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ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 149/2022/SEI/DIRE5/ANVISA

Processo n? 25351.912315/2022-66

Analisa as propostas de abertura de processo
regulatério e de instrumento regulatério para
estabelecer procedimentos temporarios para
fins de analise e decisao de peticdes de registro
e pos-registro de medicamentos e de produtos
biol6gicos e suas substancias ativas, e de carta
de adequagdo de dossié de insumo
farmacéutico ativo (CADIFA), por meio do
aproveitamento de analises realizadas por
Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente
(AREE) e protocoladas na Anvisa apés a
vigéncia da Lei n® 13.411, de 28 de setembro de

2016.

Diretora Relatora da proposta: Meiruze Sousa Freitas

Diretor Relator deste Voto: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. Relatoério

Trata-se de avaliacdo das propostas de Abertura da Processo Regulatério e de
Resolucao da Diretoria Colegiada, apresentadas pela Diretora Meiruze Souza Freitas com o
intuito de se estabelecer procedimento otimizado e temporario de analise, em que se utiliza
das analises conduzidas por Autoridade Regulatéria Estrangeira Equivalente (AREE), para
analise de peticoes de registro e pds-registro de medicamentos e produtos biolégicos, e de
carta de adequacéo de insumo farmacéutico ativo (CADIFA), protocoladas na Anvisa apos a
vigéncia da Lei n® 13.411, de 28 de dezembro de 2016.

2. Analise

Preliminarmente, faz-se necessario registrar a louvavel iniciativa da Diretora
Meiruze Freitas, que imbuida do espirito publico e qualidade técnica que lhe € peculiar,
apresenta a esta Diretoria Colegiada proposta de solugdo para tratar o aumento das filas de
peticdes aguardando analise, problema histérico enfrentado por estas Agéncia e que
certamente foi agravado nos ultimos dois anos frente aos esforgos canalizados para priorizar
as demandas relacionadas ao enfrentamento da Pandemia de COVID-19.

Apesar de recém chegado nesta casa, a qual sempre admirei e agora tenho a
honra de compor o corpo decisério, sei do importante papel que a Diretora Meiruze tem
desempenhado a frente da Segunda Diretoria na incansavel busca pela eficiéncia na atuacao



regulatéria para registro de medicamentos, em especial no que diz respeito ao combate a
morosidade das filas de analise, situagdo que, evidentemente, constrange e mobiliza, nao
apenas essa Diretoria Colegiada, mas, todos aqueles que nos antecederam e que
comungavam conosco da importancia de uma Agéncia Reguladora agil e eficiente. A
constante inquietacdo acerca deste assunto, tem mobilizado esta Agéncia a encontrar
solucdes e, por isso, ao longo dos ultimos anos, diversas medidas foram implementadas.

Também gostaria destacar nessas preliminares que entendo que, a ampliacdo
das praticas colaborativas (reliance) e de confianca regulatéria na Anvisa, para o
aproveitamento das avaliagbes conduzidas por Autoridade Regulatéria Estrangeira
Equivalente (AREE) na analise das peti¢cdes de registro e pds-registro, certamente tem grande
potencial para contribuir para a utilizacdo estratégica dos nossos recursos humanos,
fortalecendo a capacidade regulatéria desta Agéncia e permitindo acelerar o acesso a
produtos seguros, eficazes e com qualidade, com a consequente melhoria do sistema de
saude no pais.

Aqui, aproveito para reforcar a necessidade da recomposi¢do do corpo de
servidores da Anvisa para continuarmos exercendo com exceléncia nosso mister regulatério.
Nenhum aprimoramento dos nossos processos regulatérios serd capaz de substituir o
qualificado olhar e decisdo dos nossos servidores. E no nosso mister, boas decisées sao
capazes de salvar milhares de vidas.

Neste contexto, ndo podemos nos esquecer que esta Agéncia tem a nobre
missao de promover a protecado da saude da populacéo, por intermédio do controle sanitario
da producado e da comercializagdo de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitaria,
inclusive, dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados,
bem como o controle de portos, aeroportos e de fronteiras, conforme estabelece o artigo 6° da
Lein® 9.782/1999.

Feitas essas breves reflexdes iniciais, € em vista da necessidade de manifestar-
me acerca da proposta apresentada, gostaria de fazer as seguintes consideragdes.

Antes porém, gostaria de destacar a elevadissima reputagcdo da Anvisa em
relacao as Boas Praticas Regulatérias. Sem medo de cometer parcialidade, posso afirmar que
a Anvisa é uma das principais Agéncias Reguladoras de referéncia em temas relacionados a
implementacao continua das estratégias para melhoria da qualidade regulatéria no Brasil.

Como sabemos, as diretrizes e os procedimentos para a melhoria da qualidade
regulatdéria na Anvisa, e o fluxo para a elaboracdo e a deliberacdo de instrumentos
regulatérios, estdo hoje estabelecidos por meio da Portaria n® 162, de 12 de marco de 2021 e
da Orientacéo de Servico n® 96, de 12 de marco de 2021.

Alinhado as determinagdes legais trazidas pela Lei n® 13.848, de 25 de junho de
2019 (Lei das Agéncias Reguladoras), aLei n® 13.874, de 18 setembro de 2019 (Lei da
Liberdade Econémica), e ao Decreto n® 10.411, de 30 de junho de 2020 (Decreto de Analise
de Impacto Regulatério), o modelo regulatério da Anvisa estd organizado em um ciclo
regulatério com trés grandes fases, que tém inicio com o Planejamento Regulatorio - a partir
da elaboracao da Agenda Regulatoria, passando pela fase de estudos para Construcao da
Intervencao Regulatdéria - momento em que se realiza a Andlise de Impacto Regulatério
(AIR), seguido dos processos que ocorrem na fase ex post, onde se deve realizar
o Monitoramento e Avaliacao do Resultado Regulatério (M&ARR) - com o propésito de
verificar a eficacia, a efetividade e o impacto das normas. Cabe destacar que a participacao
social estd prevista nas diversas fases que compbéem o ciclo regulatério, com especial
destaque na realizagao da AIR.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/qualidade-regulatoria/lei_13-848_2019_lei-geral-das-agencias.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/qualidade-regulatoria/lei_13-874_2019_liberdade-economica.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/qualidade-regulatoria/decreto-no-10-411-de-30-de-junho-de-2020_air.pdf

Por meio do Formulario de Solicitacdo de Abertura de Processo Administrativo
de Regulacao (1891687), a Segunda Diretoria propde a dispensa de AIR, por se tratar de
situacao de urgéncia; igualmente postula a dispensa de M&ARR, ja que a previsao temporal
de vigéncia da proposta normativa € de 120 dias apenas; e, por ultimo, também sob o
fundamento da urgéncia, é feita a pugnacao de dispensa da Consulta Publica (CP).

As justificativas para as propostas de dispensas, foram apresentadas pela
Segunda Diretoria por meio do Parecer n® 4/2022/SEI/DIRE2/ANVISA, in verbis:

Justifica-se a solicitagdo de dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e de
Consulta publica (CP) em virtude da necessidade de enfrentamento ainda dos impactos
da Pandemia, representando pelo acumulo excessivo de peticbes aguardando andlise,
prejudicando significativamente o acesso da populacdo a medicamentos que tenham o
potencial de melhorar a salide ou a qualidade de vida da populagdo
brasileira. Entendemos que tal problema é de alto grau de urgéncia e gravidade.

Neste contexto, o atraso na andlise das petigdes nos causa inquietagédo, tendo em vista
que isto afeta diretamente o acesso a novos tratamentos, a oferta de medicamentos
desenvolvidos por novas tecnologias, prejudicando os pacientes que dependem e
aguardam alternativas dessas terapias para uma melhor sobrevida.

Ademais, ressalta-se os impactos no setor financeiro, uma vez que novas oportunidades
geram novas demandas, a promocado e geracdo de empregos no pais contribuird na
recuperacao e fortalecimento econdémico do pais.

Passados 2 anos apds a Pandemia de COVID-19 se manifestar no Brasil, o pais ainda
sofre os impactos econémicos das medidas tomadas com o intuito de reduzir a
propagacao do virus. Ao otimizar a andlise das peticdes, o Brasil pode entrar na disputa
mundial de oferta de insumos que comporéo essas novas tecnologias.

Diante do exposto, entendemos que o cendrio epidemiolégico atual se enquadra nas
definicbes estabelecidas pela Portaria n® 1.741 de 12 de dezembro de 2018, que
estabelece as diretrizes e procedimentos para a melhoria da qualidade regulatéria na
Anvisa, para que este processo regulatério siga um rito simplificado, com dispensa da
Analise de Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta publica (CP).

Quanto a justificativa da dispensa de M&ARR, entendemos que a questdo se enquadra
no inciso Il. art. 57, da Portaria 162/2021, que prevé que a obrigatoriedade de realizar
M&ARR podera ser excepcionalmente dispensada pela Diretoria Colegiada, por se tratar
de ato de vigéncia temporaria, para o qual, em razao do tempo de vigéncia, a realizagao
de M&ARR se caracterize como improdutiva. Contudo, relembramos o monitoramento que
realizamos com o fim da vigéncia da RDC n° 484/2021, que tratou dos procedimentos
temporarios e extraordinarios para a autorizacdo em carater emergencial, de
medicamentos anestésicos, sedativos, bloqueadores neuromusculares e outros
medicamentos hospitalares usados para manutencdo da vida de pacientes no
enfrentamento da emergéncia de salude publica de importancia nacional decorrente do
surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2).

Destacamos que no VOTO N? 47/2022/SEI/DIRE2/ANVISA foram descritas todas as
informagdes levantadas e enquadradas como resultado regulatério da referida RDC n°
484/2021, que apesar de nao seguir estritamente a PORTARIA PT N® 162, DE 12 DE
MARGCO DE 2021, atendeu a contento. Desta forma, esta proposta de RDC podera ser
monitorada e avaliada hos mesmos moldes.

Diante das propostas de dispensas apresento as consideragbes que se
seguem.

2.1. Das Dispensas de Analise de Impacto Regulatério e de Consulta Publica

De acordo com a Portaria n® 162, de 2021, a AIR podera ser excepcionalmente
dispensada quando da edigdo ato normativo necessario ao enfrentamento de situagédo de
urgéncia, e a CP também poderd ser dispensada, mediante deliberacdo da Diretoria
Colegiada, na hipétese de urgéncia, desde que a necessidade de urgéncia ndo decorra de
mora administrativa na regulamentacao da matéria, in verbs:


http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/PRT_1741_2018_COMP.pdf/4eebfd28-eafc-43d0-a4c7-1fdecf9e860e

Art. 18. A AIR podera ser excepcionalmente dispensada, desde que haja decisdo
fundamentada da Diretoria Colegiada, nas hip6teses de ato normativo:

| - destinado ao enfrentamento de situagédo de urgéncia;

(...)

Parégrafo Unico. As hipdteses de dispensa que trata este artigo deverdo ser deliberadas,
em cada caso concreto, a partir da devida fundamentagéo a ser apresentada no relatério e
voto do Diretor Supervisor da unidade organizacional responsavel pela proposicdo da
abertura do Processo Administrativo de Regulagéo.

Art. 19. Nas hipéteses de dispensa de AIR, de que tratam o artigo 18 desta Portaria, a
unidade organizacional responsavel pela proposicdo da abertura do Processo
Administrativo de Regulagdo devera elaborar parecer que fundamente a proposta de
edicdo, alteracdo ou revogagado do ato normativo, contendo a identificagcao do problema
regulatério que se pretende solucionar e os objetivos que se pretende alcangar, além da
devida motivacao da dispensa, incluindo os seguintes elementos especificos:

| - na hipétese de dispensa de AIR de que trata o inciso | do artigo 18: a caracterizacéo
da situagao de risco a saude ou de caso fortuito ou forga maior, que possa causar
prejuizo ou dano de dificil reparagdo e que justifique a necessidade de atuagdo imediata
da Agéncia, bem como, o registro do compromisso de realizacdo de M&ARR, nos termos
do inciso | do artigo 57 desta Portaria, ou a solicitacdo de dispensa de M&ARR, nos
casos que se enquadrem no § 2° do artigo 57;

(...)

Art. 39. A Consulta Publica podera ser dispensada, mediante deliberagdo da Diretoria
Colegiada, nas hipéteses de:

| - urgéncia; ou

(...)

§ 12 A hipétese de dispensa a que se refere o inciso | deste artigo ndo podera decorrer de
mora administrativa na regulamentagéo da matéria.

A Portaria n? 162, de 2021, define urgéncia como a situacdo que implica na
necessidade de atuacao imediata da Agéncia por envolver iminente risco a saude ou ainda
por envolver circunstancia de caso fortuito ou forca maior, in verbs:

XXV - Urgéncia: situagdes de iminente risco a saude ou circunstancias de caso fortuito
ou forgca maior que possam causar prejuizo ou dano irreparavel ou de dificil reparagéo, e
que impliquem a necessidade de atuagdo imediata da Agéncia.

De acordo com a Instrugdo Normativa SEAE/ME n® 60, de 16 de agosto de 2022,
que regulamenta o Decreto n® 10.411, de 30 de junho de 2020, para fins do exercicio da
competéncia da Secretaria de Acompanhamento Econb6mico de acompanhar a
implementacao e manifestar-se quanto ao impacto regulatério dos modelos de regulagcao das
agéncias reguladoras, a hipétese de urgéncia se configura nas seguintes situacoes:

XII - hipdtese de urgéncia - situagbes em que configurem:

a) iminente risco a saude, entendido como aquele em que a auséncia ou o diferimento em
seis meses, ou em periodo correspondente a média de tempo de execucdo de AIR do
0rgdo, da edicdo do ato normativo ocasiona aumento expressivo de riscos a salde
publica ou sanitaria;

b) iminente risco a seguranca nacional, entendido como aquele em que a auséncia ou o
diferimento em seis meses, ou em periodo correspondente a média de tempo de
execucdo de AIR do drgdo, da edicdo do ato normativo ocasiona no aumento expressivo
de riscos a seguranga nacional;

c) caso fortuito ou forca maior que possam causar prejuizo ou dano irreparavel ou de
dificil reparagdo aos regulados, ao meio ambiente, a economia ou a sociedade, desde que
a contencdo aos danos seja prejudicada substancialmente na auséncia ou diferimento em
seis meses, ou em periodo correspondente a média de tempo de execucdo de AIR do
orgéo, da edicdo do ato normativo;

d) prazo definido em instrumento legal inferior a seis meses ou a periodo correspondente
a média de tempo de execugédo de AIR do drgao.

s

E certo que os tempos envolvidos na elaboracdo de uma AIR dependem de



muitos fatores, como da disponibilidade, dedicacdo e capacitacdo da equipe envolvida, da
priorizacao dos niveis de gestao e direcao, da ado¢cao de momentos de participacao social, e
da disponibilidade de dados.

De acordo com informacbes fornecidos pela Assessoria de Melhoria da
Qualidade Regulatéria da Anvisa (ASREG), o levantamento histérico das AlRs realizadas
pela Anvisa indica um tempo médio de 18 (dezoito) meses, o que esta alinhado com os
tempos observados em outros 6rgdos e mesmo internacionalmente. De acordo com a
ASREG, o menor tempo decorrido entre a abertura do processo e a conclusdo da AIR
observado foi de 3 (trés) meses.

Acerca da dispensa da AIR, por meio do Oficio n. 01/2022-UNIVISA, a
Associacao dos Servidores da Anvisa (UNIVISA) apresentou consideragdes dos servidores
sobre a proposta, expressando grande preocupagdo em relacdo aos argumentos
apresentados para condugao do rito regulatério abreviado, com dispensa de AIR e de CP por
urgéncia, conforme segue:
Embora seja compreensivel o cenario descrito, a existéncia de filas para peticdes
analisadas pela GGMED é um problema antigo, para o qual diversas acdes ja foram
tomadas (reorganizagao de filas, exercicio temporario, forgas-tarefas, etc.). No melhor do
nosso conhecimento, nenhuma das agdes pregressas foi caracterizada como urgente, a
ponto de impedir que os ritos regulatérios do processo de registro sanitario da Anvisa
fossem seguidos. Aqui é importante destacar ainda que, embora haja situagdes
especificas de desabastecimento de produtos causadas de modo direto ou indireto pela
pandemia, estas tém sido devidamente manejadas pela Agéncia por meio da priorizacao
ou simplificacdo das andlises que efetivamente estdo impactando na saulde publica.
Neste contexto, & pouco compreensivel que um problema que ja existe ha anos na
Agéncia seja no presente momento categorizado como “urgente” a ponto de se justificar a
adogao de um procedimento extraordinario e excepcional de registro de medicamentos e
produtos biologicos. Embora tenham sido apresentados dados relativos ao passivo atual
de peticbes pendentes de analise, na justificativa apresentada no formulario ndo ha dados
sobre o passivo existente previamente a pandemia, de modo a evidenciar o real impacto
da crise sanitaria nos tempos de andlise da Agéncia.

Aqui algumas reflexbes se fazem necessarias. A primeira delas refere-se a
dispensa de AIR. Ao que depreende-se da proposta, a dispensa de AIR justifica-se pela
necessidade de rapida atuacdo desta Anvisa para enfrentamento do problema de
acumulo excessivo de peticdes aguardando andlise (agravado nos ultimos dois anos pela
canalizacdo de esforgos para priorizar as demandas relacionadas ao enfrentamento da
Pandemia de COVID-19). Sobre esse aspecto entendo que, ainda que o acumulo de peticdes
aguardando analise nas filas seja um desafio histérico, este € um problema, o qual esta
Anvisa ndo pode se abster de enfrentar com agilidade. Neste sentido, vale destacar que
algumas iniciativas recentes foram adotas, como por exemplo a proposta de Edital de
chamamento para Forca Tarefa, por meio de composicao de Equipes de Trabalho Remoto.
Neste contexto a AIR seria de grande utilidade, justamente, para se avaliar, a partir da
definicdo do problema, quais medidas podem ser implementadas, trazendo mais robustez ao
processo decisorio desta Diretoria Colegiada acerca dos provaveis efeitos e impactos
decorrentes de cada medida que se pretende adotar.

Outro elemento importante nesta discussao sobre a proposta de dispensa de
AIR, refere-se a caracterizacao do risco iminente a saude. De acordo com a proposta, o risco a
saude, caso a Anvisa nao atue imediatamente, refere-se ao atraso no acesso a novos
tratamentos, prejudicando os pacientes que dependem e aguardam alternativas dessas
terapias para uma melhor sobrevida. Por ébvio, esta Agéncia deve atuar de maneira diligente
na promocao do acesso a saude, e esta tem sido uma busca continua desta Anvisa. Um
exemplo muito concreto desta preocupagdo refere-se a priorizacdo de analise de
medicamentos, mecanismo adotado pela Anvisa desde 2008, por meio do qual a analise de



determinados pedidos de registro, pds-registro e pesquisa clinica, atendidas condicbes
especificadas na legislacdo, poderdao ser analisados de forma mais célere conforme sua
relevancia para a populagéo. Hoje encontra-se vigente a RDC n° 204/2017, que dispde sobre
0 enquadramento na categoria prioritaria, de peticbes de registro, pds-registro e anuéncia
prévia em pesquisa clinica de medicamentos, conforme a relevancia publica, visando garantir
ou ampliar o acesso a assisténcia farmacéutica. Essa norma alcanga, por exemplo
medicamentos para o tratamento de doencgas negligenciadas, doencas raras e condi¢cao séria
debilitante.

pY

N&o obstante a reflexdo apresentada acerca da dispensa de AIR, entendo
razoavel constatar que, apesar da grande relevancia da AIR para auxiliar o processo
decisorio, a sua realizacdo, no presente processo, poderia representar adicao
substancial de tempo com potencial de causar prejuizo de dificil reparacao a sociedade,
aos regulados e a economia. Especialmente, considerando que o tempo médio para
realizacdo de uma AIR na Anvisa gira em torno de 18 meses e que, provavelmente, os
servidores designados para realizacdo da AIR seriam destacados das proprias equipes
responsaveis pela realizacdo das analises de peticdes constantes das filas.

Por outro lado, ainda que a AIR seja dispensada no presente processo
regulatorio, é essencial que os autos sejam devidamente instruidos com evidéncias que
demonstrem com maior clareza a natureza e magnitude do problema, os objetivos que
se pretende alcancar, e principalmente os efeitos, os riscos e os impactos da medida
proposta. Isso, porque a forma como o presente processo tem sido conduzido tem gerado
muito assimetria de informagdes e duvidas acerca da efetividades da proposta apresentada
para fazer frente ao problema. Diversos documentos que foram aportados aos autos,
demostram grande preocupacdo originaria de diferentes atores envolvidos. E aqui passo
ao segundo ponto de reflexdo: a dispensa de realizacao de CP.

Conforme depreende-se da proposta, as mesmas justificativas que motivam a
dispensa de AIR por urgéncia, também motivam a sugestdo de dispensa da CP. Contudo,
acerca dessa proposta gostaria de destacar que diversos agentes afetados, incluido
agente regulados e servidores, tém demonstrado duvidas acerca da proposta,
especialmente, em relacao a seus possiveis efeitos, riscos e impactos. Destaco que tais
impactos, inclusive, sao diferentes dependendo dos stakeholders envolvidos.

Neste sentido faz-se relevante que a proposta seja submetida ao escrutinio
publico, por meio de uma Consulta Publica, mesmo que por periodo reduzido para coleta
de contribuigcdes, como forma de permitir a ampliagdo do debate e o levantamento de
informacgdes e subsidios relevantes a qualificacdo da tomada de decisao.

Também vale lembrar que para o caso da dispensa de CP, o paragrafo 12, do
artigo 39 da Portaria n® 162, de 2021, estabelece que a hipotese de dispensa de CP por
urgéncia nao podera decorrer de mora administrativa na regulamentagdo da matéria. Assim,
de forma a se evitar qualquer discussao acerca da prontiddao desta Anvisa em solucionar o
problema, avalio pertinente a realizacao da CP.

Nesse sentido, é possivel recorrer aos paragrafo primeiro do artigo 43
da Portaria n® 162, de 2021, que estabelece que o periodo de Consulta Publica, estabelecido
em 45 dias, podera ser alterado em casos excepcionais de urgéncia devidamente
motivados, in verbis:

43. O periodo de Consulta Publica terda duragcdo minima de 45 (quarenta e cinco) dias,
contados apos 7 (sete) dias da data de sua publicacéo.

§ 1% O periodo de Consulta Publica de que trata o caput poderd ser alterado em casos
excepcionais de urgéncia devidamente motivados, ou em situagdes de exigéncia de prazo


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_204_2017_.pdf/b2d4ae64-2d91-44e9-ad67-b883c752c094

diferente em legislacao especifica, acordo ou tratado internacional.

2.2. Da Dispensa do Monitoramento e Avaliacao do Resultado Regulatéria

De acordo com a Portaria n® 162, de 2021, a realizagdo do M&ARR é
obrigatoria para os atos normativos cuja AIR tenha sido dispensada em razao de urgéncia,
nos termos do inciso | do artigo 18, nos seguintes termos:

Art. 57. A aplicacdo de M&ARR tem carater:

| - obrigatério: para os atos normativos cuja AIR tenha sido dispensada em razado de
urgéncia, nos termos do inciso | do artigo 18; ou

Il - eletivo: para os demais atos normativos e outros instrumentos regulatérios adotados

pela Anvisa, para os quais haja interesse de realizagao de
M&ARR.

§ 12 Nos casos obrigatérios, o prazo para realizagdo de ARR é de 3 (trés) anos contados
da data da entrada em vigor do ato normativo. (Redacao dada pela Portaria — PT n® 624,
de 25 de novembro de 2021)

Entretanto, a Portaria n® 162, de 2021, prevé, que obrigatoriedade podera
ser excepcionalmente dispensada pela Diretoria Colegiada, que deliberara sobre justificativa
fundamentada, em caso de vigéncia temporaria, para o qual, em razdo do tempo de vigéncia,
a realizacao de M&ARR se caracterize como improdutiva; ou no caso de carater excepcional,
para tratar situacao especifica e pontual, para o qual a realizacdo de M&ARR represente o
emprego de recursos desproporcionais aos eventuais impactos esperados com o ato
normativo, in verbis:

§ 2° A obrigatoriedade de que trata o inciso | podera ser excepcionalmente dispensada
pela Diretoria Colegiada, que deliberara sobre justificativa fundamentada, incluida em
parecer da unidade organizacional responsavel pelo Processo Administrativo de
Regulacdo, nas hipéteses de ato normativo: (Redagédo dada pela Portaria — PT n® 624, de
25 de novembro de 2021)

| - de vigéncia temporaria, para o qual, em razdo do tempo de vigéncia, a realizacdo de

M&ARR se caracterize como improdutiva; ou (Redacéo dada pela
Portaria — PT n? 624, de 25 de novembro de 2021)

Il - de caréter excepcional, para tratar situagdo especifica e pontual, para o qual a
realizagdo de M&ARR represente 0 emprego de recursos desproporcionais aos eventuais
impactos esperados com o ato normativo. (Redacdo dada pela Portaria — PT n® 624, de
25 de novembro de 2021)

A proposta para dispensa de M&ARR, apresentada pela Segunda Diretoria,
buscou amparo no inciso Il. art. 57, da Portaria 162/2021, que prevé que o M&ARR podera
ser dispensado por se tratar de ato de vigéncia temporaria, para o qual, em razdo do tempo de
vigéncia, a realizagdo de M&ARR se caracterize como improdutiva. Ndo obstante, sugeriu a
Segunda Diretoria que esta proposta de RDC seja monitorada e avaliada nos mesmos
moldes da avaliacdo realizada pela RDC n° 484/2021, que tratou dos procedimentos
temporarios e extraordinarios para a autorizagdo em carater emergencial, de medicamentos
anestésicos, sedativos, bloqueadores neuromusculares e outros medicamentos hospitalares
usados para manutencdo da vida de pacientes no enfrentamento da emergéncia de saude
publica de importancia nacional decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2).

Acerca da proposta de dispensa da M&ARR, por meio do Oficio n. 01/2022-
UNIVISA, a Associagao dos Servidores da Anvisa (UNIVISA) apresentou consideracdes dos
servidores sobre a proposta, expressando grande preocupacao em relacdo aos argumentos
apresentados para conducéao regulatério abreviado, conforme segue:
Ainda sobre o processo regulatério proposto para a iniciativa, foi solicitada a dispensa de
M&ARR, com base na vigéncia temporaria da norma. Além das questbes especificas ja

elencadas pela GGREG, descritas no Despacho
n?199/2022/SEI/GPROR/GGREG/GADIP/ANVISA, causa estranheza que, ao longo do



processo regulatério, ndo estejam claras as metas e objetivos a serem alcangados com o
instrumento normativo proposto. Na auséncia de indicadores e de um monitoramento
efetivo dos resultados obtidos com a inciativa regulatéria sera impossivel verificar se a
medida proposta foi adequada, ndo apenas no que diz respeito a reducéo da fila, mas,
principalmente, no que diz respeito a eficacia, seguranga e qualidade dos produtos que
serao aprovados conforme o procedimento abreviado proposto. Consta no formulario de
abertura de processo administrativo de regulagdo que esta proposta de RDC podera ser
monitorada e avaliada nos mesmos moldes do que foi realizado para a RDC n° 484/2021,
que estabeleceu procedimentos temporarios e extraordinarios para a autorizacdo em
cardter emergencial, de medicamentos anestésicos, sedativos, bloqueadores
neuromusculares e outros medicamentos hospitalares usados no enfrentamento da
emergéncia de saude publica devido novo coronavirus (SARS-CoV-2). Porém, ainda que o
compromisso concreto de se realizar este monitoramento fosse estabelecido, esta
medida pode ndo ser efetiva para este caso especifico. Destaca-se que os produtos
regularizados pela RDC 484/2021 eram medicamentos parenterais, largamente
conhecidos, altamente padronizados, com formulagbes simples (com poucos
excipientes), em geral com métodos compendiais e para as quais foram estabelecidas
outras medidas de mitigac&o de risco, tais como reducéo do prazo de validade e limitagdo
da validade da notificagao.

Sabemos que o M&ARR é uma ferramenta de melhoria continua da qualidade
regulatdéria que permite acompanhar e avaliar o desempenho de uma intervencéao, e por isso é
extremamente 0til, embora, até o momento, ainda seja pouco utilizada na Anvisa. Ela se
propde a auxiliar na verificagdo dos efeitos decorrentes da edicdo de ato normativo,
considerando o alcance dos objetivos originalmente pretendidos e os demais impactos
observados sobre o0 mercado e a sociedade, em decorréncia de sua
implementacdo. Sabemos também que o M&ARR ajuda a avaliar se a decisdo por adotar um
instrumento regulatério especifico foi realmente acertada, se o processo de implementacao foi
adequado ou se deve ser reformulado em acbes futuras, se os objetivos esperados foram
atingidos e se houve uma mudancga positiva no ambiente regulado em decorréncia desse
instrumento. Ademias, ajuda a avaliar se o instrumento regulatério permanece necessario ou
se deve ser revogado, se permanece adequado para tratar o problema ou precisa ser revisado
e até mesmo se a medida adotada teve um custo-beneficio favoravel.

Destaco ainda que, conforme o Guia Orientativo para Elaboracdo de ARR,
publicado em 2022 pelo Governo Federal, o principio da proporcionalidade deve guiar a
definicdo dos temas que serdo objetos da Agenda de ARR, de modo que os esforcos sejam
direcionados a avaliagdes de instrumentos regulatdrios de maior relevancia.

Diante disso, ndo obstante ao caracter temporario da proposta de medida
regulatéria ora em analise, a expectativa é que a otimizacdo do processo de analise de
peticdes de registro e pds-registro de medicamentos e produtos biolégicos tenha um impacto
positivo sobre o tempo de espera nas filas de andlise, proporcionando velocidade na
avaliacdo das peticdes, sem contudo oferecer aumento de risco sanitario. A proposta se
baseia, principalmente, no aproveitamento das analises ja realizadas por autoridades
reguladoras estrangeiras de referéncia para a Anvisa, conforme destacado pela Segunda
Diretoria:

Ressalta-se que a proposta de RDC aqui apresentada é uma das estratégias em curso
para tratar o passivo, ndo sendo portanto a Unica em andamento. Conforme ja
citado anteriormente, a iniciativa tem como forte pilar o aproveitamento de analises
ja realizadas por autoridades reguladoras estrangeiras de referéncia listadas, bem como
avaliagbes da OMS e EDQM. Nos ultimos anos, muito tem se discutido a respeito de
mecanismos de reliance, que aproveitam informagdes ou avaliagbes ja realizadas por
autoridades reguladoras ou organismos internacionais com os quais exista equivaléncia
regulatéria e confiangca estabelecida entre as partes. Dessa forma, com estratégias como
a que se buscou estabelecer, prima-se pela ndo duplicagao de esforgos e melhor uso dos
recursos disponiveis, favorecendo o acesso mais rapido da populagcdo a produtos que
promovem a saude e o bem-estar, além de favorecer o ambiente econémico e o



desenvolvimento de novos produtos.

Ao que tudo indica, a proposta apresentada tem grande potencial de resolver o
problema das filas e ainda servir de modelo para outros processos de trabalho dessa Agéncia,
que também podem se valer da implementacdo do Reliance com o aproveitamento
de informacdes ou avaliacbes ja realizadas por autoridades reguladoras ou organismos
internacionais com os quais exista equivaléncia regulatéria e confianca. Motivo mais do que
suficiente para que sua implementacdo seja cuidadosamente monitorada e avaliada.
Neste sentido, destaco que o M&ARR ¢ a ferramenta que, além de fornecer um diagnéstico
sobre o alcance dos objetivos originalmente pretendidos e os demais impactos observados no
mercado e na sociedade, pode apontar solugdes e gerar subsidios para a tomada de decisédo
da Agéncia.

Nesse sentido, a realizacdo do M&ARR no presente caso, além de permitir a
verificacdo do desempenho e dos resultados da medida em relagdo ao tempo de espera nas
filas de andlise, a velocidade na avaliagdo das peticdes e a ampliacdo do acesso, podera
oferecer subsidios que auxiliem na identificacdo de eventuais impactos ou externalidades
negativas. E neste ponto é importante lembrar que diversos agentes afetados, incluido
representantes do setor regulado e dos servidores, tém demonstrado preocupacéo em relagcéao
a possiveis impactos da medida. Assim, seria recomendavel que poténcias riscos e efeitos da
medida sejam devidamente identificados, acompanhados e monitorados.

Diante do exposto, avalio que a implementacao da norma proposta precisa
ser objeto de monitoramento e avaliacao a partir do ferramental metodoldgico
preconizado no ambito da M&ARR, considerando o grande potencial desse
instrumento para auxiliar a tomada de decisao, contribuindo para melhorar a qualidade
regulatéria e elevar o padrao de qualidade do servico prestado pela Anvisa e,
acompanho a proposta da relatora na sua utilizacao simplificada.

2.3. Conclusao

Com todo respeito e admiracao pelo trabalho realizado até aqui, e sem qualquer
prejuizo a rapida implementagdo de mais uma solugao com potencial de otimizar o processo
de andlise de peti¢des de registro e pds-registro de medicamentos e produtos biolégicos, mas,
com vistas a conferir maior robustez a proposta e contribuir para a transparéncia do processo
e para o diadlogo entre os agentes afetados, apresento as seguintes propostas as
quais submeto a apreciagao da Relatora, dos demais Diretores e do Diretor Presidente.

Proponho que a minuta de Instrumento Regulatério, ora presentada pela
Relatora para deliberagédo final, seja convertida em Minuta de Consulta Pudblica a ser
imediatamente publicada para o recebimento de contribui¢coes pelo prazo de 15 dias.

Ainda recomendo que sejam aportados aos autos do processo dados e
evidéncias estruturados, incluindo o resultado da analise das contribuigbes, e que permitam
demostrar, com maior clareza, a natureza e magnitude do problema, os objetivos que se
pretende alcancgar, e principalmente os efeitos, os riscos e os impactos da medida
proposta, para subsidiar a tomada de decis&do da Diretoria Colegiada.

Ademais, recomendo que o Diretor Relator da matéria avalie a necessidade de
nova avaliacdo da Procuradoria Federal junto a Anvisa, para fins de analise
juridica da minuta do instrumento regulatéria apdés a Consulta Publica, considerando a
relevancia das eventuais alteracées que serdao promovidas em relacao aos textos ja avaliados
por aquele érgao.

Por fim, recomendo que, quando da deliberacdo final acerca da matéria, seja



submetido a apreciacdo da Diretoria Colegiada, o plano de monitoramento e avaliacao da
medida, com a identificacdo de indicadores, métodos, estratégias, critérios, metas,
ferramentas e padrdes de desempenho que serdo utilizados para o Monitoramento a
Avaliacao do Resultado Regulatério, conforme preconiza a Portaria n® 162, de 2021.

3. Voto
Ante a todo o exposto VOTO

| - pela APROVACAO DA ABERTURA DO PROCESSO
REGULATORIO, com dispensa de AIR, com amparo no inciso | do Artigo 18
da Portaria n® 162, de 2021;

Il - pela CONVERSAO DA PROPOSTA DE INSTRUMENTO
REGULATORIO APRESENTADA PELA RELATORA EM PROPOSTA DE
CONSULTA PUBLICA, pelo periodo reduzido de 15 dias, com amparo no
paragrafo primeiro do artigo 43 da Portaria n® 162, de 2021;

I - Em caso de n&o acatamento da proposta do item anterior por esta
Diretoria Colegiada, VOTO pela aprovacao ipsis literis da proposta de
instrumento regulatério, com amparo no art. 51 da Portaria n® 162, de 2021;
e

IV - pela APROVACAO DE REALIZACAO DE MONITORAMENTO E
AVALIACAO DO RESULTADO REGULATORIO (M&ARR), na forma
simplificada  proposta pela Diretora relatora, considerando a
determinacédo do inciso | do artigo 57 desta Portaria.

E o voto que submeto & apreciacdo da Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles Fernandes Pereira, Diretor,
em 01/09/2022, as 17:39, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do
art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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