Dados gerais

Processo:

25351.707844/2012-68

Numero e data de publicacdo do despacho de iniciativa.

Despacho de Iniciativa n© 13 de 08 de fevereiro de 2013

Area responsavel pela proposta:

GGIMP

Diretor Relator:

Dirceu Bras Aparecido Barbano

Regime de Tramitagdo:

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

Terceirizacdo de Produgdo, Analises de Controle de Qualidade e Armazenamento de Medicamentos
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.

As atividades de terceirizacdo de producdo, de analises de controle de qualidade e de armazenamento de medicamentos sdo
atualmente regulamentadas pela Resolugdo RDC n°. 25, de 29 de marco de 2007.

Os dispositivos da resolugdo mostram-se superados frente ao cenario atual em que a ANVISA deve atuar.

O objetivo da referida resolugdo é modernizar os requerimentos regulatorios da atividade de terceirizacdo, realizando dentre outras
atividades as seguintes:

- Critérios para terceirizacdo permanente e temporaria (até 12 meses);

- Regulamentagdo clara e precisa de quais casos de terceirizagdo de produgdo e de analises de controle de qualidade deverdo ser
tratados realmente no ambito da terceirizacdo e quais necessariamente devem ser tratados como alteracdo no registro;

- Terceirizacdo de armazenamento permanente - disponibilizar a informacdo na Autorizacdo de Funcionamento da Empresa;

- Instrucdo de requisitos técnicos mais especificos para a realizacdo das terceirizagdes de producdo, controle de qualidade e de
armazenamento.

N&o se espera um impacto da nova proposta sobre a populagdo, entretanto, internamente a proposta foi avaliada juntamente a area
de registro de medicamentos, pois se alteram aqui os conceitos do que sera compreendido como terceirizacdo temporaria e
permanente.

Também deverdo ser estudados prazos para a adequagdo das empresas frente aos novos requerimentos.

Diretorias Relacionadas:

Diretoria de Gestao Institucional (Diges)

Diretoria de Regulagdo Sanitaria (Direg)

Diretoria de Coordenacdo e Articulacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (DSNVS)
Diretoria de Autorizagdo e Registros Sanitarios (Diare)

Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitario (Dimon)

Areas internas relacionadas com o problema:

GGGAF
GGMED
GGTIN
NAINT
NUREG

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

Atualmente a andlise das peticGes de terceirizagdo € realizada na GIMEP. Em algum momento essas analises geram passivo na area.
Além disso, as informacGes geradas ndo sdo disseminadas de forma apropriada. A informacdo de terceirizagdo ndo corresponde
muitas vezes com a informacao disponivel no registro do medicamento, ou na AFE da empresa (no caso de armazenamento).

A situacdo tende a piorar, pois cada vez mais as empresas tém optado pela terceirizagdo e as informagdes relacionadas ndo estdo
disponiveis no registro e para todo o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Trata-se de uma atividade importante e que pode trazer consequéncias para o medicamento, onde podemos perder a rastreabilidade
do local de fabricagdo, realizacdo das analises e armazenamento dos produtos.

O problema ou situacdo ja foi regulamentado por autoridades sanitarias em outros paises?
Sim

Especifique os paises, as autoridades, as referéncias e os regulamentos adotados.



OMS - Relatdrio n° 37 da OMS (WHO Technical Report Series 908), publicado em 2003.
Mercosul - GMC/Res. n° 50/02.

O problema ou situacgdo ja foi regulamentado por outra autoridade federal ou por governos estaduais e municipais? :

Nao

Analise do Risco

Quanto a probabilidade de ocorréncia, como poderiam ser classificadas as possiveis consequéncias relacionadas com
o problema ou situagdo?

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?

Nacional

Descreva abaixo os esclarecimentos, comentarios ou observacoes adicionais e indique a fonte das evidéncias ou
dados utilizados, quando for o caso.

A proposta abrange qualquer empresa fabricante de medicamento que tenha interese em realizar terceirizagdo de producdo, analises
de controle de qualidade e armazenamento.

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

Desconhecida

Descreva abaixo os esclarecimentos, comentarios ou observagoes adicionais e indique a fonte das evidéncias ou
dados utilizados, quando for o caso.

O nimero de empresas envolvidas é varidvel. A proposta abrange qualquer empresa fabricante de medicamento que tenha interese
em realizar terceirizacdo de produgdo, analises de controle de qualidade e armazenamento.

Analise da Atuacdo Regulatodria
Quais sao os objetivos pretendidos com a proposta desse ato normativo?

A revisao da Resolugdo RDC 25/2007 tem por objetivo, o aperfeigoamento do instrumento regulatério direcionado ao controle das
atividades de producdo, analises de controle de qualidade e armazenamento de medicamentos.

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

Harmonizagdo ou implementacdo de acdes nas demais esferas do Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria (SNVS)

Indique o potencial de cada opgdo regulatdria para atingir os objetivos pretendidos.

Deixar a situacao como esta.

Baixo

Promover campanhas ou medidas educativas para orientar os atores envolvidos.

Baixo

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

Baixo

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

Promover acordos com o setor afetado.

Baixo

Estabelecer parcerias ou utilizar outros 6rgaos reguladores com interface na matéria (co-regulacao).

NA



Intensificar as ag6es de fiscalizacao da legislacdo vigente.
Baixo

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.

NA

Indique a melhor opgao regulatdria para atingir os objetivos pretendidos.
Revisdo do ato normativo vigente - Resolugao RDC 25/2007.

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

Com a revisdo da RDC 25/2007 teremos a possibilidade de atualizar a normativa e apresentar critérios para terceirizacao
permanente e temporaria (até 12 meses). Outra vantagem seria a regulamentacgdo clara e precisa de quais casos de
terceirizacdo de produgdo e de analises de controle de qualidade deverdo ser tratados realmente no ambito da terceirizagdo e
quais necessariamente devem ser tratados como alteragdo no registro ou na Autorizagdo de Funcionamento da Empresa.
Facilidade no acesso a informagdo para as empresas e para o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

A proposta de atuagao regulatéria implicara alteracdo ou revogagao de alguma norma vigente da Anvisa?
Sim

Especifique.

Resolucdo RDC 25 de 29 de margo de 2007.

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

GGIMP:

- Bruno Gongalves Araujo Rios ( Especialista/Gerente Geral)

- Flavia Neves Rocha Alves (Especialista)

- Fabio Pereira Quintino (Especialista/Chefe de Unidade UNAFE)

GIMEP:

- Jacqueline Condack Barcelos (Especialista/Gerente)

- Adriano Olian Cassano (Especialista)

- Anderson Vezali Montai (Especialista)

- Patricia Francisco Branco (Especialista)

- Thais M C Araujo (Especialista/Coordenadora)

- Ronaldo Lucio P. Gomes (Especialista/Assessor)

- Roberto dos Reis (Especialista)

- Andrea Renata Cornelio Geyer (Especialista/Coordenadora)

GGMED:

Meiruze Sousa Freitas (Especialista/Coordenadora)
Balbiana Verazez Sampaio Oliveira (Especialista)
Patricia Fernandes Nantes de Castilho (Especialista)
Fernanda Horne da Cruz (Especialista)

Ricardo Ferreira Borges (Especialista/Gerente)

Laura Gomes Castanheira (Especialista/Gerente)
Renata Zago Franca Diniz (Especialista/Coordenadora)
Rejane Gomes Silva (Especialista/Coordenadora)

Indique os colaboradores externos que participaram da elaboragao da minuta da proposta.
Nao participaram colaboradores externos.

A proposta regulatoria prevé prazo de adaptacdo para o cumprimento?

Sim

Estdo previstos quantos meses para adaptacdo?

12

Justifique o prazo proposto.

Foram definidas disposicGes transitorias, pois existem situacdes que as empresas deverdo peticionar documentacdo no registro
do produto ou adequacdo na Autorizacad de Funcionamento (AFE).



Impactos Operacionais para a Anvisa

Indique os impactos operacionais para a Anvisa:

Ha necessidade de aquisicao ou adaptacdo de equipamentos ou sistemas de informacao pela Anvisa?
Sim

Ha necessidade de capacitacdo ou treinamento de servidores da Anvisa?

Sim

Havera impacto negativo nas rotinas de trabalho?

Nao

Ha expectativa de resisténcia ou oposicdo de areas da Anvisa?

Nao

Havera reducgdo no recolhimento de taxas de fiscalizacdao?

Sim

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

Desconhego

Impactos para Outros (')rgéos de Governo

Indique os impactos para outros 6rgaos de governo.

Ha necessidade de aquisicao ou adaptacao de equipamentos ou sistemas de informacgao pelos orgdos de
vigilancia sanitaria dos Estados ou Municipios (SNVS)?

Nao

Ha necessidade de capacitacdo ou treinamento dos 6rgaos de vigilancia sanitaria dos Estados ou Municipios
(SNvVS)?

Sim

Havera impacto negativo nas rotinas de fiscalizacdao dos orgdaos de vigilancia estaduais e municipais (SNVS)?
Nao

Ha necessidade de adequacdo de laboratdrios centrais de satude publica (SNVS)?

Nao

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

Nao

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 6rgaos do governo federal?

Nao

Ha expectativa negativo de impacto sobre outros 6rgaos dos governos estaduais e municipais?
Nao

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

Nao

A proposta podera contrariar ou prejudicar o cumprimento de obrigagdes, 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 sangoes para as empresas ou aumenta o rigor das ja existentes?
Nao

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

Nao
Reduz ou restringe beneficios ou direitos das empresas?
Nao

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

Nao
Apresenta potencial de reduzir a concorréncia entre empresas?

Nao

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?
Ndo

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

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

Nao

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

Reuniao

Monitoramento e Avaliagao
Resultados Esperados:

- Melhoria e aperfeicoamento da Resolucdo vigente;

- Regulamentagdo clara e precisa de quais casos de terceirizagdo de producdo e de analises de controle de qualidade deverdo ser
tratados realmente no ambito da terceirizagdo e quais necessariamente devem ser tratados como alteracdo no registro, assim como
no que diz respeito a informagdo que deve constar na Autorizacdo de Funcionamento da empresa;

- Acesso a informagdo de terceirizacdo realizada pela empresa, disponivel para todo SNVS.

Ha previsao de indicadores para o monitoramento e implantacao da proposta?
Nao
Apresente os motivos pelos quais a previsao de indicadores é inviavel ou desnecessaria no presente caso.

Nao encontra-se aplicabilidade para uso de indicadores nesse momento.

Lei de Acesso a Informacao



A Lei n® 12.527/2011 regulamenta o direito constitucional de acesso a informacdo, alterando o padrao 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 obrigagGes
para que a administracdo publica responda a pedidos de informagGes 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 Informagao)? :

Nao

Encaminhamento do Respondente

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

Data / /.

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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