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1. RELATORIO

Cuida o presente voto de avaliar proposta de Abertura de Processo
Administrativo de Regulacdo e de minuta de Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC que
versa sobre o procedimento simplificado para mudangas pés-registro de deferimento
automatico de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, com dispensa de analise
de impacto regulatério (AIR) e de Consulta Publica (CP), motivada pela Geréncia de Produtos
de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes (GHCOS).

A proposta esta prevista na Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n° 4.8 -
Simplificacdo de procedimentos para regularizagdo de produtos de higiene pessoal,
cosmeéticos e perfumes e, de acordo com as informagdes constantes no Formulario de
Abertura de Processo de Regulacao (SEI n? 2175847). Foi solicitada a dispensa de Analise
de Impacto Regulatério (AIR) por tratar-se de processo para reducdo de exigéncias,
obrigacgdes, restricoes, requerimentos ou especificagdes com o objetivo de diminuir os custos
regulatérios, e por se tratar de ato normativo de baixo impacto; e dispensa de Consulta
Plblica do ato normativo, visto que a realizacdo de CP mostrar-se-ia improdutiva,
considerando a finalidade e os principios da eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade
administrativas.

Explica a GHCOS no PARECER N¢ 15/2022/SEI/GHCOS/DIRE3/ANVISA (SEI
n® 2175864) que o procedimento de registro de produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes consiste na analise prévia de documentos apresentados pela empresa
titular (fabricante ou importadora), por meio do sistema de peticionamento SOLICITA,
que posteriormente ficam armazenados no sistema Datavisa. Se a documentagéo
apresentada cumprir com todos os requisitos técnico-regulatérios, o registro € deferido
e publicado no Diario Oficial da Unidao (DOU), momento a partir do qual o produto podera ser



fabricado e comercializado. Além da analise dos pedidos de registro, compete a Coordenacao
de Cosméticos a analise das alteracbes e revalidagcdes desses registros, que abarcam
peticoes de alteracao de maior e de menor risco.

Nesse sentido, a proposta regulatéria ora em analise visa a simplificacao das
analises, isto é, o deferimento automatico de assuntos de peticdo que s&o de baixo risco
sanitario e para os quais entende-se que a analise prévia, realizada pelo técnico, deve
considerar apenas informagdes administrativas, visto que ndo demandam avaliacdo técnica.
Desse modo, propde-se a identificacdo de assuntos de peticdo especificos para os quais a
implementacao dar-se-ia de forma imediata, ap6s a publicacdo em DOU, sem a necessidade
de manifestagcéo prévia da Agéncia.

Destaco que a medida resulta do conhecimento adquirido pela area técnica ao
longo do tempo e se amolda a medidas semelhantes ja& adotadas por outras areas da
Agéncia, conforme demonstrarei adiante. Ademais, justifica-se pelo cenéario de limitagdo
do quantitativo da forca de trabalho da Anvisa e crescente niumero de peticoes submetidas a
avaliacao pela GHCOS. Ainda, € importante considerar que outras medidas estdo em
discussao junto a area, como a necessidade de adocao de analise baseada em risco de forma
ainda mais ampla que a aqui proposta, bem como a necessidade de adocédo de
procedimentos de avaliagdo otimizada, a partir de aspectos de convergéncia regulatéria,
de confianca e de responsabilizagdo legal de um setor bastante maduro, que, nitidamente,
cresceu em aspectos de qualidade e seguranca.

Com esta medida, a CCOSM/GHCOS pretende retirar as peticdes objeto da
RDC da fila de anadlise, além de dar celeridade no processo de peticionamento dessas
alteracbes poés-registro, visando, assim, maior eficiéncia administrativa, além de reduzir os
custos operacionais para a equipe técnica. Ademais, a partir da implementagcdo da proposta
ora em deliberacdo a equipe da GHCOS podera se dedicar a analise de peticdes de maior
risco sanitario, focando os esforcos na anélise daquilo que requer maior atencao por parte da
Agéncia, aplicando-se os principios da razoabilidade e da eficiéncia administrativas.

E o breve relatério, passo a analise.

2. ANALISE

Ao longo dos anos, a Anvisa vem trabalhando para exercer sua nobre missao de
promover e proteger a saude da populacao, por meio, dentre outros, da promog¢ao do acesso a
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria que possuam qualidade, seguranca e eficacia
adequadas. Nesse sentido, os avancos regulatérios alcancados pela Agéncia sao nitidos e
foram construidos paulatinamente, a partir do aprendizado adquirido ao longo dos anos, nao
apenas por nossos servidores, mas também pelo setor regulado.

E certo que a via regulatéria é de mao dupla. Ou seja, a regulagdo promove o
desenvolvimento e este, por sua vez, impulsiona a regulagdo. Portanto, a Agéncia e o setor
precisam caminhar juntos, evoluindo em maturidade e responsabilidade em prol de uma
regulacdo inteligente, que permita a inovacdo sem, no entanto, agregar risco sanitario ao
processo. Contudo, em que pese todos os avancos observados nas diferentes areas sob
regulacdo, continuamos a enfrentar enormes desafios decorrentes das restricbes de recursos
humanos. Em paralelo, é latente a necessidade de favorecer o acesso as novas tecnologias,
qgue requerem de nossos servidores maior dedicacdo, por se tratarem de produtos novos,
cujos perfis de qualidade e segurancga precisam ser avaliados de forma mais criteriosa.

A avaliacao da qualidade, eficacia e seguranca para fins de registro e alteragoes



pds-registro dos produtos sob vigilancia sanitaria € uma das principais funcées da Anvisa, a
qual impacta diretamente na saude da populagdo. Assim, a implementacdo de medidas que
aprimorem o ambiente regulatério, favorecendo o acesso e com a devida mitigagdo de
eventuais riscos, seguramente beneficia a populagao brasileira.

Destaco que aspectos relacionados ao atraso na disponibilizacdo de novas
tecnologias também estdo diretamente ligados ao tempo em que as peticdes de registro e pds
registro aguardam na fila até serem concluidas. Isso porque estamos falando da mesma
equipe. Os mesmos servidores avaliam o0s registros, as alteracoes pos-registro e as
inovagdes, além de lidarem com todas as demandas administrativas e regulatérias. Portanto,
no fim do dia, podemos afirmar que estratégias que venham a otimizar nossos fluxos de
trabalho tém o condao de favorecer o acesso oportuno da populagdo aos produtos sob nossa
regulacao, dentro de um prazo razoavel e proporcional a complexidade das demandas
regulatérias.

Nesse momento, faco um parénteses para trazer alguns dados sobre a industria
cosmética, que é um setor em crescimento global e de constante mudanca.

Ao longo das ultimas décadas, a inovacgao da industria foi imensa, resultando em
uma ampla gama de novos produtos. Somente em 2020, o mercado global de cosméticos foi
avaliado em US$ 341,1 bilhdes e devera atingir US$ 560,50 bilhdes até 2030, com uma taxa
composta de crescimento anual de 5,1% de 2021 a 2030 [1].

Por se tratar de um setor altamente inovador, de ritmo acelerado e complexo, a
regulacéo se faz importante para garantir a seguranga e a qualidade dos produtos cosméticos,
conforme ja mencionado nesse Voto, evitando, assim, impactos adversos na saude do
consumidor.

No entanto, os marcos regulatérios diferem entre os paises e estdo longe de
serem harmonizados, 0 que desafia a atuacado da industria global e restringe o potencial
para a inovacao, reduzindo, portanto, o crescimento desse mercado.

Por isso, é fundamental encontrar solugdes que conduzam ao alinhamento de
marcos regulatérios de cosmeéticos, que incentivem a inovagcédo, que aumentem o crescimento
do mercado e que eliminem as restrigbes ao comércio [2].

Certamente, a adocao de analise otimizada, seja por meio da confianga
regulatéria, de estratégias de convergéncia ou por avaliacao baseada em risco, compreende a
superagao de importantes barreiras em prol dessa regulacao inteligente e alinhada as praticas
que vém sendo adotadas pelas principais Agéncias regulatérias de referéncia internacional.

Finalmente e antes de passar a analise da matéria propriamente dita, faz-se
essencial destacar também a realidade imposta pela pandemia da COVID-19, que impactou
de diferentes maneiras as nossas areas técnicas.

A GHCOS nao mediu esforcos para a aprovagéao de produtos estratégicos, como
foi 0 caso do alcool gel, reconhecidamente importante para a adequada sanitizacdo das maos
e das superficies e prevencdo da propagacdo do virus Sars-Cov-2. Conforme dados
apresentados pela area, houve um incremento de produtividade total referente a 218%
durante o periodo da pandemia, devido aos processos para regularizacao desses produtos.
Verifica-se, também, que mais de 40% dos produtos regularizados no periodo pandémico
sofreram alguma alteragdo pds-registro, que também teve sua andlise priorizada pela area
técnica (SEIn® 2183582).

Ainda que esse contexto tenha contribuido para agravar a situagao das filas de
analises, tenho que registrar que a atuacdo da Agéncia em todas as suas frentes foi
fundamental no enfrentamento a pandemia, notadamente no que diz respeito a edi¢cao de atos



normativos de carater emergencial e de flexibilizacdo de medidas sanitarias.

Esse foi o periodo da "guerra". Guerra contra o virus Sars-Cov-2 e contra os
impactos decorrentes da morbidade e mortalidade associadas as infec¢des. Agora, estamos
vivendo 0 pOs-guerra e precisamos, novamente, nos reinventar, adequar nossas estratégias e
seguir com medidas que continuem a favorecer o acesso em um ambiente de seguranga
sanitaria. No caso da GHCOS, apds esses anos de pandemia, verificou-se um aumento nos
prazos de analise das peticdes ordinarias, ja que a CCOSM/GHCOS conta, hoje, com um
efetivo de apenas 7 servidores. No que se refere aos prazos, em 2019 tinhamos uma média
de 133 dias; 2020 - 149 dias; 2021 - 211 dias; e 2022 (até 30/11) - 203 dias para analise das
peticdes pds-reqgistro, sinalizando a necessidade e urgéncia na adogcao de estratégias para
tratamento dessas peticoes (SEI n? 2183582)

Passando ao mérito da proposta, destaco que a Resolugcdo de Diretoria
Colegiada — RDC n® 752, de 19 de setembro de 2022, € a norma que dispde sobre a
definicao, a classificacdo, os requisitos técnicos para rotulagem e embalagem, os parametros
para controle microbiolégico, bem como os requisitos técnicos e procedimentos para a
regularizacao de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

De acordo com a referida norma, os produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes, nacionais ou importados, sao regularizados por duas vias administrativas: por meio
de registro ou de comunicacdo previa a Anvisa para os isentos de registro. O art. 34
estabelece os grupos de produtos grupos sujeitos ao procedimento de registro. Os demais
grupos sao isentos de registro.

Art. 34. Os produtos dos seguintes grupos estao sujeitos ao procedimento de registro:
| - bronzeador;

Il - gel antisséptico para as maos;

[l - produto para alisar os cabelos;

IV - produto para alisar e tingir os cabelos;

V - produto para ondular os cabelos;

VI - protetor solar; VII - protetor solar infantil;

VIII - repelente de insetos; e

IX — repelente de insetos infantil.

O registro possui validade de 10 anos, podendo a revalidagao ocorrer
sucessivamente por igual periodo, ao passo que os produtos isentos sdo dispensados da
revalidacdo.

A Coordenacao de Cosméticos (CCOSM/GHCOQOS) identificou que ha peticoes
de alteracdo de registro que sdo de baixo risco sanitario, portanto ndo demandam exame
técnico da éarea e, por essa razdo, podem ser categorizados como procedimentos
simplificados de deferimento automatico, apds sua protocolizacao na Agéncia.

Expde a GHCOS no PARECER N? 15/2022/SEI/GHCOS/DIRE3/ANVISA (SEI
n® 2175864) que as peticdes de alteracao de registro estdo dispostas em uma fila ordenada,
conforme a ordem cronolégica de entrada. Isto €, peticdes de alteragdo de registro de risco
maior, como "modificacdo de férmula" ou "alteracdo de rotulagem", apresentam o mesmo
tempo médio de analise que peticbes de risco menor, como por exemplo “Inclusdo de
Fabricante Nacional para Produto Registrado”. De acordo com o painel de CICLO DE VIDA
DE ANALISE DE PETICOES, disponivel no portal da Anvisa, o tempo médio de analise de



peticdes de pds-registro € de 138 dias, independente do grau de risco da peticao.

Desse modo, o tempo de fila de peticdes de menor risco foi identificado pela
CCOSM como de potencial impacto ao setor regulado, tendo em vista que as alteracées
somente podem ser executadas depois que a peticdo é publicada no Diario Oficial da Unido
(D.O.U).

Ademais, o atual procedimento representa carga administrativa para a Agéncia
desvinculada do risco sanitario, visto que peticdes de risco bastante diferentes sdo avaliadas
da mesma forma, impactando nas rotinas da area técnica, carente de recursos humanos
necessarios as analises de maior risco.

Além disso, em situacdes em que a empresa protocoliza uma grande quantidade
de peticdes, por exemplo, para cancelar uma grande quantidade de registros ou para incluir
um local de fabricacdo para todos o0s seus registros (comum em operacbes de fusdo de
empresas), o atual procedimento também representa uma carga administrativa elevada para a
Anvisa, além de repercutir em uma espera superior a quatro meses para conclusao do pleito.

Isso posto, o objetivo da presente proposta de regulamentacao é garantir
maior eficiéncia aos processos de trabalho da area técnica, além de reduzir a carga
administrativa dos agentes do setor regulado, quando precisam fazer, por
exemplo, mudanca de fabricante, sem agregar risco sanitario ao processo.
Adicionalmente, visa trazer maior agilidade na finalizagcdo das peticbes de alteracdo de
registro, reduzindo o tempo de implementacao das alteragdes, além de permitir que a equipe
técnica possa focar seu tempo e esforcos em atividades de maior risco e complexidade.

A fim de alcancar esse objetivo, a GHCOS pretende retirar essas peticoes da fila
de andlise ao permitir que as empresas realizem a execugdo da alteragcdo de registro
concomitantemente a sua protocolizacdo, repercutindo imediata e positivamente com a
diminuicdo de tempo para as demais peticobes (com maior complexidade e risco) que
permanecem na fila. Constam da fila atual quase 200 peticdes, das quais cerca de 20%
seriam deferidas automaticamente com a publicacdo desta proposta de RDC (SEl n®

2183582).

Na proposta de RDC (SEI n® 2186052), foram elencadas as seguintes peticdes
objeto de procedimento simplificado de mudancga poés-registro de deferimento automatico.
Destaco que os assuntos de que tratam essas peticbes envolvem a conferéncia das
informacdes encaminhadas pelo setor regulado com as informacdes existentes na base de
dados da Anvisa e, em caso de parecer favoravel da CCOSM, deve ser realizada a
atualizacdo da base de dados. Portanto, a avaliagdo das peticbes ndo exigird analise
complexa de mérito:

| - alterac&o de rotulagem exclusivamente para adequacdo a novas normas;
[l - cancelamento da tonalidade de produto registrado a pedido (codigo de assunto n° 243);

[l - cancelamento de apresentagéo de produto registrado a pedido (cddigo de assunto n®
2105);

IV - cancelamento de registro do produto a pedido (cédigo de assunto n® 235);

V - desisténcia de peticdo a pedido (cédigo de assunto n® 2721);

VI - inclus&o de apresentacéo de produto registrado (cédigo de assunto n® 2112);
VII - incluséo de fabricante (codigo de assunto n? 2113);

VIII - modificagdo menor de férmula;

IX - mudanca de fabricante (codigo de assunto n? 2114);

X - mudanca de nome de tonalidade (cédigo de assunto n? 295);



XI - redugéo do prazo de validade (codigo de assunto n? 2115); e
XII - substituicao de apresentagdo de produto registrado (c4digo de assunto n? 2116).

Para as demais peticoes de alteracado pds-registro, sera cumprido o rito ordinario
de analise, devendo a empresa aguardar prévia analise e deferimento da Anvisa para
implementacéo da alteragéo solicitada.

As citadas peticoes serdo deferidas automaticamente e seus efeitos dar-se-ao
apos a publicacao de deferimento no Diario Oficial da Unido, desde que todas as informacdes
e documentos requeridos nos regulamentos especificos estejam anexados a peticao
individual protocolada. Destaco que a documentagédo apresentada deve estar de acordo com
os regulamentos especificos vigentes a época do protocolo.

Salienta-se que as peticbes serdo indeferidas no caso de constatacdo de
irregularidades, que incluem a auséncia de documentos ou a prestacao de informacdes falsas
ou em desacordo com os regulamentos especificos vigentes a época do protocolo. Acrescento
que, além do cancelamento do registro, os produtos fabricados e comercializados no periodo
entre o deferimento automatico e o indeferimento da peticdo poderao ser objeto de medidas
preventivas ou cautelares.

Outro ponto que merece destaque na proposta € a previsdo de que quando for
constatada irregularidade em peticao de deferimento automatico, para os casos previstos no
regulamento, a empresa titular ficara impedida, pelo prazo de 1 (um) ano, de gozar do
procedimento simplificado de mudancas pos-registro de que trata a norma para qualquer
produto de sua titularidade.

Reitero que se trata de medida de cunho administrativo, aplicavel a peticbes que
sao de baixo risco sanitario, que demandam tdo somente a conferéncia documental para
caracterizacdo da regularidade processual, motivo pelo qual a medida mostra-se
extremamente oportuna, considerando todo o exposto acerca do aumento do quantitativo de
peticdes frente aos recursos humanos limitados no ambito da Agéncia, fato agravado pela
situacao da pandemia de Covid-19.

Além disso, importa reportar que a Anvisa ja editou outros normativos de teor
semelhante no que se refere a simplificacado administrativa. Sdo alguns exemplos:

- RDC N° 73, DE 7 DE ABRIL DE 2016 — dispbde sobre mudancas pés-registro,
cancelamento de registro de medicamentos com principios ativos sintéticos e semissintéticos
e da outras providéncias;

- RDC N° 184, DE 17 DE OUTUBRO DE 2017 — dispde sobre o procedimento
simplificado para a avaliacdo toxicologica para o registro e alteracbes pds-registro de
produtos técnicos, pré-misturas, agrotoxicos, afins e preservativos de madeira, e da outras
providéncias;

- RDC N? 219, DE 27 DE FEVEIRO DE 2018 - dispde sobre as diretrizes para
aprovacao condicional das peticoes de alteragdao pds-registro de medicamentos e da outras
providéncias; e

- RDC N° 492, DE 15 DE ABRIL DE 2021 - dispbe sobre procedimentos
relacionados as alteragdes pos-regularizacao de produtos saneantes.

Conforme citado na relagdo de normativos acima, a Anvisa possui consolidada



experiéncia com a simplificagcdo processual e administrativa em diversas categorias, dentre
elas a de medicamentos.

Trazendo como exemplo a categoria de medicamentos, conforme ultimos dados
fornecidos pela Geréncia de Avaliagdo de Qualidade de Medicamentos Sintéticos
(GQMED/GGMED), de 2017 até outubro de 2022, foram realizadas cerca de 3.945 mudancas
pds-registro de implementacdo imediata, ou seja, aquelas que nédo passaram por avaliagao
prévia da Agéncia nos termos da RDC n® 73/2016.

A classificacdo de uma mudanga como de deferimento automatico, nos termos
dessa Resolugdo, permite que ela seja implementada apenas depois que todas as provas
requeridas estejam anexadas ao Histérico de Mudancgas do Produto (HMP) da empresa ou no
protocolo individual, conforme o caso. A data da anexagdo da documentacdo ao HMP na
empresa e do protocolo individual serd considerada como a data de implementacao para as
mudancgas de implementacao imediata.

Ja em relacdo aos pos-registros de aprovacéo condicional, regidos pela RDC n®
219/2018, para o mesmo periodo, foram realizadas cerca de 2.417 alteracdes.

Necessario se faz colocar que, apesar da inegavel importancia da regulagdo do
mercado de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, os medicamentos séo
produtos de maior risco sanitario agregado e cujos processos requerem minuciosa
consideracéo, tendo em vista o potencial impacto sobre a qualidade, a seguranca e a eficacia
desses e da consequente relagcdo com a saude dos usuarios.

Desta feita, a simplificagcdo administrativa para os medicamentos - produtos de
maior risco sanitario agregado - sem a ocorréncia atrelada de significativos desvios de
qualidade ou de danos a saude, nos mostra que existe um cenario possivel e favoravel
a adocao dessa mesma pratica para o mercado de produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes; trazendo dinamismo e melhor aproveitamento dos recursos e da forca de trabalho
disponiveis a Agéncia.

Tal fato corrobora com a visédo estratégica da Anvisa, no sentido de simplificar os
procedimentos que envolvem risco sanitario, trazendo agilidade e eficiéncia aos processos de
trabalho, mas sem perder de vista a missdo da Agéncia de proteger e promover a saude da
populacdo, por meio da promog¢ao do acesso a produtos com qualidade e seguranca.

Além disso, internacionalmente, existe também uma tendéncia de simplificacao
dos procedimentos relativos a produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

Tomando como exemplo o procedimento adotado pela agéncia americana FDA,
verifica-se que os produtos e ingredientes cosméticos ndo precisam de aprovacao de pré-
comercializacdo do FDA, ou de aprovacao para alteracdes pds-registro, com exceg¢ao dos
aditivos de cor.

No entanto, o FDA pode buscar acdes de fiscalizacdo contra produtos no
mercado que ndo estejam em conformidade com a lei ou contra empresas ou individuos que
violem a lei. O FDA também pode inspecionar as instalagdes de fabricacdo de cosméticos
para garantir a seguranga do produto cosmético e determinar se 0s cosméticos sao
adulterados

Assim, em geral, exceto para aditivos de cor e ingredientes proibidos ou restritos
por regulamentacdo, um fabricante pode usar qualquer ingrediente na formulacdo de um
cosmético, desde que o ingrediente e 0 cosmético acabado sejam seguros nas condi¢des de
uso rotuladas ou habituais, o produto esteja devidamente rotulado e que o uso do ingrediente
nao faca com que o cosmético seja adulterado ou rotulado incorretamente, nos termos das leis
impostas pelo FDA [3].



Verifica-se, portanto, que apesar de ndo haver controle prévio realizado pelo
FDA, as empresas sdo responsaveis pela seguranca de seus produtos e podem vir a ser
responsabilizadas caso ocorram desvios, em linha com o que a minuta em comento propde.

Ja no mercado europeu, antes de serem disponibilizados e expostos a venda,
todos os produtos cosméticos devem ser listados em uma base de dados centralizada, o
Cosmetic Products Notification Portal (CPNP), gerido pela Comissao Europeia.

O arquivo de informagdes do produto (PIF) deve ser um “documento vivo” e deve
ser atualizado sempre que necessario. Ele deve ser atualizado quando forem feitas alteracdes
no Relatério de Seguranca de Produtos Cosméticos (CPSR), como por exemplo a adi¢cao de
novos dados de teste. Somente se um produto for significativamente diferente de um produto
com o0 mesmo nome anteriormente colocado no mercado, uma atualizacdo pode nao ser
suficiente e o Responsavel terd que considerar a criagdo de um novo PIF [4].

Com relacdo a instrugdo processual, a Assessoria de Melhoria da Qualidade
Regulatéria (ASREQG) manifestou-se por meio do PARECER N®
53/2022/SEI/CPROR/ASREG/GADIP/ANVISA (SEI n® 2179475), no qual fez alguns
apontamentos no que diz respeito a dispensa de AIR e de CP, e concluiu que o processo em
questdo foi instruido com os elementos necessarios a abertura da proposta regulatoria,
conforme estabelecido na Portaria n® 162, de 2021, e na Orientacdo de Servico n® 96, de
2021.

Asseverou a ASREG em seu parecer que, conforme previsto no art. 17 da
Orientagéo de Servico n® 96, de 2021, a deliberagdo concomitante da abertura e da minuta de
instrumento regulatério apenas esta prevista para quando as dispensas de AIR e de CP se
derem nos casos de urgéncia. Assim, considerando que o0 processo em tela nao trata de
dispensa de AIR e de CP por urgéncia, caso a abertura e o instrumento normativo proposto
sejam pautados em conjunto, orientou a ASREG que o Diretor responsavel pela abertura
justifique em seu Voto o fluxo adotado, inclusive para ndo haver sorteio de relatoria.

Em relacao a dispensa de AlR, no PARECER Ne
15/2022/SEI/GHCOS/DIRE3/ANVISA (SEI n? 2175864), a GHCOS explica que o objetivo da
proposta regulatéria é garantir uma maior eficiéncia da Anvisa e reduzir a carga administrativa
dos agentes do setor regulado quando precisam fazer, por exemplo, uma mudanga de
fabricante. Além disso, pretende trazer maior agilidade na finalizacdo das peticoes de
alteracao de registro, reduzindo o tempo de implementacao das alteragcbes para os agentes do
setor regulado e permitindo a destinacao de maior esforco da equipe técnica para atividades
de maior risco. A fim de alcancar esse objetivo, a CCOSM/GHCOS pretende retirar essas
peticoes da fila de analise ao permitir que as empresas realizem a execu¢ao da alteracao de
registro concomitantemente a sua protocolizagdo, repercutindo imediata e positivamente com
diminuicdo de tempo para as demais peticbes (com maior complexidade e risco) que
permanecem na fila. Assim, resta claro que o ato normativo ora em deliberacdo encontra
respaldo no inciso VI do art. 18, que prevé a dispensa de AIR no caso de norma que reduz
exigéncias, obrigacdes, restricbes, requerimentos ou especificagdes com o objetivo de
diminuir os custos regulatorios.

Destaca-se que a proposta de RDC abrange doze peticoes de alteracdo de
registro que correspondem a dez procedimentos simplificados de forma imediata, pois as
peticbes que constam dos incisos | e VIl do art. 32 somente existirdo em futuros regulamentos
(alteracdo de rotulagem exclusivamente para adequacdo a novas normas e modificacdo
menor de férmula). Vislumbra-se, portanto, que a proposta € de baixo impacto, pois nao
incorrera em impacto financeiro, nem de procedimento no peticionamento inicial, trazendo
repercussao positiva como diminuicdo do custo regulatério, vez que implicara em



menos tempo de analise tanto para as peticdes elencadas inicialmente na minuta quanto para
as que permanecem no "rito ordinario". Também ndo se vislumbra impactos negativos aos
usuarios dos servicos prestados pela Anvisa, uma vez que ndao ha adicao de qualquer
requisito ou procedimento administrativo. Espera-se, ao contrario, que 0s usuarios sejam
beneficiados pelo abreviamento das filas sem que haja qualquer prejuizo ao consumidor, pois
o procedimento de analise das peti¢cdes propostas contempla, por exemplo, conferéncia das
informacdes encaminhadas pelo agente do setor regulado com as informacdes existentes na
base de dados da Anvisa, de modo que a avaliacdo das peticbes nao deve
exigir conhecimento de ordem técnica, ou seja, ndo ha aumento no risco sanitario. Nao se
espera, tampouco, repercussdo negativa em politicas publicas de saude, de seguranca,
ambientais, econémicas ou sociais, uma vez que a diminuicdo de tempo da fila de analise
proporcionara a celeridade das alteragdes pds-registro.

A respeito da dispensa de CP, a CCOSM realizou cuidadosa avaliacdo, com
base no risco sanitario, acerca das peti¢cdes de alteracdo pds-registro que seriam passiveis de
simplificagéo.

Ademais, a proposta regulatéria foi apresentada a Associacdo Brasileira da
Industria de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes — ABIHPEC (SEI n® 2089029) e,
posteriormente, as contribuigbes da Associagao foram enviadas por meio do Oficio ABISIPA
97/2022, de 09/11/2022 (SEI n? 2135015). Dessa feita, entende a GHCOS que a etapa de CP
mostrar-se-ia improdutiva, visto que a minuta de ato foi compartilhada com o setor e suas
contribuicdes devidamente recepcionadas pela area técnica. Ainda, como trata-se de um
procedimento administrativo que envolve alteragcdo de peticdo de pds-registro, ndo se
vislumbram outros agentes afetados que justifiquem ampla divulgacdo da norma para
contribui¢des. Portanto, a realizacdo de CP causaria um custo administrativo desnecessario
para a unidade, postergando a entrada em vigor desse importante instrumento de reducao do
prazo de fila, j& alargado pela pandemia da COVID-19, cujo tempo médio de analise de
peticoes de pds-registro ultrapassa 200 dias.

Por fim, a Procuradoria Federal junto a Anvisa, por meio do PARECER n®
266/2022/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEI n® 2185069), manifestou-se favoravelmente ao
prosseguimento da tramitacao dos autos para o conhecimento e a deliberacdo do mérito da
proposta de Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC, com a observancia dos apontamentos
feitos no corpo do parecer. Ressalto, por oportuno, que as sugestées apontadas no referido
Parecer foram acatadas, em sua maioria, tendo sido incorporadas a minuta ora em
deliberacao (SEIn® 2186052).

A Procuradoria também néo verificou impedimento em relacdo ao teor
do FORMULARIO DE SOLICITACAO DE INCLUSAO, ALTERACAO OU EXCLUSAO DE
CODIGO DE ASSUNTO DE PETICAO (SEI n®2176386). Tendo como base o Parecer da
Procuradoria, a Geréncia de Gestdo da Arrecadacdo (GEGAR/GGGAF), por meio da
NOTA TECNICA N¢ 120/2022/SEI/GEGAR/GGGAF/ANVISA (SEI n? 2188224), concluiu ndo
haver impedimento para a solicitacdo de inclusdo de assunto de peticdo solicitada pela
GHCOS (SEIn®2186396).

Concluo reiterando que o objetivo desta Resolucao é trazer seguranca juridica
as acdes desta Agéncia e favorecer aotimizagdo da analise de peticoes de menor risco
sanitario, a fim de, em ultima instancia, ampliar o acesso aprodutos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes regularizados no Brasil, tendo como premissa a apresentacao de toda
a documentacao técnica e legal requerida nas Regulamentacdes da Anvisa. Ademais, a
proposicao engloba aspectos relativos a confiangca regulatéria e a simplificacdo de
procedimentos, considerando mudancgas pds-registro de menor risco. Nao menos importante,
a proposta também trata do engajamento, da participacao e da responsabilizacao legal das



empresas detentoras dos registros no Pais, estabelecendo as devidas penalidades em caso
de descumprimento do normativo.

Por fim, enfatizo a importancia de implementacdo de medidas que visem a
simplificagdo regulatéria, trazendo eficiéncia e celeridade aos processos de trabalho
realizados na Agéncia, desde que resguardado o principio da precaucao e que seja sopesado
0 risco sanitario envolvido nas medidas normativas.

3. VOTO

Entendo, pelas razdes expostas, que a proposta apresentada se encontra
fundamentada tecnicamente e motivada quanto a sua necessidade, conveniéncia e
oportunidade.

Diante do exposto, VOTO FAVORAVELMENTE a:

o Abertura deste processo administrativo de regulacao;

. Dispensa de analise de Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta publica
(CP);

o Realizagdo do Monitoramento e da Avaliacdo do Resultado Regulatério

(M&ARR) simplificado, no prazo de 365 dias ap0s o inicio da vigéncia da RDC ora em
deliberacéao; e

o Aprovacdo da Proposta final de RESOLUCAO DE DIRETORIA
COLEGIADA (RDC) SEIl2186052 para estabelecer o procedimento simplificado
para mudancas pés-registro de deferimento automatico de produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes;

s

E o meu voto que submeto as consideracbes e deliberagdo da Diretoria
Colegiada.
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