalmente no caso de produtos mais antigos em
que ha, com frequéncia, descontinuacao do medicamento que apresentou estudos clinicos de

eficicia e seguranca.

Portanto, nesse caso a aplicacdo de experiéncias internacionais é limitada no contexto
brasileiro. Um ponto a ser considerado na avaliacado é o fato de que o FDA tem a possibilidade
de eleicdo de mais de um medicamento de referéncia. Esse ponto sera discutido

posteriormente neste Relatério.

VII. Descricao das Possiveis Alternativas ao Enfrentamento do Problema
Regulatério

Considerando que as definicbes de medicamento de referéncia, genérico e similar sdo
previstas em Lei, e que a existéncia de um medicamento de referéncia é indispensavel para o
registro de medicamento genérico ou similar, ndo se considera realista a possibilidade de ndo
haver norma que regulamente o tema.

Entretanto, para levantamento das op¢bes possiveis, consideram-se os principais cenarios
dentro da premissa de que é indispensdvel que a ANVISA indique ao menos um medicamento
de referéncia, sendo possiveis algumas op¢des sobre como essa indicagdo sera feita.

As alternativas levantadas para resolucdo do problema e seus desdobramentos estdo

resumidas na Figura 7.



Alternativa 1: impor obrigacdao as empresas detentoras de registro de medicamentos

novos e inovadores a deter amostras para realizacao de testes

¢Mitiga "1- Impossibilidade ou demora na eleigdo de medicamentos de referéncia" e "2-Medicamentos de
referéncia que ndo podem gerar medicamentos genéricos ou similares" sem aumentar "3- Medicamentos
genéricos e similares sem intercambialidade com medicamentos de referéncia"

Alternativa 2: eleicao de mais de um medicamento de referéncia, tal como realizado
pelo FDA

*Mitiga parcialmente "1- Impossibilidade ou demora na eleigdo de medicamentos de referéncia", porém
aumenta "3- Medicamentos genéricos e similares sem intercambialidade com medicamentos de referéncia"

Alternativa 3: quando nao houver medicamento passivel de ser eleito Referéncia,
permitir comparagao com Referéncia internacional

eMitiga "1- Impossibilidade ou demora na eleigdo de medicamentos de referéncia" e "2-Medicamentos de
referéncia que ndo podem gerar medicamentos genéricos ou similares" porém aumenta "3- Medicamentos
genéricos e similares sem intercambialidade com medicamentos de referéncia"

Alternativa 4: reducdo da quantidade de amostras para realizacdo dos testes para
registro de genéricos e similares

eMitiga "2-Medicamentos de referéncia que ndo podem gerar medicamentos genéricos ou similares" sem
aumentar "3- Medicamentos genéricos e similares sem intercambialidade com medicamentos de referéncia’

Alternativa 5: manutencdo da situacdo atual (ndo acao)

*N3o mitiga "1- Impossibilidade ou demora na eleigdo de medicamentos de referéncia" nem "2-Medicamentos
de referéncia que ndo podem gerar medicamentos genéricos ou similares", mas ndo aumenta "3-
Medicamentos genéricos e similares sem intercambialidade com medicamentos de referéncia"

Figura 7 - Descrigdo das alternativas levantadas

Para resolu¢ao do Desdobramento 1 (impossibilidade ou demora na eleicdo do medicamento
de referéncia), consideram-se algumas intervenges como possiveis:

Alternativa 1: imposicdo de obrigatoriedade de empresas fabricantes de medicamentos de
novos e inovadores em fornecer amostras — considerando que os medicamentos novos e
inovadores em geral apresentam provas mais robustas de eficdcia e seguranca, e que a
impossibilidade de eleicao do medicamento como Referéncia estd geralmente ligada a
auséncia de comercializacdo desses produtos, caso a fabricante destes medicamentos fosse
obrigada a fornecer amostras para empresas que desejem registrar genéricos e similares, a
dificuldade pratica em se registrar o produto seria superada;

Alternativa 2: eleicdo de mais de um medicamento de referéncia, de forma simultanea,
conforme pratica da FDA — a eleigdo de mais de um medicamento de referéncia mitigaria o

efeito de eventuais demoras por parte da ANVISA em substituir um Referéncia por outro, visto



que ao menos duas alternativas ja estariam publicizadas na lista, entretanto haveria
necessidade de discussdo adicional sobre intercambialidade, visto que um produto
comprovadamente intercambidvel com um Referéncia n3do necessariamente seria
intercambiavel com o outro;

Alternativa 3: possibilitar a comparagao do produto com medicamento de referéncia
internacional — esta alternativa poderia contornar o problema de impossibilidade de eleger
medicamento de referéncia, porém contribuiria para o aumento do problema de genéricos e
similares ndo intercambiaveis com um Referéncia — ademais, considerando a definicdo legal
de genéricos e similares, pode ser invidvel do ponto de vista legal o registro desses produtos;
portanto, esta alternativa poderia ser considerada se houver uma mudanga na categoria
regulatoria do produto a ser registrado (ao invés de ser registrado como genérico ou similar,

seria registrado como inovador).

Para o Desdobramento 2 (medicamentos de referéncia que ndao podem gerar medicamentos
genéricos ou similares), considerando que a situacdo se deve, principalmente, por falta de
comercializagao em quantidades suficientes, as seguintes alternativas poderiam ser adotadas
como resolucdo a este problema:

Alternativa 1: imposicdo de obrigatoriedade de empresas fabricantes de medicamentos de
novos e inovadores em fornecer amostras para realizagdo dos testes;

Alternativa 3: possibilitar a comparacdo do produto com medicamento de referéncia
internacional,

Alternativa 4: reducdo da quantidade de amostras necessarias para realizacdo dos estudos,
solicitando menos testes nos estudos de Equivaléncia Farmacéutica ou de Bioequivaléncia, ou
ainda reduzindo a quantidade de amostras de retém que sdo necessarias enquanto o estudo

é realizado.

Para o Desdobramento 3 (Medicamentos genéricos e similares sem intercambialidade com
medicamentos de referéncia), considera-se que ele ndo pode ser efetivamente resolvido por
nenhuma intervencdo relacionada a indicacdo do medicamento de referéncia, visto que ele
decorre de situacdes fora do controle da ANVISA, tais como mudancas pds-registro realizadas

no medicamento de referéncia ou auséncia de interesse comercial da fabricante deste



medicamento, culminando na sua descontinuagao. Intervengdes para mitigar ou resolver este
problema estariam relacionadas a outras normas, como as associadas ao ciclo de vida dos
medicamentos (por exemplo, solicitar que medicamentos genéricos e similares refacam o
estudo de bioequivaléncia com o medicamento de referéncia eleito com alguma frequéncia,
ou sempre que houver troca).

Entretanto, considera-se que a resolucdo ou mitigacdo deste problema estariam fora do
escopo da indicacdo dos medicamentos de referéncia. Entretanto, para que este problema
ndo seja aumentado, é importante reduzir a frequéncia com que medicamentos de referéncia
sejam trocados na lista (apenas nos casos de real necessidade), visto que trocas frequentes

podem prejudicar a intercambialidade dos produtos existentes.

Quanto a Alternativa 4, a reducdo na quantidade de amostras também ndo seria tratada no
escopo da indicacdo de medicamentos de referéncia; ademais, ndo se considera essa reducdo
como viavel uma vez que a quantidade de amostras necessarias para estudos de equivaléncia
e bioequivaléncia decorre da quantidade de testes necessarios nesses estudos, e a redugdo
de testes nesses estudos pode levar a dificuldades na comprovagao da intercambialidade
entre os produtos. Verifica-se também que pelo histdrico dos casos avaliados no que tange a
aquisicdo do medicamento de referéncia pela empresa interessada, a quantidade do
medicamento disponivel ndo é uma problematica frequente, mas sim quando o produto nao
esta totalmente disponivel, ou seja, ndo ha qualquer amostra disponivel. Assim, a alternativa
4 ndo sera considerada nesse momento, podendo ser considerada eventualmente nas
revisdes das normas pertinentes, como a RDC 31/2010 (sobre estudos de equivaléncia

farmacéutica).

A Alternativa 5 seria a manutengdo da situagdo atual (RDC 35/2012 tal como estd no
momento). Entretanto, os problemas mencionados foram apontados exatamente no contexto
regulatdrio atual, de forma que se entende que a manutencdo da norma ndo contribuird para

a resolugdo dos problemas.

As alternativas listadas anteriormente foram analisadas quanto a sua viabilidade. Esta

avaliacdo de viabilidade foi realizada por meio de uma analise de percep¢do quanto a sete



critérios norteadores: 1) eficacia e eficiéncia; 2) viabilidade técnica; 3) coeréncia normativa;

4) viabilidade legal; 5) proporcionalidade; e 6) viabilidade politica. Observa-se que a

“convergéncia regulatéria”, embora seja um parametro de viabilidade importante, ndo foi

avaliada porque conforme exposto anteriormente ndao hd semelhanga entre as praticas

adotadas em outras regioes.

O Quadro 1 apresenta os fatores que foram avaliados em cada um destes critérios. Os

resultados de analise de viabilidade estdo apresentados no Quadro 3.

Quadro 2 - Critérios de viabilidade adotados

Critério O que avaliar

Eficacia e eficiéncia

Capacidade da opg¢do regulatdria atingir o
objetivo desejado (efetividade) e de atingi-lo
com os menores custos (eficiéncia)

Viabilidade técnica

Limita¢Oes técnicas ou tecnoldgicas que podem
impedir ou dificultar a implementagdo, o
monitoramento e o enforecement das opgdes
regulatorias

Coeréncia normativa

Coeréncia entre as opcOes regulatérias e os
marcos regulatério e legal relacionados ao
problema em questao

Viabilidade legal

As opgdes nao podem extrapolar as
competéncias legais da Anvisa.

Proporcionalidade

Proporcionalidade entre o problema regulatério,
os objetivos pretendidos e as solucdes
apresentadas

Viabilidade politica

Rejeicdo ou resisténcia politica incontornavel
para a adoc¢ao e implementacao da opcao.

Quadro 3 - Avaliagdo de viabilidade das alternativas

Alternatival | Alternativa 2 Alternativa 3 Alternativa 4 | Alternativa 5

Eficacia e eficiéncia

Viabilidade técnica

principais, mas
pode auxiliar a

N3ao parece
mitigar os
problemas N&o atinge
v principais, os objetivos
mas pode desejados
auxiliar a
reduzir
Questionavel,
pois a
reducdo das
v v
amostras
pode
prejudicar a



qualidade
dos estudos

Coeréncia normativa Precisaria de

revisdo de
v v » outras "
normas (RDC
31/2010, RDC
742/2022)
Viabilidade legal Possivel
guestionamento
da legalidade de
registro de
v v genéricos e v v
similares
registrados sem
referéncia
nacional
Proporcionalidade V r g i V
Viabilidade politica Pode ser
dificultada,
mas v/ v/ v/ v
considera-se
possivel

Conforme se verifica no Quadro 3, a Alternativa 4 foi considerada inviavel. As demais
alternativas, embora possam ter possiveis problemas, foram consideradas vidveis e serdo

avaliadas a seguir.

VIII.

Impactos regulatérios

A avaliagdo dos impactos especificos das alternativas identificadas esta apresentada nos
Quadro 4, Quadro 5, Quadro 6 e Quadro 7. A avaliacao serd pelos parametros “intensidade”
(grau de influéncia do impacto nas atividades dos envolvidos) e “probabilidade” (frequéncia
com que o impacto deve ocorrer). Sdo utilizados os qualificadores “A” (Alto), “M” (Médio) e
“B” (Baixo).

Exposi¢cao dos Possiveis Impactos das Alternativas Identificadas

Quadro 4 - Mapeamento dos impactos da Alternativa 1 (imposicdo de obrigatoriedade de empresas fabricantes
de medicamentos de novos e inovadores em fornecer amostras para realizagdo dos testes)

Impactos Intensi | Probabil | Explicagdao R Intens | Proba | Explicagdo
positivos dade idade p. . idade bilida
positivos
de
Intensidade alta Intensidade
orque esta . R média porque
pora . Disponibilizagdo . porq
. . fortemente ligado a hoje esses casos
Maior garantia . N de ferramenta .
de  consesuir maior concorréncia | o sdo tratados,
J M e disponibilidade de € . P M porém com
desenvolver os ser utilizada em ,
medicamentos produtos. casos de demora e possivel
Probabilidade média | . N falta de isonomia.
. insolvéncia L
porque se aplica a Probabilidade
média porque se




numero limitado de aplica a nimero
produtos. limitado de
produtos.
Intensidade alta Intensidade
porque combater o média porque se
monopdélio tem trata de uma
Redugdo de efeito bastante | Redugdo de demanda
custos com positivo na | discussdes por consideravel, mas
aquisicao de concorréncia e na | outras vias nao
medicamentos disponibilidade. (excepcionalida extremamente
A M - - o M M
(por haver Probabilidade média | de, reunioes grande, para a
menos porque se aplica a | para tratar de area técnica.
monopodlios / numero limitado de | casos Probabilidade
oligopdlios) produtos. concretos) média porque se
aplica a nimero
limitado de
produtos.
Intensidade alta
porgue uma maior
quantidade de
. o rodutos leva a
Mais opgdes de P .
. maior
medicamentos disponibilidade e
intercambidveis A M P .
(mais acesso e concorréncia.
Probabilidade
menor custo) .
média porque se
aplica a numero
limitado de
produtos.
Impactos Intensi | Probabil Explicagdo Intens | Proba Explicagdo
- . Impactos . o
negativos dade idade . idade bilida
negativos
de
Intensidade  baixa Intensidade baixa
porque se considera porque a
que o custo demanda é de
adicional sera facil
pequeno se monitoramento
comparado ao custo (as proprias
de desenvolvimento empresas que
Aumento de Demanda P q.
custo de de produtos. adicional para querem fabricar
- B M Probabilidade média . M B genéricos
manuteng¢do do . monitorar o . .
registro porque se aplica a NOVO requisito acionariam a
numero limitado de ANVISA se
produtos. necessario).
Probabilidade
baixa porque a
aplicabilidade
deve ser em
poucos produtos.
Intensidade média Intensidade baixa
porque a incerteza porque a
pode se aplicar a um . demanda seria de
, Maior L.
Incerteza numero uantidade de facil resposta.
consideravel de g . Probabilidade
quanto ao empresas questionament média porque a
requisito M M o . .| os SAT, B M L
g L Probabilidade média . ( aplicabilidade
regulatdrio . reunides)
porque se aplica a ) deve ser em
novo X o relacionados ao
numero limitado de L poucos produtos,
requisito novo
produtos. mas com
participacdo de
uma boa




quantidade de
empresas.

Possibilidade de
desabastecime
nto por maior

ndamero de
descontinuagde
S de

medicamentos
de referéncia

Intensidade alta
porque o
desabastecimento
seria um problema
sério de salde
publica.
Probabilidade baixa
porque dificilmente
se concretizaria, ja
que o maior impacto
é em produtos ndo
comercializados.

Quadro 5 - Mapeamento dos impactos da Alternativa 2 (eleicdo de mais de um medicamento de referéncia, de

forma simultanea)

Impactos Intensida | Probabilida | Explicagao Impactos Intensida | Probabilida | Explicacdo
positivos positivos de
Intensidade Intensidade
alta  porque baixa
esta porque, em
fortemente geral, a
ligado a maior substituicdo
concorréncia - de produtos
Redugao da p. o
. e i dalistaja é
Maior . - quantidade / .
. disponibilidad . . feita com
garantia  de urgéncia de .
. e de produtos. . celeridade
conseguir - pedidos de .
Probabilidade | . - quando ha
desenvolver ) inclusdo de B -
baixa porque opgoes.
os . produtos  na I
. teria  pouca . Probabilida
medicamento Lista de
chance de . de alta
s resolver  os Medicamentos orque
de Referéncia P q. .
problemas reduziria
principais. pedidos de
inclusdo /
substituicdo
com
frequéncia.
Intensidade
média porque
esta ligada a
celeridade,
mas ndo
Maior necessariame
celeridade no nte a
desenvolvime disponibilidad
nto de e dos
medicamento produtos.
s genéricos / Probabilidade
similares baixa porque
teria pouca
chance de
resolver os
problemas
principais.
Impactos Intensida | Probabilida Explicacdo Impactos Intensida | Probabilida Explicagdo
negativos negativos de
Incerteza Intensidade Demanda A Intensidade
guanto a baixa porque | adicional para alta porque




aceitagao de
qual
medicamento
de referéncia

poderia  ser
resolvido com
questioname
nto prévio.
Probabilidade
média porque
poderia
ocorrer
ndmero
consideravel
de empresas,
ainda que
para nao
muitos
produtos.

para

inclusdo
manutenc¢ao
da LMR

/

Demanda
adicional

questionamen
0s
transparéncia
de
intercambialid
ade

relacionada a

t
/

a geragao
de
demandas
adicionais
impacta a ja
comprometi
da forga de
trabalho da
Agéncia.
Probabilida
de média
porque, se
aplicado
para a lista
de forma
geral,
ocorreria
com certa
frequéncia.
Intensidade
alta porque
a geracdo
de
demandas
adicionais
impacta a ja
comprometi
da forga de
trabalho da
Agéncia.
Probabilida
de média
porque, se
aplicado
para a lista
de forma
geral,
ocorreria
com certa
frequéncia.

Quadro 6 - Mapeamento dos impactos da Alternativa 3 (possibilitar a comparag¢do do produto com
medicamento de referéncia internacional)

Impactos Intensida | Probabilida | Explicagdo Impactos Intensida | Probabilida | Explicagdo
positivos de de positivos de de
Intensidade Intensidade
alta porque média
esta porque hoje
fortemente . e esses casos
. . . Disponibilizaca -
Maior ligado a maior o de sdo tratados,
garantia de concorréncia porém com
. ferramenta
conseguir e reculatoria demorae
desenvolver A M disponibilidad & M M possivel falta
para ser A .
os e de utilizada om de isonomia.
medicament produtos. casos de Probabilidad
os Probabilidade | . . e média
. insolvéncia
baixa porque porque se
teria pouca aplicaa
chance de numero

resolver  os




problemas limitado de
principais. produtos.
Intensidade Intensidade
alta porque média
combater o porque se
monopdlio trata de uma
tem efeito demanda
Redugdo de bastante Redugdo de consideravel
custos com positivo  na | discussdes por , mas nao
aquisicdo de concorréncia outras vias extremamen
medicament e na | (excepcionalida te grande,
A M . g o M M .
os (por haver disponibilidad | de, reunides para a area
menos e. para tratar de técnica.
monopdlios / Probabilidade | casos Probabilidad
oligopdlios) média porque | concretos) e média
se aplica a porque se
numero aplica a
limitado de ndmero
produtos. limitado de
produtos.
Intensidade Intensidade
alta porque média
uma  maior porque as
quantidade dificuldades
de produtos sdo de dificil
Mais opcdes Ie.va a. r.n.aior avaliagdo e
de disponibilidad podem ter
. e e | Dificuldades em impacto na
medicament a . .
os concorréncia. | monitorar na politica geral
. g A M Probabilidade | pratica a M M de
intercambiav . . - .
eis (mais média p.orque intercambialida medicament
acesso o se aplica a | de 0s.
ndmero Probabilidad
menor custo) o .
limitado de e média
produtos. porque se
aplica a
ndmero
limitado de
produtos.
Impactos Intensida | Probabilida Explicagdo Impactos Intensida | Probabilida Explicagcdo
negativos de de negativos de de
Intensidade Intensidade
média porque média
poderia  ser porque
resolvido com poderia
questioname envolver a
nto  prévio, realizagdo de
mas que outro
poderia Demanda documento
Incerteza demorar para L (Guia,
guanto a obter adicional  para Perguntas e
- M M definir  regras M M
aceitacdo do resposta. de qual pais de respostas),
estudo Probabilidade . com mais
. origem
média porque demanda.
poderia Probabilidad
ocorrer para e média
ndmero porque se
consideravel aplicaa
de empresas, numero
ainda que limitado de
para nao produtos.




muitos
produtos.
Intensidade Intensidade
média porque alta porque,
é um se
incremento , considerada
Possivel .
de um custo A ilegal, torna
I questionament .
Custos / que ja existe. o da lesalidade a alternativa
dificuldades Probabilidade & inviavel.
e .. de I
de aquisicdo média porque . Probabilidad
. medicamentos
de M M poderia L A A ealta
A genéricos /
Referéncia ocorrer para | -. . porque
. similares sem .
em outro numero .. poderia se
, o Referéncia .
pais consideravel L aplicar a
comercializado
de empresas, , todos os
. no pais
ainda que produtos
para nao nesta
muitos situagao.
produtos.

Quadro 7 - Mapeamento dos impactos da Alternativa 5 (ndo a¢do / manutengdo da RDC 35/2012 com redagdo

atual)
Impactos Intensida | Probabilida | Explicacao Impactos Intensida | Probabilida | Explicagdo
positivos de de positivos de de
Intensidade Intensidade
média porque média porque
uma mudanga a demanda de
de fluxo trabalho para
requereria revisao
. treinamento normativa é
Conhecime o
‘o de um consideravel,
nto pratico numero mas nao
do fluxo - Sem trabalho de -
limitado de - proibitiva.
atual (sem M A revisao de M A o
. pessoas. Probabilidade
necessidad . norma
o de Probabilidade alta porque a
~ alta porque a manutengdo
adequagao
quagéo) mudanga de do fluxo atual
fluxo certamente
necessariame eliminaria a
nte necessidade
requereria de revisdo de
treinamento. norma.
Impactos Intensida | Probabilida Explicagcdo Impactos Intensida | Probabilida Explicagcdo
negativos de de negativos de de
Intensidade e Intensidade e
- robabilidade robabilidade
Dificuldade P . Demandas para p’ )
médias . - médias porque
S em oraue discussao de manteriam o
registrar M M porq . casos concretos M M ,
L. manteriam a . . nivel atual de
genéricos / L (excepcionalida .
L problematica . questionamen
similares des, reunides)
atual, sem tos, sem
alteragdes. alteragdes.
Intensidade
. alta porque os
Manutenca P q
monopolios
o de alguns -
o sdo
monopodlios A M
/ problemas
oligopdlios sérios de
gop mercado.
Probabilidade




média porque
manteria a
situagdo
atual.

Além dos impactos levantados anteriormente, os Quadro 8 e Quadro 9 resumem os
impactos em concorréncia e competitividade, micro e pequenas empresas, impactos sobre o
comércio internacional ou nivel de abertura dos mercados, saude, seguranca, meio
ambiente, custos administrativos e orgamento.

Quadro 8 - Avaliacdo das Alternativas 1 e 2 quanto aos impactos.

Alternativa 1 Alternativa 2

Impactos positivos Intensidade | Probabilidade | Intensidade | Probabilidade
Concorréncia e competitividade (geral) M M B B
Concorréncia e competitividade (empresas pequenas e M M B B
novos entrantes)
Inovagao B B - -
Micro e pequenas empresas - - - -
Comércio internacional ou nivel de abertura dos mercados M M B B
Saude B M B M
Seguranga - - - -
Meio ambiente - - -
Custos administrativos B B - -
Orgamento - - - -
Custos de desenvolvimento de produto B M - -

Impactos negativos Intensidade | Probabilidade | Intensidade | Probabilidade
Concorréncia e competitividade (geral) - - - -
Concorréncia e competitividade (empresas pequenas e
novos entrantes) ) ) ) )
Inovagao B B - -
Micro e pequenas empresas - - - -
Comércio internacional ou nivel de abertura dos mercados B B B B
Saude B B B B
Seguranga - - - -
Meio ambiente -
Custos administrativos B B M A
Orgamento - - - -
Custos de desenvolvimento de produto B B - -

Quadro 9 - Avaliagdo das Alternativas 3 e 5 quanto aos impactos
Alternativa 3 Alternativa 5

Impactos positivos Intensidade | Probabilidade | Intensidade | Probabilidade
Concorréncia e competitividade (geral) M M - -
Concorréncia e competitividade (empresas pequenas e M M i i
novos entrantes)
Inovagdo B B - -
Micro e pequenas empresas - - - -
Comércio internacional ou nivel de abertura dos mercados M M - -
Saude B M - -
Seguranga - - - -
Meio ambiente - - - -
Custos administrativos B B - -
Orgamento - - - -
Custos de desenvolvimento de produto B M - -

Impactos negativos Intensidade | Probabilidade | Intensidade | Probabilidade
Concorréncia e competitividade (geral) - - B M




Concorréncia e competitividade (empresas pequenas e
novos entrantes)

Inovagdo

Micro e pequenas empresas

Comércio internacional ou nivel de abertura dos mercados
Saude

Seguranga -
Meio ambiente
Custos administrativos B M B M
Orgamento - - - -
Custos de desenvolvimento de produto - - - -

@
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@ | @ |
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A avaliacdo dos impactos das alternativas na concorréncia e na competitividade foi feita com
o auxilio do “Formulario de levantamento de impactos sobre concorréncia e
competitividade”. Os formularios preenchidos estao disponibilizados no Anexo deste
Relatério.

Custos regulatérios
Para calculo da onerosidade regulatdria das alternativas, foi utilizada a CalReg: Calculadora
de Onerosidade Regulatéria, disponibilizada pela SEAE (6).

Alternativa 1:

Nao foram considerados custos financeiros diretos, uma vez que ndo haveria cobranca de
taxa, encargo ou solicitagdes adicionais. Parte-se do pressuposto que se as empresas sdo
detentoras do registro, elas ja teriam as condicBes legais (licencas) necessarias para importar
e armazenar as amostras;

Como custos de conformidade, foi considerado o custo para manter as amostras, com
frequéncia anual de 1 (importar amostras 1 vez por ano), quantidade afetada de empresas
10 (numero baixo, visto que na pratica apenas as empresas que registrarem e ndo
comercializarem o produto serdo afetadas), com utilizagcdo de 2 funcionarios por 40 horas.

Como custos para a administracdo publica, foi considerada a frequéncia anual de 1, com 1
servidor alocado e o direcionamento de 80h para esta atividade.

Em ambos os casos (Empresa e Administracdo) foi considerado o custo médio do funcionario
/ servidor como sendo R$550,00/hora (saldrio e encargos).

Assim, os custos regulatorios a alternativa estdo descritos na Figura 8Figura 8 - Estimativa de
custos regulatorios para a Alternativa 1, para os proximos 10 anos.. Observa-se que ndo
haveria mudanca dos custos ao longo do tempo.



Quebra por Tipo de Custo (Milhdes)

RS4,00

RS$3,37

RS$3,50
R$3,00
RS2,50
R$2,00
R$1,50

R$1,00 RS0,74

Custos Financeiros Diretos Custos de Conformidade Custos Adm Publica

RS0,50
RS$0,00

RS0,00

Figura 8 - Estimativa de custos regulatdrios para a Alternativa 1, para os préoximos 10 anos.

Assim, para a alternativa 1, embora seja gerado algum custo, o valor é considerado baixo
(pouco mais de 3 milhGes em 10 anos) considerando o ja elevado custo de desenvolvimento
de medicamentos.

Também é importante ressaltar que o custo sé se efetivaria para empresas que registrarem
e ndo comercializarem o produto, visto que para as empresas que estdo comercializando,
necessariamente havera amostras disponiveis caso sejam solicitadas.

Alternativa 2:

Para a eleicdo simultanea de mais de um medicamento de referéncia, ndo haveria custo
efetivo para as empresas, porém haveria maior custo da administracao, considerando a
necessidade de regulamentar a intercambialidade com dois ou mais medicamentos de
referéncia, a maior complexidade de fiscalizacdo pelos érgdos competentes e o custo de
manutencado da lista de medicamentos de referéncia, que se tornaria mais complexa.

Os custos para a Administracdo associados a esta alternativa estdo descritos no Quadro 10.

Quadro 10 — detalhamento dos custos para a Administracdo relacionados a Alternativa 2.

Cus
Fre Nu tos
uén?: m B
Unic | de dio
. ia Tempo Cust
Tipo o ou anu serv T R por 05 -
Cust Descricao Rec idor . . hor Total
¢ al da atividade(h Gera
o orre . .| es a
ativi ) |
nte aloc (sal
dad Y.
ado ario
e
s +
enc




arg
0s)
(RS
/h)
Forca de trabalho adicional para Reco RS5 RS26
Pess | manutencao da Lista de Medicamentos | rren 50, 4.000
oal |de Referéncia te 12 2 20,00 00 ,00
Trein | Treinamento para érgdos competentes RS5.
ame | sobre intercambialidade com dois ou Unic 000, | R$5.0
nto | mais medicamentos de referéncia o) 1 00 | 00,00
Forga de trabalho adicional Reco RS3 RS$36.
Pess | considerando fiscalizagcdao mais rren RS 00, 000,0
oal | complexa da intercambialidade te 12 1 10,00 00 0
RS5 RS33
Pess | Necessidade de regulamentacao Unic RS 50, 0.000
oal |adicional sobre intercambialidade o 1 3 200,00 00 ,00

Observa-se que o custo para a Administracdo foi estimado em pouco menos de 3 milhdes
para 10 anos, o que também seria um custo relativamente baixo. Entretanto, considera-se
critico o aumento do custo com pessoal, visto que ha dificuldade de reposicdo da forga de
trabalho da ANVISA.

Alternativa 3:

Considera-se que a alternativa 3 ndo gera nenhum custo adicional significativo para o
Estado, para as empresas ou para o cidadao, visto que se referiria apenas ao apontamento
de Referéncia de forma semelhante a eleicdo de medicamento de referéncia realizada
atualmente.

Embora possa haver um leve aumento na demanda, caso seja gerada esta alternativa, o
custo adicional ndo seria considerado significativo.

Para as empresas, embora a realizacdo de estudo com medicamento de referéncia
internacional possa ser mais custosa, ndo se considera adequado comparar com o custo de
realizar o estudo com um medicamento de referéncia nacional porque a alternativa seria
aplicada exclusivamente quando este Referéncia nacional ndo existe.

Alternativa 4:
Como essa alternativa ndo foi considerada viadvel, seus custos ndo foram analisados.
Alternativa 5:

Como ela se refere a manutencao do cenario atual, também ocorre a manutencdo dos
custos atuais.

IX. Comparagao de Alternativas



Para comparagao das alternativas descritas anteriormente, conforme as opgdes previstas no
Decreto n2 10.411/20 foi utilizada a Analise Multicritério (AMC) simples. A escolha deste
método se deu porque a situacdo descrita envolve multiplos problemas, o desejo de atingir
multiplos objetivos e estes objetivos sdo, em parte, conflitantes entre si. Ademais, o método
permite transparéncia no processo de tomada de decisdo e possuir objetivos e critérios
claros e passiveis de revisao (7).

Os critérios de comparacado foram definidos com base em referéncias bibliograficas

consultadas (8; 9) e em questbes técnicas relevantes para o trabalho. O Quadro 11

apresenta os critérios selecionados, os fatores que foram avaliados em cada um destes

critérios e os niveis de avaliacdo estabelecidos.

Quadro 11 - Critérios para comparagao das alternativas.

Critério
Dificuldade de
implantagdo/
Complexidade

Entrada de
novos
produtos no
mercado

Esforgo do

regulado
Esforco da
ANVISA ou do
SNVS

Garantia na
eficacia e
seguranca dos
medicamentos

O que avaliar

Nivel de mudangas técnicas e
regulatérias necessarios para
a implementagao da
alternativa, dificuldades de
adaptagdo e esforco
empregado pela Agéncia para
implementagdo da proposta
Expectativa de desempenho
da alternativa na facilidade de
entrada de novos produtos no
mercado

Esforco empregado pelos
regulados para cumprimento
das orientagBes propostas
pela alternativa

Esforco empregado pela
ANVISA ou por outros atores
do SNVS para cumprimento de
suas fungdes diante da adogdo
da alternativa

Impacto da alternativa na
garantia de eficacia e
seguranga dos medicamentos,
incluindo a intercambialidade
de medicamentos similares e
genéricos

Niveis

1 — Envolve mudangas bruscas, de implementagdo
complexa e com esforgo adicional alto

2 — Envolve mudangas simples, de implementagdo pouco
complexa e com esforgo adicional baixo

3 — N3o envolve mudangas do sistema, a implementagdo é
simples e ndo é necessario esfor¢co adicional para
adequacdo a alternativa

1 — A alternativa ndo deve facilitar a entrada de novos
produtos no mercado

2 — A alternativa pode facilitar a entrada de novos
produtos no mercado

3 - A alternativa tem grande probabilidade de facilitar a
entrada de novos produtos no mercado

1 -0 esforgo adicional para adequagao a alternativa é alto
2 — O esforgo adicional para adequagdo a alternativa é
baixo

3 — N&o é necessario esforgo adicional para adequagao a
alternativa

1 -0 esforgo adicional para adequacao a alternativa é alto
2 — O esfor¢o adicional para adequacdo a alternativa é
baixo

3 — N&do é necessdrio esforgo adicional para adequagdo a
alternativa

1 — A alternativa reduz a possibilidade de garantir eficacia
e seguranga dos medicamentos

2 — A alternativa mantém a possibilidade de garantir
eficacia e seguranca dos medicamentos

3 — A alternativa aumenta a possibilidade de garantir
eficacia e seguranga dos medicamentos

A definicdo dos pesos foi realizada da seguinte forma:

e O critério de entrada de novos produtos no mercado foi tratado com Peso 2,

considerando a prioridade em garantir o acesso a medicamentos;



e QO critério de esforco da ANVISA ou do SNVS foi tratado com Peso 2, considerando as
restricdes de pessoal e o possivel impacto que esforco adicional teria em outras
atividades realizadas pela Geréncia-Geral de Medicamentos;

e O critério de garantia na eficacia e seguranga dos medicamentos foi tratado com Peso
2, considerando a prioridade igualmente importante em garantir que os
medicamentos registrados tenham eficacia, seguranga e qualidade garantidos.

Os demais critérios foram considerados com peso 1.



Quadro 12 - Pontuagdo das alternativas conforme critérios estabelecidos.

Critério

Dificuldade de
implantagdo/
Complexidade

Entrada de
novos
produtos no
mercado

Esforgo do
regulado

Alternativa 1
Justificativa

A obrigacdo precisaria ser
cumprida por algumas
empresas e monitorada
pela ANVISA.

Teria grande possibilidade
de facilitar o registro de
medicamentos quando ndo
hda comercializagdo do
primeiro medicamento
(novo / inovador)

As empresas detentoras de
registro de medicamentos
novos e inovadores teriam
obrigagao adicional, porém
nao se considera que o
cumprimento seria dificil,
uma vez que ele s6 seria
um esforco adicional, na
pratica, para produtos
registrados e nao
comercializados.

1

Alternativa 2

Necessidade de
criagdo de regras
especificas sobre

intercambialidade, e
discussdes em
paralelo (ex. como
ficara transparente
qual Referéncia foi
utilizado, para
garantir
intercambialidade?)
Na pratica, poucos
casos seriam
facilitados de fato,
uma vez que as
maiores dificuldades
sdo relacionadas a
produtos que ndo
tem como ser eleitos
Referéncia.

As agoes envolvidas
seriam somente da
ANVISA.

Alternativa 3

Precisariam ser criados
critérios de quais seriam os
locais de indicagdo (ex.
quais paises seriam
prioritarios)

Teria grande possibilidade
de facilitar o registro de
medicamentos quando ndo
ha comercializagdo do
primeiro medicamento
(novo / inovador) ou
quando ha
descontinuagao.

As empresas que busquem
registrar  medicamentos
poderiam ser demandadas
a buscar medicamentos de
referéncia em  outras
agéncias.

Alternativa 5

Sem dificuldade. Ja é a pratica atual

Conforme exposto anteriormente, em
alguns casos impede o registro de outros
produtos.

Necessidade de discutir alternativas
regulatdrias (excepcionalidades,
discussdes pontuais caso-a-caso)



Esforco da
ANVISA ou do
SNVS

Garantia na
eficacia e
seguranca dos
medicamentos

Score total

O monitoramento  do
cumprimento da obrigacdo
precisaria ser feito, porém
considera-se que o esforgo
envolvido ndo seria muito
diferente da situagdo atual,
quando ha necessidade de
discussdao de alternativas
quando o Referéncia ndo
esta sendo comercializado.

A garantia seria
considerdvel, visto que os
medicamentos registrados
posteriormente seriam
comparados diretamente
ao primeiro registro (novo
/ inovador).

22

O esforgo para
criagdo e
manuteng¢do de uma
lista com mais de
um medicamento de
referéncia seria
muito maior que o
atual. Ademais, o
SNVS teria esforgo
maior para
monitorar a
intercambialidade, e
precisariam ser
criadas regras
especificas sobre
como a
intercambialidade
seria demonstrada
Poderia aumentar a
frequéncia de troca
entre produtos que
nao sao, de fato,
intercambidveis.

12

A indicacdo de Referéncia
internacional  requereria
pesquisa por parte da
ANVISA (possivelmente
auxiliada pelo regulado).

Se registrado como
genérico ou similar, o

produto nao teria
intercambialidade

demonstrada com
medicamento de

referéncia comercializado
no Brasil.
18

3

Necessidade de discutir alternativas
regulatdrias (excepcionalidades,
discussdes pontuais caso-a-caso)

De forma geral, é possivel garantir com o
maior grau de segurancga possivel que os
medicamentos sdo intercambiaveis.

17



Diante do cenario apresentado, considera-se que as alternativas 1 e 3 sdo as mais vantajosas.
Como essas duas alternativas ndo sdao excludentes, as duas podem ser consideradas em
conjunto.

Ademais, a alternativa 3 pode ser adaptada para haver um risco menor de problemas de
intercambialidade, por exemplo classificando medicamentos registrados com Referéncia

internacional de forma diferente (ndo genéricos ou similares).

X. Identificacao e Definicao dos Efeitos e Riscos

Considerando a possibilidade de utilizar as alternativas 1, 2, 3 e 5, elas terdo os efeitos

e riscos levantados nesta Secgao.

Os principais efeitos esperados das alternativas propostas estdo apresentados no
Quadro 13. Os efeitos foram avaliados por meio de matriz, que considerou a relacdo entre
intensidade e probabilidade dos impactos positivos levantados na etapa de “VII. Exposicao
dos Possiveis Impactos das Alternativas Identificadas”. Os efeitos de intensidade média ou alta

foram considerados significativos.

Quadro 13 - Efeitos esperados para as alternativas

Alternativa 1 — Gerar obrigag¢do para disponibilizar amostras

Efeitos externos
. . - . Efeito
Impactos positivos Intensidade | Probabilidade | Efeito NP
significativo?
Maior garantia de conseguir desenvolver os medicamentos A M A Sim
Redugdo de custos com aquisicdo de medicamentos (por A M A Sim
haver menos monopdlios / oligopélios)
Mais opgoes de medicamentos intercambidveis (mais A M A Sim
acesso e menor custo)
Efeitos internos
. . - . Efeito
Impactos positivos Intensidade | Probabilidade | Efeito P
significativo?
Disponibilizagdo de ferramenta regulatdria para ser Sim
o . - M M M
utilizada em casos de insolvéncia
Redugao de discussdes por outras vias (excepcionalidade, M M M Sim
reunibes para tratar de casos concretos)
Efeitos gerais
- . e . Efeito
Impactos positivos Intensidade | Probabilidade | Efeito o
significativo?
Concorréncia e competitividade (geral) M M M Sim
Concorréncia e competitividade (empresas pequenas e M M M Sim
novos entrantes)
Inovagao B B B Nao
Comércio internacional ou nivel de abertura dos mercados M M M Sim
Saude B M M Sim
Custos administrativos B B B Nao
Custos de desenvolvimento de produto B M M Sim




Alternativa 2 - Lista de Medicamentos de Referéncia com varios produtos

Efeitos externos

Efeitos externos

Alternativa 3 — possibilidade de aceitacdo de Referé

ncia internacional

-, . e . Efeito
Impactos positivos Intensidade | Probabilidade | Efeito NP
significativo?
Maior garantia de conseguir desenvolver os medicamentos A B M Sim
Maior celeridade no desenvolvimento de medicamentos -
- L M B B Nao
genéricos / similares
Efeitos internos
. . - . Efeito
Impactos positivos Intensidade | Probabilidade | Efeito NP
significativo?
Redugdo da quantidade / urgéncia de pedidos de inclusdo B A M Sim
de produtos na Lista de Medicamentos de Referéncia
Efeitos gerais
-, . e . Efeito
Impactos positivos Intensidade | Probabilidade | Efeito NP
significativo?
Concorréncia e competitividade (geral) B B B N3o
Concorréncia e competitividade (empresas pequenas e novos B B B N3o
entrantes)
Comércio internacional ou nivel de abertura dos mercados B B B Nao
Saude B M B Nao

Efeitos externos

- . e . Efeit
Impactos positivos Intensidade | Probabilidade | Efeito . .el O.
significativo?
Maior garantia de conseguir desenvolver os medicamentos A M A Sim
Redugdo de custos co’n.m aquls!gao de medicamentos (por A M A Sim
haver menos monopdlios / oligopélios)
Mais opgoes de medicamentos intercambidveis (mais A M A Sim
acesso e menor custo)
Efeitos internos
. . . . Efeito
Impactos positivos Intensidade | Probabilidade | Efeito P
significativo?
Disponibilizagdo de ferramenta regulatdria para ser Sim
o . - M M M
utilizada em casos de insolvéncia
Redugdo de discussdes por outras vias (excepcionalidade, M M M Sim
reunibes para tratar de casos concretos)
Dificuldades em monitorar na pratica a intercambialidade M M M Sim
Efeitos gerais
. . - . Efeito
Impactos positivos Intensidade | Probabilidade | Efeito N
significativo?
Concorréncia e competitividade (geral) M M M Sim
Concorréncia e competitividade (empresas pequenas e M M M Sim
novos entrantes)
Inovagdo B B B Nao
Comércio internacional ou nivel de abertura dos mercados M M M Sim
Saude B M B Ndo
Custos administrativos B B B Nao
Custos de desenvolvimento de produto B M B Nao

Alternativa 5 — manuteng¢ao da norma atual

Efeit
Impactos positivos Intensidade | Probabilidade | Efeito L .EI O_
significativo?
Conhecw:'nento pratico do fluxo atual (sem necessidade de M A A Sim
adequagio)
Efeitos internos
-, . . . Efeito
Impactos positivos Intensidade | Probabilidade | Efeito | . ..
significativo?

Sem trabalho de revisdo de norma M A A Sim
Efeitos gerais

- . e . Efeito
Sem Impactos positivos Intensidade | Probabilidade | Efeito

significativo?




Os riscos associados a adog¢do de cada uma das alternativas regulatorias foram mensurados
por meio de matriz de risco, que considerou a relacdo entre intensidade e probabilidade dos
impactos negativos levantados na etapa de “VII. Exposicdao dos Possiveis Impactos das
Alternativas Identificadas”. Nos casos em que o risco calculado foi médio ou alto, foi realizada
analise técnica sobre a possibilidade de se aceitar, mitigar ou evitar o risco identificado. Para
0s casos em que se identificou a necessidade de o risco ser evitado ou mitigado, foram

discutidas as estratégias de implementacdo e monitoramento das a¢Ges necessarias.

Os dados compilados dos riscos identificados para cada alternativa regulatéria proposta, incluindo a analise
técnica sobre a possibilidade de se aceitar, mitigar ou evitar os riscos médios e altos identificados e a descrigao
das estratégias de implementagdo e monitoramento das a¢Bes necessarias para mitigar/evitar os riscos estdo
apresentados no



Quadro 14. Os riscos também foram tipificados conforme o Guia Pratico para Gestao de Riscos

Corporativos (10).



Quadro 14 - Riscos identificados para as alternativas

Alternativa 1

Riscos externos

manuteng¢do da LMR

de Medicamentos de Referéncia

Impactos negativos Intensidade | Probabilidade | Risco Tipo Analise Estratégias Monitoramento
Aumento de custo de manutengdo do Operacional Nao ~ - ~ L
. ¢ B M B P L Néo aplicavel N&o aplicavel
registro aplicavel
. . Imagem Documento de Perguntas e .
Incerteza quanto ao requisito regulatoério . . Quantidade de
M M M Mitigar Respostas ou outras formas de tirar .
novo L. questionamentos em SAT
duvidas
Possibilidade de desabastecimento por maior Operacional . - . .
. ) o . Discussdo de casos concretos com Lista de medicamentos em
numero de descontinuagdes de A B M Mitigar . . -
. N empresas detentoras de registros descontinuagdo
medicamentos de referéncia
Riscos internos
Impactos negativos Intensidade | Probabilidade | Risco Tipo Analise Estratégias Monitoramento
Demanda adicional para monitorar o novo Operacional Nao - - - .
. P M B B P . Nao aplicavel Ndo aplicavel
requisito aplicavel
Maior quantidade de questionamentos (SAT, Operacional Nado N L, » L,
_~q . q L ( B M B P L Néo aplicavel N&o aplicavel
reunides) relacionados ao requisito novo aplicavel
Riscos gerais
Impactos negativos Intensidade | Probabilidade | Risco Tipo Analise Estratégias Monitoramento
N Operacional Nao - . - .
Inovagao B B B P . Nao aplicavel Ndo aplicavel
aplicavel
Comércio internacional ou nivel de abertura Financeiro Ndo - . . L
B B B L Néo aplicavel N&o aplicavel
dos mercados aplicavel
i Operacional Nao - - ~ .
Saude B B B P ) N3do aplicavel Ndo aplicavel
aplicavel
- . Operacional Nao - - ~ .
Custos administrativos B B B ) Nao aplicavel Ndo aplicavel
aplicavel
. Financeiro Nao - - ~ .
Custos de desenvolvimento de produto B B B L Néo aplicavel N&o aplicavel
aplicavel
Alternativa 2
Riscos externos
Impactos negativos Intensidade | Probabilidade | Risco Tipo Analise Estratégias Monitoramento
Incerteza quanto a aceitagdo de qual Imagem Nao ~ - ~ L
. 9 . C q B M B g L Néo aplicavel N&o aplicavel
medicamento de referéncia aplicavel
Riscos internos
Impactos negativos Intensidade | Probabilidade | Risco Tipo Andlise Estratégias Monitoramento
Demanda adicional para inclusao Operacional . N&o incluir varios produtos na Lista - .
P / A M A P Evitar P Nao aplicavel




Alternativa 5
Riscos externos

Demanda adicional relacionada a Imagem . S .
. a . N&o incluir varios produtos na Lista - L
questionamentos / transparéncia de A M A Evitar . . N&o aplicavel
. - de Medicamentos de Referéncia
intercambialidade
Riscos gerais
Impactos negativos Intensidade | Probabilidade | Risco Tipo Analise Estratégias Monitoramento
Comércio internacional ou nivel de abertura Financeiro Nao - - - .
B B B ) N3ao aplicavel Ndo aplicavel
dos mercados aplicavel
, Operacional Nao o _ ~ L
Saude B B B P L Néo aplicavel N&o aplicavel
aplicavel
. . Operacional . N&o incluir varios produtos na Lista - .
Custos administrativos M A A P Evitar . P N N&o aplicavel
de Medicamentos de Referéncia
Alternativa 3
Riscos externos
Impactos negativos Intensidade | Probabilidade | Risco Tipo Andlise Estratégias Monitoramento
Imagem Perguntas e Respostas, possibilidade .
N s & . g . - P .. P Quantidade de
Incerteza quanto a aceitagdo do estudo M M M Mitigar de discussdo prévia de casos .
questionamentos em SAT
concretos
" .. Financeiro Aceitar o risco, considerando que a
Custos / dificuldades de aquisi¢do de . . o - " .
A / ) , quisie M M M Aceitar alternativa seria impossibilidade de N&o aplicavel
Referéncia em outro pais . .
registrar o medicamento
Riscos internos
Impactos negativos Intensidade | Probabilidade | Risco Analise Estratégias Monitoramento
. - Operacional Aceitar o risco, considerando que a . .
Demanda adicional para definir regras de P . ) . - q Quantidade de horas dedicadas
, . M M M Aceitar alternativa seria impossibilidade de .
qual pais de origem . . a esta atividade
registrar o medicamento
Possivel questionamento da legalidade de Legal . . -
. ‘. L . Biscar alternativa regulatdria para - .
medicamentos genéricos / similares sem A A A Mitigar . > . L N&o aplicavel
. - . registro sem ser genérico e similar
Referéncia comercializado no pais
Riscos gerais
Impactos negativos Intensidade | Probabilidade | Risco Andlise Estratégias Monitoramento
N Operacional Nao o _ ~ L
Inovagdo B B B P p N&o aplicavel N&o aplicavel
aplicavel
Comércio internacional ou nivel de abertura Financeiro Nao - - - .
B B B ) Nao aplicavel Ndo aplicavel
dos mercados aplicavel
, Operacional Nao o _ ~ L
Saude B B B P L Néo aplicavel N&o aplicavel
aplicavel
. . Operacional Ndo ~ - = .
Custos administrativos B M B aplicével N3o aplicavel Nao aplicavel




Impactos negativos Intensidade | Probabilidade | Risco Tipo Andlise Estratégias Monitoramento
Dificuldades em registrar genéricos Operacional . Buscar outras opgdes que possam . L
L & & / M M M P Evitar . Pe q_ P N&o aplicavel
similares possibilitar o registro
~ - Operacional Buscar outras opgdes que possam
Manutencgdo de alguns monopdlios / P . o p.c quep ~ .
. . A M A Evitar possibilitar o registro de produtos Nao aplicavel
oligopdlios
concorrentes
Riscos internos
Impactos negativos Intensidade | Probabilidade | Risco Tipo Andlise Estratégias Monitoramento
. . Operacional Quantidade de SAT, reunides e
Demandas para discussdo de casos -, Perguntas e Respostas, ) . )
) R o M M A Mitigar - excepcionalidades relacionadas
concretos (excepcionalidades, reuniées) padronizagdo de resposta
ao tema
Riscos gerais
Impactos negativos Intensidade | Probabilidade | Risco Andlise Estratégias Monitoramento
. . Operacional Ndo - . . L
Concorréncia e competitividade (geral) B M B P aplicavel Néo aplicavel N&o aplicavel
Comércio internacional ou nivel de abertura Operacional Nao - - - .
B M B P . Nao aplicavel Ndo aplicavel
dos mercados aplicavel
N Operacional Ndo ~ . ~ L
Inovagdo B B B P L Néo aplicavel N&o aplicavel
aplicavel
Comércio internacional ou nivel de abertura Financeiro Ndo - . . L
B B B L. N&o aplicavel N&o aplicavel
dos mercados aplicavel
. . Operacional Ndo ~ - ~ .
Custos administrativos B M B P N3o aplicavel Ndo aplicavel

aplicavel




XIl.  Estratégia de Implementa¢dao, Monitoramento e Avaliagao

Quanto aimplementacao, considerando que o fluxo atual para solicitacdo e indicacdo ndo sera
alterado de forma substancial, e considerando que o prazo para resposta se aplica, de forma
geral, a prépria ANVISA, e ainda que o prazo aplicavel a empresa detentora do registro do
medicamento de referéncia se aplica para informacdo de baixa complexidade, entende-se ndo
haver necessidade de prazo especifico para implementacao, e a norma poderia entrar em
vigor imediatamente, ndo havendo necessidade de periodo de transicao.

Também nao se vislumbra necessidade de criagcdo de recursos tecnolégicos especificos, uma
vez que os recursos utilizados ja sdo aplicados atualmente.

Quanto a fiscalizacdo, considerando que a natureza do fluxo de eleicdo de medicamentos de
referéncia envolve pedido de empresa interessada em desenvolver medicamento genérico ou
similar, e que eventuais intercorréncias (ex. auséncia de comercializacdo) sdao,
necessariamente, percebidas por esta empresa, ndo se vislumbra necessidade de aparatos
especificos de fiscalizacdo, sendo que a aplicacdo dos prazos € monitorada pela prépria
empresa interessada. Eventuais descumprimentos de prazos pela ANVISA ou pela empresa
detentora do registro do medicamento de referéncia sdo facilmente detectados pela empresa
interessada em registrar medicamento genérico.

Como forma de monitoramento dos efeitos e dos riscos, propde-se uma comparacao dos
seguintes dados:

- Porcentagem de solicitagGes indicacGes de medicamentos de referéncia que foram atendidas
com sucesso, comparando-se o ano de 2023 (antes da Consulta Publica) com o ano de 2025
(apds implementacdo da norma);

- Quantidade de medicamentos que ndo puderam ser eleitos como Referéncia pela auséncia
de comercializagdo, comparando-se o ano de 2023 (antes da Consulta Publica) com o ano de
2025 (apds implementacdo da norma);

A avaliagdao dos dois indicadores em conjunto é importante, uma vez que eles tém vieses
diferentes: o primeiro indicador pode ser distorcido caso haja grande quantidade de pedidos
de indicacdo de um mesmo produto (o que é relativamente comum em data préxima ao
vencimento das patentes), porém é mais importante em termos de efetividade, pois estd
diretamente relacionado a quantidade de registros que foram viabilizados / inviabilizados. O

segundo indicador é mais eficiente em se relacionar com os causadores do problema e menos



sujeito a variacdes, mas depende de fatores que ndo sdao necessariamente controlados por
esta norma (estratégias das empresas, cenario econdmico, incidéncia de doengas, etc.) —
assim, propoe-se que a avaliacdo de eficiéncia da medida se dé com uma combinacdo dos dois
indicadores: havendo reducdo dos dois indicadores em 2025 em relacdo a 2023, entende-se
haver evidéncia significativa de eficacia da intervengdao; havendo aumento dos dois
indicadores em 2025 em relacdo a 2023, entende-se haver evidéncia significativa de ineficacia
da intervengao; havendo redug¢ao de um indicador e aumento de outro, entende-se que o

cenario precisara ser avaliado de forma geral considerando outros fatores.

O ano de 2024 sera excluido do monitoramento porque, por se tratar de ano de transigao
(publicacdo de Consulta Publica, discussdao com o setor regulado, etc.), o resultado pode ser
distorcido pela expectativa de regulacao — pode haver redugdo dos indicadores, por exemplo,
porque as empresas detentoras de registro de medicamentos de referéncia tomem medidas
no sentido de se antecipar a uma norma que deve ser publicada posteriormente,; também
pode haver aumento de indicadores, por exemplo, por empresas pretenderem antecipar
solicitagdes pelo fluxo atual (ja conhecido) para evitar a necessidade de utilizagdo de fluxo

novo (ainda ndo conhecido), muito embora as mudangas operacionais ndo sejam grandes.

Indicador + Meta + Método de . s .
X e i Periodicidade Responsavel
conceito Descrigao Calculo
Solicitagoes % de % de Anual — dados CETER
nao atendidas — solicita¢Oes solicitacoes de 2023
quantidade de nao nao atendidas, levantados em
pedidos de atendidasem  por qualquer 2024, dados de
indicacdo de 2025< % motivo, em 2025 levantados
medicamento solicitacbes  relacdo ao total até fevereiro de
de referéncia nao de solicitacGes 2026
que foram atendidasem  em cada ano
negadas pela 2025
area técnica
Produtos que QUANTIDADE Contagem de Anual — dados CETER
nao puderam TOTAL de produtos nao de 2023
ser eleitos — produtos ndo eleitosem cada levantados em
medicamentos eleitos por ano 2024, dados de
registrados que  este motivo 2025 levantados
tiveram em 2025 < até fevereiro de
solicitagdode = QUANTIDADE 2026
indicagdo como TOTAL de



medicamento  produtos ndo

de referéncia eleitos por
nao atendida este motivo
porque nao em 2023

estavam sendo
comercializados

Xll. Participagao Social

Antes da elaboracdo desta AIR, houve uma consulta dirigida quanto a alguns aspectos do texto
atual da Resolugdo RDC 35/2012, bem como alguns aspectos gerais da norma.

A Consulta Dirigida ocorreu entre 20/03/2023 e 19/04/2023, e foi direcionada a todas as
empresas fabricantes de medicamentos.

O relatério especifico de avaliagdo das contribuigdes nessa Consulta foi gerado
separadamente. De forma geral, ndo houve contribuicGes concretas na Consulta Dirigida, ja
que ela continha questionamentos especificos.

Entretanto, alguns pontos relevantes para Avaliagdo de Impacto Regulatério.

- Ainda que a RDC 35/2012 n3o seja a Unica norma que regulamenta aspectos de
intercambialidade, houve algumas contribuicdes apontando dificuldades para definicdo e
entendimento de intercambialidade pelos pacientes e pelos profissionais da salde, de forma
gue este conceito pode precisar ser melhor regulamentado ou explicado pela ANVISA.
Considerando que este ndo é o escopo da norma em questdo, ele ndo serd discutido em
profundidade neste Relatério, mas sera tratado a parte;

- Quanto a presenga simultanea de dois medicamentos na Lista de Medicamentos de
Referéncia, houve contribui¢cdes em varios sentidos, tanto concordantes quanto discordantes.
Em resumo, as contribuicdes no sentido concordante avaliam que isso poderia facilitar o
registro de medicamentos genéricos, e as no sentido discordante informam que isso
aumentaria a dificuldade de compreensdo e aplicagcdo de intercambialidade. Pontos
importantes que foram levantados sao: havendo mais de um medicamento de referéncia na
Lista, haveria necessidade de regulamentacdo mais detalhada sobre se seria de livre escolha
a utilizagcdo de um deles, se haveria algum tipo de “prioridade”, como ela seria determinada e
como seria publicizado de maneira transparente com qual produto o medicamento genérico

/ similar é intercambiavel — possivelmente, haveria necessidade de inclusdo da informacdo no



rétulo do medicamento, visto que mesmo a disponibilizagdo no site (por meio do Consultas)
pode ndo ser suficiente uma vez que tal informacdo é fundamental no momento da
dispensagdo;

- Quanto ao processo de geracdo das listas de medicamentos de referéncia, foi apontado com
bastante frequéncia que este processo precisa ser célere e transparente, para nao dificultar a
lista de medicamentos genéricos e similares. Isso levanta uma preocupacao caso seja utilizado
procedimento administrativo muito complexo para atualizagdo da lista (ex. atualizagdo
normativa), pois isso tornara a atualizacdo menos frequente. Destaca-se que um numero
razoavel de contribuicdes ja apontam que a periodicidade de atualizacdo da lista de
medicamentos de referéncia é muito longa. Houve ainda sugestdes no sentido de colocar em
norma uma periodicidade para publicacdo da lista (mensal) e a utilizacdo de ferramentas de
automacao para publicacao;

- Ainda quanto a questdo de celeridade e frequéncia de atualizacdo da Lista, foi apontado que
o procedimento de solicitacdo de indicacdes por empresas poderia ser menor caso a lista fosse
atualizada de forma automatica. Para este ponto, considera-se que a aplicabilidade é dificil na
pratica, visto que o desenvolvimento de ferramentas de automagao nesse sentido é um
projeto de médio ou longo prazo;

- Quanto a aquisicdo dos medicamentos de referéncia, foi apontado que o processo muitas
vezes é dificultado por falta de resposta das empresas detentoras do registro dos
medicamentos de referéncia. Assim, ficou evidente a necessidade de tornar o processo com
maior previsibilidade de prazos;

- Foi reforcada a necessidade de deixar claro se é possivel (do ponto de vista legal) a eleicdo
de medicamentos genéricos e similares como Referéncia. Diante deste apontamento, foi feita
uma consulta a Procuradoria e ficou confirmado que é possivel, do ponto de vista legal, a
eleicdo de medicamentos genéricos e similares como Referéncia especificamente quando o

medicamento de referéncia “original” ndo estiver mais disponivel.
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ANEXO - FORMULARIOS DE LEVANTAMENTO DE IMPACTOS SOBRE
CONCORRENCIA E COMPETITIVIDADE

FORMULARIO DE LEVANTAMENTO DE IMPACTOS SOBRE CONCORRENCIA E
COMPETITIVIDADE (Alternativa 1)

1. Qual a alternativa regulatéria identificada?
Gerar obrigacdo regulatéria para que as empresas detentoras de registros de
medicamentos novos e inovadores tenham amostras armazenadas para realizacdo de

estudos de equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia quando ndo comercializarem os
produtos.

2. Como a alternativa identificada impactara a concorréncia do setor?



Alto Médio Baixo Nenhum
Impacto Positivo Ol O L]
Impacto Negativo O ] ]

3. Justifique sua resposta:

Haverd impacto positivo alto porque a ndo comercializacdo podera deixar de ser um
impeditivo para entrada de novos atores no mercado, solucionando assim a
impossibilidade de registro que existe atualmente sem prejudicar a demonstracdo de
intercambialidade entre os produtos registrados e potencialmente comercializados.

4. Como a alternativa regulatdria identificada impactara na atratividade de
investimento?

Alto Médio Baixo Nenhum
Impacto Positivo O O L]
Impacto Negativo O ] ]

5. Justifique sua resposta:

Por um lado, se for solucionada a impossibilidade de registro de medicamentos por
auséncia de comercializagdao de medicamentos novos e inovadores, podera haver maior
investimento no desenvolvimento de medicamentos com a mesma forma farmacéutica e
concentragao. Por outro, como isso gerara maior custo de manutengdo do registro
(necessidade de armazenar amostras), pode haver redugdo no investimento para registro
de medicamentos novos e inovadores. Entretanto, tal situacdo é considerada de impacto
baixo porque o custo adicional é considerado relativamente baixo — ademais, o impacto
seria apenas para produtos ndo comercializados.

6. Como a alternativa regulatdria identificada impactara na inovagao?

Alto Médio Baixo Nenhum
Impacto Positivo ] L] ]
Impacto Negativo O ] ]



7. Justifique sua resposta:

Conforme ja exposto, existe pequena possibilidade de reduzir o registro de
medicamentos novos e inovadores — porém, este impacto serd sentido apenas para
produtos nao comercializados, de forma que ja se trata de inovagdes que ndao chegam,
efetivamente, para a populagao.

Por outro lado, embora os produtos que poderdao ter registro viabilizado por esta
alternativa ndo sejam necessariamente inovadores (no sentido de ndo serem novas
formas farmacéuticas, concentragdes, etc.) eles podem representar inovagdes em termos
de producdo ou controle, e também podem representar a efetiva disponibilizacdo de
produtos inovadores para a populagao.

O. WwUVIIIV a altcliiiauva IcuvIawviIIa vuciliuiivaua imiyaswala 1iwv alliviIcClILT (]e

negocios para novos entrantes?

Alto Médio Baixo Nenhum
Impacto Positivo Ol O L]
Impacto Negativo O ] ]

9. Justifique sua resposta:

Por um lado, a alternativa dd4 uma possibilidade de resolugdo para empresas com
interesse em registrar determinados produtos que hoje tem o registro inviabilizado, por
isso ha um impacto positivo alto.

Por outro, ela pode desencorajar, em determinadas situacdes, empresas de solicitarem
registros de medicamentos novos e inovadores, embora se considere que esta
probabilidade é baixa.

10.Entende que os agentes econOmicos terdo como suportar os custos
dessas obrigagoes sem prejuizos significativos as suas atividades, a
inovagao e a competitividade no setor?

Sim
Nio [



11.Como a alternativa regulatdria identificada impactara nos agentes
econdmicos de menor participacgao, incluindo potenciais entrantes?

Alto Médio Baixo Nenhum
Impacto Positivo ] O L]
Impacto Negativo O] ] ]

12.Justifique sua resposta:

Por um lado, a alternativa dd uma possibilidade de resolu¢do para empresas com
interesse em registrar determinados produtos que hoje tem o registro inviabilizado, por
isso ha um impacto positivo alto.

Por outro, ela pode desencorajar, em determinadas situacdes, empresas de estrangeiras
sem atividade no Brasil de buscar solicitar registros de medicamentos novos e inovadores
(devido ao novo requisito), embora se considere que esta probabilidade é baixa.

13.Quais tratamentos diferenciados sao previstos para os micros, pequenos
e médios investidores, de acordo com a Lei Complementar 123/2006?

LEI COMPLEMENTAR N2 123, DE 14 DE DEZEMBRO DE 2006

Institui o Estatuto Nacional da Microempresa e da Empresa de Pequeno Porte; altera dispositivos das Leis n°
8.212 € 8.213, ambas de 24 de julho de 1991, da Consolidagdo das Leis do Trabalho — CLT, aprovada pelo Decreto-
Leino 5.452, de 10 de maio de 1943, da Lei n°189 de 14 de fevereiro de 2001, da Lei Complementar no 63,
de 11 de janeiro de 1990; e revoga as Leis n2 9.317, de 5 de dezembro de 1996, e 9.841, de 5 de outubro de
1999.

Nao serdo aplicados tratamentos diferenciados a micro, pequenos e médios investidores.
A lei complementar nao é aplicavel ao caso concreto.

FORMULARIO DE LEVANTAMENTO DE IMPACTOS SOBRE CONCORRENCIA E
COMPETITIVIDADE (Alternativa 2)

1. Qual a alternativa regulatéria identificada?
Eleicdo de mais de um medicamento de referéncia, de forma simultanea, a exemplo do

FDA, mantendo uma lista de medicamentos de referéncia com dois medicamentos
passiveis de serem utilizados como Referéncia



2. Como a alternativa identificada impactara a concorréncia do setor?

Alto Médio Baixo Nenhum
Impacto Positivo O O ]
Impacto Negativo O ] O

3. Justifique sua resposta:

Considera-se que a acao pode ter um impacto positivo pequeno para o setor porque,
atualmente, as decisGes sobre atualizacdo da Lista de Medicamentos de Referéncia
tendem a ser rapidas. Os atrasos nas decisGes sdo, em geral, pela inviabilidade de eleicdo
de outro produto, ou pela necessidade de consulta a empresa detentora do registro
sobre sua comercializacdo. Assim, a inclusdo de mais de um produto na lista poderia
trazer algum ganho de celeridade (por ja haver alternativa publica), mas para os casos
mais criticos ndao haveria ganho, pois simplesmente ndo seria possivel incluir dois
produtos na lista

4. Como a alternativa regulatdria identificada impactara na atratividade de

investimento?
Alto Médio Baixo Nenhum
Impacto Positivo ] O L]
Impacto Negativo O ] O

5. Justifique sua resposta:

Entende-se que a existéncia de mais de um medicamento de referéncia na lista poderia
aumentar um pouco a confianga de empresas para registro de medicamentos genéricos e
similares, com algum impacto em investimentos nesse sentido. Entretanto, considerando
gue o procedimento de substituicio de produtos na lista quando existem opcoes é
relativamente rapido (e que podem ser mudancas para que ele seja mais rapido), a
inclusdo de dois medicamentos ndo representaria um ganho tdo grande em termos de
confianca ou investimento.



6. Como a alternativa regulatoria identificada impactara na inovag¢ao?

Alto Médio Baixo Nenhum
Impacto Positivo O O U
Impacto Negativo O ] O

Lorsiaerd-se que d diternduvd poae, 1o I(ndximo, Lorndr O regisuo ue meaicdinerncos
genéricos e similares mais radpidos, porém de forma geral esse registro ja é possivel, entdao
nao deve haver impacto em inovagdes.

8. Como a alternativa regulatdria identificada impactara no ambiente de
negdcios para novos entrantes?

Alto Médio Baixo Nenhum
Impacto Positivo ] O Ll
Impacto Negativo O ] O

9. Justifique sua resposta:

A existéncia de dois ou mais produtos na Lista de Medicamentos de Referéncia pode
aumentar a confianca de empresas na possibilidade de registro de medicamentos
genéricos, porém conforme ja exposto, considera-se que este aumento seria pequeno.

10.Entende que os agentes econOmicos terdao como suportar os custos
dessas obrigagoes sem prejuizos significativos as suas atividades, a
inovagao e a competitividade no setor?

Sim
Nio [



11.Como a alternativa regulatdria identificada impactara nos agentes
econOdmicos de menor participagao, incluindo potenciais entrantes?

Alto Médio Baixo Nenhum
Impacto Positivo ] O []
Impacto Negativo O ] O]

12.Justifique sua resposta:

A existéncia de dois ou mais produtos na Lista de Medicamentos de Referéncia pode
aumentar a confianca de empresas na possibilidade de registro de medicamentos
genéricos, porém conforme ja exposto, considera-se que este aumento seria pequeno.

13.Quais tratamentos diferenciados sao previstos para os micros, pequenos
e médios investidores, de acordo com a Lei Complementar 123/2006?

LEI COMPLEMENTAR N2 123, DE 14 DE DEZEMBRO DE 2006

Institui o Estatuto Nacional da Microempresa e da Empresa de Pequeno Porte; altera dispositivos das Leis n°
8.212 e 8.213, ambas de 24 de julho de 1991, da Consolidagdo das Leis do Trabalho — CLT, aprovada pelo Decreto-
Leino 5.452, de 10 de maio de 1943, da Lei n°189 de 14 de fevereiro de 2001, da Lei Complementar no 63,
de 11 de janeiro de 1990; e revoga as Leis n? 9.317, de 5 de dezembro de 1996, e 9.841, de 5 de outubro de
1999.

Ndo serdo aplicados tratamentos diferenciados a micro, pequenos e médios investidores.
A lei complementar nao é aplicavel ao caso concreto.

FORMULARIO DE LEVANTAMENTO DE IMPACTOS SOBRE CONCORRENCIA E
COMPETITIVIDADE (Alternativa 3)

1. Qual a alternativa regulatéria identificada?

Possibilitar a comparacao do produto com medicamento de referéncia internacional
qguando ndo ha medicamento de referéncia nacional passivel de eleigao.

2. Como a alternativa identificada impactara a concorréncia do setor?

Alto Médio Baixo Nenhum
Impacto Positivo O O L]
Impacto Negativo O ] ]



3. Justifique sua resposta:

A alternativa geraria uma opc¢ao regulatdria viavel para registro de medicamentos quando
ndo ha medicamento de referéncia eleito, aumentando assim a possibilidade de mais

produtos serem registrados.

investimento?

Alto Médio Baixo Nenhum
Impacto Positivo ] O L]
Impacto Negativo O ] O

5. Justifique sua resposta:

A alternativa possibilitaria o registro de produtos que hoje ndo tem como ser registrados,
desta forma possibilitando novos investimentos para registro desses produtos.

6. Como a alternativa regulatoria identificada impactara na inovag¢ao?

Alto Médio Baixo Nenhum
Impacto Positivo ] L] ]
Impacto Negativo O ] O

7. Justifique sua resposta:

Embora os produtos que poderao ter registro viabilizado por esta alternativa ndo sejam
necessariamente inovadores (no sentido de ndo serem novas formas farmacéuticas,
concentragdes, etc.) eles podem representar inovacdes em termos de producdo ou
controle, e também podem representar a efetiva disponibilizacdo de produtos inovadores

para a populacao.



8. Como a alternativa regulatdria identificada impactara no ambiente de
negdcios para novos entrantes?

Alto Médio Baixo Nenhum
Impacto Positivo Ol O L]
Impacto Negativo O ] O

9. Justifique sua resposta:

A alternativa da uma possibilidade de resolucao para empresas com interesse em registrar
determinados produtos que hoje tem o registro inviabilizado, por isso hd um impacto
positivo alto.

10.Entende que os agentes econOmicos terdo como suportar os custos
dessas obrigagoes sem prejuizos significativos as suas atividades, a
inovagao e a competitividade no setor?

Sim
Nio [

11.Como a alternativa regulatdria identificada impactara nos agentes
econdmicos de menor participagao, incluindo potenciais entrantes?

Alto Médio Baixo Nenhum
Impacto Positivo O O Ll
Impacto Negativo O Ol O

12.Justifique sua resposta:

A alternativa da uma possibilidade de resolucao para empresas com interesse em registrar
determinados produtos que hoje tem o registro inviabilizado, por isso ha um impacto
positivo alto.



13.Quais tratamentos diferenciados sao previstos para os micros, pequenos
e médios investidores, de acordo com a Lei Complementar 123/2006?

LEI COMPLEMENTAR N2 123, DE 14 DE DEZEMBRO DE 2006

Institui o Estatuto Nacional da Microempresa e da Empresa de Pequeno Porte; altera dispositivos das Leis n°
8.212 € 8.213, ambas de 24 de julho de 1991, da Consolidagdo das Leis do Trabalho — CLT, aprovada pelo Decreto-
Leino 5.452,de 10 de maio de 1943, da Lei n°189 de 14 de fevereiro de 2001, da Lei Complementar no 63,
de 11 de janeiro de 1990; e revoga as Leis n? 9.317, de 5 de dezembro de 1996, e 9.841, de 5 de outubro de
1999.

Nao serdo aplicados tratamentos diferenciados a micro, pequenos e médios investidores.
A lei complementar nao é aplicavel ao caso concreto.

FORMULARIO DE LEVANTAMENTO DE IMPACTOS SOBRE CONCORRENCIA E
COMPETITIVIDADE (Alternativa 5)

1. Qual a alternativa regulatéria identificada?

Manutencdo da situagdo atual (RDC 35/2012)

2. Como a alternativa identificada impactara a concorréncia do setor?

Alto Médio Baixo Nenhum
Impacto Positivo O O U
Impacto Negativo O O L]

3. Justifique sua resposta:

Na situacdo atual, existe inviabilidade de registro de alguns medicamentos, principalmente
guando nao ha medicamento de referéncia eleito.

4. Como a alternativa regulatoria identificada impactara na atratividade de
investimento?



Alto Médio Baixo Nenhum
Impacto Positivo O O U
Impacto Negativo O ] ]

5. Justifique sua resposta:

A impossibilidade de registro de determinados medicamentos desencoraja o investimento
nesses produtos, além de gerar situacdes de monopdlio ou indisponibilidade de produtos
importantes para a populacado.

6. Como a alternativa regulatoria identificada impactara na inovagao?

Alto Médio Baixo Nenhum
Impacto Positivo O Ol O
Impacto Negativo O ] ]

7. Justifique sua resposta:

Considerando que a situagdo atual impede o registro de alguns produtos e determinadas
situacOes, ela pode atrapalhar inovagdes.

8. Como a alternativa regulatdria identificada impactara no ambiente de
negocios para novos entrantes?

Alto Médio Baixo Nenhum
Impacto Positivo O O Ol
Impacto Negativo O] ] ]

9. Justifique sua resposta:

Considerando haver impossibilidade de registro de alguns produtos, a situacdo atrapalha
a entrada de alguns produtos (possivelmente de algumas empresas) no mercado.



10.Entende que os agentes econ6micos terdo como suportar os custos
dessas obrigacdes sem prejuizos significativos as suas atividades, a
inovacao e a competitividade no setor?

Sim [
N3o

11.Como a alternativa regulatdria identificada impactara nos agentes
econdmicos de menor participacao, incluindo potenciais entrantes?

Alto Médio Baixo Nenhum
Impacto Positivo O O O
Impacto Negativo O] ] ]

12.Justifique sua resposta:

Considerando haver impossibilidade de registro de alguns produtos, a situagdo atrapalha
a entrada de alguns produtos (possivelmente de algumas empresas) no mercado.

13.Quais tratamentos diferenciados sao previstos para os micros, pequenos
e médios investidores, de acordo com a Lei Complementar 123/2006?

LEI COMPLEMENTAR N2 123, DE 14 DE DEZEMBRO DE 2006
Institui o Estatuto Nacional da Microempresa e da Empresa de Pequeno Porte; altera dispositivos das Leis n°

8.212 ¢ 8.213, ambas de 24 de julho de 1991, da Consolidagdo das Leis do Trabalho — CLT, aprovada pelo Decreto-
Leino 5.452, de 1o de maio de 1943, da Lei n°189 de 14 de fevereiro de 2001, da Lei Complementar no 63,
de 11 de janeiro de 1990; e revoga as Leis n?2 9.317, de 5 de dezembro de 1996, e 9.841, de 5 de outubro de

1999.

Ndo serdo aplicados tratamentos diferenciados a micro, pequenos e médios investidores.
A lei complementar ndo é aplicavel ao caso concreto.



