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MINISTERIO DA FAZENDA

Secretaria de Reformas Econdmicas
Subsecretaria de Regulacdo e Concorréncia
Coordenacdo-Geral de Regulagdo e Concorréncia

PARECER SEI N2 68/2023/MF

Ementa: Consulta Publica Anvisa n? 1.135/2022, com proposta regulatoria de
elaboracdo de Instrucdo Normativa com objetivo de estabelecer os critérios e
procedimentos especificos para definicdo das Autoridades Reguladoras
Estrangeiras Equivalentes do processo de inspecdo sanitdria de fabricantes de
insumos farmacéuticos ativos, produtos de Cannabis para fins medicinais,
medicamentos e produtos bioldgicos; e o processo otimizado de andlise de
Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF).

Processo SEI n2 10099.100932/2022-87.

1 RELATORIO

1. A Secretaria de Reformas Econémicas do Ministério da Fazenda apresenta, por meio deste Parecer, a sua contribuicdo a Consulta Publica (CP) da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) n? 1.135/2022, nos termos de suas atribui¢cdes legais definidas no art. 19 da Lei n? 12.529, de 30 de
novembro de 2011, no art. 20 do Decreto n? 10.411, de 30 de junho de 2020, e no art. 53 do Decreto n? 11.344, de 12 de janeiro de 2023.

2. A CP Anvisa n? 1.135/2022 apresenta proposta de elaboracdo de Instrugdo Normativa (IN) que trata sobre os critérios e os procedimentos
especificos para a definicdo das Autoridades Reguladoras Estrangeiras Equivalentes (AREE) do processo de inspec¢do sanitdria de fabricantes de insumos
farmacéuticos ativos, produtos de Cannabis para fins medicinais, medicamentos e produtos biolégicos e acerca da definicdo dos critérios do processo
otimizado de analise dos pedidos de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF).

3. Por meio do Parecer n? 45/2022/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI 30583986), a area técnica da ANVISA apresentou o contexto
internacional da aplicacdo da confianga regulatdria (reliance) no ambito das inspecdes de BPF. Em seguida, discorreu como se deu este processo no Brasil e no
ambito do Mercosul, no qual informou que ocorre um intercdmbio de relatérios de inspecdo na drea farmacéutica entre as autoridades de saude, respaldados
por meio de instrumentos normativos publicados ao longo dos anos.
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4. Nesse sentido, o referido parecer destacou que a discussdo proposta estd alinhada as disposi¢des da Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) n2
741, de 10 de agosto de 2022, que define sobre os critérios gerais para a admissibilidade de analise realizada por AREE em processo de vigilancia sanitaria
junto a Anvisa, por meio de procedimento otimizado de analise. Tal resolu¢do formalizou a utilizagdo de reliance para todos os processos de vigilancia sanitaria
da agéncia e a necessidade de emissdao de atos normativos para o estabelecimento dos critérios e procedimentos especificos para definicdo da admissibilidade
de andlise realizada por uma AREE, conforme cada tipo de processo de trabalho.

5. Outro exemplo de construcdo de confianga regulatdria apontado pela Anvisa foi a publicagdo da RDC n2 672, de 30 de marc¢o de 2022, que
dispde sobre os critérios para a certificagdo de BPF e institui o programa de inspecdo para estabelecimentos internacionais fabricantes de insumos
farmacéuticos ativos. Nesse sentido, a ANVISA apontou que a norma permite a tomada de decisdo acerca dos pedidos de Certificacdo de BPF com base na
analise de relatdrios de inspecdo emitidos por autoridades sanitarias reconhecidas como equivalentes pela Anvisa, no que tange as medidas e aos controles
aplicados para a comprovac¢ao de BPF.

6. O Parecer ressaltou a atuagdo internacional da Anvisa em foros bilaterais, regionais e multilaterais nos quais ocorrem processos de
harmonizacdo e convergéncia regulatdria, que estabelecem as referéncias técnico-cientificas para a regulacdo da agéncia. Assim, destacam-se, a participacao
no Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S) e o International Council for Harmonisation (ICH).

7. A Anvisa ponderou a importancia da confianca regulatdria, que requer a similaridade entre os sistemas regulatérios, sendo a equivaléncia
demonstrada de forma documentada e mediante evidéncias. Nesse sentido, a equivaléncia deve utilizar abordagens como a comparacao da estrutura e
praticas regulatdrias, da percepcao do nivel de aderéncia aos padrdes e guias internacionais, do compartilhamento de experiéncia colhida em agdes prévias,
realizagao de atividades conjuntas, incluindo inspe¢des conjuntas e visitas técnicas as sedes de cada organizagao.

8. Por fim, segundo a Anvisa, a publicacdo da IN busca viabilizar a celebragdo de acordos mutuos e o processo otimizado de andlise, que tendem a
reduzir os prazos para a certificacdo de boas praticas de fabricagdo e por consequéncia, agilizar a disponibilidade de produtos aos pacientes.

2 ANALISE CONCORRENCIAL

9. No intuito de avaliar eventuais impactos concorrenciais das normas propostas, esta Secretaria aplica metodologia desenvolvida pela
Organizacdo para Cooperacao e Desenvolvimento Econdmico (OCDE), com base num conjunto de questbes a serem verificadas, considerando-se quatro
possiveis efeitos:

1. Limitacdo no numero ou variedade de fornecedores, provdvel, caso a politica proposta:

a) Conceda direitos exclusivos a um unico fornecedor de bens ou de servicos;

b) Estabeleca regimes de licencas, permissdes ou autorizacdes como requisitos de funcionamento;

¢) Limite a alguns tipos de fornecedores a capacidade para a prestacdo de bens ou servigos;

d) Aumente significativamente os custos de entrada ou saida no mercado; ou

e) Crie uma barreira geografica a aptidao das empresas para fornecerem bens ou servigos, mao-de-obra ou realizarem investimentos.

2. Limitacdo da concorréncia entre empresas, provavel, caso a politica proposta:
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a) Limite a capacidade dos vendedores de fixar os precos de bens ou servicos;
b) Limite a liberdade dos fornecedores de fazerem publicidade ou marketing dos seus bens ou servicos;

c) Fixe padrdes de qualidade do produto que beneficiem apenas alguns fornecedores ou que excedam o nivel escolhido por determinados
consumidores bem informados; ou

d) Aumente significativamente o custo de produgdo para apenas alguns fornecedores (especialmente dando tratamento diferente aos
operadores histdricos e aos concorrentes novos).

3. Reducdo do incentivo para as empresas competirem, provavel, caso a politica proposta:

a) Estabeleca um regime de autorregulamentacdo ou de corregulamentacao;
b) Exija ou estimule a publicacdo de dados sobre niveis de producado, precos, vendas ou custos das empresas; ou
c) Isente um determinado setor industrial ou grupo de fornecedores da aplicacdo da legislacao geral da concorréncia;

4. Limitacdo das opc¢des dos clientes e da informacdo disponivel, provavel, caso a politica proposta:

a) Limite a capacidade dos consumidores para escolha do fornecedor;

b) Reduza a mobilidade dos clientes entre fornecedores de bens ou servicos por meio do aumento dos custos, explicitos ou implicitos, da
mudanca de fornecedores; ou

c) Altere substancialmente a informacdo necessdria aos consumidores para poderem comprar com eficiéncia.

11. Como mencionado acima, a minuta de IN prevé critérios e procedimentos especificos para definicdo das AREE para fins de inspecdo sanitdria e
de Certificacdo de BPF de insumos farmacéuticos ativos, produtos de Cannabis para fins medicinais, medicamentos e produtos bioldgicos. A IN aborda ainda os
critérios para o uso do procedimento otimizado de analise dos pedidos de Certificacdo de BPF.

12. O art. 14 da minuta (SEl 32071386) relaciona os documentos que deverdo instruir a certificacdo:

Art. 14 As peticdes de CBPF devem ser instruidas com os seguintes documentos:

| — Formulario de peticdo especifico para Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de IFAs, produtos de Cannabis para fins medicinais,
medicamentos ou produtos bioldgicos, devidamente preenchido;

Il — Certificado ou documento que comprove o cumprimento das BPF vigentes, compreendendo o objeto da certificacdo pleiteada, emitido
pela AREE, quando aplicavel;

Il — Relatdrio de inspecdo sanitdria mais recente emitido pela AREE, compreendendo o objeto da certificacdo pleiteada, com validade de até
3 anos da data da inspecao.

13. Comparativamente aos documentos requeridos atualmente pela RDC n2 672/2022, verifica-se que ha uma redugdo de obrigagées regulatdrias,
pois a quantidade de documentos requeridos para pleitear a Certificacao de BPF diminui. Tal conduta impacta no custo regulatério tanto por parte do drgao
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regulador que analisa as peti¢cdes, quanto ao setor regulado que deve cumprir as exigéncias e requerimentos para a submissdo da certificacao.

14. Assim, é possivel perceber que as mudancas propostas tém, a principio, viés concorrencial positivo ja que pode reduzir os custos regulatdrios
envolvidos, a medida que reduz as exigéncias, obrigacdes, restricdes, requerimentos ou especificagdes.

3 ANALISE REGULATORIA

15. Sob o ponto de vista regulatdrio, observa-se que a Anvisa ndo realizou Avaliacdo de Impacto Regulatdrio (AIR), justificando sua dispensa por se
tratar de um ato normativo considerado de baixo impacto, que visa a manter a convergéncia a padrdes internacionais e também por ser um caso de redugao
de exigéncias, obrigacdes, restricdes, requerimentos ou especificacdes com o objetivo de diminuir os custos regulatérios, conforme previsto no art. 18, da
Portaria Anvisa n2 162/2021.

16. Em relacdo a primeira hipdétese (ato normativo considerado de baixo impacto), a ANVISA argumenta que a proposta regulatdria ndo provoca
elevacdo de custos dos agentes reguladores por ndo extinguir taxas e ndo prevé aumento de taxas de certificacdo para os regulados. Ademais, reforca que a
propositura de IN ndo cria novo processo de vigilancia sanitaria, mas aperfeicoa o processo de certificacdo por implementar a possibilidade de analise
otimizada. E por fim, ressaltou que a adoc¢do da confianga regulatdria é circunscrita aos processos de inspecao e certificacdo de BPF, processos de competéncia
da Anvisa, e que ndo hd interfaces com outras politicas de saude, seguranga, ambientais ou econGmicas.

17. No que se refere a busca da convergéncia com padrdes internacionais, segunda hipotese de dispensa de AIR, a Anvisa refor¢a a importancia
acerca das praticas de confianca regulatdria e reafirma que a equivaléncia regulatéria pode ser estabelecida mediante a verificacdo de estrutura regulatéria e
praticas equivalentes, aderéncia aos mesmos padrdes internacionais, atividade conjuntas (como inspe¢des observadas e/ou inspec¢des conjuntas) e
intercambio entre equipes. Por fim, mencionou que a autoridade reguladora, mesmo com os acordos de reliance mantém tanto sua autonomia, quanto
responsabilidade pelos atos emitidos com base nas informagdes obtidas em decorréncia de instrumento de confianga regulatdria.

18. No que tange a segunda hipotese elencada para a dispensa de AIR (reducdo de exigéncias), a Anvisa realizou uma comparacado entre a relacdo
de documentos necessdrios para a Certificacdo de BPF de medicamentos e os necessdrios para o procedimento otimizado de analise de BPF. Nesse sentido,
como ja exposto na analise concorrencial feita acima, verificou-se que a alteracdo proposta reduz a relacdo de documentos a serem submetidos pelas
empresas e avaliados pela Anvisa, o que reduz o custo regulatério pela diminuicdo de exigéncias e requerimentos para pleitear a certificacdo. Além disso,
apontou acerca da possibilidade de reducdao do ndmero de inspecdes recebidas pelas empresas fabricantes e a tendéncia de diminuicdo a duplicidade de
acdes por autoridades distintas pelo mecanismo de reliance.

19. Frise-se que essa proposta de IN complementa o disposto na RDC n2 741/2022, a qual é resultado da CP n2 1.039/2021. Assim, destaca-se a
relevancia do tema e do seu potencial para o aprimoramento dos processos referentes a inspecao sanitaria e de Certificacdo de BPF dos insumos
farmacéuticos ativos, produtos de Cannabis para fins medicinais, medicamentos e produtos bioldgicos em alinhamento as melhores praticas regulatdrias
internacionais, assim como instrumentar o processo de construcdo da confianca regulatéria com outras AREE.

4 CONCLUSAO

20. Com base no acima exposto, esta SRE entende que a proposta de instrugdao normativa pode ter efeitos concorrenciais positivos, ao diminuir os
custos regulatérios, além de promover a melhoria regulatdria nos processos sanitarios de inspecao e certificacdo de boas praticas de fabricacdo de insumos
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farmacéuticos ativos, produtos de Cannabis para fins medicinais, medicamentos e produtos biolégicos a medida que convergem aos padrdes internacionais.

Brasilia, na data da assinatura.

Documento assinado eletronicamente
LETHICIA DE MENDONCA

Analista Técnico de Politicas Sociais

Documento assinado eletronicamente
MARIANA PICCOLI L. CAVALCANTI

Coordenadora de Regulacdo e Concorréncia

ANA PATRIZIA GONCALVES LIRA RIBEIRO

Subsecretaria de Regulacdo e Concorréncia

MARCOS BARBOSA PINTO

Secretario de Reformas Econdmicas
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Documento assinado eletronicamente por Mariana Piccoli Lins Cavalcanti, Coordenador(a), em 06/03/2023, as 18:31, conforme horério oficial de Brasilia,
com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.

Documento assinado eletronicamente por Lethicia de Mendonga, Analista Técnico de Politicas Sociais, em 06/03/2023, as 18:34, conforme horario oficial
de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020.
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Documento assinado eletronicamente por Ana Patrizia Gongalves Lira Ribeiro, Especialista em Regula¢do, em 06/03/2023, as 19:44, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.
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