Dados gerais

Processo:

25351548172201363

Numero e data de publicacdo do despacho de iniciativa.

Despacho de Iniciativa n® 140, de 10 de outubro de 2013

Area responsavel pela proposta:

NUREG

Diretor Relator:

Renato Alencar Porto

Regime de Tramitagao:

Regime Comum (A realizacdo da presente Analise de Impacto Regulatdrio é obrigatdria)
Assunto:

Revisdo das Resolugdes RDC n° 204, de 6 de julho de 2005, e RDC n° 206, de 14 de julho de 2005.
Indique a natureza da proposta.

Alteragao ou revogagao de norma (RDC ou IN)

Analise do Problema
Descreva o problema ou a situacdo que justifica a atuacdo regulatoria.

A previsdo de prorrogacdo de prazo para cumprimento de exigéncia técnica em peticGes sob a analise da Anvisa, bem como
o0 arquivamento temporario de peticdes configuram instrumentos de postergacdo da decisdo da Anvisa quanto ao
atendimento das normas de registro de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria. Além disso, gasta-se tempo e forca de
trabalho das areas técnicas e administrativas para se tramitar, avaliar, elaborar parecer e dar conhecimento da decisdo
sobre os pedidos de prorrogacdo e arquivamento temporario de peticdo. A Anvisa é constantemente questionada a respeito
da duragdo das analises relativas a registro de produtos, em especial de medicamentos, e a autuacgdo deficiente dos
processos pelos interessados frequentemente implica a emissdo de exigéncias técnicas, corroborando para o prolongamento
do prazo até a decisdo final da Agéncia sobre o pleito.

Diretorias Relacionadas:

Diretoria de Regulacdo Sanitéria (Direg)
Diretoria de Autorizagdo e Registros Sanitarios (Diare)

Areas internas relacionadas com o problema:

GGALI
GGCOSs
GGGAF
GGIMP
GGMED
GGPAF
GGSAN
GGTIN
GGTOX
GGTPS
NUVIG

Se a Anvisa ndo adotar nenhuma medida, qual a tendéncia em relagdo ao problema ou situagao?

O problema podera se agravar gradativamente, tendo em vista que a prorrogacdo de prazo para cumprimento de exigéncias e o
arquivamento temporario demandam retrabalho dos servidores das diferentes areas, atrasando ainda mais, os processos de registro e
outras analises, prejudicando assim o acesso da populagdo a bens e servicos de interesse a salde.

O problema ou situacgdo ja foi regulamentado por autoridades sanitarias em outros paises?
Desconhego
O problema ou situacgdo ja foi regulamentado por outra autoridade federal ou por governos estaduais e municipais? :

Desconhego

Analise do Risco

Quanto a probabilidade de ocorréncia, como poderiam ser classificadas as possiveis consequéncias relacionadas com



o problema ou situagao?
Nao se aplica

Quanto a gravidade, como poderiam ser classificadas as possiveis consequéncias relacionadas com o problema ou
situagao?

Nao se aplica

Quanto a abrangéncia, como poderiam ser classificadas as possiveis consequéncias relacionadas com o problema ou
situacao?

Nao se aplica

Quanto a exposicao, em relacao a quantidade de pessoas e/ou empresas afetadas, como poderiam ser classificadas as
possiveis consequéncias relacionadas com o problema ou situagdo?

Nao se aplica

Andlise da Atuagdo Regulatoria
Quais sao os objetivos pretendidos com a proposta desse ato normativo?

- racionalizar e otimizar o tempo demandado pelas areas técnicas para a realizacdo de etapas burocraticas no fluxo de trabalho
relacionado a prorrogacao de prazo para cumprimento de exigéncias, bem como o arquivamento temporario.

- harmonizacdo e uniformizagdo dos procedimentos relacionados ao cumprimento de exigéncias.

- promover maior celeridade nos processos de analise de registro e outros relacionados.

Indique as principais dificuldades ou fatores de risco que podem comprometer ou prejudicar o alcance dos objetivos
pretendidos.

Possibilidade de controvérsia ou de oposicao de alguns setores ou interessados
Indique o potencial de cada opcdo regulatoria para atingir os objetivos pretendidos.

Deixar a situacao como esta.

Baixo

Promover campanhas ou medidas educativas para orientar os atores envolvidos.

NA

Realizar treinamento e capacitacdo especifica para empresas e profissionais do setor.

NA

Instituir programas ou mecanismos de incentivo para adesao voluntaria dos afetados (ranking, guias etc.).
NA

Promover acordos com o setor afetado.

NA

Estabelecer parcerias ou utilizar outros 6rgdos reguladores com interface na matéria (co-regulagdo).
NA

Intensificar as agoes de fiscalizacao da legislagao vigente.

NA

Elaborar novo ato normativo ou revisar ato normativo existente para restringir ou alterar a atividade ou
produto que esta ocasionando o problema.

Alto
Outra opgao regulatoria.

Desconhego

Indique a melhor opgao regulatdria para atingir os objetivos pretendidos.

Elaborar novo ato normativo ou revisar ato normativo existente para restringir ou alterar a atividade ou produto que esta
ocasionando o problema

Justifique a escolha da opcao regulatéria e apresente suas vantagens e desvantagens para atingir os objetivos
pretendidos.



Justificativa: Tendo em vista a existéncia das normas que ja tratam dos temas em questdo, a opcdo mais viavel para atingir os
objetivos esperados seria a revisdo destes normativos.

Vantagens:

A alteracdo das normas permite o acréscimo de alguns dispositivos legais que as areas identificaram importantes e que ndo
constam na norma atual, eles serdo importantes para dar mais clareza a norma e evitar problemas de instrucdo e fluxos de
processos.

Adocdo de um procedimento harménico e uniforme da Anvisa evitando com isso a multiplicidade de procedimentos que tem
acarretado dificuldades aos regulados, gerando com isso inseguranga juridica.

Evita o retrabalhado dos servidores que tem acrescentado custos humanos e materiais ao processo.

Desvantagens: possiveis dificuldades do setor regulado para adaptacdo as novas regras quanto ao arquivamento temporario
A proposta de atuagao regulatéria implicara alteracdo ou revogacao de alguma norma vigente da Anvisa?
Sim

Especifique.

RDC n° 204, de 6 de julho de 2005 e RDC n° 206, de 14 de julho de 2005.

Indique os colaboradores internos que participaram da elaboracao da minuta da proposta.

GGMED

GGGAF

GGALI

GGCOS

GGIMP

GGTPS

NUVIG

GGTAB

GGSAN

As areas GGSTO, GGTES, NUREM e GGTOX responderam que ndo possuem processos de trabalho relacionados ao assunto.
Indique os colaboradores externos que participaram da elaboragao da minuta da proposta.
Nao houve

A proposta regulatoria prevé prazo de adaptacdo para o cumprimento?

Sim

Impactos Operacionais para a Anvisa

Indique os impactos operacionais para a Anvisa:

Ha necessidade de aquisicdao ou adaptacdo de equipamentos ou sistemas de informacao pela Anvisa?
Nao

Ha necessidade de capacitacdo ou treinamento de servidores da Anvisa?

Nao

Havera impacto negativo nas rotinas de trabalho?

Nao

Ha expectativa de resisténcia ou oposigdo de areas da Anvisa?

Nao

Havera redugdo no recolhimento de taxas de fiscalizacdao?

Sim

Ha necessidade de utilizacdo de outros recursos adicionais da Anvisa? (Exs. Recursos financeiros, espaco fisico,
etc.):

Nao

Detalhe os impactos selecionados acima e indique outros impactos, se identificados.

Em razdo dos processos de trabalho distintos, foi solicitado as diversas areas técnicas da Anvisa,manifestagdo a fim de auxiliar
andlise e avaliacdo dos potenciais impactos da proposta ora em comento. Seguem abaixo as contribuigdes recebidas das
respectivas areas:

GGMED



- PRAZO UNICO PARA CUMPRIMENTO DE EXIGENCIAS:
Opinido: favoravel, pois acredita que havera reducdo e celeridade no processo de trabalho da area, tal como na reducao do
numero de solicitagdes de processo a UNDOC, elaboracdo e assinaturas de oficios e alteracdo de situagdo no sistema DATAVISA.

PRAZO SUGERIDO: 90 dias

- EXTIN(;AO DO ARQUIVAMENTO TEMPORARIO

Opinido: favoravel, pois durante o periodo de arquivamento podera haver alguma alteracdo na legislagdo e novos entendimentos
da area, acarretando em novas exigéncias para a empresa no ato do desarquivamento do processo.

Vislumbram como potencial impacto negativo a ndo existéncia de um instrumento que permita um prazo maior que o estipulado
para cumprimento de alguma exigéncia.

GGALI

- PRAZO UNICO PARA CUMPRIMENTO DE EXIGENCIAS:
Opinido: favoravel, em razdo da eliminacdo de algumas etapas burocraticas, que demandam muito tempo dos técnicos.

SUGESTAO DE PRAZO: 90 dias

* A area declarou desfavoravel quanto a determinagdo de cumprimento de exigéncia exarado pela area técnica, explicou que o
fato cria uma situacdo muito subjetiva na avaliacdo técnica caso a caso.

- EXTINCAO DO ARQUIVAMENTO TEMPORARIO
Opinido: favoravel, pois evita que processos sejam retidos por muito tempo sem conclusdo.

Vilslumbrou como impacto negativo, um pequeno aumento dos processos indeferidos, por ndo cumprimento da exigéncia
técnica.

GGIMP

- PRAZO UNICO PARA CUMPRIMENTO DE EXIGENCIAS:

Opinido: favoravel, devido a dificuldade no controle dos prazos quando ha prorrogacao de prazo para cumprimento de
exigéncias. Comentou que, conforme RDC 39/2013, o prazo estabelecido é de até 120 (cento e vinte) dias para cumprimento de
exigéncia nos processos de inspecdo sanitaria e certificacdo de boas praticas

SUGESTAO DE PRAZO: 60 dias

- EXTINCAO DO ARQUIVAMENTO TEMPORARIO
Opinido: favoravel, considerando a dificuldade administrativa de controle de prazos, por ndo haver ferramenta informatizada.

GGGAF
- PRAZO UNICO PARA CUMPRIMENTO DE EXIGENCIAS:

Opinido: favoravel, visto que promovera racionalizagdo, otimizacdo e ganho de eficiéncia nos processos de trabalho
institucionais.

- EXTINCAO DO ARQUIVAMENTO TEMPORARIO

Opinido: sugeriu consulta a Procuradoria Federal, quanto a possibilidade de extingdo, tendo em vista a previsdo em Lei da Taxa
de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria - TFVS para o desarquivamento de processo.

*Vislumbram como potencial impacto negativo a redugdo da arrecadacdo da TFVS, cuja média anual é de R$ 856.674,00,
referentes aos processos de desarquivamento.

NUVIG

- PRAZO UNICO PARA CUMPRIMENTO DE EXIGENCIAS:

Opinido: favoravel, considera como positivo a melhoria no tempo de resposta a ser dada no processo em analise e a facilidade
de se estabelecer as relagbes horizontais entre as areas da agéncia, em razdo de que muitas exigéncias para um mesmo produto
podem vir de diferentes areas.

SUGESTAO DE PRAZO: 30 dias

- EXTINCAO DO ARQUIVAMENTO TEMPORARIO
Opinido: favoravel, de acordo com a area ira possibilitar a conclusdo dos processos de forma mais oportuna para a sociedade.

GGCOS

- PRAZO UNICO PARA CUMPRIMENTO DE EXIGENCIAS:
Opinido: favoravel, pois confere maior celeridade no processo, com a eliminagdo de uma etapa na analise técnica, referente a
prorrogacdo de prazo.

SUGESTAO DE PRAZO: 90 dias
- EXTINCAO DO ARQUIVAMENTO TEMPORARIO

Opinido: desfavoravel, mencionaram que em algumas situagGes ocorrem a necessidade de testes adicionais que ndo sdo
finalizados no prazo sugerido, 90 dias.

GGTPS

-- PRAZO UNICO PARA CUMPRIMENTO DE EXIGENCIAS:
Opinido: favoravel, mas colocaram que o prazo ideal seria de 180 dias, em razao da situacdo de produtos importados,



considerando que a solicitagdo de adequagdo em um documento que tenha sido emitido por um dérgdo estrangeiro requer uma
legalizagdo consular, podendo demandar muito tempo neste tramite. Além da possibilidade de exigéncias que solicitem a
adequacdo de algum teste que tenha sido realizado (ex. estudo de estabilidade) o que pode necessitar de tempo adicional para
sua finalizagdo. De modo que, um tempo inferior a esse prazo podera levar a um aumento de retrabalho da area técnica, ja que
0 processo seria indeferido, levando a empresa a entrar com novo processo, que teria que passar por nova andlise da area; e se
agregarmos mais as variaveis do nimero pequeno de tecnicos na area mais os execessos burocraticos definidos para as
reconsideragOes de indeferimentos, a situacdo passa a ser muito pior.

SUGESTAO DE PRAZO: 180 dias, devido as observacdes acima.
- EXTINCAO DO ARQUIVAMENTO TEMPORARIO

Opinido: favoravel, opinaram que o acumulo de documentos de terceiros, impacta diretamente nos espacos fisicos e custos para
a agéncia. A proposta contribui para diminuir as filas existentes, a burocracia e otimiza o trabalho.

GGPAF

- PRAZO UNICO PARA CUMPRIMENTO DE EXIGENCIAS:

Opinido: favoravel, colocaram que os processos de importagdo ndo sdo analisados conforme as normativas vigentes, todavia
relataram que a ndo concessdo de prorrogagao € benéfica, tendo em vista que para cada dia a mais de analise de importacdo
onera o importador e a dindmica da andlise da anuéncia da area.

SUGESTAO DE PRAZO: a &rea acredita que ndo ha como se estabelecer prazo Unico para todos os processos da casa. Na
importacdo sugere o prazo de 15 dias.

- EXTINCAO DO ARQUIVAMENTO TEMPORARIO
Opinido: favoravel, entretanto foi exposto que, no que concerne o processo de importacdo, o arquivamento ndo é utilizado, pois
¢ inviavel. Desta forma sua extingdo ndo impactara a area.

GGSAN

- PRAZO UNICO PARA CUMPRIMENTO DE EXIGENCIAS:
Opinido: favoravel, pois reduz tramites burocraticos.

SUGESTAO DE PRAZO: 60 dias

- EXTIN(;AO DO ARQUIVAMENTO TEMPORARIO
Opinido: favoravel, devido a reducdo de tramites burocraticos.

*Vislumbram como potencial impacto negativo, a necessidade em alguns casos isolados, de apresentacdo de laudos analiticos
que demandam tempo adicional para a execugdo, podendo ensejar em indeferimento do processo, mas ressaltaram que sao

PpOUCOS Casos.
CONCLUSAO:

PRAZO UNICO PARA O CUMPRIMENTO DE EXIGENCIAS:

Todas as areas da Anvisa se posicionaram favoravel ao prazo Unico para o cumprimento de exigéncias, principalmente em razao
da reducdo do tempo demandado nas realizacOes de etapas burocraticas e ganho de eficiéncia nos processos de trabalho
institucionais.

SUGESTAO DE PRAZO: 15 a 180 dias

- EXTINGAO DO ARQUIVAMENTO TEMPORARIO

As areas se mostraram favoraveis, exceto a GGCOS que relatou que em algumas situacOes existe a necessidade de um tempo
maior para conclusdo de testes adicionais.

Impactos positivos: a conlusdo das analises de forma mais célere, menor carga administrativa, menos espaco fisico e custo para
agéncia.

Impactos negativos: a redugdo na arrecadacgdo da TFVS nos processos de desarquivamento, em torno de R$856.674,00 anual.

Manifestagdes dos Superintendentes:

Superintendéncia de Alimentos e Correlatos

Superintendente Jodo Tavares Neto

Prazo Sugerido: 120 dias

Comentarios: Manifestou favoravel a ampliagdo para 120 dias apenas para as petigées de registro, buscando atender as
situagBes em que é necessaria a tradugdo das informacdes e evitar reprovagdes por decurso de prazo. Considera que nesse caso
€ interesse da empresa cumprir a exigéncia no menor prazo possivel.

Superintendéncia de Inspecdo Sanitaria

Superintendente Bruno Goncalves Araujo Rios

Prazo Sugerido: 120 dias

Comentarios: Sugere a alteragdo do paragrafo segundo da RDC 204, colocando que, "o prazo para cumprimento das exigéncias

relacionadas aos processos de inspegdo sanitaria e certificacdo de boas praticas, sera de até 120 (cento e vinte) dias", da
mesma forma como esta na RDC 39/2013.



Impactos para Outros ()rgéos de Governo

Indique os impactos para outros 6rgaos de governo.

Ha necessidade de aquisiciao ou adaptacdo de equipamentos ou sistemas de informacao pelos 6rgaos de
vigilancia sanitaria dos Estados ou Municipios (SNVS)?

Nao

Ha necessidade de capacitacdo ou treinamento dos orgaos de vigilancia sanitaria dos Estados ou Municipios
(SNVS)?

Néo

Havera impacto negativo nas rotinas de fiscalizacao dos 6rgaos de vigilancia estaduais e municipais (SNVS)?
Nao

Ha necessidade de adequacdo de laboratérios centrais de saide publica (SNVS)?

N&o

Ha necessidade de adequacdo de servigos de assisténcia a saude (SUS)?

N&o

Ha necessidade de utilizagdo de outros recursos adicionais com impacto no SUS? (Ex. Impacto sobre o
orcamento):

Nao

Ha expectativa de impacto negativo sobre outros orgdos do governo federal?

N&o

Ha expectativa negativo de impacto sobre outros 6rgaos dos governos estaduais e municipais?
N&o

Ha expectativa de resisténcia ou oposicao de 6rgaos de governo?

Nao

A proposta podera contrariar ou prejudicar o cumprimento de obrigagées, acordos ou compromissos
internacionais assumidos ou firmados pelo Brasil?

Nao

Impactos para o Setor Regulado

Indique os impactos para a setor regulado.

Cria novas obrigacoes e/ou sancoes para as empresas ou aumenta o rigor das ja existentes?
Sim

Modifica ou cria tramites que signifiquem maiores cargas administrativas ou custos de cumprimento para as
empresas?

Sim
Reduz ou restringe beneficios ou direitos das empresas?
Sim

Estabelece ou modifica definigdes, classificagbes, metodologias, critérios ou qualquer outra referéncia que afete
direitos, obrigagdes ou procedimentos das empresas?

Sim
Apresenta potencial de reduzir a concorréncia entre empresas?

Nao

Detalhe os impactos selecionados acima e indique outros impactos, se identificados.

Conforme manifestagdes das areas foram apontados os seguintes impactos referentes ao setor regulado:



- PRAZO UNICO PARA CUMPRIMENTO DE EXIGENCIAS:

Impactos positivos:

- A ampliacdo do prazo sem a possiblidade de prorrogacdo, permitira maior facilidade na rotina administrativa das empresas,
tendo em vista que reduz o nimero de peticionamentos eletronicos, evita pedidos de prorrogagao e perda de prazo para esta
solicitacdo, o que implica em indeferimento da peticdo.

- Permite melhor planejamento por parte da empresa durante o periodo estabelecido para o cumprimento das exigéncias.

- EXTINGAO DO ARQUIVAMENTO TEMPORARIO

Impactos positivos:
- A finalizagdo das analises ocorrera de forma célere.

Impactos negativos:

- O ndo cumprimento integral de todos os requisitos de peticdo sera motivo de indeferimento, este fator podera promover um
pequeno aumento dos processos indeferidos.

- Com o indeferimento de uma andlise, as empresas terdo que entrar novamente com uma peticdo e pagar o valor de uma nova
taxa, que € mais alta do que a TFVS para o desarquivamento de processo.

- A auséncia de um instrumento que permita um prazo maior para o cumprimento da exigéncia.

Impacto para Outros Atores da Sociedade

Indique os impactos para outros atores da sociedade.

A implementacao da proposta afeta negativamente rotinas ou habitos dos cidadaos?
Nao

A implementacdo da proposta afeta negativamente os grupos sociais e econdmicos vulneraveis? (Exemplos:
deficientes, idosos, criangas, indios, etc.):

Nao
A implementacgdo da proposta limita o acesso a produtos ou servigos?

Nao

Detalhe os impactos selecionados acima e indique outros impactos, se identificados.

Com a proposta de revisdao das normas citadas pretende-se reduzir o tempo de conclusdo do processo de registro de
medicamentos e outros produtos relacionados a saude, impactando positivamente a sociedade, em razdo do maior nimero de
produtos seguros e eficazes disponiveis para a populagdo, o que favorece a competigdo e a redugdo de pregos, trazendo
economia para o consumidor.

Participacao

Além da Consulta Publica, quais outros mecanismos foram ou serao utilizados para viabilizar a participacao dos
interessados na proposta?

Outros
Especifique.

Consulta as areas da Anvisa

Monitoramento e Avaliagcao

Resultados Esperados:

- Maior eficiéncia nos processos sanitarios submetidos a analise da Anvisa.

Ha previsao de indicadores para o monitoramento e implantagdo da proposta?
N&o

Apresente os motivos pelos quais a previsao de indicadores é inviavel ou desnecessaria no presente caso.



O monitoramento sera feito por cada area técnica.

Lei de Acesso a Informacao

A Lei n° 12.527/2011 regulamenta o direito constitucional de acesso a informagao, alterando o padrdo da transparéncia publica. Com
ela, 0 acesso passa a ser a regra e o sigilo, a excegdo. A Lei de Acesso a Informagdo estabelece procedimentos, prazos e obrigacdes
para que a administracdo publica responda a pedidos de informacdes apresentados por qualquer pessoa, fisica ou juridica.

Além dos dados do respondente, alguma outra informacao prestada no presente formulario é revestida de sigilo de
acordo com a Lei n°® 12.527/2011 (Lei de Acesso a Informagdo)? :

Nao

Encaminhamento do Respondente

Encaminhe-se ao Gerente-Geral ou Equivalente para analise da AIR 1 e minuta de ato normativo.

Data / A

Assinatura

Despacho do Gerente-Geral ou Equivalente

De acordo. Encaminhe-se ao Diretor(a) Relator(a) para analise da AIR 1 e da minuta de ato normativo.

Data / /

Assinatura

Despacho do(a) Diretor(a) Relator(a)

De acordo. Encaminhe-se o processo para a Procuradoria para analise juridica da minuta.

Data / /

Assinatura
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