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RESUMO

FERREIRA, Viviane do Carmo Paiva. Implementagcdo do programa de
inteligéncia e estratégia regulatéria nos Laboratérios Farmacéuticos Oficiais (LFO).
2023. 169f. Dissertagdo Mestrado Profissional em Gestdo, Pesquisa e
Desenvolvimento na Industria Farmacéutica — Fundagdo Oswaldo Cruz, Rio de
Janeiro, 2023.

A alta complexidade da regulamentac&o de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria no
Brasil, sua rapida evolugdo e importancia estratégica sdo fatores que justificam a
utilizacado de ferramentas que auxiliem no monitoramento sistematico desse cenario
altamente regulado a fim de garantir a conformidade regulatéria. Esse trabalho indica
a utilizacédo da Inteligéncia Regulatéria, por ser uma ferramenta capaz de garantir a
adequabilidade regulatéria pela criagao de estratégias baseadas no delineamento de
riscos e oportunidades, a fim de manter o ciclo de vida dos produtos, bem como
auxiliar no registro de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria. Sendo assim, esta
dissertagcdo tem como objetivo geral mapear uma metodologia de busca ativa de
dados e a implantagdo do programa de inteligéncia e estratégia regulatéria,
proporcionando previsibilidade de tendéncias para subsidiar as tomadas de decisoes,
além de elaborar um manual para contribuir na implantacao da estratégia regulatéria
nos Laboratérios Farmacéuticos Oficiais. Para tanto, as atividades nos Assuntos
Regulatérios foram mapeadas e os canais de busca foram identificados e registrados
para captacao de informacdes relevantes para a instituicdo.Todo esse mapeamento
foi analisado criticamente com as informacdes obtidas a fim de gerar conhecimento
para a organizacgao e propor oportunidades de melhorias por meio de um relatério de
impacto a Alta Administracdo. Considerando que a etapa de comunicagdo do
conhecimento é essencial para consolidagdo da Inteligéncia Regulatéria, foram
estabelecidos dois documentos formais nos Assuntos Regulatérios, a saber: Boletim
Informativo e Relatério de Mapeamento de Impacto Regulatério. Com relagdo ao
Manual, foi disponibilizado um documento de carater orientativo com o passo a passo
para utilizacdo da ferramenta, além de apresentar um modelo de procedimento para
busca ativa das informagdes. Dentre os resultados obtidos para o Laboratorio
Farmacéutico da Marinha, destacam-se: o desenvolvimento da capacidade de
organizagao das informagdes, criagdo de um ciclo continuo de novos conhecimentos
que foram utilizados de forma estratégica, tornando os processos mais robustos,
ampliagdo do capital institucional, diminuigdo do tempo de submissdo dos processos
ao 6rgao regulador, assim como aprimoramento da documentagédo técnica. Cabe
ressaltar que o manual inova ao trazer um procedimento técnico de baixo custo que
agiliza os processos em Assuntos Regulatérios e, como consequéncia, oferece
robustez aos métodos de trabalho. O referido documento foi construido baseado na
experiéncia pratica no Laboratério Farmacéutico da Marinha, devendo ser
continuamente aperfeicoado.

Palavras-chave: Assuntos Regulatérios. Inteligéncia Regulatéria. Laboratorio
Farmacéutico Oficial
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ABSTRACT

The high complexity of the regulation of products subject to sanitary surveillance in Brazil,
its rapid evolution and strategic importance are factors that justify the use of tools that
help in the systematic monitoring of this highly regulated scenario in order to guarantee
regulatory compliance. This work indicates the use of Regulatory Intelligence, as it is a
tool capable of guaranteeing regulatory suitability by creating strategies based on the
outlining of risks and opportunities, in order to maintain the life cycle of products as well
as assist in the registration of products subject to health surveillance. Therefore, this
dissertation has the general objective of mapping an active data search methodology
and the implementation of the intelligence program and regulatory strategy, providing
predictability of trends to support decision-making, in addition to preparing a manual to
contribute to the implementation of the strategy. regulation in Official Pharmaceutical
Laboratories. Activities in Regulatory Affairs were mapped and the search channels were
duly identified and registered to capture relevant information for the institution. All this
mapping was critically analyzed with the information obtained in order to generate
knowledge for the organization and propose opportunities of improvements through an
impact report to High Administration. Considering that the knowledge communication
stage is essential for the consolidation of Regulatory Intelligence, two formal documents
were established in Regulatory Affairs, namely: Newsletter and Regulatory Impact
Mapping Report. With regard to the Manual, a guidance document was made available
with step-by-step instructions for using the tool, in addition to presenting a procedure
model for actively searching for information. Among the results obtained for the
Pharmaceutical Laboratory of the Navy, the following stand out: the development of the
ability to organize information, promotion of the creation of a continuous cycle of new
knowledge that was used strategically, made processes more robust, increased capital
institutional, reduced the time for submitting processes to the regulatory body and
improved technical documentation. It should be noted that the manual innovates by
bringing a low-cost technical procedure that streamlines processes in Regulatory Affairs
and, as a consequence, offers robustness to work methods. This document was
constructed based on practical experience at the Navy Pharmaceutical Laboratory and
must be continuously improved.

Keywords: Regulatory Affairs. Regulatory Intelligence. Official Pharmaceutical
Laboratory
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1 INTRODUGAO

A partir da década de 50, a globalizagao influenciou as Industrias Farmacéuticas
no Brasil, representando uma nova organizagéo politica, social e econémica. Nesse
contexto, houve destaque para o Estado minimo com a privatizacdo de instituicbes
publicas e formagao de blocos econdmicos, como por exemplo a Organizagdo Mundial
do Comércio (OMC). Para as grandes farmacéuticas iniciou um processo intenso de
fusdes exigindo assim um aumento na regulagédo tanto de ordem econémica quanto
sanitaria. Assim, nos anos 60 e 70, novas propostas relacionadas aos medicamentos
comegaram a surgir, como a criagao da fundacéo da Central de Medicamentos (Ceme).
A partir da década de 80 com a promulgacado da Constituicdo Federal que criou o
Sistema Unico de Saude (SUS), ficou garantido o acesso universal e igualitario a satde
e aos medicamentos. Esse processo teve influéncia na criagdo da Politica Nacional de
Medicamentos (1998), instauracdo da Comissao Parlamentar de Inquérito (CPI) dos
medicamentos e politica dos medicamentos genéricos (1999) (KORNIS et al., 2014).

Diante desse historico, foi criada em 1999 a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), vinculada ao Ministério da Saude (MS) com independéncia

administrativa, financeira e estabilidade dos seus diretores que possui como missao:

“Proteger e promover a saude mediante a intervengao nos riscos decorrentes
da produgao e do uso de produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria, em
acao coordenada e integrada no ambito do Sistema Unico de Saude” (ANVISA,
2022a)

O objetivo da Anvisa deve ser articulado com os estados, municipios e Distrito
Federal. Além disso, a agéncia é responsavel pelo controle sanitario em portos,
aeroportos e fronteiras, regula o mercado bem como estabelece relagdes com o
Ministério de Assuntos Internacionais e com organismos e instituicbes estrangeiras para
lidar com assuntos internacionais, que sao especialmente importantes no mundo
globalizado (HUYNH-BA; SASSI, 2018).

A alta complexidade da regulamentagao sanitaria de medicamentos no Brasil, sua
rapida evolugdo e importancia estratégica sao fatores determinantes para manutencao
do bem-estar dos brasileiros. Apesar da Anvisa ser relativamente nova quando
comparada as datas de surgimento das demais agéncias reguladoras mundiais, ja é
considerada uma instituigao internacionalmente robusta e de grande credibilidade. Em

seu planejamento estratégico, uma das iniciativas que fortaleceu seu reconhecimento,
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foi a atuagédo institucional da Anvisa no ambito internacional. Esse trabalho desenvolvido
permitiu a Agéncia ser aceita como novo membro do International Conference on
Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for
Human Use (ICH) em novembro de 2016 (ANVISA, 2021a).

Como membro do ICH, a Anvisa trabalha na internalizagdo das recomendacdes
acordadas nesse férum de harmonizagao de requerimentos técnicos que contribui para
a convergéncia regulatéria da Agéncia com os critérios técnicos ja reconhecidos em
outras regides. Além disso, recentemente também houve sua adesdo ao Esquema de
Cooperacédo em Inspegao Farmacéutica (PIC/S, do inglés Pharmaceutical Inspection
Co-operation Scheme) que garante aos paises membros o maior acesso aos mercados
internacionais, produtos reconhecidos como de qualidade, facilidade na exportagao,
economia de tempo e recursos financeiros (ANVISA, 2020a)

Por outro lado, esse cenario dindmico impulsiona grandes desafios ao setor
regulado que tange ao acompanhamento continuo regulatério e a decodificacéo e
entendimento para adequagdo as novas normativas. As modificagdes no ambiente
externo devem ser monitoradas constantemente a fim de evitar prejuizos como perdas
de prazos, registros, licengas e oportunidades de negocios. Dessa forma, destaca-se a
importancia de uma Assessoria de Assuntos Regulatérios fortalecida, capaz de traduzir
toda movimentagao regulatéria tempestivamente para a Instituigdo (BROWN-TUTTLE,
2016).

Os Laboratérios Farmacéuticos Oficiais (LFO) atendem as demandas do SUS por
meio da producdo de medicamentos, soros e vacinas e suas agoes sao focadas no
tratamento das doencas negligenciadas de forma a atender aos programas de
prevencgao e combate das doengas infecciosas. Seus produtos sdo comercializados ao
Ministério da Saude e, por isso, os resultados do desempenho dos LFO impactam
significativamente na capacidade do Pais de garantir satide a popula¢do (MAGALHAES
et al., 2011).

Dessa forma, o Laboratério Farmacéutico da Marinha (LFM), uma organizagao
militar situada no Rio de Janeiro, pertencente a Marinha do Brasil, integra o grupo dos
LFO. A missao do LFM é produzir, comercializar e desenvolver medicamentos, visando
atender aos Programas de Saude da Marinha do Brasil e de Ministério da Saude, além
de contribuir com o ensino e a pesquisa no segmento industrial farmacéutico, gerando
valor ao cliente e a sociedade (LFM, 2021).

A administragdo publica possui algumas peculiaridades como compras pela
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modalidade de licitacdes e necessidade de recursos publicos. Assim a implementacao
de uma ferramenta sistematica que permita acompanhar todo o cenario de regulagao da
Anvisa, possibilitando se antever as novas medidas, gerando vantagem competitiva é
fundamental para sobrevivéncia dos Laboratorios, especialmente os Oficiais. Neste
sentido, o presente estudo tem como objetivo apresentar um Manual de Inteligéncia
Regulatéria a fim de garantir a conformidade regulatéria por proporcionar a
previsibilidade nas tendéncias regulatorias de forma a subsidiar as tomadas de decisbes

estratégicas.
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2 REVISAO DE LITERATURA

2.1 LABORATORIO FARMACEUTICO OFICIAL

A missdo do LFO é ofertar insumos estratégicos e produtos necessarios a
populagao brasileira. Até as primeiras décadas do século XX, os LFO tinham foco na
producdo de medicamentos de uso tdpico, vacinas e soros antipeconhentos. Nessa
época, as condigdes sanitarias eram muito precarias e, por isso, propiciaram a criagao
de instituigdes de ciéncia e tecnologia, a saber: Fundagao Oswaldo Cruz, Instituto de
Infectologia Emilio Ribas, Instituto Vital Brasil, Fundacdo Ezequiel Dias e Instituto
Butantan (ALFOB, 2019).

A partir da década de 70, foi criado o modelo assistencial centrado no Instituto
Nacional de Assisténcia Médica da Previdéncia Social (Inamps) e na Central de
Medicamentos (Ceme), que posicionou os LFO a assumirem a fungdo de fornecer
medicamentos para rede publica de saude nacional. Apesar disso, o direito a saude foi
conquistado somente em 1988 com a promulgacao da Constituicdo Federal, por meio
do Artigo 196 e com a instituicdo do SUS pela Lei 8.080/1990 (MACHADO, 2021).

A legislagado do SUS prevé assisténcia farmacéutica e o fornecimento gratuito de
medicamentos, dessa forma € incontestavel o papel dos LFO no contexto da saude
publica brasileira. Com o acesso igualitario e universal a saude garantido pelo SUS,
houve um grande acréscimo de usuarios ao sistema e, por consequéncia, aumento na
demanda de medicamentos. Por conta disso, estabeleceu-se a Politica Nacional de
Medicamentos (PMN) com a Portaria GM/MS n° 3916/98 que garante o acesso aos
medicamentos essenciais que sdo aqueles destinados a atender as prioridades de
saude. Dessa forma, eles norteiam a producdo de medicamentos e direcionam os
investimentos no campo cientifico e tecnoldgico. Todas essas medidas permitem a
sustentabilidade o SUS pois diminuem custos com aquisicbes de medicamentos
garantindo a soberania nacional (TICOM, 2019).

Como medida de promogéo, protegao e recuperagao a saude, o MS criou a Rede
Brasileira de Produgéo Publica de Medicamentos (RBPPM), pela publicacdo da Portaria
MS n° 843/2005, com o objetivo de organizar e otimizar a cadeia de suprimentos dos
laboratorios oficiais de forma a alcangar abastecimento regular das demandas do SUS
(SOUZA et al., 2015).

Além de produtores de medicamentos, os LFO sdo também norteadores de

20



politicas publicas e reguladores de mercados (MAGALHAES et al., 2011). Um exemplo
de politica publica com regulagdo de mercado é a Parceria para o Desenvolvimento
Produtivo (PDP). As PDP foram criadas pelo MS por meio da Portaria N° 2531/14 e pelo
Decreto N° 9.245/17 que instituiu a Politica Nacional de Inovagédo Tecnoldgica na Saude
possibilitando aos laboratorios oficiais adquirirem tecnologias, aumentar o faturamento
e se adequar frente as exigéncias sanitarias da Anvisa. As parcerias possuem o objetivo
de estimular a produgéo publica de medicamentos considerados estratégicos para o
SUS (Ministério da Saude, 2022a). Com a marca de 81 parcerias vigentes envolvendo
18 laboratérios publicos, 46 privados e o desenvolvimento de 78 produtos, o MS ja
alcancou a economia de R$ 5,3 bilhdes por ano aos cofres publicos (Ministério da
Saude, 2021).

De acordo com a Associagao de Laboratérios Farmacéuticos Oficiais do Brasil
(Alfob), sdo 21 Laboratorios Farmacéuticos associados, sendo cinco instituicbes
federais, incluindo os trés que pertencem as Forgas Armadas e dois diretamente ligados

ao Ministério da Saude, conforme Quadro 1.
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LQFEx La’bo.ratorlo Quimico-Farmacéutico  do RJ 1808 Forgas Medicamentos
Exército Armadas
FAP Fundag&o Ataulpho de Paiva RJ | 1900 Privada Vacinas e
imnunobioldgicos
Butantan Instituto Butantan SP 1901 Secret’arla Soros e vacinas
de Saude
LFM Laboratorio Farmacéutico da Marinha RJ 1906 Forgas Medicamentos
Armadas
Funed Fundagéo EzequielDias MG 1907 Secret’arla Medicamento, vacina e
da Saude soros
VB Instituto Vital Brazil S/A RJ | 1919 Secretaria | g, s e medicamentos
de Saude
TECPAR Instituto de Tecnologia do Parana PR | 1940 Secretaria | Vacinas, antigenos, kits
da Saude diagndsticos
Farmanguinhos Instituto de Tecnologia em Farmacos RJ 1956 (I;/Ialnésgzgg Medicamentos
Iquego Industria Quimica do Estado de Goias S/A GO 1964 g:ggi;f Medicamentos
Laboratorio Farmacéutico do Estado de Secretaria
Lafepe Pernambuco PE 1967 da Saude Medicamentos
Governador Miguel Arraes S/A
LAQFA Laborgtqno Quimico-Farmacéutico  da RJ 1971 Forgas Medicamentos
Aeronautica Armadas
= - Secretaria .
Furp Fundagao para o Remédio Popular SP 1972 da Saude Medicamentos
Universida
Nucleo de Pesquisa em Alimentos e de Federal
NUPLAM . q RN 1972 do Rio | Medicamentos
Medicamentos
Grande do
Norte
LIFAL Laboratoério Industrial Farmacéutico de AL 1974 Secret’arla Medicamentos
Alagoas da Saude
Ministério Vacinas bacterianas e
Biomanguinhos Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos RJ 1976 da Saude virais, kits diagndsticos e
biofarmacos
Fundagao Baiana de Pesquisa Cientifica e Secretaria Medicamentos e
Bahiafarma Desenvolvimento Tecnolégico, Fornecimento | BA 1983 ; . .
SR ) da Saude imunobiolégicos
e Distribuicdo de Medicamentos
~ . . Soros antivenenos,
CPPI Centro . d’e_ Produgdo e Pesquisa de PR 1987 Secret’ana insumos e  antigenos
Imunubiolégicos de Saude b ey
para auxilio diagnostico
LIFESA Labo’ratorlo Industrial Farmacéutico da PB 1997 Secret’arla Medicamentos
Paraiba da Saude
IBMP Instituto de Biologia Molecular do Paran& PR | 1999 Secretaria | o iagnésticos
de Saude
. Laboratorio de Avaliagao e Desenvolvimento Secretaria Desenvolvimento e
Certbio de Biomateriais do Nordeste PB 2006 de Saude avaliagéo de biomateriais
Instituto de Pesquisa em Farmacos e Universida Medicamentos e
IPeFarM ) PB 2014 de Federal .
Medicamentos da Paraiba Farmacos

Quadro 1 - Laboratérios Farmacéuticos Oficiais associados a Alfob, organizados por ano de fundagéo
Fonte: Elaboragao propria, adaptado de ALFOB, 2022 (http://alfob.org.br/a-alfob/)

Como pode ser observado no Quadro 1, os LFO que compde a Alfob estao

situados em todas as regides do Brasil, com excegao da regido Norte e possuem a

capacidade instalada potencial de 16,6 bilhdes de Unidades Farmacéuticas/ano

(ALFOB, 2022). No que tange a produgcdo de medicamentos, destaca-se o inicio da

fabricagdo para o programa nacional de DST/AIDS em 1990, que foi fundamental para

reducao dos precgos durante as negociagdes do MS com as industrias privadas (SOUZA
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et al., 2015). Em 2019, mais de 50% de toda produgéo ao programa é realizada pelos
LFO, conforme pode ser observado na Figura 1. Além disso, o portfélio dos LFO é um
patriménio nacional que atende as necessidades de medicamentos destinados a
atencao basica tais como: hanseniase, tuberculose, malaria etc. Esses produtos s&o
voltados ao tratamento das doengas negligenciadas, que atingem principalmente os
paises em desenvolvimento e ndo sdo consideradas para Pesquisa e Desenvolvimento
(P&D) pelas grandes industrias, pois ndo geram retorno financeiro e estao relacionadas
a pobreza (FERNANDES et al, 2022).

Os LFO também se sobressaem por suas atividades em P&D, seja por parcerias
com instituicbes privadas ou centros de pesquisa nacionais ou estrangeiras, além do
fato de alguns laboratérios ja estarem vinculados diretamente a universidade. Grande
destaque deve ser dado ao Programa Nacional de Imunizagao (PNI), pois somente em
2017 foram produzidas mais de 300 milhdes de doses de vacinas. Ainda sobre o tema,
os LFO sao responsaveis por 18 dos 26 registros de vacinas preconizados pela Relagao
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). Ja na fabricagdo de soros
antipegonhentos, os LFO asseguram 100% de toda a RENAME além de produzirem
mais de 30 kits diagnosticos (ALFOB, 2019).

300 milhdes )&,\

doses de vacinas em 2017 |,

Ve /@) +50%

! medicamentos para DST/Aids

| {;J | )
1 000/0 IR 30 kits diagndstico
dos soros / AIDS, F,;Amarela, Dengue,
antipeconhentos Zika, Chikungunya
ofertados pelo SUS
e /T3 Centro de
@ { U\ ) referéncia
~— " em PD&
+6 bilhdes

unidades farmacéuticas por Medicamentos

d idad duti ]
aho-casdpaciate procitiva / Céancer, Hepatite Viral, Hipertensao,

Diabetes, Tuberculose, Hanseniase
e Malaria, entre outros

Figura 1 - Panorama de produgao dos Laboratérios Farmacéuticos Oficiais do Brasil
Fonte: ALFOB (2019).

Um dos desafios impostos aos laboratorios publicos decorre das adequacgdes
continuas necessarias ao atendimento das regulamentagdes sanitarias. Para tanto,

devem ser realizados investimentos para estruturagdo do parque fabril, no treinamento
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de pessoal e desenvolvimento tecnoldgico. Diante da lei de licitagdes para contratagéo
de bens e servicos, que impde burocracia pela administracdo publica, somadas a
dependéncia de recursos publicos, € requerido um planejamento eficiente para garantir
a continuidade da produgao (NETO; CUNHA, 2020). Outra dificuldade é a aquisicédo de
insumos de qualidade em virtude da obrigatoriedade de compra pelo menor preco,
causando imensa variabilidade entre os lotes produzidos prejudicando o
desenvolvimento de formulag¢des robustas. Cumpre ressaltar nesse contexto que a
qualificacdo de fornecedores é requerida pela norma de boas praticas de fabricagao
(MAGALHAES et al., 2011).

Durante o periodo de pandemia de COVID-19, os LFO se empenharam para
manter suas atividades de rotina para evitar desabastecimento dos medicamentos
fornecidos ao SUS, alguns laboratorios iniciaram a produgdo e distribuicdo de alcool
antisséptico, auxiliaram na aquisicdo de material de protegcdo para abastecer as
unidades de saude, realizaram testes diagndsticos, apresentaram o desenvolvimento de
mascara com tecnologia resistente ao virus e ampliaram a produgcdo de medicamentos
em estudo para tratamento da doenga. O grande destaque ficou para Butantan,
BioManguinhos e Farmanguinhos que coordenaram estudos, ensaios clinicos, parcerias
em projetos e pesquisas inovadoras de desenvolvimento de vacina. Face ao exposto, a
crise na saude publica ocasionada pela pandemia, evidenciou ainda mais a relevancia
do investimento continuo nos Laboratérios Publicos para adequar a base produtiva, de
tecnologia e na qualificagédo de seus profissionais, de forma a fortalecer o SUS e garantir
a universalidade de acesso a saude (FERNANDES et al., 2022).

2.2 LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA

Na passagem do século XX ocorreu a necessidade de adequar o Estado do Rio
de Janeiro aos parametros exigidos para uma capital em decorréncia das mudangas
politicas, econdmicas e sociais. Foram estabelecidas diversas medidas com o objetivo
de sanear a cidade, tais como: proibicdo de animais nas ruas, comércio ambulante,
recolhimento de mendigos. Oswaldo Cruz, que era o Diretor Geral de Saude Publica,
passou pelas epidemias de febre amarela, peste bubdnica e variola. Na ocasido da
peste, implementou brigadas sanitarias para exterminar ratos e pulgas, limpou ruas e

casas e, quando necessario, interditava prédios. Contra a variola foi adotada a
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vacinagao obrigatodria (VIEIRA, 2020).

Nesse contexto, a Marinha também precisou se adequar as novas demandas do
Estado e, por isso, foi criado o Laboratério Farmacéutico e Gabinete de Analises por
meio do Decreto n°® 6.233/1906, primeiro nome do atual Laboratério Farmacéutico da
Marinha. Nessa época, ficava localizado na llha das Cobras e prestava servigos de
preparagao de compostos quimicos e farmacéuticos necessarios ao Servigo de Saude
da Armada, além de fornecer medicamentos para os hospitais (BRASIL, 1906).

Com a publicagdo do Decreto n° 17.400/1926, houve modificagdo do nome do
Laboratério que passou a se chamar: Laboratorio e Depdsito de Material Sanitario Naval.
Além dessa modificagdo, especificou melhor suas fungdes, aumentando sua
organizagao. Seu objetivo era a fabricacdo, compra e expedi¢cdo de todos os artigos
meédicos e cirurgicos, aparelhos, material hospitalar e equipamento para o uso no servigo
de saude da Marinha de Guerra. A nova estrutura apresentava preocupagdo com a
qualidade das fungbes desempenhadas e ficou dividida em trés se¢des, a saber:
compras, fabricagcéo e depdsito e expedigao (BRASIL, 1926).

Uma nova modificacdo foi necessaria para estar de acordo com a reforma
administrativa implementada na Era Vargas, que criou os Ministérios de Educacao e
Saude Publica. Dessa forma, foi publicado o Decreto n° 24.566/1934 passando a ser
chamado de Laboratério Farmacéutico Naval (BRASIL, 1934). Com o fim da Il Guerra
Mundial, os cenarios internacionais e nacionais trouxeram grandes mudancgas, novas
configuragdes geopoliticas, o délar como padrdo monetario mundial e desenvolvimento
tecnoldégico e cientifico com a industrializagdo como um de seus pilares. Além disso, a
estrutura da politica de Saude Publica permaneceu inalterada até 1958 com a criagéo
do Ministério da Saude (CERBINO, 2006). Face esse novo cenario, o Laboratério
acompanhou essas modificagdes por meio do Decreto n°44.898/1958, no qual teve seu
nome alterado para Laboratério Farmacéutico da Marinha (LFM) reestruturado e com
novo regulamento (BRASIL, 1958)

Entre 1969 e 1973, periodo conhecido como milagre econémico, houve grande
expansao industrial e junto a esse momento havia a necessidade de expandir suas
producgdes e, por esse motivo, o LFM se mudou para seu atual endereco em Benfica em
1973. Destaca-se a atuagédo do LFM durante o acidente com a capsula de Césio-137
ocorrido em 1987 no qual o laboratério fabricou Azul da Prussia para aplicagéo
superficial no corpo das vitimas bem como para descontaminar materiais (SALGADO,
2020).
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Buscando aperfeicoamento constante, em 1996 foi concluida nova fabrica no qual
aumentou em 50% sua capacidade produtiva, chegando aos 24 milhdes de unidades
farmacéuticas por ano (CERBINO, 2006). Entretanto, com a criagdo da Anvisa em 1999,
foram necessarias novas adequacgdes sanitarias que culminaram no novo e atual parque
fabril de 2006. O reconhecimento por todo esforgo nas adequacgdes a legislagéo vigente
a época de Boas Praticas de Fabricagao, resultou na publicagdo da Resolugao RE N°
3514 de 14/08/2009 concedendo a Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagao para as
areas de solidos orais (comprimidos simples e revestidos), Semissdlidos (cremes e
pomadas) e Liquidos Orais (suspensdes, solu¢des e xaropes) (ANVISA, 2009).

Dentre os medicamentos produzidos pelo LFM, temos presentes os
antituberculostaticos e antimalaricos, para doengas endémicas, antimicrobianos,
analgésicos e produtos oriundos das Parcerias de Desenvolvimento Produtivo (PDP). O
LFM possui seis parcerias, das quais duas ja tiveram a fase de transferéncia de
tecnologia completamente finalizada (fase V), duas na fase lll, estando, portanto, nas
etapas de absorcao e transferéncia de tecnologia, uma na fase Il e, por fim, uma na fase
| (MINISTERIO DA SAUDE, 2022b). Cumpre destacar que embora a transferéncia de
tecnologia do medicamento ziprasidona ainda esteja na fase lll, todas as etapas ja foram
concluidas, restando a formalizagao junto ao MS para passar a fase IV.

A linha do tempo a seguir na Figura 2 apresenta o histérico do LFM:
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« Criagéo do Laboratério Farmacéutico e Gabinete de Andlises da Marinha do Brasil - Local: Hospital da
Marinha - llha das Cobras - Decreto N° 6233 de 14/11/1906

i 4

+E instituido o Laboratorio Farmacéutico da Marinha com organizacao e atividades reestruturadas,
buscando elevar o nivel das operagdes e qualificar seu quadro técnico - Decreto N° 44.898 de
27/11/1958

(i<

A fim de expandir suas atividades, o LFM foi transferido para Benfica (CERBINO, 2006)

*O LFM produziu Azul da Prussia para auxiliar no tratamento por contaminagédo de Césio-137 durante o
acidente radioldgico ocorrido em Goiania (Portal LFM, 2022)

*Aprovado novo regulamento que permitiria a realizagdo de servigos especializados para entidades
‘el extra-Marinha, ampliando o publico atendido. (Portaria N° 27 de 22/06/1989)

etapas produtivas no mesmo prédio, houve um aumento de 50% da capacidade produtiva. Nessa

*Com a pratica farmacéutica responsavel, aliada a remodelagdo da fabrica, concentrando todas as]
época, o LFM possuia 255 itens (CERBINO, 2006)

Fabricagdo de Medicamentos, vigente a época. O novo parque fabril ampliou em sete vezes a

<O LFM construiu um novo parque fabril visando atendimento da RDC 210/03 sobre Boas Praticas de]
capacidade produtiva numa area construida menor (RDC 210/03)

*Anvisa concede a primeira Certificagdo de Boas Praticas do LFM para as linhas de sdlidos orais,
semissolidos e liquidos orais (Resolugao RE N° 3514 de 14/08/2009)

€€CCCK:

+Assinados os Termos de Cooperagdao da Parceria de Desenvolvimento Produtivo para o0s
e medicamentos Cloridrato de Ziprasidona (TC 09/2010/MS), Riluzol (TC 06/2011/MS), Leflunomida (TC
2018 09/2011/MS), Citrato de Sildenafil (TC 36/2013/MS) e Teriflunomida (TC 26/2018/MS)

*Internalizagéo de tecnologia concluida com sucesso para o medicamento Leflunomida e renovagéo do
Certificado de Boas Praticas de Fabricagao para sélidos orais, semissolidos e liquidos orais

« Internalizagao de tecnologia concluida com sucesso para os medicamentos Riluzol e Ziprasidona

€€

Figura 2 - Linha do tempo com o histérico do Laboratério Farmacéutico da Marinha
Fonte: Adaptado de CERBINO, 2006

Assim, o LFM totaliza 18 registros de medicamentos, com 93 apresentagdes,
distribuindo cerca de 65.000.000 unidades farmacéuticas (UF/ano) (dados de 2021,
fornecidos pelo Departamento Comercial do LFM) para atender as demandas do MS.
De acordo com o Anuario Estatistico do Mercado Farmacéutico 2019/2020 (2021), o
LFM ficou na 102 posigdo no Ranking das 20 Empresas Independentes fabricantes de
genéricos que mais faturaram em 2019 (SCMED, 2021).

O portfdlio do LFM possui registros de medicamentos nas categorias de genérico,

similares, especifico e notificado conforme o Quadro 2 apresenta a seguir:
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Leflunomida 20mg Genérico Artrite reumatdéide
LFM-Leflunomida 20mg Similar (PDP)
Ziprasidona 40mg e 80mg Genérico Antipsicoético (PDP)
LFM-Ziprasidona 40mg e 80mg Similar
Riluzol 50mg Genérico Esclerose lateral
LFM-Riluzol 50mg Similar amiotrofica (PDP)
Citrato de Sildenafil 20mg Genérico Disfuncéo erétil e
Citrato de Sildenafil 25mg, 50mg e Genérico Hipertenséo arterial
100mg pulmonar
(PDP)
LFM-Carbonato de Calcio 500mg Notificagdo Repositor
LFM-Isoniazida 100mg Similar Antituberculostaticos
(Negligenciado)
LFM-Ofloxacino 400mg Similar Anti-infecioso
(Negligenciado)
LFM-Pirazinamida 500mg Similar Negligenciado
LFM-Mononitrato de 100mg Similar Insuficiéncia
Isossorbida cardiaca
LFM-Dapsona 100mg Similar Hanseniase
(Negligenciado)
LFM-Mefloquina 250mg Similar Antimalarico
(Negligenciado)
LFM-Cloridrato de 0,8mg/mL Similar Expectorante
Bromexina
LFM-Paracetamol 500mg Similar Analgésico
LFM-Acido Ascorbico 500mg Especifico Vitamina

Quadro 2 — Produtos do LFM
Fonte: Elaboragao propria

A estrutura basica do LFM esta apresentada no organograma da Figura 3 abaixo.
Observa-se a presenga de sete departamentos (cinco da area técnica e dois da area
administrativa), trés conselhos e duas assessorias técnicas. O Conselho Técnico
assessora a direcdo nos assuntos de natureza técnica e cientifica, o Conselho
Econbémico controla a gestdo econdmica-financeira e o Conselho de Gestédo
Contemporanea é responsavel pelo planejamento estratégico e governanca.
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Figura 3 - Organograma do Laboratério Farmacéutico da Marinha
Fonte: Elaboragao prépria

2.3 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

A criagao e evolugao da Anvisa esta diretamente relacionada ao amadurecimento
sanitario e desenvolvimento econdmico do Brasil. A partir da década de 70, com o
crescimento da atividade industrial, os produtos brasileiros necessitavam aumentar as
exigéncias de qualidade, a fim de que fossem exportados. Nesse mesmo periodo, as
acdes sanitarias absorveram o conceito de “vigilancia”, constituindo uma forma mais
abrangente de atuagao, envolvendo: precaucgao, cuidado e prevengao, abandonando o
conceito anterior fiscalizatério de punigao e controle. Nesse contexto, tivemos marcos
regulatorios importantes, entre os quais se destaca a Lei n°® 6.360/76 que adotou esse
novo conceito de vigilancia sanitaria e apresentou preocupagdo com a qualidade,
segurancga e eficacia dos produtos. Ressaltam-se também a Lei n® 5.991/73 com foco
na comercializagdo dos produtos da area farmacéutica e similares e a Lei n° 6.437/76,
que dispde sobre as infragdes sanitarias, as penalidades e os ritos do processo
administrativo-sanitario (LEITE, 2018).

A partir desses marcos regulatorios, as discussdes acerca da auséncia de
articulagao da vigilancia sanitaria, o desconhecimento de seu papel e falta de prioridade
sobre politicas de saude foram aprofundadas. Diante deste cenario,-a Anvisa teve sua
criacao definida pela Lei n®9.782, de 26 de janeiro 1999 como uma autarquia sob regime
especial, com o objetivo de promover a protegdo da saude da populagéo, por meio do

controle sanitario de produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive nos
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ambientes, nos processos, nos insumos e nas tecnologias a eles relacionados, e no
controle de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados. Pela Lei n°
9.782/1999, a Anvisa € gerenciada e administrada por uma Diretoria Colegiada
composta por cinco integrantes, brasileiros, indicados e nomeados pelo Presidente da
Republica, apds aprovagao prévia pelo Senado Federal. Um dos membros € designado
para o posto de Diretor-Presidente por decreto presidencial. Os mandatos tém duracao
de cinco anos, vedada a reconducao. As decisbes sao tomadas em sistema de
colegiado, por maioria simples. (BRASIL, 1999a).

A organizagédo e o funcionamento da Anvisa estdo estabelecidos por meio da
Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 585, de 10 de dezembro de 2021, que
também define o escopo dos produtos e servigcos submetidos a vigilancia sanitaria
(Quadro 3) (ANVISA, 2021b).

1) medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos,
processos e tecnologias;

2) alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas, seus insumos, suas embalagens,
aditivos alimentares, limites de contaminantes orgéanicos, residuos de agrotdxicos e
de medicamentos veterinarios;

3) cosmeéticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

4) saneantes destinados a higienizagéo, desinfecgdo ou desinfestagdo em ambientes
domiciliares, hospitalares e coletivos;

5) conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagndstico;

6) equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontoldgicos, hemoterapicos e de
diagndstico laboratorial e por imagem;

7) imunobiolégicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;

8) 6rgdos, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou
reconstituigcoes;

9) radioisétopos para uso diagndstico in vivo e radiofarmacos e produtos radioativos
utilizados em diagndstico e terapia;

10) cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigeno, derivado ou ndo
do tabaco; e

11) produtos de terapia avangada, seus componentes ativos e demais insumos,
processos e tecnologias

12) quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saude, obtidos por
engenharia genética, por outro procedimento ou, ainda, submetidos a fontes de
radiagéo.

Quadro 3 - Produtos e servigos submetidos a Vigilancia Sanitaria
Fonte: ANVISA (2021b)

Como pode ser observado no quadro 3, a Anvisa atua em todas as atividades
gue estejam diretas ou indiretamente envolvidas com a saude. Sua relevancia se amplia
a medida que se soma ao seu escopo: a coordenacao do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS) que inclui todo o acompanhamento, cooperagao técnica e financeira
das agbes das demais instancias (estadual, municipal e distrital) de vigilancia sanitaria;

estabelecer normas, propor, acompanhar e executar politicas, diretrizes e agdes de
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vigilancia sanitaria; fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o SNVS e a
cooperagao técnico-cientifica nacional e internacional (ANVISA, 2021b).

Conforme também previsto na Resolugédo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 585,
de 10 de dezembro de 2021, a Diretoria Colegiada exerce suas competéncias previstas
em Lei e no presente Regimento Interno manifestando-se por instrumentos decisoérios

de acordo com o Quadro 4.

| — Ata: ato que consigna o registro sucinto das deliberacdes da Diretoria Colegiada;

2 — Agenda Regulatdria: instrumento de planejamento da atividade normativa que contém o
conjunto dos assuntos prioritarios a serem regulamentados pela Anvisa durante sua vigéncia;
3 — Consulta Publica (CP): mecanismo de participagao social utilizado para apoiar a tomada de
decisdo, por meio do qual a sociedade é consultada previamente sobre proposta de ato
normativo, manifestando-se através do envio de criticas, sugestdes e contribuicbes por escrito;
4 — Audiéncia Publica: mecanismo de participagdo social utilizado para apoiar a tomada de
decisao, realizado em sessao publica presencial ou virtual, por meio do qual é facultada a
manifestagao oral ou escrita por quaisquer interessados em debater proposta de ato normativo,
documentos ou matérias relevantes de interesse da Agéncia;

5 — Tomada Publica de Subsidios (TPS): mecanismo de consulta aberto ao publico, realizado
em prazo definido, para coletar dados e informagdes, por escrito, sobre o Relatério Parcial de
AIR ou sobre o Relatério de M&ARR,;

6 — Resolugao de Diretoria Colegiada (RDC): ato que expressa decisédo colegiada para edigao
de normas sobre matérias de competéncia da Agéncia, com previsdo de san¢bes em caso de
descumprimento;

7 — Instrucdo Normativa (IN): ato normativo que, sem inovar, oriente a execugdo das normas
vigentes pelos agentes publicos;

8 — Aresto: ato que expressa decisdo colegiada em matéria contenciosa nos recursos que lhe
forem dirigidos, que servem de precedentes para solugcdo de casos analogos;

9 — Sumula: ato que expressa a sintese da interpretagdo da legislacdo de vigilancia sanitaria
pelo 6rgao colegiado, a partir de um conjunto de arestos, objeto de reiteradas decisodes,
revelando vinculagao das unidades organizacionais da Agéncia sobre casos analogos;

10 — Despacho: expressa deliberacao da Agéncia sobre assuntos ndo previstos nos demais
incisos enumerados neste artigo, de interesse individual ou coletivo, com alcance interno ou
externo;

11 — Plano Estratégico (PE): instrumento que expressa os objetivos, as metas e os resultados
estratégicos esperados das agdes da Agéncia relativos a sua gestdo e as suas competéncias
regulatdrias, fiscalizatérias e normativas, bem como a indicagao dos fatores externos alheios ao
controle da agéncia que poderdo afetar significativamente o cumprimento do plano;

12 — Plano de Gestdo Anual (PGA): instrumento que expressa o planejamento anual
consolidado e contempla agdes, resultados e metas relacionados aos processos finalisticos e
de gestéo.

Quadro 4 - Dos instrumentos decisérios e atos da diretoria colegiada
Fonte: Anvisa (2021b)

Assim sendo, durante suas duas décadas de existéncia, ocorreu um processo de
consolidagao da melhoria regulatéria tendo como marcos as publicagdées da Portaria n°
1.741/2018 que dispde sobre as diretrizes e os procedimentos para melhoria da
qualidade regulatéria na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e da
Orientacao de Servigo n° 56, de 18 de dezembro de 2018, que dispde sobre o fluxo para

31



a elaboragéo e a deliberacéo de instrumentos regulatérios. Essas publicagdes possuiam
a finalidade de melhorar e qualificar as normas sanitarias, modificar a construgao e
revisdo dessas normas, incentivar a apresentacdo de evidéncias técnicas para
elaboragdo das regras, oferecer transparéncia no processo regulatorio e ampliar a
participagéo social (ANVISA, 2021c).

Com essas normas, o modelo regulatério da Anvisa foi organizado em um ciclo
com quatro grandes processos, a saber: planejamento regulatério e a elaboragao da
Agenda Regulatoria, a Analise de Impacto Regulatério (AIR), o Monitoramento e a
Avaliagdo do Resultado Regulatério (M&ARR) e a Gestdo do Estoque de Normas,
conforme observado na Figura 4 (ANVISA, 2021c). A Agenda Regulatéria (AR) é o
instrumento de planejamento que atua nas demandas do mercado além de favorecer a
transparéncia do processo regulatorio e estimular a participagao social na resolugao de
problemas e elaborag&o de atos normativos. A atual AR prevé uma lista de 158 projetos
regulatorios para o triénio de 2021-2023 em 16 macrotemas de atuagdo da Agéncia
(ANVISA, 2021d). A AIR avalia os atos normativos e seus impactos para subsidiar a
tomada de decisdo. Apesar do Governo Federal ter regulamentado a AIR a partir de
2020, a Anvisa ja adotava esse procedimento em carater experimental desde 2008
(ANVISA, 2020b). Ja o M&ARR € um processo de monitoramento sistematico de coleta
de dados significativos sobre os resultados do instrumento regulatério, avaliagdo do
alcance dos objetivos originalmente pretendidos e seus impactos no mercado e
sociedade, decorrentes de sua implementagao. E, por fim, a Gestdo do Estoque de
Normas que possui a finalidade de acompanhar, organizar, revisar e consolidar as

normas elaboradas pela Agéncia (ANVISA, 2020c).
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Figura 4 - Processo de Regulamentacao da Anvisa
Fonte: Anvisa (2020c)

Com as novas determinagdes legais publicadas por meio das Leis 13.848, de 25
de junho de 2019 (Lei das Agéncias) e Lei 13.874, de 18 setembro de 2019 (Lei da
Liberdade Econémica), e os Decretos 10.139, de 28 de novembro de 2019 e Decreto
10.411, de 30 de junho de 2020, sobre melhoria da qualidade regulatéria nas agéncias
reguladoras, a Anvisa alinhou suas diretrizes e procedimentos alterando a Portaria n°
1.741/2018 e Orientagdo de Servico n° 56/2018 de forma a contribuir com o
fortalecimento técnico e institucional. A vista disso, foram publicadas a Portaria n°
162/2021 e a Orientagcao de Servigo n° 96/2021 que promoveram maior detalhamento
da realizagdo da AIR e suas possibilidades de dispensa, incorporou diretrizes e
procedimentos para realizagdo do M&ARR, além de definir procedimentos gerais para
deliberagdo dos Processos Administrativos de Regulagcédo. Entre as diretrizes para
melhoria da qualidade regulatéria constam a atuagédo regulatéria baseada no risco
sanitario para a protegao da saude da populagao, a regulagdo baseada em evidéncias,
a desburocratizacao, celeridade e simplificagdo administrativa, a transparéncia, o
fortalecimento da participacao social e o aprimoramento continuo dos resultados da
atuacao regulatéria (ANVISA, 2021f).
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Diante desse contexto, a Anvisa se estabeleceu como uma das agéncias mais
respeitadas no mundo, em virtude de sua competéncia e capacidade técnica. Seu
reconhecimento internacional pode ser comprovado por ter sido aceita como membro
do International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for
Registration of Pharmaceuticals for Human Use (ICH), admitida no esquema de
Cooperagcédo de Inspecao Farmacéutica (Pharmaceutical Inspection Co-operation
Scheme — PIC/S) e aceita no Programa Internacional de Racionalizagao de Inspegdes
de Boas Praticas de Fabricagado (BPF) de Insumos Farmacéuticos Ativos, conforme
apresentado na Figura 5.

F————————— == Q P Sy S e 3|
| Anvisa é reeleita como membro |

| | | do Comité Gestor do ICH - |
I | 03/06/2021 |

[ e it s i " " Anvisa é aprovadapara |
I Anvisa se consolida como I | P P | F—————— —— — — — — -
I autoridade reguladora | | Cooperacio em Inspecao | I Anvisa € aceita em programa |
I observadora do ICH - I |  Farmacéutica-PICIS- | | internacional de inspecbes - |
| I | 22/09/2021 |
L anmzees | .. S .. 20oi2021 i
1 3 5

Figura 5 - Linha do tempo com o avanco internacional da Anvisa
Fontes: 1) ANVISA (2016a) 2) ANVISA (2018b) 3) ANVISA (2020a) 4) ANVISA (2021a) 5) ANVISA
(20219)

E importante destacar que o ICH é o responsavel pela elaboracdo de guias
técnicos utilizados como referéncia mundial para o desenvolvimento e registro de
medicamentos, sendo o mais importante forum de convergéncia regulatoria na area.
Reune quatro membros permanentes (Estados Unidos, Unido Européia, Japao, Canada
e Suiga) e quatro membros eleitos (Coréia do Sul, China, Singapura e Brasil). Destaca-
se que a Anvisa € a unica autoridade da América Latina membro do ICH. Atuar como
membro do ICH é reconhecimento de que a Anvisa cumpre satisfatoriamente os
requisitos formais estabelecidos e podera contribuir na produgdo de regras
internacionais. Outro beneficio para o pais € o alinhamento com as normas e melhores
praticas internacionais, propiciando agregacao de valor a industria instalada no Brasil
(ANVISA, 2021a).

Como membro do ICH, a Agéncia assumiu o compromisso de se adequar ao Guia

ICH M4 que diz respeito a acdes de implementacdo do Common Technical Document
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(CTD) até novembro/2021. Com isso, a Anvisa publicou seu Guia para Organizagéo do
Documento Técnico Comum para padronizagao do formato de submissao de registro e
pos-registro de medicamento em agosto/2019. A adogao desse formato, reduzir tempo
de anadlise e recursos necessarios para avaliagdo dos processos. Trata-se de um
instrumento normativo sem carater mandatorio e possui orientagdes especificas para o
setor regulado com regra de transicao para os produtos ja registrados. Ja para atender
ao Guia ICH M8 (Eletronic Common Technical Document — eCTD), a Anvisa possui 0
prazo de dezembro de 2023 e trabalha numa ferramenta tecnoldgica para adogéo do e-
CTD (Documento Técnico Comum Eletrénico) (ANVISA, 2022b).

Com relacédo ao PIC/S, seus objetivos estdo relacionados a harmonizagao
internacional na area de Boas Praticas de Fabricacao (BPF) e Distribuicao de produtos
farmacéuticos (BPD) pela definigdo de guias de referéncia bem como a promogéo de
treinamentos com a finalidade de equiparar os sistemas de inspegdo de BPF
mundialmente. Os principais impactos positivos sobre as industrias sdo: os
medicamentos produzidos sao reconhecidos como um produto de qualidade, por serem
monitorados por uma agéncia considerada equivalente aos demais membros, facilitando
a exportacdo; diminuicdo das inspec¢des realizadas por diferentes autoridades e
economia de tempo e recursos financeiros. Por outro lado, para a Agéncia, ha beneficios
como: realizagao de treinamentos, conferindo atualizacbes continuas; harmonizagao
das BPF e Guias; inspetores com ampla rede de contato; atuacao no Sistema de Alerta
Rapido e Recall do PIC/S e favorece acordo bilaterais entre paises (ANVISA, 2020a).

E, por fim, a Anvisa foi aceita no Programa Internacional de Racionalizagdo de
Inspegdes de Boas Praticas de Fabricagdo (BPF) de Insumos Farmacéuticos Ativos
(IFAs), no programa API Cluster. Com essa adesao, a Anvisa pode cooperar para o
aperfeicoamento e a simplificacdo internacional das inspecdes de boas praticas
de fabricagdo de insumos farmacéuticos ativos, com objetivo de ampliar a confianga
mutua entre os 6rgaos reguladores e favorecer a troca de informacgdes entre as agéncias
(ANVISA, 20219).

2.4 ASSUNTOS REGULATORIOS

A area de Assuntos Regulatorios (AR) possui posigao estratégica dentro da
industria farmacéutica, porque além de possuir entre suas atribuicbes a regularizagao
da empresa nos orgaos reguladores nas esferas municipal, estadual e federal, garante

a conformidade do seu portfélio durante o seu ciclo de vida. E nessa area que é
35



elaborada e analisada toda documentacédo legal para registro e pdés-registro dos
medicamentos, preparagao de respostas as exigéncias sanitarias, bem como oferece
suporte as areas de pesquisa e desenvolvimento de novas oportunidades (FBMFARMA,
2022).

Dessa forma, possui a responsabilidade de obter a aprovacdo de produtos
farmacéuticos e garantir que a aprovagéao seja mantida enquanto for de interesse manter
o produto no mercado. Também atua realizando a interface entre a autoridade
reguladora e a instituicdo estabelecendo um canal de comunicagdo com a missao de
que o projeto esteja atendendo as necessidades do orgao regulador, evitando
exigéncias técnicas. Cabe ao AR estabelecer o equilibrio entre os objetivos dos
reguladores e da empresa buscando garantir um produto de qualidade e seguranga
asseguradas (GEORGE et al., 2017).

Sendo o ambiente sanitario altamente regulado, o setor de Assuntos Regulatérios
deve estar sempre atualizado sobre as legislagdes vigentes e demais informagdes
regulatorias. As normas devem ser interpretadas baseadas na experiéncia institucional
e do analista de AR, pois as mesmas podem permitir alguma flexibilidade, cabendo a
empresa a responsabilidade pela sua atuac&o estratégica. A pratica regulatéria deve
fundamentar a orientagao técnica aos demais departamentos sobre a melhor forma de
interpretar e garantir o alcance dos objetivos estratégicos e, por isso, a comunicagao €
uma das caracteristicas mais importantes (LALE et al., 2015)

Com isso, os assuntos regulatorios estdo envolvidos em todos os aspectos desde
o desenvolvimento de medicamentos até a pos-comercializagéo (Quadro 5) e, por isso,
possui interagdo com toda a equipe técnica (Figura 6) devido a multiplicidade de suas
atividades. Durante a fase de pré-submissao, a AR deve estar presente nas reunides de
planejamento para fornecer subsidios técnicos que auxiliem na tomada de decisao
estratégicas baseados no alinhamento regulatéorio com o 6rgao sanitario. Apos
aprovacao do projeto, € elaborado um cronograma de submissdo, apontando os
principais riscos e suas mitigagcdes bem como calculo estimativo do tempo necessario a
implementagdo. Toda documentagao técnica deve ser elaborada visando atender todos
os requisitos técnicos exigidos para posterior submissao (PRANEETH, 2016).

Durante o processo de confecgao da peticdo deve ser mantida total atencéo as
mudangas regulatérias para que sejam evitados atrasos ou cancelamento dos projetos.
Apoés submissdo ao orgao regulador, deve-se acompanhar a aprovagao e ficar atento
as estratégias utilizadas, mantendo-se alternativas regulatorias para negociacao da
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aprovacgao do projeto. Quando ocorre o deferimento, o profissional de AR é responsavel
pela manutencdo do ciclo de vida do produto, buscando atender as novas demandas
bem como as necessidades de atualizagcdo do registro por meio de pds-registros
(PRANEETH, 2016).

No caso de qualquer modificagdo referente ao processo de registro original,
sejam por melhorias de processo e/ou equipamentos, inclusdo de novas apresentagoes,
alteragbes no prazo de validade, alteracdo de formulagdo, condigbes de
armazenamento e transporte, entre outras, a instituicdo deve submeter previamente a

Anvisa, de acordo com normativa vigente (ANVISA, 2020d).
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Quadro 5 - Atuacgédo da Assessoria de Assuntos Regulatérios no ciclo de vida do produto
Fonte: Adaptado de BALASUBRAMANIAN et al., (2021)

37



Departamento
da Qualidade
Departamento de Assessoria de
Administracio Planejamento
e Controle da
Producao

Departamento Departamento
Comercial e de
Logistica Desenvolvimento

Assessoria de
Assuntos

Regulatérios

Departamento Departamento
de Financas / ‘ de Producio

Departamento
de Engenharia
e Manutencio

Responsivel
Técnico
Alta
Direcio

Figura 6 - Relagdes internas do AAR
Fonte: Adaptado de PRANEETH (2016)

2.5 INTELIGENCIA REGULATORIA

De acordo com Brown-Tuttle (2016), a definicdo de Inteligéncia Regulatéria € a
acao de coletar e analisar as informagdes regulatérias relevantes, comunicar os
impactos dessas informag¢des bem como monitorar o cenario regulatério a fim de moldar
futuros atos normativos, notas técnicas, orientagbes, guias e manuais. Além disso,
também engloba usar esses dados para criar estratégias regulatérias inovadoras por
meio do delineamento de riscos e oportunidades com o objetivo de registrar novos
produtos e manter seu portfélio aprovado de forma tempestiva.

Ao acessar dados e informacgdes, a internet € uma das fontes mais comuns para
coletar dados sobre o cenario regulatério. Outras procedéncias sdo apresentadas na
Figura 7. Esses dados deverao ser processados em informagdes uteis com o uso de
interpretacbes e conhecimento em diferentes regulamentagdes. Essa informagao
devera ser aproveitada para entender orientagdes, gerar relatérios de impacto para a
Instituicdo podendo auxiliar na aprovagéao de novos projetos ao detectar oportunidades
e identificar os riscos. O préximo passo é comunicar imediatamente aos envolvidos as
mudangas significativas a fim de elaborar plano de implementacao e facilitar a tomada
de decisbes estratégicas, quando aplicavel (OJHA; LADDHA, 2022).
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Figura 7 - Processo de Inteligéncia Regulatéria
Fonte: Adaptado de OJHA; LADDHA, 2022

Cumpre destacar que o trabalho de Inteligéncia Regulatéria contribui em todas
as etapas do estagio desde a pesquisa do medicamento até os procedimentos de
atualizagcbes pods-registro. O estudo de inteligéncia regulatéria deve iniciar no
desenvolvimento do medicamento, seja por auxiliar no entendimento dos guias na area
de formulagao, terapéutica, necessidade de estudos de bioequivaléncia até estabelecer
reunides de pré-submissao na busca por alinhamento com a autoridade sanitaria. Apos
as atividades de registro, permanece a necessidade de acompanhamento regulatério
durante todo ciclo de vida do produto. Isso se justifica para implementacdo de pos-
registros necessarios a existéncia do produto e adaptagdo as novas exigéncias
sanitarias (MONTEIRO ISIDRO, 2011).

Para Inteligéncia Regulatéria ndo basta conhecer as normas sanitarias e
documentos orientativos (conhecimento explicito), € necessario interpretar as
informagdes utilizando-se da experiéncia tacita do Analista de Assuntos Regulatérios
unidos ao aprendizado Institucional. Uma das formas de criar essa experiéncia na
interpretacdo das normativas é atuar nas ferramentas de participagao social dos 6rgaos
reguladores. Nessa etapa do processo ¢ viabilizado o didlogo entre a Agéncia e o setor
regulado antes da publicagdo das normas, promovendo ampla discussao de ideias e
inclusdo das necessidades de um LFO. Ainda, favorece todo o setor regulado pois
permite compreender a motivagao da Anvisa, o que a Agéncia procura alcangar com a
criacao de uma nova publicagdo ou sua revisdo. Esse entendimento norteara as futuras
condugdes da instituicdo frente o cenario de evolugdo sanitario. Assim, quando bem
estruturada e implantada na empresa, esse desenvolvimento do conhecimento permite
tomadas de decisao bem-sucedidas (DOWLING et al., 2012).

O Estudo de Inteligéncia Regulatéria fornece informagdées que identificam
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oportunidades, dessa forma diminui o tempo de submissdo e aumenta a eficiéncia.
Somando a isso, 0s processos se tornam mais robustos pois diminui a probabilidade de
problemas de conformidade com as normas sanitarias. A ferramenta é capaz de oferecer
uma estratégia para cada produto, acompanhamento da legislagdo em constante
mudanga para todo seu portfélio, aconselhamento sobre melhor linha de agao e contribui
para o desenvolvimento da empresa como um todo, conforme apresentado na Figura 8
(HALL, 2021).

Mais
informacgdes
sobre o
ambiente

regulatério
Identificacdo
Aumenta a das
conformidade oportunidades
regulatorias

Reduz o
tempo de
colocagao no
mercado

Reduz custos

\ Aumenta a
probabilidade

de acertar na
primeira vez

Figura 8 - Vantagens do uso da ferramenta de Inteligéncia Regulatéria
Fonte: Adaptado de HALL (2021)

A Inteligéncia Regulatéria pode ser dividida em politica, estratégica e operagdes.
A ala politica envolve participagado em discussdes com o 6rgéo regulador sobre o escopo
regulatorio, participacdo em reunidées com outros agentes regulados e associagao de
profissionais da area. Nessa etapa é fundamental exercer influéncia sobre o processo
legislativo a fim de alinhar aos objetivos da Instituicdo, sendo ativo nas oportunidades
de participagdo social junto a Agéncia reguladora. A fungédo estratégica engloba a
atividade de um plano de desenvolvimento para um produto, interpretacido de
documentos das Agéncias Reguladoras, identificacdo de tendéncias regulatorias e
monitorar mudangas organizacionais nas autoridades de saude. A implementagao de
uma estratégia permite que uma empresa mapeie seu caminho, elimine e mitigue os

riscos e problemas. O desenvolvimento dessa estratégia deve permitir flexibilidade para
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acompanhar o cenario regulatorio que € dinamico. Quanto a fungéo de operacgao, inclui-
se a pesquisa regulatéria buscando mudangas para oferecer tempo de reacéo,
observando os relatérios de aprovagdo de produtos, treinamento e gestdo de
conhecimento (BALASUBRAMANIAN et al., 2021).

Para encontrar informagdes regulatérias € fundamental sistematizar o processo
de busca para que possa abordar todo o escopo com a amplitude necessaria. Os
regulamentos e orientagdes abordam assuntos que necessitam de interpretacdo que vai
depender intrinsicamente da experiéncia da Instituicdo e do analista de Assuntos
Regulatérios. Uma habilidade importante para o analista que implementara a ferramenta
€ 0 networking com outras empresas, departamentos, grupos de trabalho, associagdes
e profissionais consultores adicionadas de boas habilidades de pesquisa e
comunicagdo. Outra atividade importante € mapear os “clientes” internos para entender
as metas e apoiar as analises de impacto (HUDDLE; MESSMER, 2019).

De acordo com Hall (2021), para transformar informagdo em inteligéncia o
primeiro passo € definir palavras chaves e criar checklists de buscas. Apds realizacao
das buscas, fazer a leitura de todos os topicos encontrados e fazer resumos para cada
informac&o encontrada. Reunir as informagdes que se encaixam e impactam umas as
outras. Com esse esquema montado, o Analista de Inteligéncia Regulatéria deve
elaborar sua analise apontando como as novas informacdes afetarao a equipe e fazer
as recomendacdes. E importante também estabelecer um comparativo entre a situacdo
atual e as perspectivas de mudancas. Todas essas anotagcdes devem ser apresentadas
a Instituicdo com as propostas de solucédo e devem ser formalmente documentadas. O
registro de solugdes podera servir como base futura para novas atualizagdes conforme

a necessidade.
2.6 ASSESSORIA DE ASSUNTOS REGULATORIOS NO LFM

Atualmente, a equipe de regulatérios do LFM é composta por trés integrantes:
dois farmacéuticos militares e um militar de nivel médio. A Assessora de Assuntos
Regulatérios possui a responsabilidade de coordenar as atividades da Assessoria
garantindo cumprimento as normativas e aos prazos regulamentares. E também
responsavel pela analise de novos projetos e avaliagdo da modificagdo do cenario
regulatorio. A Ajudante da Assessoria realiza as atividades de rotina relacionadas ao
portfélio e ao funcionamento do LFM com apoio da auxiliar administrativa.

No Quadro 6 a seguir sdo apresentadas as principais atividades desenvolvidas
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na area de regulatérios do Laboratorio Farmacéutico da Marinha (LFM):

Registrar os medicamentos
Manter o ciclo de vida util dos produtos da Instituicao
Renovagao e manutencao de licencas e certificagoes
Orientar e oferecer suporte técnico aos demais setores
Realizar a interface da Instituicdo com a Agéncia reguladora
Participar ativamente das discussdes para elaboragdo de novos atos normativos
Avaliar a viabilidade regulatéria de novos projetos
Gerenciar e responder as exigéncias técnicas
Enviar os relatérios de produtos controlados
. Avaliar, aprovar e protocolar bula e rotulagem
. Avaliar o enquadramento técnico das mudancgas, seus impactos e sua implementagao
de acordo com legislagao vigente
. Acompanhar as publicagdes em Diarios Oficiais
. Realizar importagéo para o LFM e Marinha do Brasil
. Divulgar novas normativas no LFM
Quadro 6 - Principais atividades realizadas pela Assessoria de Assuntos Regulatérios
Fonte: LFM, 2022
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O uso do Estudo de Inteligéncia Regulatoria no LFM permitira melhorias nos
processos ja implementados, diminuigdo de retrabalhos, compliance regulatorio,
sistematizacdo de processo de busca ativa de informagbes, registros dos
conhecimentos absorvidos, criagdo de um banco de dados com informacdes valiosas,
diminuicdo de chance de exigéncia técnica, diminuigdo de custos, criagao de estratégias
regulatorias bem subsidiadas e seguranga regulatoria.

Diante de todo o contexto apresentado, n&o € coerente mais tratar as informacdes
regulatérias como burocraticas ou cartoriais, pois sdo fundamentais para manutengcao

de qualquer negocio e uma maior assertividade no trabalho realizado.
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3 JUSTIFICATIVA

No histérico regulatério do LFM, observa-se diminuicdo de seu portfolio ao longo
dos anos por aumento das exigéncias sanitarias e dificuldades em acompanhar as
atualizagdes regulatérias para estudos de novas formulagdes e pds-registro dentro dos
prazos regulamentares. A complexidade da conformidade regulatéria para produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria aumenta a medida que consideramos a alta regulagao do
mercado e os rapidos avangos cientificos e tecnologicos.

Desde a criagao da Anvisa, houve publicacao de cerca de 2000 atos normativos
impondo regras e obrigagdes as empresas e a sociedade referentes a saude publica,
sendo que cerca de 1000 regulamentos ainda continuam vigentes. Em média, nos
ultimos cinco anos, foram publicados 90 atos normativos a cada ano. Além disso,
somente no macrotema de medicamentos, temos atualmente 215 vigentes e 13 em
revisdo (ANVISA, 2022b).

O desenvolvimento acelerado de novas tecnologias impulsiona que novas
orientagcdes regulatorias devam existir a fim de garantir a seguranga, eficacia e
qualidade. Nesse contexto, a Anvisa estd cada vez mais alinhada as praticas
internacionais, consolidando-se como membro regulador do ICH (/International Council
on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for
Human Use) ao ser reeleita em 2021. Com isso, participa do processo de discussao
dos requisitos técnicos e proporciona a convergéncia regulatéria da legislagéo brasileira
de medicamentos as internacionais. Um exemplo disso, foi o novo marco regulatério de
IFA (Insumo Farmacéutico Ativo) que formalizou a internalizagdo dos Guias do ICH ao
estabelecer o ciclo de Carta de Adequacédo de Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo
(Cadifa) e classificar as mudancgas pés-registros.

Com isso, detectou-se a necessidade premente de um monitoramento
sistematico das grandes quantidades de informagdes regulatérias. Assim, o
fortalecimento da area de Assuntos Regulatorios dentro da industria farmacéutica é vital
para manutengao do portfolio e execugédo de novos projetos, principalmente nas agbes
de acompanhamento e identificagdo das informagdes regulatérias de forma continua.
Além disso, essas informagbes devem ser analisadas e avaliadas quanto ao impacto
que ocasionara na Instituicao e seus projetos de forma tempestiva.

Dessa forma, a inteligéncia regulatéria € uma ferramenta que atende as
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demandas da Instituicado por proporcionar apoio as atividades de desenvolvimento de
novos medicamentos, mitigagao de riscos e gerenciamento do ciclo de vida do produto.
Aliada a essa ferramenta, € importante criar uma estratégia de comunicagao eficiente
com as partes interessadas e a alta direcdo, informando as consequéncias dessas
informacdes e buscando oportunidades de participagcdo na elaboragdo de futuros
regulamentos.

Outro fator que corrobora com a importancia do trabalho, € considerar que a
produgdo e desenvolvimento de medicamentos pelos Laboratorios Farmacéuticos
Oficiais (LFO) possuem objetivos pautados no atendimento as necessidades da
populagao, sem fins lucrativos e com grande relevancia na saude publica. Somam-se a
isso, as dificuldades administrativas, politicas, de recursos humanos bem como
restricdes orgcamentarias dos laboratoérios publicos. Assim, considerando o dinamismo
da regulamentagao sanitaria, num mundo altamente globalizado, o presente trabalho se
justifica por oportunizar o acompanhamento das crescentes exigéncias da Agéncia
reguladora pelos Laboratérios Oficiais por meio de uma ferramenta efetiva, mesmo
diante das dificuldades inerentes ao servigo publico.

Neste contexto, o presente trabalho se justifica por auxiliar a implantagdo de um
programa de estratégia regulatéria no LFM por meio da criagdo de um manual de
inteligéncia regulatéria com metodologia bem definida. Além disso, a utilizagdo do
manual contribuira com a Instituigdo por permitir a submissdo de processos mais
robustos, dentro das conformidades regulatorias, ensejando em grande vantagem
regulatoria, seja por reducdo de tempo de analise ou redugdo das exigéncias

regulatorias.
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4 OBJETIVOS

4.1 OBJETIVO GERAL

Mapear uma metodologia de busca ativa de dados e a implementar o programa
de inteligéncia e estratégia regulatoria, proporcionando previsibilidade de tendéncias
para subsidiar as tomadas de decisdes, além de elaborar um manual para ajudar na

implantacéo da estratégia regulatoria nos laboratorios farmacéuticos oficiais.

4.1.1 Objetivos Especificos

Os objetivos especificos do trabalho sao:

a) Mapear as atividades da Assessoria de Assuntos Regulatérios e aplicar a
ferramenta de Inteligéncia Regulatoria para aperfeigoar a execugdo do
trabalho.

b) Analisar e interpretar as informagdes obtidas, definindo o impacto regulatério

nos projetos em desenvolvimento e nos produtos ja registrados.

c) Criar estratégia de disseminagdo de informag¢des que oferegam vantagem

competitiva a instituicdo na tomada de deciséo.

d) Elaborar um manual para ajudar na implantagado do programa de inteligéncia

e estratégia regulatéria nos Laboratérios Farmacéuticos Oficiais.
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5 METODOLOGIA

5.1 MAPEAMENTO DA ROTINA DA ASSESSORIA DE ASSUNTOS REGULATORIOS.

Para alcangar esse objetivo, foi realizada a observacéo da rotina da Assessoria
de Assuntos Regulatorios no Laboratério Farmacéutico da Marinha, com estudo das
praticas de trabalho vivenciadas no periodo de janeiro de 2021 a dezembro de 2021,
com analise de dados internos digitalizados na rede de Assuntos Regulatérios bem
como seus arquivos fisicos. Foram observados os recursos usados para busca de dados
internos e externos, e como esses dados foram empregados para geragdao de
informacdo e tomadas de decisdes estratégicas, além de avaliar a forma de
disseminacgao das informagdes.

As atividades de trabalho foram descritas em fluxogramas, com apoio da equipe
da Assessoria de Assuntos Regulatorios. Apos realizagdo desse levantamento, foi
realizado o estudo de Inteligéncia Regulatéria que consiste nesta dissertagdo em avaliar
0s marcos regulatérios, identificar as regulamentagdes para manutengao do ciclo de
vida dos medicamentos registrados e novos projetos de registro. Além disso, a
Inteligéncia Regulatéria esquematiza os canais de busca necessarios para alcangar os
objetivos da Instituicdo de maneira eficaz, aproveitando as capacidades desses, para
realizacdo de analise de impacto regulatério, garantindo maior assertividade nas
tomadas de decisdes. Dessa forma, foram analisadas as paginas da Anvisa
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br), da Policia Federal (https://www.gov.br/pf/pt-
br/assuntos/produtos-quimicos), da Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria do Estado
do Rio de Janeiro (https://www.saude.rj.gov.br/composigcado-sanitaria/) e do Portal da
Imprensa Nacional (https://www.in.gov.br/inicio) sendo registrados o0s acessos
considerados relevantes para as atividades exercidas pelo LFM, nesse caso todos os
acessos relacionados a medicamentos e importacdes. Para cada acesso foi definida
uma periodicidade por meio da avaliagdo da frequéncia de publicagdo combinada a
correlagado com a legislagao vigente.

Com isso, foi possivel estabelecer uma comparacio entre a forma de trabalho
realizada e verificar as possibilidades de melhorias nos processos realizados pela
Assessoria. As propostas foram apresentadas em novos fluxogramas com coloragao

distinta do mapeamento vigente.
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5.2 ANALISE E INTERPRETAGAO DAS INFORMACOES OBTIDAS, DEFININDO O
IMPACTO REGULATORIO.

Os dados obtidos por meio da aplicagao do estudo de Inteligéncia Regulatoria na
etapa do mapeamento da rotina da Assessoria de Assuntos Regulatérios foram
analisados por meio de leituras e observagao dos resultados obtidos dos dados
histéricos, auxiliados pela experiéncia técnica da equipe de regulatérios e um modelo
de relatério de avaliagdo de impacto regulatorio. O objetivo foi avaliar as oportunidades
de melhorias e seus impactos nos projetos e produtos registrados do Laboratério
Farmacéutico da Marinha.

Todo o material recolhido na etapa anterior foi analisado criticamente pela equipe
de regulatorios do LFM no periodo de janeiro a margo de 2022 a fim de tratar as
informagdes contidas nos documentos, reduzir os dados para simplificar a transmissao
da informagao a Alta Administracao, facilitar as interpretagdes inferenciais e o alcance
dos objetivos. Dessa forma, os dados utilizados foram os mais significativos e geraram
a producgao de conhecimento para a Instituigao.

Das informacges tratadas descritas acima, foi gerado o relatério de analise de
mapeamento regulatério (Apéndice A) com as seguintes etapas:

1) Analise de cada processo mapeado no qual foi verificada a oportunidade de
melhoria.

2) Identificagdo de quais opgdes regulatérias sdo possiveis para implementar a
melhoria.

3) Identificagcdo de quais os setores do LFM que ser&o afetados.

4) Enumeracgao dos impactos das opgdes regulatorias disponiveis para o LFM,
considerando custos, novas obrigagdes, perda de algum beneficio e melhorias das
condigdes a curto, médio ou longo prazo.

5) Comparacgao entre as opg¢des regulatorias disponiveis.

6) Conclusdo com apresentacgao da discussao dos resultados.
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5.3 CRIACAO DA ESTRATEGIA DE DISSEMINAGAO DE INFORMACOES QUE
OFEREGAM VANTAGEM COMPETITIVA A INSTITUIGAO NA TOMADA DE DECISAO.

Com a finalidade de elaborar a estratégia de comunicagéo e disseminagao das
informagdes no Laboratério Farmacéutico da Marinha foram considerados o impacto
geral, a relevancia e complexidade das informagdes e ferramentas de comunicagéo
disponiveis. Dessa forma, foram criados 2 documentos: o Boletim Informativo e Relatorio
de Mapeamento de Impacto Regulatorio. Para informagdes gerais que requerem apenas
ciéncia do leitor e sédo de facil compreensao foi estabelecido que um Boletim Informativo
(BI) seria suficiente desde que seja um modelo padronizado, em linguagem clara, que
contenham referéncias e/ou links para as fontes originais de informagbdes e sejam
transmitidos por meio de correio eletrénico. Portanto, o boletim informativo tem como
objetivo informar sobre os acontecimentos e deixar para os leitores realizarem suas
préprias interpretagdes.

No entanto, para os casos de informacgdes que possuem elevada complexidade,
que possam alterar procedimentos internos e/ou criar novas obrigacgdes foi definido que
existe a necessidade de emitir um Relatério de Mapeamento de Impacto Regulatério
(RMIR). Neste relatério sera apresentada a estratégia regulatéria abordando todos os
impactos observados, bem como apontando se algum produto ou projeto foi alcangado,
opgdes regulatorias de atuagdo com comparagao entre as linhas de acg&o, podem
contribuir para auxiliar a Alta Administragdo nas tomadas de decisao.

Assim, esses documentos elaborados no periodo de maio/2022 a agosto/2022
foram encaminhados por email aos envolvidos, aos Chefes de Departamento e Alta
Direcdo. Os assuntos relevantes foram apresentados em reunides técnicas para
disseminacdo das informagdes e construcdo da interse¢cdo com os demais
departamentos, a fim de ampliar o conhecimento multidisciplinarmente. Ao final das
reunides, foi possivel obter subsidios que contribuiram para atendimento dos objetivos
institucionais e auxiliou nas tomadas de decisdes estratégicas se antevendo ao cenario

regulatorio e interno.
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5.4 ELABORACAO DO MANUAL PARA IMPLEMENTAGAO DE INTELIGENCIA
REGULATORIA EM LABORATORIOS OFICIAIS.

O manual foi elaborado baseado na experiéncia de implementagcdo de
Inteligéncia Regulatoria no Laboratério Farmacéutico Oficial pela Assessoria de
Assuntos Regulatérios em janeiro de 2023 e vai servir para orientar a aplicagdo em
qualquer Laboratério Farmacéutico Oficial, diminuindo a assimetria de informacao,
esclarecendo duvidas e estabelecendo procedimentos. O manual devera ser atualizado
sempre que necessario, considerando o cenario dinamico regulatério. Dessa forma, o

Manual de Inteligéncia Regulatoria (MIR) desenvolvido apresentou os seguintes topicos:

1) Histdrico de versionamento
2) Lista de abreviaturas
3) Escopo
4) Definicbes
5) Introducgéao
6) Inteligéncia Regulatéria
7) Por que implementar Inteligéncia Regulatoria?
8) Medidas que antecedem a implementagao da Inteligéncia Regulatoria na area
de Assuntos Regulatérios de uma Industria Farmacéutica
a) Habilidades de pessoal requeridas para implementar IR
b) Mapeamento do cenario interno
c) Mapeamento do cenario externo
d) Selecao das principais ferramentas de busca de informagdes
9) Etapas para aplicagao do processo de Inteligéncia Regulatéria
a) Coleta de informagdes
b) Analise de informacbes
c) Comunicagao das informagdes relevantes para as partes interessadas
10) Outras consideragdes
a) Criagdo de uma Sec¢ao de IR dentro dos Assuntos Regulatérios ou um
Departamento de IR dentro da Organizagao?
b) O que mais podemos fazer?
11) Consideracgoes finais
12) Referéncias bibliograficas

13) Anexo
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6 RESULTADOS E DISCUSSAO

6.1 MAPEAMENTO DA ROTINA DA ASSESSORIA DE ASSUNTOS REGULATORIOS

A seguir serdo apresentados os fluxogramas com as principais atividades
realizadas pela Assessoria de Assuntos Regulatérios do LFM. E importante ressaltar
que o primeiro fluxo apresentado de cada item se refere ao mapeamento realizado na
atualidade. Em seguida, sera apresentado o fluxograma com as oportunidades de
melhoria apés aplicagéo do estudo de Inteligéncia Regulatoria. Por razdes didaticas, as
oportunidades de melhoria foram destacadas por utilizagdo de uma coloragao diferente

no fluxograma.

6.1.1 Registro de medicamento

Na Figura 9 é apresentado o fluxograma de como a Assessoria de Assuntos
Regulatérios procede na atualidade para registrar medicamento. Pode ser observado
que inicialmente é realizado um levantamento de toda a documentacido técnica
necessaria, por meio da fundamentacéo legal vigente. A Assessoria envia um email aos
Departamentos envolvidos, com um quadro correspondente a relagdo de documentos
de instrugdo da Anvisa com prazos definidos e as responsabilidades atribuidas. A
medida que vai recebendo as informacoes, essas sdo avaliadas e arquivadas na rede
eletrébnica interna dos Assuntos Regulatorios de acesso restrito, dentro da pasta
exclusiva com nome do medicamento, subpasta “1_registro de medicamento”. E
mantida a organizagdo da documentagao recebida nomeando-a com exato nome da
relacdo de instrucdo da Anvisa e sua correspondente numeragdo. Quando todos os
documentos estdo aprovados para submissédo, a Assessoria monta o dossié técnico,
revisa e protocola na Anvisa. Apés protocolo, aguarda manifestagao do érgéo anuente,
que pode ocorrer de forma favoravel, com exigéncia e/ou indeferimento. O deferimento
ou indeferimento sera publicado em DOU e, por meio da RDC n° 317 da Anvisa

publicada em 2019, em caso de deferimento, o registro passa a ter validade de 10 anos.
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Solicitar documentacao Avaliar e montar dossié Revisdao do dossié técnico e
técnica necessdria a técnico de submissao de protocolo na ANVISA

submissao  de  registro - registro de medicamento
similar ou genérico para as similarou genérico

areas envolvidas
Aguardar manifestacdo da
Anvisa

Fundamentacéao Legal
Lei 6.360/1976; Res. RDC n° 73/2016; Res. RDC n° 658/2022; Decreto 8.077/2013; Res. RDC n°

753/2022:
Figura 9 - Registro de Medicamento — Similar e Genérico — Como é realizado no Laboratorio
Farmacéutico da Marinha
Fonte: Elaboracgao prépria

No fluxograma da Figura 10, ainda sobre registro de medicamentos, observou-se
as seguintes oportunidades de melhorias apds estudo de Inteligéncia Regulatéria:
utilizagdo dos painéis gerenciais da Anvisa para a previsibilidade de tempo médio
esperado de analise pela Agéncia (Figura 11), implementagdo de monitoramento
quinzenal da fila de analise e avaliagao critica do cenario regulatério para pontuar novas
regulamentagdes que possam impactar significativamente na conclusdo do projeto
(Figura 12).

Na Figura 11 & apresentado o “painel gerencial’, que na aba “ciclo de vida de
analise de peti¢cdes” permite selecionar o tipo de peticdo que se monitora (no exemplo
apresentado: Medicamento/Registro), além de incluir o periodo em que se observa os
indicadores da Anvisa (no exemplo apresentado foi utilizado o periodo de 01/10/2021 a
13/03/2022). Ao observar os resultados do painel pode-se observar que o tempo médio
de analise de uma peticao de registro de medicamento genérico e/ou similar na Anvisa
foi de 587 dias e, com isso, incluir no planejamento esse tempo previsto a fim de inferir
tempo total do projeto, considerando todas as etapas a serem executadas. Importante
destacar que essa ferramenta pode ser utilizada para todos os tipos de petigdes e para
todas as categorias de produtos submetidos a vigilancia sanitaria.
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Solicitar documentagao Avaliar e montar dossié Revisdo do dossié técnico e
técnica necessaria a técnico de submissdao de protocolo na ANVISA
submissao de  registro - registro de medicamento ‘

similar ou genérico para as similarou genérico
dreas envolvidas

Filade aqélise 1) Verificar tempo médio previsto de resposta, por meio
https://consultas.anvisa.gov.br/#/filas/ dos painéis gerenciais da ANVISA

Regulamentagdo 2) Monitorar quinzenalmente a fila de analise.
https://www.gov.br/anvisa/pt-

3) Durante o periodo de espera, verificar as possiveis
br/assuntos/regulamentacao ) P B, P

mudangas nas normativas e os seus impactos no projeto.
Caso ocorra, comunicar aos setores envolvidos e a Alta
Direcdo, de forma a avaliar as mudangas e mitigar os
riscos.

Painéis Gerenciais
https://sad.anvisa.gov.br/MicroStrategy/ser
vlet/mstrWeb

Figura 10 - Registro de Medicamento — Similar e Genérico — Apds aplicagdo do Estudo de Inteligéncia
regulatéria
Fonte: Elaboragéo propria.

Periodo de Finalizagdo Area de Interesse Fila de Analise SubFila
01/10/2021 Medicamento \/ REGISTRO ~ Genéricos e Similares \/
FILA
DE EXIGENCIA
ANALISE
PETICOES PETICOES PETICEES
69 —— 65 > A5 | T— PETICEES
V TEMPC MEDIC TEMPG MEDHO 7 TEMPO MEDIC 2
TEMPC MEDIO
342 dias 90 dias 1 63 dias Y
54 dias
<
ANALISE DE 0
CUMPRIMENTO FINALIZACAO
DE EXIGENCIA
IR A PETICOES
PETICOES PETICOES PETICOES FEMALIEADOD
o= 1
4’7 =
L, L 4 a= TEMPG MEDIC
TEMPO MEDIC TEMPO MEDIO TEMPO MEDIC
1184 dias
709 dias 14 dias 1276 dias
AGREGADA DOS TEMPOS MEDIOS ANVISA, ATORES EXTERMNDS E TOTAL GERAL
Tempo meédio Anvisa Tempo médio Atores Externos Tempo Meédio Total
587 dias 123 dias 711 dias

Figura 11 - Consulta ao painel gerencial, para registro de medicamentos genéricos e similares nos
Ultimos seis meses no site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).
Fonte: ANVISA, 2022c (https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-
analiticas/ciclo-de-vida-de-analise-de-peticoes)
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Na Figura 12 é possivel monitorar as tendéncias regulatérias para o assunto de
interesse, que nesse caso € registro de medicamentos. Por meio da aba “agenda
regulatoria” verifica-se o conjunto de temas prioritarios a serem discutidos e submetidos
a acao regulatéria da Anvisa no periodo. O acompanhamento da agenda permitira
previsibilidade sobre os assuntos que serdo discutidos e entrardo em pauta. Outra
ferramenta importante seria a aba Regulamentagc&do/Analise de Impacto Regulatério
para os casos em que haja algum problema regulatério a ser resolvido com relagéo aos
registros. A Anvisa fara uma analise de impacto regulatério (AIR) para identificar as
opgdes regulatérias disponiveis, bem como estimar o impacto dessas opg¢des, de forma
a orientar e subsidiar a tomada de deciséo.

Além dos mecanismos citados, para acompanhamento da elaboragao de
instrumento regulatério, € recomendavel utilizar as ferramentas “Participacdo Social na
Regulagao” e “Propostas Regulatérias”, conforme pode ser observada ainda na Figura
12. Nessas duas opgdes estéo disponiveis todos os canais de comunicagéo da Agéncia
com a sociedade e agentes regulados visando estimular a ampliacédo da participagao
social nos diferentes momentos da regulagao, desde o planejamento regulatério até sua
deliberagdo e oficializagdo. Esses mecanismos de comunicagado permitirdo ao LO
fornecer subsidios cientificos e/ou evidéncias ao 6érgéo regulador a fim de contribuir para
atuacao regulatéria da Agéncia, apontar oportunidades de melhoria nas minutas
normativas de acordo com as necessidades da Instituigdo, com o objetivo de aperfeicoar
as normativas diminuindo medidas com impactos negativos na sociedade. O Quadro 7

detalha todos esses mecanismos e em que momento da regulagdo devem ser utilizados.

= Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa O G vercs procuna” (=%

Regulamentacao

Analise de Impacto = Gestao do estoque
Agenda regulatoria 2 Carga administrativa :
Regulatdrio regulatsrio

Monitoramento <

Melhoria da gualidade beissrdeg Observatorio da
Avaliagao de Resultado :

regulatsria regulacaoc
Regulatorio

Legislacao

Participacio Social na -
5 Propostas regulatorias Produtos fronteira
Regulacao :

Figura 12 - Consulta a aba regulamentacao
Fonte: ANVISA [2022]
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Publico direcionado Publico amplo
Consulta Dirigida Consulta Publica (Minuta de Ato Normativo)

Mecanismo para buscar ou validar informacdes, evidéncias e dados Mecanismo para receber contribuicdes sobre a minuta de um
por meio de questionamentos que podem ser realizados durante | instrumento regulatério normativo, mediante formulario eletronico,
todo o ciclo regulatério, mediante contribui¢cdes por escrito. aprovacado em Dicol e observancia de rito préprio regimental.

Dialogo Setorial Tomada Publica de Subsidios (Relatério Preliminar de AIR) - Edital

Mecanismo para validar
informacgdes coletadas durante
qualquer etapa do ciclo
regulatério ou recolher demandas
e cendrios ainda nao
considerados, mediante
encontros presenciais ou virtuais.

Mecanismo para coletar dados,
informagdes e evidéncias por escrito
sobre o Relatério Preliminar de AIR,

mediante formulario eletronico,
aprovagao em Dicol e publicagéo de

edital no portal.

Publico direcionado Publico amplo
Grupo de Trabalho Consulta para Revisdo de Guias
Mecanismo que retine
periodicamente especialistas Mecanismo para receber contribui¢cdes
para discutir e apoiar o estudo para atualizagéo de versdo de Guia
sobre um tema regulatério. Nao vigente, mediante formulario eletronico
demanda deliberagao da Dicol, disponibilizado de forma concomitante
mas é necessaria a publicagdo a publicagéo do Guia no portal.
de Portaria em DOU.
Grupo Focal Consulta Regional ICH (Edital)
Técnica de interagédo de grupo
para debate sobre um assunto Mecanismo para receber contribuicdes
especifico, definido e para propostas de Guias e Perguntas e
apresentado previamente por Respostas em discussédo no ambito do
um moderador para melhor ICH, mediante formulario eletrénico,
compreensao das percepgoes, divulgacao de edital e publicagéo
crengas e atitudes sobre um no portal.

tema em regulagéo.

Audiéncia Publica
Mecanismo para debater ou
apresentar matéria de interesse
relevante, mediante encontros
presenciais ou virtuais que
dependem de aprovagédo em Dicol e
de rito proprio e regimental. O aviso
de audiéncia deve ser publicado no
DOU.

Outros mecanismos de participagdo social
Reunides no partlatorio, participagdes
em eventos com a sociedade ou setor
regulado, duvidas e reclamagdes
apresentadas no SAT e na Ouvidoria e
contribuigdes enviadas pelo formulario
e-participa ou pela Ferramenta de
Identificagdo de Problemas também sao
mecanismos de participacdo social que
ajudam na construgédo do processo
regulatério.

Mecanismos recomendados em momentos iniciais do processo regulatorio
Mecanismos recomendados em qualquer momento do processo regulatorio
Mecanismos utilizados em momentos especificos do processo regulatério

Quadro 7 - Definigdo dos mecanismos de participacéo social
Fonte: Elaboragao propria.

E, para finalizar, apos a fase da discussdo do tema entre setor regulado e
sociedade com o 6rgao regulador pode ocorrer a publicagdo de um ato normativo em
Diario Oficial da Unido. Cabe ressaltar que foi utilizado o exemplo do tema “registro” por
ser o assunto do tépico, entretanto todos os assuntos de interesse da Instituicdo poderao
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ser monitorados utilizando-se desses mesmos canais.

6.1.2 Pos-registro de medicamento

Na Figura 13 é apresentado o fluxograma de como a Assessoria de Assuntos
Regulatoérios realiza os pds-registros necessarios a manutencéo do ciclo de vida dos
produtos na atualidade. Toda proposta de modificacdo pos-registro € recebida via e-mail
oriundo da Garantia da Qualidade que é responsavel por seu gerenciamento. A area de
Assuntos Regulatdrios € a primeira a iniciar a avaliagao, sendo responsavel por realizar
0 enquadramento regulatério de acordo com a normativa vigente, listando a
documentacgao técnica necessaria conforme instrugcdo da Anvisa, além de informar os
prazos previstos na Lei 13411 de 28 de dezembro de 2016. Apés parecer de todos os
Departamentos envolvidos, caso seja decidido que a referida mudanca devera ser
implementada, a Garantia da Qualidade gerencia o controle da mudanga por meio de
procedimento especifico. Quando toda a documentacéo técnica estiver disponivel, a
Assessoria de Assuntos Regulatérios realiza a revisdo técnica e providencia a
implementagao da mudanga de acordo com a normativa vigente, a saber: notificagado via

Histérico de Mudangas de Produto (HMP) ou via protocolo individualizado.

Avaliar enquadramento da Solicitar ~ documentacgao Revisdo do dossié técnico
solicitagio de mudanca e técnica  necessdria  a e protocolo na ANVISA

sinalizar prazos previstos de submissdo de pos-registro

analise, quando depender de ‘ para as dreas envolvidas »
manifestacao favoravel da

Anvisa ‘

Aguardar manifestacdo da ANVISA, quando
aplicavel

Fundamentacgéo Legal: Lei 6.360/1976; Res. RDC n°® 73/2016; Res. RDC n°
658/2022; Decreto 8.077/2013;

Figura 13 - P6s-Registro de Medicamento — Como € realizado no Laboratério Farmacéutico da Marinha
Fonte: Elaboragao propria.

Na Figura 14, foram apontadas no fluxograma as seguintes oportunidades de
melhorias sobre pos registro de medicamentos apés estudo de Inteligéncia Regulatdria:

utilizagdo dos painéis gerenciais da Anvisa para a previsibilidade de tempo médio
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esperado de analise pela Agéncia, implementagcdo de monitoramento quinzenal da fila
de anadlise e avaliagdo critica do cenario regulatério para pontuar novas
regulamentagdes que possam impactar significativamente na conclusédo do projeto.
Como as agdes de melhorias para pos-registro sdo as mesmas que para registro,
observar as Figuras 10, 11 e 12, entretanto com foco no assunto “pds-registro”.

Avaliar enquadramento da Solicitar documentacao
solicitagdio de mudanga e técnica necessdria a

sinalizar prazos previstos de submissao de pos-
analise, quando depender de » registro similar para as »

manifestacao favordvel da areas envolvidas

Anvisa

1) Verificar tempo médio previsto de resposta, por
meio dos painéis gerenciais da ANVISA

Revisao do dossié técnico
e protocolo na ANVISA

Filade analise
https://consultas.anvisa.gov.br/#/filas
Regulamentagdo
https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/ regulamentacao

2) Monitorar quinzenalmente a fila de analise

Painéis Gerenciais
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/acessoainformacao/dadosabertos/informa
coes-analiticas/relacaoc-de-filas-assuntos-e-

situacoes-documentais

3) Durante o periodo de espera, verificar as
possiveis mudangas nas normativas e 0s seus
impactos no projeto. Caso ocorra, comunicar aos
setores envolvidos e a Alta Dire¢do, de forma a
avaliaras mudancas e mitigar os riscos.

Fundamentagao Legal: Lei 6.360/1976; Res. RDC n° 73/2016; Res. RDC n°
658/2022; Decreto 8.077/2013;

Figura 14 - P6s-Registro de Medicamento - Apés aplicagao do Estudo de Inteligéncia regulatéria
Fonte: Elaboragéo propria.

6.1.3 Acompanhamento das publicagdes do Diario Oficial da Unido

Na Figura 15 é apresentado o fluxograma de como a Assessoria de Assuntos
Regulatérios realiza o monitoramento de publicagdes que ocorrem no Diario Oficial da
Unido (DOU). Semanalmente é realizada a busca no site “JUSBRASIL” com as palavras-
chaves: Laboratério Farmacéutico da Marinha e seu respectivo CNPJ com o objetivo de
verificar as publicagdes oriundas da Anvisa. Caso ocorra alguma publicagéo, essa é
analisada para identificar o produto, a origem da peticdo (se é registro, pos-registro,
certificacdo etc.), bem como seu parecer exarado na forma de deferimento ou
indeferimento. As publicacdes devem ser disseminadas aos departamentos envolvidos
por e-mail, incluindo a alta direcdo. Em casos especificos, podem ser necessarias
reunides para alinhamento ou tomada de decisdes estratégicas.
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Semanalmente buscar
informacdées sobre o LFM no
site JUSBRASIL, utilizando as
palavras-chaves: CNPJ do LFM

Divulgar informacoes
importantes a Alta
Direcdo do LFM e dreas
envolvidas por e-mail

Agendar reunioes para
tomada de decisdes e
alinhamento técnico.
Registrar por atas.

e Laboratério Farmacéutico
da Marinha

Jusbrasil - https://www.jusbrasil.com.br/home

Figura 15 - Acompanhamento semanal das publicagdes do Diario Oficial da Unido — Como é realizado
no Laboratério Farmacéutico da Marinha
Fonte: Elaboragao prépria

Com relagao a Figura 16, foi verificada a importancia da leitura diaria do DOU
apos o estudo de Inteligéncia Regulatéria. Dessa forma, sdo propostas as seguintes
melhorias: inclusdo da leitura do DOU diariamente, observando a Secdo 1 — Atos
Normativos, nos seguintes Ministérios: Ciéncia, Tecnologia e Inovacéo, Defesa e Saude,
além de realizar a leitura também das edigbes extras ou suplementares. Deve-se buscar
informacgdes sobre o LFM, novas publicagdes da Anvisa (tais como: legislagdes e editais)
e outros informes que podem se converter em oportunidades ao Laboratério. No caso
de ocorrer alguma publicagdo com relevancia ou impacto para o LFM, deve-se notificar
a alta diregao e departamentos envolvidos por meio de boletins informativos que devem
explicar claramente a importancia da noticia e seus impactos ao Laboratério. No caso
em que medidas devam ser tomadas, deve-se criar um plano de ac¢ao elaborado de
forma multidisciplinar por meio de reunido do Conselho Técnico (Convocagao de todos
os chefes de departamento), que descreva as atividades e atribuicbes de cada
departamento com seus respectivos prazos. Cabera a Assessoria de Assuntos

Regulatérios coordenar essa as agoes.
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Diariamente realizar leitura do Divulgar informacgoes Elaborar plano de acdo
Didrio Oficial da Unido de importantes a Alta Diregao para informagoes com
acordo com os assuntos de do LFM e dreas envolvidas impacto regulatério e
interesses do LFM, a saber: - por meio de boletins - monitorar sua
Secao 1 — Atos Normativos, informativos implementacao

nos seguintes  ministérios:

Ciéncia, Tecnologia e Inovagao,

Defesa e Saude

Didrio Oficial da Unido— Fundamentagdo Legal: ndo se aplica — processo interno

https://www.in.gov.br/inicio

Figura 16 - Acompanhamento diario das publicagdes do Diario Oficial da Unido — Apds aplicagdo do
Estudo de Inteligéncia regulatéria.
Fonte: Elaboragao prépria

6.1.4 Leitura do site da Anvisa

A Figura 17 apresenta o fluxograma da rotina diaria de verificagdo da pagina da
Anvisa pela Assessoria de Assuntos Regulatorios. Diariamente é realizada uma
varredura em todo o site da Agéncia, no qual sdo acessados os links que possuem
interface com os assuntos do LFM. No caso de ocorrer alguma publicacéo no site que
tenha repercusséo no LFM, a noticia é disseminada aos departamentos envolvidos por
email, incluindo a Alta Direcdo. Em determinados casos, podem ser necessarias

reunides para alinhamento ou tomada de decisdes estratégicas.

Diariamente ler as noticias na pagina da Divulgar informagdes importantes a Alta
ANVISA a fim de buscar informagbes com Direcao do LFM e dreas envolvidas
impactono LFM

Figura 17 - Acompanhamento diario do site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Como é
realizado no Laboratério Farmacéutico da Marinha
Fonte: Elaboracgao prépria

Ja na Figura 18, vislumbrou-se a possibilidade de padronizar os locais dentro do
site da Anvisa que devem ser monitorados. Dessa forma, como oportunidade de
melhoria, devera ser criado um Procedimento Operacional Padrao mapeando todos os
caminhos importantes para o funcionamento do LFM e manutencéo de seus produtos,
adicionando a periodicidade necessaria para que as tendéncias regulatérias sejam
estudadas tempestivamente. Durante a realizacdo do procedimento, devera ser
registrada qualquer informagé&o que se relaciona com os interesses da Instituicdo e
estudar as consequéncias que podem ocasionar no LFM. Esse estudo devera gerar um

boletim informativo, seguindo modelo indicado no respectivo procedimento. O boletim
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informativo tera o objetivo de notificar com a maior clareza possivel a Alta Diregao e
Departamentos envolvidos as tendéncias regulatérias, suas referéncias técnicas, forma
de participagao social, prazos previstos e as perspectivas para o LFM. Também se
aplicara as mudangas ja efetivadas pelo 6rgao anuente a fim de informar a publicagédo
de novas legislacdes e editais, divulgar reunides técnicas com o agente regulado, entre
outros. As mudangas que implicarem em alteragbes para o LFM deverdo ser
monitoradas por elaboragdo de um plano de agao multidisciplinar, que descreva as
atividades e atribuicbes de cada Departamento com seus respectivos prazos, com o
objetivo de cumprir o regulamento sanitario. Cabera a Assessoria de Assuntos

Regulatérios coordenar essa as agoes.

Diariamente seguir o roteiro Divulgar informacgoes Elaborar plano de acdo e
de checagem da pdgina da importantes a Alta Direcao monitorar a
ANVISA a fim de buscar do LFM e areas envolvidas, implementagdo
informagdes com impacto no - emitindo boletins » regulatoria, quando
LFM, conforme procedimento informativos com aplicavel
padronizado avaliacao do impacto para

o LFM, quando aplicavel

Fundamentacgao Legal: Nao se aplica— processo interno

Figura 18 - Acompanhamento diario do site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Apos
aplicacao do Estudo de Inteligéncia regulatéria
Fonte: Elaboragao prépria

6.1.5 Histérico de Mudanga do Produto (HMP)

Na Figura 19 foi descrito o fluxograma do procedimento realizado para
cumprimento da atual normativa de pés-registro, no que se refere ao Historico de
Mudanga do Produto (HMP). De acordo com a norma vigente, os dados do HMP deverao
ser protocolados anualmente, no més do aniversario do registro do medicamento,
mesmo nao havendo nenhuma mudanga pos-registro, e deverdo ser referentes ao
periodo de 12 (doze) meses anteriores ao seu protocolo. Além disso, todas as mudangas
pos-registro devem ser registradas no HMP simultaneamente a data de sua
implementagao e/ou aprovagao e documento deve estar disponivel na empresa. Nesse
registro devem constar mudangas aprovadas pela Anvisa, as protocoladas de

implementacao imediata e as que nao necessitam de protocolo individual. Dessa forma,
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no inicio do més é verificado quais medicamentos possuem registro no més de
referéncia. Sao levantadas as mudancas ocorridas no ultimo ano e sao solicitadas aos
departamentos envolvidos que enviem as documentagcdes necessarias ao
peticionamento até o dia 20 do més de aniversario. Apds recebimento da documentacao,
a Assessoria de Assuntos Regulatorios avalia a documentagéo e prontifica o protocolo.

No inicio do més, listar os Verificar as mudangas e Solicitar aos
medicamentos protocolos implementados Departamentos as
aniversariantes do més no periodo referente ao documentagoes
» ultimo ano para o produto » necessarias ao HMP com
aniversariante prazo para envio até o
dia 20 do meés de
aniversario

4

Avaliar se as documentagbes estdo
adequadas ao envio e protocolar até o
ultimo dia util do més do aniversario

Figura 19 - Procedimento de protocolo de Histdrico de Mudangas de Produto — Como é realizado no
Laboratério Farmacéutico da Marinha.
Fonte: Elaboracgao prépria
Apos aplicagao do estudo de Inteligéncia Regulatéria, foram observadas as
seguintes oportunidades de melhorias: antecipagao da solicitagcdo da documentagéo aos
departamentos de forma a evitar atrasos e perdas de prazo, inclusdo de prazo para
analise da documentagdo recebida pela Assessoria € implementagdo de protocolo
imediato apds analise. As propostas de melhorias foram apresentadas no fluxograma

da Figura 20.
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Dez dias Uteis antes da
mudanca do més, listar
medicamentos

aniversariantes do  més
seguinte. Solicitar o envio
das documentacgoes
necessarias do HMP aos

Verificar as mudangas e
protocolos implementados
no periodo referente ao
ultimo ano para o produto
aniversariante, observando
a normativa vigente sobre

pos-registro

Avaliar a documentagdo
recebida em até cinco
dias uteis e verificar se
estdo adequadas para
protocolo. Protocolar
imediatamente apoés a
checagem

Departamentos até o quinto
dia atil do meés de
aniversario do produto

Fundamentagao Legal: Lei 6.360/1976; Res. RDC n°® 73/2016; Res. RDC n®658/2022

Figura 20 - Procedimento para protocolo do Histérico de Mudangas de Produto — Apds aplicagéao do
Estudo de Inteligéncia regulatéria
Fonte: Elaboragao prépria

6.1.6 Atuacéao regulatéria em novos projetos

No regulamento do LFM temos o Conselho Técnico que € composto por todos os
Chefes de Departamentos e possui o objetivo de assessorar o Diretor nos assuntos de
natureza técnico-cientifica e profissional. Dessa forma, os novos projetos sao
apresentados a equipe pela Alta Direcdo e devem passar por esse conselho a fim de
serem avaliados multidisciplinarmente sobre a viabilidade técnica, impactos sobre o
LFM, tempo de implementacdo, legalidade, possiveis resultados e investimentos
necessarios. Dependendo da complexidade do projeto podem ser necessarias varias
reunides para conclusdo da analise técnica. Assim, na Figura 21 é apresentado o

fluxograma com o procedimento atual para avaliagao de projetos no cenario regulatério.

Realizado Conselho Pela Assessoria de Avaliagdo pela parte dos
Técnico com todos os Assuntos Assuntos Regulatoérios enviada
Departamentos, Regulatorios, avaliar por e-mail aos envolvidos ou

=) =

transmitido por meio de uma
novareuniao

categoria sanitaria do
projeto, seus
impactos e
viabilidade técnica.

conduzidos pela Alta
Direcdo para apresentacao
de um novo projeto para
estudo de viabilidade
técnica
Figura 21 - Procedimento de atuagao regulatéria em novos projetos — como € realizado no Laboratoério
Farmacéutico da Marinha
Fonte: Elaboracgao prépria
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Observou-se, pelo estudo de Inteligéncia Regulatéria, que a analise técnica
realizada pelos Assuntos regulatorios para novos projetos era citada sucintamente na
ata da reunidao do Conselho Técnico sem descricao do racional. Todo o embasamento
técnico é discutido apenas oralmente durante a reuniao e, por isso, perde-se o histérico
de aprendizado além de impedir a formacdo de memoérias que futuramente poderiam
contribuir para outros projetos. Dessa forma, vislumbrou-se a criagdo de um parecer
técnico com modelo e numeragdes descritas em procedimento, bem como oportunizou-
se a varredura nas bibliotecas tematicas a fim de esgotar o tema, conforme

apresentadas nas Figuras 22 e 23.

Realizado Conselho Na Assessoria de Utilizagdo das bibliotecas tematicas,

Técnico com todos o0s » Assuntos » esgotando todas as possibilidades
Departamentos, Regulatorios, avaliar regulatorias

conduzidos pela Alta categoria  sanitdria

Direcao para do projeto, seus

apresentacdo de um novo impactos e

projeto para estudo de viabilidade técnica

viabilidade técnica Estudo de caso com formalizagdo

de um parecer técnico indicando
sobre a viabilidade regulatéria do
projeto e seus impactos para a
Institui¢do.

Fundamentacao Legal: Nao se aplica— procedimento interno

Figura 22 - Atuagao regulatéria em novos projetos — apos aplicagado do Estudo de Inteligéncia
Regulatéria
Fonte: Elaboracgao prépria

62



ALIMEMNTOS

LABORATORIOS

FARMAC OPEIA ANALITICOS

MEDIC AMENTOS

S SERVICOS DE
INTERESSE PARA A SAUDE

SERVICOS DE SAUDE TABACO

Figura 23 - Bibliotecas tematicas disponiveis na pagina eletrénica da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa)
Fonte: ANVISA (2020f)

6.1.7 Produtos quimicos controlados pela Policia Federal

Também faz parte das atribuicbes da Assessoria de Assuntos Regulatorios
garantir a manutengao do Certificado de Licenga de Funcionamento da Policia Federal
bem como o envio dos mapas mensais de controle de produtos quimicos. Cabe destacar
que a renovacao da licenga deve ocorrer anualmente no periodo de 60 dias antes da
data de vencimento. Ja os Mapas Mensais de Controle sdo as informagdes referentes
as atividades praticadas com produtos quimicos controlados realizadas durante o més
corrente e encaminhadas até o décimo quinto dia do més subsequente, conforme
apresentado no fluxograma da Figura 24. Tanto a renovagdo quanto os mapas séo
enviados por meio do sistema SIPROQUIM 2 (Sistema de Controle e Fiscalizagdo de

Produtos Quimicos).
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Renovac¢do do Realizar requerimento de Informar se havera
Certificado de Licenga de renovagao da CLF no alteracao cadastral, anexar
Funcionamento (CLF) e Sistema de Controle e justificativa para isencdo de
envio dos mapas » Fiscalizagao de produtos » taxa e protocolar em até 60
mensais de controle de Quimicos (SIPROQUIM 2) dias antes da validade do
produtos quimicos CFL

4

Mensalmente enviar os

Siproquim 2 mapas de controle até o
décimo quinto dia do meés
https://www.gov.br/pf/pt-br/assuntos/produtos- subsequente

quimicos/arquivos-siproquim2

Figura 24 - Utilizagao do portal de produtos quimicos sujeitos a controle pela Policia Federal — como é
realizado no Laboratério Farmacéutico da Marinha
Fonte: Elaboragao propria

Sao apresentadas, na Figura 25, as oportunidades de melhorias surgidas apos o
estudo de Inteligéncia Regulatoria. Na ocasido do envio dos mapas, incluiu-se um
monitoramento na pagina da Policia Federal, que sera estabelecido em procedimento a
fim de verificar informagdes uteis as atividades do LFM. Além disso, caso aparegam

noticias relevantes, deve-se usar do modelo de boletim informativo conforme descrito

na Figura 16.
Renovagao do Realizar requerimento de Informar se havera
Certificado de Licenca renovacdo da CLF no alteracdo cadastral, anexar

de Funcionamento (CLF) - Sistema de Controle e » justificativa para isencdo de

e envio dos mapas Fiscalizagao de produtos taxa e protocolar em até 60
mensais de controle de Quimicos (SIPROQUIM 2) dias antes da validade do

produtos quimicos CFL

Mensalmente enviar os mapas de controle até o décimo quinto dia

Elaborar boletim = i . 5
informativo e do més subsequente e monitorar as seguintes abas na pagina da
. s = Policia Federal para verificar mudancas ou informagées com impacto
divulgar informacoes
para o LFM:
relevantes com plano = . S
= N 1) Informagdes disponiveis
de acao na ocorréncia i
2) Legislagoes

de impacto regulatorio 2 .
P g 3) Comunicado e circulares

4) Notas técnicas

Siproguim 2

https://www.gov.br/pf/pt-br/assuntos/produtos-quimicos/arquivos-siproquim?2

Fundamentagdo Legal: Lei 10.357/01 e Portaria n® 240, de 12 de margo de 2019

Figura 25 - Utilizagado do Portal de produtos quimicos sujeitos a controle pela Policia Federal — apds
aplicacdo do Estudo de Inteligéncia regulatéria.
Fonte: Elaboracgao prépria
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6.1.8 Atualizacao de bulas

E apresentada, na Figura 26, o fluxograma do procedimento realizado pela
Assessoria de Assuntos Regulatérios para atender ao artigo 26 da RDC 47/09, que trata
do prazo de 90 dias, a partir da publicagao no Bulario Eletrénico, para alteragdes nos

textos de bulas dos medicamentos que estéo vinculadas as Bulas Padrdes.

A partir do vigésimo dia Em caso de atualizacdo, Realizar a analise do novo
de cada més, realizar informar a Secdo de bula de texto de bula
medicamentos do LFM para que apresentado pela Secdo

busca nas bulas dos
medicamentos - seja providenciada novo texto # de Embalagem e aprovar

referéncias, com o intuito de bula de acordo com para submissdo
de verificar se houve medicamento referéncia

atualizacao ‘
Protocolar notificacdo de alteragao de texto de bula em
até 90 dias da publicacdo do medicamento referéncia.

Figura 26 - Atualizacdo das bulas padronizadas — Como é realizado no Laboratério Farmacéutico da
Marinha
Fonte: Elaboracgao prépria

Na Figura 27 foi verificada a possibilidade de incluir um prazo para analise de
bula a ser aprovada, dentro da Assessoria de Assuntos Regulatérios como oportunidade

de melhoria, além de combinar o protocolo com o esgotamento de estoque das bulas

impressas.
A partir do vigésimo dia de Em caso de atualizagdo, Realizar a andlise do
cada més, realizar busca nas informar a Secdo de bula novo texto de bula
bulas dos medicamentos de medicamentos do apresentado pela Sec¢do
referéncias, com o intuito de - LFM  para que seja - de Embalagem em até
verificar se houve providenciada novo cinco dias uteis e
atualizagdo texto de bula de acordo aprovar para submissdo
com medicamento
referéncia

4

Protocolar notificagao de
alteragdao de texto de bula em
até 90 dias da publicagao do
medicamento referéncia,
considerando esgotamento de
estoque

Fundamentacdo Legal: RDC 47/2009;

Figura 27 - Procedimento para atualizagao das bulas padronizadas — apds aplicagdo do Estudo de
Inteligéncia Regulatéria
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Fonte: Elaboracgao prépria

6.1.9 Questionamentos técnicos

Qualquer duvida técnica no LFM acerca de entendimentos de legislagdes, guias
ou qualquer outro documento oriundo do 6rgao regulador, deve ser elaborada
formalmente via e-mail e encaminhada a Assessoria de Assuntos Regulatorios.
Conforme pode ser observado na Figura 28, o questionamento € avaliado pelos
Assuntos Regulatorios para verificar se € possivel esclarecer internamente quando ja
existe entendimento regulatério sobre o tema, ou por meio de pesquisa em Perguntas &
Respostas, Notas Técnicas, oficios emitidos pela Anvisa, ou se é necessario maiores
esclarecimentos por parte do 6érgéo regulador. Nesse ultimo caso, o questionamento é
revisado, contextualizando com as normativas vigentes e apresentando o entendimento
do LFM. Ao submeter para Anvisa via fale conosco, cabe a Assessoria de Assuntos

Regulatérios encaminhar a resposta tao logo seja recebida ao setor demandante.

Questionamentos  técnicos Assessoria de  Assuntos Caso seja necessario
dos setores devem ser Regulatérios deve analisar esclarecimento _ por
encaminhados a Assessoria a demanda, verificar se ha parte do Orgdo
de Assuntos Regulatorios - entendimento regulatério » Regulador, revisar o
para responder questionamento técnico
internamente ou se caberd da drea demandante,
apreciacao da ANVISA contextualizando  com

normativas vigentes e
esclarecendo qual seria
o entendimento do LFM

ANVISA ‘

https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/canais_atendimento/formulario- Apbs recebimento da Submeter  via  “fale
eletronico resposta, encaminhar ao « conosco” no site da
setor demandante. ANVISA

Figura 28 - Procedimento de consultas técnicas a Anvisa — Como é realizado no Laboratério
Farmacéutico da Marinha
Fonte: Elaboragao prépria

Uma oportunidade de melhoria visualizada no processo € incluir um banco de
dados para armazenar as perguntas e as respostas, para que sirva de historico e possa
ser utilizada em outros projetos, conforme apresentada no fluxograma da Figura 29.

Além disso, gerenciar o protocolo enviado através de uma planilha contendo a data de
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envio, numero do protocolo e assunto a fim de monitorar o recebimento da resposta bem

como auxiliar na montagem do banco de dados.

Questionamentos Assessoria de Assuntos Caso seja necessario
técnicos dos setores Regulatorios deve analisar a esclarecimento por parte do
devem ser demanda, verificar se ha Orgdo Regulador, revisar o
encaminhados a - entendimento regulatorio - questionamento técnico da drea
Assessoria de Assuntos para responder internamente demandante, contextualizando
Regulatorios ou se caberd apreciacao da com normativas vigentes e

ANVISA esclarecendo  qual seria o

entendimento do LFM

\ 4

https://www.gov.br/anvisa . .
Jot- Apbs recebimento da Submeter o questionamento via “fale

br/canais_atendimentoffo resposta, encaminhar conosco” no site da ANVISA e cadastrar o
rmula:io-eletronico ao setor demandante. protocolo numa planilha conforme

procedimento. Criar um banco de dados
com perguntas e respostas.

Figura 29 - Procedimento para realizar consultas técnicas a Anvisa — apds aplicagdo do Estudo de
Inteligéncia Regulatéria
Fonte: Elaboragao prépria

Nota: No caso de assuntos mais complexos, pode ser necessario 0 agendamento
de parlatério por meio do sistema de Parlatério

(https://www10.anvisa.gov.br/Parlatorio/login.seam?cid=184).

6.1.10 Roubo, furto ou extravio de medicamentos

E esquematizado na Figura 30, o procedimento a ser realizado em caso de roubo,
furto ou extravio de medicamentos, de acordo com a RDC 430/2020. Nesses casos,
deve-se orientar o distribuidor a registrar imediatamente um Boletim de Ocorréncia (BO)
na cidade onde ocorreu o sinistro. Apos recebimento do BO, a Assessoria deve
comunicar, imediata e obrigatoriamente, a Anvisa e a Vigilancia Sanitaria do local onde
houve a ocorréncia. De forma a garantir agilidade na comunicagdo e divulgagao
preventiva das informag¢des no Portal da Anvisa, deve-se enviar a listagem padronizada

do medicamento roubado, furtado e/ou extraviado para o email ggfis@anvisa.gov.br, de

acordo com modelos disponiveis no site da Anvisa.
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Em caso de roubo, furto ou Ao receber o BO, esta Paralelamente, para  dar

extravio, a Assessoria de Assessoria deve agilidade a comunicacdo e
Assuntos Regulatérios deve comunicar, imediata e possibilitar a  divulgacido
orientar imediatamente ao - obrigatoriamente, ~ a - preventiva das informagdes
Departamento Comercial o Anvisa e a Vigilancia no Portal da Anvisa, o LFM
registro de Boletim de Sanitaria do local antecipa a listagem
Ocorréncia (BO) onde houve a padronizada para o

ocorréncia email ggfis@anvisa.gov.br,

conforme modelos de planilha

ANVISA: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/roubos-furtos-e-

extravios/modelos/modelos

Figura 30 - Procedimento para administrar os casos de roubos, furtos e extravios de medicamentos —
Como é feito no Laboratério Farmacéutico da Marinha
Fonte: Elaboragao propria.

O estudo de Inteligéncia Regulatéria verificou a necessidade de monitorar a
entrada na lista de registro de roubos de cargas, furtos e extravios apds envio do email
a Geréncia Geral de Inspecéo e Fiscalizagdo Sanitaria, conforme apresentado na Figura
31.

Em caso de roubo, furto ou Aorecebero BO, Paralelamente, para dar
extravio, a Assessoria de esta Assessoriadeve agilidade a comunicacio e
Assuntos Regulatérios comunicar, imediata possibilitar a divulgacdo
deve orientar - e obrigatoriamente, a - preventiva das informacées no
imediatamente ao Anvisa e a Vigilancia Portal da Anvisa, o LFM antecipa
Departamento Comercial o Sanitaria do local a listagem padronizada para o
registro de Boletim de onde hou.ve a email gefis@anvisa.gov.br,
Ocorréncia (BO) ocorréncia conforme modelos de planilha

4

Monitorar a entrada nas listas
de registro de roubos de cargas,
furtos e extravios no site da
ANVISA

ANVISA: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-
monitoramento/roubos-furtos-e-extravios

Fundamentacdo Legal: RDC 430/2020

Figura 31 - Procedimento para administrar os casos de roubos, furtos e extravios de medicamentos —
apos aplicagédo do Estudo de Inteligéncia Regulatéria
Fonte: Elaboragéo propria

6.1.11 Certificado de Boas Praticas de Fabricagao (CBPF)

O Certificado de Boas Praticas de Fabricagao (CBPF) € o documento emitido
pela Anvisa que atesta que o LFM cumpre com as Boas Praticas de Fabricacdo. De
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acordo com a RDC 497/2021, para que haja certificagdo sem interrupgao, o protocolo
de Certificacdo de Boas Praticas deve ser peticionado no periodo compreendido entre
270 (duzentos e setenta) e 180 (cento e oitenta) dias antes do vencimento do certificado
vigente, conforme Figura 32. No momento da renovagdo do CBPF, deve ser
encaminhado o documento Arquivo Mestre de Planta (AMP) que consiste em um
documento elaborado pela empresa que contém o detalhamento geral da empresa, sua
estrutura, as atividades desenvolvidas e os seus produtos. Nesse documento
adicionam-se informagdes especificas sobre politicas de gerenciamento da qualidade,
atividades da planta, operacbes de producdo e controle de qualidade realizadas e
quaisquer operagoes integradas promovidas em edificios adjacentes ou préximos. Apos

protocolo e analise, a Anvisa publica em DOU se a renovacao foi deferida ou indeferida.

Solicitar o envio do Arquivo Mestre de Realizar o pedido de renovacdao do
Planta (AMP) pela Garantia da Qualidade CBPF entre 270 (duzentos e setenta) e
no periodo entre 330 (trezentos e trinta) e - 180 (cento e oitenta) dias antes do
270 (duzentos e setenta) antes do vencimento do certificado vigente

vencimento do certificado vigente

Figura 32 - Procedimento de renovacéao do Certificado de Boas Praticas — Como é feito no Laboratério
Farmacéutico da Marinha
Fonte: Elaboracgao prépria
Durante o mapeamento dessa atividade, observou-se uma oportunidade de
melhoria que € a inclusdo do monitoramento e estimativa do tempo de resposta para a

peticdo de renovagao de CBPF, conforme apresentado na Figura 33.

Solicitar o envio do Arquivo Realizar opedido de Estimar tempo de analise
Mestre de Planta (AMP) pela renovacao do CBPF da peticdo por meio dos
Garantia da Qualidade no entre 270 (duzentos e painéis gerenciais da
periodo entre 330 (trezentos e setenta) e 180 (cento e ANVISA e  monitorar
trinta) e 270 (duzentos e - oitenta) dias antes do - quinzenalmente seu
setenta) antes do vencimento vencimento do andamento até a
do certificado vigente certificado vigente publicacao

ANVISA: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas

Fundamentacdo Legal: RDC 497/2021

Figura 33 - Procedimento de renovagao do Certificado de Boas Praticas — apds aplicagado do Estudo de
Inteligéncia Regulatoria
Fonte: Elaboragéao propria.
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6.1.12 Licenca Sanitaria na Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria do Estado do Rio
de Janeiro (SUVISA/RJ)

E apresentado, na Figura 34, o mapeamento da atividade de renovacéo da
Licenga Sanitaria na Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria do Estado do Rio de
Janeiro (SUVISA/RJ) na Assessoria de Assuntos Regulatérios. Em janeiro, os
Responsaveis Técnicos sado orientados a comparecerem no Conselho Regional de
Farmacia para providenciar a emissao do Certificado de Responsabilidade Técnica
(CRT/RJ). Com o CRT/RJ emitido, a Assessoria de Assuntos Regulatorios preenche o
formulario padrao da VISA/RJ com um oficio de encaminhamento para protocolar até o
dia 31/04 do ano corrente, exclusivamente através PROTOCOLO ON LINE (PO).

No primeiro més do ano, solicitar aos Elaborar o oficio de encaminhamento com
Responséveis Técnicos que providenciem até ‘ formuldrio padrdo da VISA/R) para protocolar a
no maximo em 60 dias a emissido do renovacdo da Licenca Sanitdria até 31 de abril do
Certificado de Responsabilidade Técnica ano corrente por meio eletronico através do
(CRT/RJ) no Conselho Regional da Classe PROTOCOLO ON LINE (PO).

Figura 34 - Procedimento de Renovagéao do Licenga Sanitaria na Superintendéncia de Vigilancia
Sanitaria do Estado do Rio de Janeiro — SUVISA/RJ — Como é feito no Laboratério Farmacéutico da
Marinha
Fonte: Elaboragéo propria.

Na Figura 35 é apresentada uma oportunidade de melhoria pela inclusdo do
monitoramento quinzenal da publicagdo da licenga em Diario Oficial do Estado do Rio
de Janeiro (DOERJ). Caso néo ocorra a publicagao da Licenga Sanitaria até o més de
setembro, deve-se estabelecer contato com o 6rgao de vigilancia a fim de verificar a

situagao da renovacgao junto ao 6rgao e evitar quaisquer eventuais ocorréncias.
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No primeiro més do ano, Elaborar o oficio de Monitorar quinzenalmente

solicitar aos Responsaveis encaminhamento com apos a protocolizagdo até o
Técnicos que formuldrio padrdo da més de setembro para
providenciem até no VISA/RJ para verificar se ocorreu a
méaximo em 60 dias a protocolar a renovagao publicacdgo no DOERJ da

emissdo do Certificado de - da Licenca Sanitdria - Licenca Sanitaria.
Responsabilidade Técnica até 31 de abril do ano Caso néo ocorra -

(RCRT/ RJ)l n% Concslelho c‘l)"ehnt,e por ,mzio publicagdo até setembro,
(el Resbrall e o ) Il el G o SU

ara acompanhar o)
Farmadcia— CRF-RJ) (PO). P P

andamento e verificar
quaisquer ébices

SUVISA: http://sistemas.saude.rj.gov.br/protocoloonline/

Fundamentacdo Legal: RESOLUCAO SES N° 1822/2019

Figura 35 - Procedimento de Renovagéao do Licenga Sanitaria na Superintendéncia de Vigilancia
Sanitaria do Estado do Rio de Janeiro — SUVISA/RJ — apds aplicagdo do Estudo de Inteligéncia
Regulatoria
Fonte: Elaboragao propria.

Os préximos 4 mapeamentos foram apresentados somente como sao realizados
na atualidade, uma vez que, apds estudo de Inteligéncia Regulatéria, verificou-se nao

haver oportunidades de melhorias a serem realizadas.

6.1.13 Relacdo Mensal de Vendas (RMV)

A Figura 36 apresenta o procedimento que é realizado para envio da Relagao
Mensal de Vendas (RMV). De acordo com a Portaria n® 344/98, deve-se enviar o registro
das vendas de medicamentos a base de substéncias constantes das listas desse
regulamento, realizadas no més anterior para Autoridade Sanitaria até o dia 15 (quinze)

de cada més.
No primeiro dia util do Elaborar o oficio de Imprimir uma cépia para visto da
més, solicitar que o encaminhamento com Autoridade Sanitdria na VISA/RJ e

responsével técnico envie formuldrio padrdo da digitalizar o documento em um
em até trés dias Gteis o VISA/RJ para protocolar - pen drive ou CD para que uma
Relatério Mensal de o RMV via fique retida no momento do

Vendas (RMV) extraido do protocolo. Protocolar até o dia
sistema Kapsula 15 (quinze) de cada més

Fundamentacdo Legal: Portaria SVS/MS 344/98

Figura 36 - Procedimento para envio da Relagdo Mensal de Vendas — Como é realizado no Laboratério
Farmacéutico da Marinha
Fonte: Elaboragao propria.
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6.1.14 Balango de Substancias Psicoativas e Outras Substancias Sujeitas a Controle
Especial (BSPO)

A Figura 37 apresenta como é realizado na atualidade o Balango de Substancias
Psicoativas e Outras Substancias Sujeitas a Controle Especial — BSPO. Cabe destacar
que o BSPO é enviado pelo LFM trimestralmente (até o dia 15 dos meses de janeiro,

abril, julho e outubro) e para o balango anual até o dia 31 de janeiro do ano seguinte.

No primeiro dia util do Elaborar o Imprimir uma copia para visto da Autoridade
més, solicitar que o oficio de Sanitdria na VISA/R) e digitalizar o documento
responsavel técnico encaminham em um pen drive ou CD para que uma via fique
envie em até trés dias ento com retida no momento do protocolo. Remeter a
Uteis o Balango de ‘ formulério ‘ Autoridade Sanitaria trimestralmente até o dia
Substancias Psicoativas padrao da 15 (quinze) dos meses de abril, julho, outubro e
e Outras Substdncias VISA/R) para janeiro.
Sujeitas a  Controle protocolar o
Especial (BSPO) BSPO O Balanco Anual devera ser entregue até o dia
31 (trinta e um) de janeiro do ano seguinte
Fundamentagao Legal: Portaria Apo6s o visto da Autoridade Sanitaria, encaminhar '
SVS/MS 344/98 copia para ANVISA por meio do SOLICITA

Figura 37- Envio do Balango de Substancias Psicoativas e Outras Substancias Sujeitas a Controle
Especial - BSPO — Como é feito no Laboratério Farmacéutico da Marinha
Fonte: Elaboragao propria.

6.1.15 Importacado de insumos farmacéuticos e medicamentos pelo LFM

O Sistema de Saude da Marinha (SSM) presta assisténcia a saude dos militares
e respectivos dependentes, incluindo o fornecimento de medicamentos especiais,
dentre os quais aqueles que necessitam de importagao por nao ter opgao terapéutica
no Brasil. Dessa forma, dentro do organograma da Marinha do Brasil, em fungédo de
possuir autorizacdo para importar medicamentos, ficou sob responsabilidade do
Laboratério Farmacéutico da Marinha a atribuicdo de coordenar junto a Anvisa essa
atividade. Assim, quando existe a demanda de medicamentos especiais aprovados por
conselho técnico nos Hospitais Militares, o LFM participa do tramite a fim de
desembaracar junto ao 6rgao regulador. Além disso, o LFM também importa seus
insumos para fins de pesquisa ou produgao, quando necessario, conforme Figura 38.
Durante todo o processo de importagdo € monitorado o tempo de resposta da Anvisa
por meio do painel de fila e tempo de analise no site da agéncia a fim de evitar
descontinuidade de tratamento quando se trata de importacdo de medicamentos para

pessoa fisica, bem como desabastecimento quando se tratar de insumos farmacéuticos.
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Recebida demanda para aquisigao de Verificar as legislagoes Solicitar
medicamento importado para vigentes relacionadas a documentagdo
dependente do Sistema de Saude de » cada caso e levantar a » necessaria para

Marinha ou medicamento para fins de documentagao importagao aos
pesquisa farmacéutica ou insumo necessaria para envolvidos
farmacéutico para produgao industrial anuéncia de importagao

de medicamento pela ANVISA

Montagem de dossié e submissdao ao
PUCOMEX com posterior protocolo no
SOLICITA. Informar aos envolvidos a previsao
de andlise

Acompanhamento da analise pela ANVISA para

desembaraco aduaneiro ou liberagio do «
embarque

Filae tempo de andlise de importagdo:
) servlet/mstrWeb?src=mstrWeb.3140&evt=3140&hiddensecti
ons= header%ZC ath%2CdockTop%2CdockLeft%2Cfooter&documentiD=9COD55B411E987BB54460080

EF1591F8&Server=ANVSSDF559.ANVISA.GOV.BR&Port=0&Project=Projeto+PAF&
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-
analiticas/importacao/tempo-de-analise

Fundamentagao Legal: Res. RDC n2 81/2008;

Figura 38 - Procedimento para importagdo de medicamentos e insumos farmacéuticos — como é
realizado no Laboratério Farmacéutico da Marinha
Fonte: Elaboragao propria

6.1.16 Respostas as exigéncias técnicas

A Anvisa pode exarar uma exigéncia técnica quando necessita de um
esclarecimento sobre a documentacao protocolada pelo LFM, essa solicitagcdo vem por
meio da Caixa Postal Eletronica. De acordo com a RDC n° 23/2015, o prazo para
cumprimento da exigéncia é de até cento e vinte dias, improrrogaveis, contados a partir
da data da confirmagdo do recebimento da exigéncia. No ato do recebimento, a
Assessoria de Assuntos Regulatérios realiza a leitura, identificando os setores
envolvidos, a complexidade, custos e previsao para cumprimento e encaminhar no
mesmo dia aos Departamentos e a alta diregdo que possuem agdes de resposta e
acompanhamento, respectivamente. A depender da complexidade, podem ser
necessarias reunides semanais conduzidas com as areas técnicas a fim de discutir
alinhamento e duvidas técnicas. Nesse caso, as reunides sao conduzidas pela
Assessoria de Assuntos Regulatérios que formaliza um cronograma para atendimento

integral no menor tempo possivel, conforme apresentado na Figura 39.
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Ao receber uma exigéncia Encaminhar aos envolvidos Monitorar 0s
técnica, a Assessoria de a exigénciatécnicano Departamentos

Assuntos Regulatérios deve mesmo dia do recebimento, envolvidos durante o
imediatamente fazer andlise informando cronograma periodo, por meio de
técnica, avaliar 0s - para atendimento dentro - reuniées semanais e

Departamentos envolvidos e prazo maximo permitido orientando na elaboragao
calcular prazo de resposta (120 dias) dasrespostas

PETICIONAMENTO ELETRONICO: Aoreceber as respostas, avaliar e revisar
https://www.gov.br/anvisa/pt- quando necessario. Preparar o protocolo
br/sistemas/peticionamento para submissao o mais rapido possivel

Fundamentacao Legal: RDC n® 204/2005

Figura 39 - Respostas as exigéncias — Como é feito no Laboratério Farmacéutico da Marinha
Fonte: Elaboracgao prépria

6.2 ANALISE E INTERPRETACAO DAS INFORMAGCOES OBTIDAS, DEFININDO O
IMPACTO REGULATORIO.

O relatério apresentado no Apéndice A (pagina 93) foi elaborado com o intuito de
apresentar a analise da etapa de mapeamento realizado na Assessoria de Assuntos
Regulatérios a Alta Administragdo. Esse relatorio permitiu aos tomadores de decisao
conhecerem os gargalos identificados na Assessoria de Assuntos Regulatérios e
avaliarem as oportunidades de melhoria levantadas na etapa de mapeamento sob
diversos pontos de vista, dentre os quais podemos destacar: prazo de implementacao,
custos, impactos nos departamentos e recursos humanos necessarios.

Destaca-se que para analise dos resultados, foi fundamental o conhecimento do
histérico da instituigédo, seus projetos, produtos e seus procedimentos estabelecidos. Por
conseguinte, essa etapa € um dos pontos mais dificeis de implementar em virtude da
utilizagao de conhecimento tacito. De acordo com Rodrigues Pinto et al (2021), esse tipo
de conhecimento é desenvolvido pela aquisicdo de experiéncias, percepgcoes e valores
pessoais sendo fundamental para garantir o maior sucesso nos projetos. Dessa forma,
fica evidente que é um tipo de conhecimento que leva tempo para acontecer e de dificil
codificagdo. Nesse ponto, os autores destacam que € muito importante a organizagéo
identificar essa vantagem competitiva de caracteristica pessoal dentro da empresa e

promover a transferéncia de conhecimento visando que a manutengao desse conteudo

74



permaneca como aprendizado institucional.

Assim, as vantagens na transferéncia de conhecimento sdo que permitem
responder mais rapidamente aos problemas, evitam que 0s mesmos erros sejam
repetidos e estimulam o desenvolvimento de novas idéias. De forma a auxiliar nesse
principal problema, foi sugerida no relatério a emissdo de pareceres sobre o0s
acontecimentos ocorridos na instituicdio com detalhamento dos desdobramentos,
decisdes e estratégias estabelecidas com objetivo de criar uma memdéria e aprendizado
institucional e posteriormente servir de consulta como um banco de dados.

N&o obstante a esse gargalo observado, o relatério pode proporcionar melhorias
de baixo custo e curto/médio prazo que ja estdo em fase final de implementagdo no
Laboratério Farmacéutico da Marinha, aguardando a emissao dos Procedimentos
Operacionais Padrdes, a saber: utilizacdo dos painéis gerenciais e biblioteca tematica,
acompanhamento das filas de analises para as peticdes, criacao do Bl, monitoramento
da implementagdo das mudangas, inclusdo de indicador de tempo de trabalho para
andlise de material de embalagem e HMP, atualizagdo do procedimento para
esgotamento de material de embalagem, criagdo de banco de dados com historico de
entendimentos da Anvisa, monitoramento da publicacdo de informagdes sobre roubo,
furto e/ou extravio na pagina da Anvisa e publicagdo da licenga sanitaria.

As oportunidades de longo prazo ainda carecem de uma avaliagdo mais ampla a
fim de encontrar uma forma de implementar, especialmente para emissao de pareceres
que se mostrou tdo necessaria para construcdo de uma memoaria institucional. As acdes
de longo prazo com a equipe atualmente existente e na fase em que se encontra a
implementagdo da IR, poderiam comprometer atividades essenciais, entretanto a
medida que ocorrer a consolidacao da utilizacdo da ferramenta e a sistematizagao das
atividades na Assessoria, fornecendo um processo cada vez mais robusto, estima-se
que no futuro as agbes a longo prazo destacadas no referido relatorio possam ser
implementadas.

Corroborando com Nangare e Velhal (2022), destaca-se ainda que,
conceitualmente uma estratégia regulatéria nunca sera um trabalho finalizado, uma vez
que requer avangos ao passo que o ambiente regulatério se transforma, assim as futuras
acdes ainda nao estabelecidas serdo moldadas conforme necessidade, solidificando os

processos a cada etapa executada.
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6.3 CRIACAO DA ESTRATEGIA DE DISSEMINAGAO DE INFORMACOES QUE
OFEREGAM VANTAGEM COMPETITIVA A INSTITUIGAO NA TOMADA DE DECISAO.

De acordo com Huddle e Messmer (2019), a comunicagdo € um passo tao
importante quanto monitorar, identificar e analisar as informagdes regulatérias
tempestivamente, porque essa etapa vai garantir que a Inteligéncia Regulatéria seja
implementada de forma bem-sucedida. As estratégias de comunicacdo devem ser
construidas baseadas numa avaliagcdo englobando tipo da organizagado, tipo de
informacéao, produtos do portfélio, do tamanho da empresa e expectativas de projetos.
Para ser eficiente, a comunicagao deve permitir a conformidade regulatéria ao divulgar
para os interessados as informagdes relevantes a fim garantir que as mudangas
regulatorias sejam adequadamente implementadas.

Deve se considerar ainda que, a maneira como as informag¢des do ambiente é
interpretada, analisada, acessada e disseminada, pode afetar a tomada de decisdo nas
instituicées diretamente, no ambito de produtividade e competitividade da organizagao.
Assim sendo, todo o processo da informagdo possui impacto no desempenho
organizacional e passa a ser a base da gestdo dentro das organizagbes (TEIXEIRA;
VALENTIM, 2015).

Considerando os aspectos mencionados anteriormente, foram desenvolvidos um
modelo de Boletim Informativo (Bl) e um modelo para Relatério de Mapeamento de
Impacto Regulatério (RMIR) a fim de atender aos meios de comunicagao necessarios
as divulgagdes das informagbes regulatérias dentro da instituicdo. Esses modelos
tiveram o propdsito de servir a uma padronizacao interna e, portanto, sistematizar os
canais de informacao dentro da organizagao. Ambos os documentos serao oficializados
por meio de Procedimento Operacional Padrao (POP) em 2023 e foram implementados
no ano de 2022 como projetos a fim de verificar a eficiéncia e adequabilidade a
organizagéo, conforme modelos propostos nos apéndices B (pagina 115) e A (pagina
93).

Durante o periodo de maio a agosto de 2022 foram emitidos seis Boletins
Informativos e um Relatério de Mapeamento de Impacto Regulatorio. Os principais
assuntos abordados no Bl e no RMIR sao apresentados no Quadro 8. O primeiro RMIR
mapeou para a instituicdo os principais impactos regulatérios em virtude do novo marco
regulatorio de insumos farmacéuticos ativos e apresentou os produtos afetados, quais
seriam as opgoes regulatérias, comparou os impactos de cada construcao oferecida e

discutiu aplicando os casos concretos levantados. Os resultados desse relatério também
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foram apresentados oralmente inicialmente para o corpo técnico para alinhamento das
recomendacgdes a administragdo e posteriormente para o Conselho Técnico, do qual

participam a Alta Direcdo e demais chefes de departamento.

Emiss&o de Documentos no Projeto de IR

Boletim informativo RMIR
Bl n® 01/2022 - Publicagdo do guia de RMIR n°® 001/2022 —
controle de nitrosaminas — Maio/22 Impacto do marco

Bl n° 02/2022 - Atualizacdes na legislagdo | regulatério de  Insumo
de substancias controladas — Julho/22 Farmacéutico Ativo (IFA)
Bl n°® 03/2022 - Seminario virtual da Anvisa | para o LFM — Maio/2022

sobre atualizagdes de monografias — Julho/22

Bl n® 04/2022 - Instrucdo normativa sobre
lotes piloto de medicamentos — Julho/22
Bl n® 05/2022 - Disponiveis cédigos de

assunto para inclusdo de teste de controle de

nitrosaminas — Julho/22

Bl n® 06/2022 - Novas numeragdes das
normas em fungéo do revisago — Agosto/22

Quadro 8 - Emisséo de Documentos no Projeto de IR durante o periodo de maio a agosto de 2022
Fonte: Elaboragao prépria

Ainda de acordo com Huddle e Messmer (2019), é essencial que as informacdes
sejam realizadas de forma proativa, considerando que a pontualidade é subjetiva a
depender dos objetivos da organizagao. Ou seja, a selegdo do tema e a velocidade de
transmissao dessa informacgao vao depender da importancia que determinado assunto
tem para a empresa. Corroborando a questdo da temporalidade, Dantas (2015) reforga
que a melhor forma de favorecer as decisdes, com baixa incerteza € a partir de uma boa
estruturacdo de um sistema de informacgdes. Adicionalmente, para alcancar o sucesso
na tomada de decisao é fundamental compartilhar a informagao em tempo habil.

Assim, o quesito tempestividade foi avaliado no periodo de teste referente a
estratégia de disseminagdo da informagédo criada para o LFM. Foram observados
beneficios significativos para instituicdo e para o cliente interno (partes interessadas),
uma vez que as informacgdes foram disponibilizadas em um tempo adequado para as

tomadas de agao necessarias, quando considerados os assuntos divulgados.
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Os setores envolvidos para cada caso, puderam receber as informacdes
relevantes com antecipacédo e iniciar planos de acado para implementagdo, quando
necessario. Por exemplo, com relacdo a informagao sobre as nitrosaminas, houve
desdobramentos, uma vez que foi disparado um controle de mudangas pelo
Departamento de Pesquisa buscando implementar um estudo que avalie a presenca de
nitrosaminas nos produtos do LFM a fim de atender as novas regulamentagoes.

Uma outra grande vantagem foi observada com a emissao do primeiro RMIR,
porque estabeleceu um modelo de apresentagdo de analise de impacto regulatorio,
definindo critérios de avaliagao, estabelecendo os principais pontos a serem abordados
com campos para discussdes técnicas. Como resultado desse relatério, foram
observados impactos relevantes em dois projetos que ja possuiam estratégia regulatéria
em andamento, além de pontuar com clareza que futuros projetos serdo impactados
significativamente em fun¢cdo do novo marco regulatorio dos IFA. Os produtos
impactados no referido relatério tiveram seus planejamentos de submissao
reconduzidos, com inserg&do das novas necessidades de comprovagoes, implementagao
de novo cronograma de protocolo a fim de viabilizar o pds-registro e evitar a perda das
comprovagoes ja elaboradas.

Messmer e Schuller (2019) ressaltam a importancia de revisitar regularmente as
estratégias elaboradas, uma vez que o ambiente regulatério se modifica em alta
velocidade, corroborando com a importancia da emissdo de um relatério de analise de
impacto, incluindo projetos ja iniciados.

Durante a analise e emisséo do relatério foram abordadas duas linhas possiveis
de agao para ambos os produtos: a opgao pela adogao da regra da transitoriedade da
norma (opgao na qual o fabricante de medicamento permanece com a responsabilidade
pela remessa dos dossiés do IFA para a Anvisa) ou utilizagdo da regra nova (opgao na
qual a responsabilidade pelo envio da documentagao relacionada ao IFA fica com o
fabricante do insumo). Utilizando o modelo estabelecido no apéndice A, o relatério foi
capaz de mostrar que para um produto, apesar da carga regulatéria para a empresa ser
menor no novo regramento, a abordagem pela regra da transitoriedade seria mais
adequada para o LFM em funcéo da especificidade do produto. Ao passo que para o
outro produto, a melhor solugao seria adaptar o projeto a nova normativa.

Na apresentacao oral desses resultados aos principais interessados, os membros
foram capazes de tomar decisbes bem subsidiadas e elaborar um cronograma de

adequacao a esses projetos. Dessa forma, pudemos observar que o modelo de RMIR
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emitido foi capaz de identificar com precisdo as opgdes regulatorias e apresentar
comparagcao entre elas, auxiliando na adequagdo as novas normativas
tempestivamente.

De acordo com Valentim e Souza (2013), a tomada de decis&o deve ser aqil,
eficiente e consistente, considerando que uma decisao errada pode trazer prejuizos a
instituicdo. As decisdes estratégicas tém o propdsito de diminuir perdas e ampliar as
chances de sucesso, devendo ser subsidiadas em informacgdes tratadas, ou melhor,
baseadas em inteligéncia. Portanto, a organizagéo que nao se baseia no conhecimento
esta em desvantagem em relagdo as demais empresas, uma vez que decisdes tomadas
baseadas na racionalidade sao mais assertivas e alcangam os objetivos institucionais.
Sob esse ponto de vista € fundamental considerar que os fluxos de informagdes sao
capazes de gerar uma espiral de conhecimento a partir da dinamica de disseminagéo
de informacgdes. Considerando isso, aliado a experiéncia técnica dos analistas com
observacdo das melhorias implementadas, os resultados da implementagcédo desse
projeto piloto foram extremamente satisfatérios, pois sistematizou os canais de
comunicagdo e padronizou a divulgacdo das avaliagbes técnicas emitidas pela
Assessoria de Assuntos Regulatérios. Com relagdo ao Procedimento Operacional
Padrao que oficializara esse novo procedimento, o documento ja foi elaborado e
encontra-se em fase de aprovagao na Garantia da Qualidade.

Por fim, cabe destacar que os documentos desenvolvidos foram baseados na
experiéncia e necessidades do Laboratério Farmacéutico da Marinha, podendo ser
adaptados as necessidades dos LFO, conforme & demonstrado no Manual de
Implementacao de Inteligéncia Regulatéria (pagina 115). Para tanto, cabe uma analise
critica quanto as necessidades individuais de cada Laboratério Farmacéutico Oficial,

podendo ser necessario a utilizagao de outras ferramentas de comunicacao.
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6.4 ELABORACAO DO MANUAL PARA IMPLEMENTACAO DE INTELIGENCIA
REGULATORIA EM LABORATORIOS OFICIAIS.

O Apéndice B apresenta o manual cujo objetivo principal foi fornecer orientagdes
para auxiliar na implementagdo da ferramenta de Inteligéncia Regulatéria em
Laboratérios Farmacéuticos Oficiais, por meio da compactacéo da experiéncia vivida no
LFM e de referéncias técnicas que possam servir como instrumento de melhoria na area
de Assuntos Regulatérios desses laboratérios.

Segundo Ojha e Laddha (2013), a Inteligéncia Regulatéria € um fator
indispensavel para o sucesso global de uma empresa, sendo conceituado como
ferramenta critica para sobrevivéncia no ambiente dinamico em que vivemos. Assim
sendo, considerando a importancia da utilizagdo desse procedimento, somado ao fato
de que instituicdes publicas dependem de investimentos para aquisi¢ao de programas
de inteligéncia e/ou contratacdo de assessorias técnicas extras e de concursos para
contratagdes de recursos humanos, a aplicagcdo do manual sistematiza o trabalho com
baixo custo de implementagao trazendo vantagens competitivas a organizagao.

Ao longo da apresentagdo dos resultados, tornou-se evidente os beneficios
proporcionados pela utilizagdo da abordagem da referida técnica. Para o Laboratério
Farmacéutico da Marinha foram observados: o desenvolvimento da capacidade de
organizacgao das informagdes, desde a padronizagdo da busca até sua disseminagéo,
promogao da criagao de um ciclo continuo de novos conhecimentos que foram utilizados
de forma estratégica, melhoria dos processos tornando-os mais robustos, ampliagéo do
capital intelectual institucional, diminuicdo do tempo de submissdo dos processos ao
orgao regulador e aprimoramento da documentagéo técnica.

Cabe destacar que as melhorias obtidas pelo LFM pela implementagdo do
manual atuaram diretamente em um dos principais desafios encontrados na industria
farmacéutica segundo Dhiman, Gummadi e Dureja (2019), que € a gest&o do ciclo de
vida do produto.

De acordo com os autores, as frequentes mudangas das normatizagdes sdo um
desafio para as organizagdes e ressaltam a importancia de realizar interpretagdes
adequadas das normas, estabelecer comunicagdo com clientes internos e focar na
qualidade, além de destacarem como mudanga essencial a adog¢ao da inteligéncia
regulatéria como solugdo aos desafios. Com isso, os resultados desse trabalho

corroboram com a literatura apresentada e mostraram-se na pratica extremante
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satisfatorios.

Por fim, o presente manual apresenta uma abordagem com a finalidade de
auxiliar na implementagao da Inteligéncia Regulatéria de forma sistematizada e com
uma metodologia que foi baseada na realidade de uma industria farmacéutica em um
laboratério oficial, podendo ser adaptada para outras empresas, inclusive para outros

tipos de produtos submetidos a Vigilancia Sanitaria.
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7 CONCLUSAO

Diante da constante evolugao do cenario regulatério e das crescentes exigéncias em
funcado dos requisitos sanitarios, a area de Assuntos Regulatorios possui uma atribuigdo
fundamental em todas as etapas do ciclo de vida do produto. Portanto, a Inteligéncia
Regulatéria é primordial para obtencdo de sucesso nos projetos da instituicdo, dentro
de um prazo exequivel definidos pela estratégia da organizagéo, conferindo eficiéncia
NOS Processos.

Para que se iniciasse a implementagédo da Inteligéncia Regulatéria no Laboratério
Farmacéutico da Marinha, a primeira etapa foi mapear todas as atividades da Assessoria
para obter clareza a fim de identificar as oportunidades de melhorias. Os resultados
encontrados foram analisados, gerando um relatério que apontou as principais
possibilidades de melhorias, seu tempo de implementac&o e grau de complexidade das
mudangas, propondo agdes que pudessem resolver os problemas encontrados. Por
meio desse relatorio ja foi possivel iniciar a implementagdo das oportunidades de
melhorias de baixo custo e curto/médio prazo, estando na fase de formalizacdo do
procedimento escrito.

Os resultados desta dissertacdo também evidenciaram a importancia da
formalizagdo do conhecimento tacito, sendo esse um dos pontos de maior dificuldade
na implementagao da Inteligéncia Regulatoria. Como sugestéo de resolugéao foi proposta
a emisséo de pareceres técnicos a fim de explicitar esse conhecimento e garantir o
aprendizado institucional. Por ser uma melhoria que requer uma estruturagao maior para
adaptagao, essa oportunidade necessita de mais tempo para as adequacgdes
necessarias.

Adicionalmente, com a elaboragao da estratégia e disseminagéao da informagao foi
possivel padronizar os procedimentos de comunicagcdo e adequar as propostas as
necessidades da instituicdo. Os meios de comunicagao adotados (Bl e RMIR) foram
adequados e bastante oportunos para a organizagao, pois esses modelos ficaram bem
caracterizados na instituicdo, reconhecidos pelos clientes internos como um documento
oficial da Assessoria de Assuntos Regulatérios e se tornaram uma fonte de informacgdes
e desdobramentos, quando necessarios.

Por fim, foi possivel elaborar uma referéncia técnica para consulta de Laboratérios
Farmacéuticos Oficiais com o objetivo de instruir as etapas necessarias a

implementagdo da Inteligéncia Regulatéria. O manual elaborado descreve cada fase

82



detalhadamente, bem como apresenta um modelo de procedimento de captagao ativa
de informacdes e um modelo de Boletim Informativo.

As principais vantagens que este manual trouxe para a instituicdo foram: o
desenvolvimento da capacidade de organizagdo das informagdes, desde a
padronizacado da busca até sua disseminagao, criagcdo de um ciclo continuo de novos
conhecimentos que foram utilizados de forma estratégica, aprimoramento dos
processos tornando-os mais robustos, ampliagdo do capital intelectual institucional,
diminuicdo do tempo de submissdo dos processos ao o6rgdo regulador e
aperfeicoamento da documentacgao técnica.

Cabe ressalta que a bibliografia disponibilizada podera ser utilizada por outras
industrias de quaisquer categorias regulatérias na area de vigilancia sanitaria, em todas
as etapas dos projetos e podera auxiliar, por meio de uma metodologia de
implementagao, as melhorias de processos dentro da area de assuntos regulatorios.
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APENDICES

APENDICE A - ANALISE DOS RESULTADOS E PROPOSTAS DE MELHORIAS
PARA O LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA

1 OBJETIVO

Avaliar o mapeamento e levantamento das oportunidades de aperfeicoamento
das atividades da Assessoria de Assuntos Regulatorios realizado por meio da aplicagéo
do estudo de Inteligéncia Regulatoria.

2 ANALISE
Foram esquematizados 16 processos da Assessoria de Assuntos Regulatorios
do LFM. Desses, 12 processos foram vislumbradas possibilidades de oportunidades de

melhorias, conforme Quadro 1 abaixo:

1 Registro de sim 1) Utilizagao dos painéis gerenciais da -
medicamento Anvisa para a previsibilidade de
tempo médio esperado de analise
pela Agéncia

2) Implementagéo de monitoramento
quinzenal da fila de analise
3) Avaliagao critica do cenario
regulatorio para pontuar novas
regulamentagdes que possam
impactar significativamente na
conclusao do projeto
2 | Pos-registro de sim 1) Verificar tempo médio previsto de -
medicamento resposta, por meio dos painéis
gerenciais da Anvisa
2) Monitorar quinzenalmente a fila de
analise
3) Durante o periodo de espera,
verificar as possiveis mudangas nas
normativas e os seus impactos no
projeto. Caso ocorra, comunicar aos
setores envolvidos e a Alta Diregao,
de forma a avaliar as mudancas e
mitigar os riscos.
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Continuacgéo

3 | Acompanhament sim 1) Inclusao da leitura do DOU Boletim
o das diariamente, observando a Sec¢ao 1 — | Informativo (BI)
publicacdes do Atos Normativos, nos seguintes + Plano de
Diario Oficial da Ministérios: Ciéncia, Tecnologia e agao com
Uniao Inovagao, Defesa e Saude, além de | monitoramento
realizar a leitura também das edicdes de
extras ou suplementares. Deve-se |implementacao,
buscar informagdes sobre o LFM, quando
novas publicagdes da Anvisa (tais aplicavel
como: legislacbes e editais) e outros
informes que podem se converter em
oportunidades ao Laboratério.
4 | Leitura do site sim 1) Diariamente seguir o roteiro de Procedimento
da ANVISA checagem da pagina da Anvisa Operacional
a fim de buscar informagdes com Padréao (POP)
impacto no LFM, conforme + Plano de
procedimento padronizado acao com
monitoramento
de
implementacao,
quando
aplicavel
5 Historico de sim 1) Antecipagao da solicitagao da -
Mudanca de documentagao aos departamentos de
Produto forma a evitar atrasos e perdas de
prazo
2) Inclusao de prazo para analise da
documentagao recebida pela
Assessoria
3) Implementagao de protocolo
imediato apoés analise
6 Atuacao sim 1) Criagao de um parecer técnico com -
regulatoria em modelo e numeragdes descritas em
novos projetos procedimento
2) Varredura nas bibliotecas tematicas
a fim de esgotar o tema
7 Produtos sim 1) Monitoramento na pagina da Boletim
quimicos Policia Federal, que sera estabelecido | Informativo (Bl)
controlados pela em procedimento a fim de verificar + Plano de
Policia Federal informacdes uteis as atividades do acao com
LFM. monitoramento
de
implementacao,
quando
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Continuacgéo

aplicavel

8 | Atualizagdo de sim 1) Incluir um prazo para analise de -
bulas bula a ser aprovada, dentro da
Assessoria de Assuntos Regulatérios
2) Combinar o protocolo com o
esgotamento de estoque das bulas
impressas.
9 | Questionamento sim 1) Incluir um banco de dados para -
técnicos armazenar as perguntas e as
respostas, para que sirva de histérico
e possa ser utilizada em outros
projetos
2) Gerenciar o protocolo enviado
através de uma planilha contendo a
data de envio, numero do protocolo e
assunto a fim de monitorar o
recebimento da resposta bem como
auxiliar na montagem do banco de
dados.
10 | Roubo, furto ou sim 1) Monitorar a entrada nas listas de -
extravio de registro de roubos de cargas, furtos e
medicamentos extravios no site da Anvisa
11 | Certificado de sim 1) Inclusdo do monitoramento e -
Boas Praticas de estimativa do tempo de resposta para
Fabricacao a peticao de renovacao de CBPF
(CBPF)
12 Licenga sim 1) Monitoramento quinzenal da -
Sanitaria na publicagdo da licengca em Diario
Superintendénci Oficial do Estado do Rio de Janeiro
a de Vigilancia (DOERJ).
Sanitaria do 2) Caso nao ocorra a publicagao da
Estado do Rio Licenca Sanitaria até o més de
de Janeiro setembro, deve-se estabelecer
(SUVISA/RJ) contato com o 6rgao de vigilancia a

fim de verificar a situacao da
renovagao junto ao 6rgéo e evitar
quaisquer eventuais ocorréncias.

Quadro 1 - Resumo de possibilidades de melhoria na Assessoria.
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2.1 REGISTRO DE MEDICAMENTOS

Considerando a complexidade para se registrar um medicamento, somada aos
desafios regulatorios para categoria, o projeto se torna altamente desafiador e de alto
risco. Regularmente a Anvisa aprova novas normas sanitarias com prazos para
implementacgao. Além das resolugdes, também temos informagdes divulgadas no Portal
da Agéncia que, se ndo mapeadas adequadamente, podem impactar negativamente
num novo projeto de registro, por exemplo. Outrossim, envolve custos muito altos,
incluindo os valores dispendidos no desenvolvimento, testes de equivaléncia
farmacéutica, estudos de bioequivaléncia e estudos clinicos.

Outra variavel a ser considerada no projeto, deve ser o tempo de aprovagéo na
Anvisa, pois a obteng¢ao do registro deve ocorrer de forma a atender as necessidades
do paciente. No que pese os desafios apontados, é fundamental ponderar que, por se
tratar de Laboratérios Oficiais, adicionam-se as burocracias, dependéncias de recursos
publicos e dificuldades de aquisicdo de mao de obra qualificada.

Dessa forma, considerando esse cenario, foram propostas melhorias que atuam
nesses fatores: Tempo de analise da Agéncia x Acompanhamento do cenario regulatdrio
em todas as fases do projeto, ou seja, desde sua elaboragéo, passando pela execugao

até a conclusdo. Seguem as propostas:

Tempo de Analise pela Agéncia

1) Utilizagdo dos painéis gerenciais da Anvisa para a previsibilidade de tempo médio
esperado de analise pela Agéncia.

2) Implementagédo de monitoramento quinzenal da fila de analise.

Opcéao Regulatéria

Incluir um procedimento de utilizar os painéis gerenciais para estimar
tempo de analise de registro pela Anvisa. Dessa forma, esse tempo avaliado deve
sera considerado no cronograma de implementagcéo da empresa a fim de avaliar
a viabilidade do projeto. Outrossim, quando viavel, € fundamental realizar o
monitoramento do tempo de analise, de forma a se adaptar as mudangas no

tempo ocorrido durante a execugao do projeto.
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Departamentos impactados

Assessoria de Assuntos Regulatérios porque cria a obrigagdo de incluir no
Gerenciamento de Projetos do LFM os dados obtidos nos painéis gerenciais da
Anvisa, bem como analisar esses dados para trazer a informacdo que sera
utilizada no cronograma de projetos. A analise é realizada uma unica vez para
elaboragcdo do projeto, entretanto ficara a necessidade de monitoramento

quinzenal, o que aumenta tempo de hora de trabalho.

Impactos para o LFM

Impactos benéficos para o LFM, em virtude de garantir informagdes que auxiliam
na tomada de decisdo quanto a viabilidade de um projeto.

Nao ha impacto nos custos, como por exemplo, a aquisicdo de softwares.

Comparacao entre as opgdes

A nédo inclusdo do novo procedimento pode trazer prejuizos financeiros a
Instituicao, isso porque a falta de previsibilidade do tempo de analise da Anvisa,
somada ao seu tempo de desenvolvimento pode tornar o projeto inviavel por ndo
atender as expectativas mercadoldgicas (no caso, Ministério da Saude) ou do
paciente (novas opgodes farmacoldgicas disponiveis no mercado). A inclusdo do
procedimento traz beneficios ao projeto sem custos adicionais, tendo baixo

impacto nas atividades do regulatérios.

Acompanhamento do cenario regulatério

1) Avaliacgéo critica do cenario regulatorio para pontuar novas regulamentagdes que
possam impactar significativamente na conclusao do projeto.
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Opcao Regulatéria

Utilizar as ferramentas disponibilizadas no Portal da Anvisa de maneira
sistematica a fim de cruzar todas as informagdes relacionadas a registro de
medicamentos. No mapeamento foram destacadas: “Agenda Regulatéria”, “
Regulamentacdo/Analise de Impacto Regulatorio”, “Participagdo Social na
Regulagao” e “Propostas Regulatérias” que permitirdo acompanhar as tendéncias

regulatorias e suas discussdes entre os setores regulados e Agéncia.

Departamentos impactados

Assessoria de Assuntos Regulatérios porque criam duas obrigagdes: Criar um
procedimento com ferramentas que devam ser monitoradas e sua peridiocidade,
aléem da implementacdo na rotina da Assessoria desse procedimento. A

manutencao desse procedimento possui médio impacto para a rotina do AAR.

Impactos para o LFM

Impactos benéficos para o LFM, em virtude de permitir:

1) Saber quais assuntos do cenario regulatorio entrardao em discusséo.

2) Acompanhar e participar das discussdes regulatérias com a Agéncia,
trazendo a otica de um LO.

3) Se antever as possiveis obrigagdes regulatorias que serdo criadas,
gerando vantagem a Instituicao e permitindo conformidade regulatéria nos
projetos aumentando as chances de sucesso.

4) Auxiliar durante o andamento do projeto nas adaptagées que podem ser

necessarias para atender novas resolugoes.
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Comparacao entre as opgdes

A nao inclusdo desse procedimento pode impedir melhorias significativas no
processo de trabalho, ocasionando ndo conformidades por ndo cumprimento de
novas resolugdes por falta de planejamento adequado. Sem previsibilidade, os
prazos de cumprimento de novas resolugdes podem incapacitar a viabilizacao
operacional. As limitagbes dos 6rgados publicos na velocidade de aquisigéo,
obtencao de recursos e execugao dos projetos corroboram a importancia de
mapear o cenario tdo complexo continuamente e de forma sistematica, utilizando-

se das ferramentas disponiveis no Portal da Anvisa.

Nesse sentido, € necessario destacar a importancia da inclus&o do procedimento

ao aliar todas as legislagdes relacionadas ao aprendizado institucional.

Dessa forma, conclui-se que a implementacédo desse procedimento aponta para
oportunidades de melhorias e ndo traz custos adicionais.

2.2 POS-REGISTRO DE MEDICAMENTOS

O pébs-registro € uma mudanga realizada na condigdo registrada do

medicamento, que pode ocorrer devido a atualizacdo do parque fabril, melhoria de

processos, inclusdo de novas tecnologias, melhorias na formulagao, introdug¢ao de novo

IFA, ampliacado de validade, dentre outras. Todas as mudancgas s&do avaliadas quanto

ao seu potencial de impacto na qualidade, seguranca e eficacia do medicamento.

Considerando a complexidade para se registrar um medicamento, somados aos

desafios regulatorios para categoria, o projeto se torna altamente desafiador e de alto

risco. Regularmente a Anvisa aprova novas normas sanitarias com prazos para

implementagao.
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Além das resolugdes, também tem-se informag¢des divulgadas no Portal da
Agéncia que, se ndao mapeadas adequadamente, podem impactar negativamente num
novo projeto de registro, por exemplo. Outrossim, envolve custos muito altos, incluindo
os valores dispendidos no desenvolvimento, testes de equivaléncia farmacéutica,
estudos de bioequivaléncia e estudos clinicos.

Da mesma forma que para registro de medicamentos, as propostas de melhorias
para pos-registro atuam nos mesmos fatores: Tempo de analise da Agéncia x
Acompanhamento do cenario regulatério em todas as fases do projeto, ou seja, desde
sua elaboracgéao, passando pela execugéao até a conclusdo. Assim, a analise € a mesma,
com a unica diferenga é que na utilizagado das ferramentas propostas, a palavra-chave

utilizada devera ser: Pds-registro.

2.3 ACOMPANHAMENTO DAS PUBLICACOES DO DIARIO OFICIAL DA UNIAO
(DOU)

As publicagdes oficiais da Anvisa sobre normas sanitarias, instrucoes,
notificacdes, concessdes, renovacdes, cancelamentos, nomeacgdes, exoneragoes,
editais, registro de preco de medicamentos ocorrem por meio do Diario Oficial da Uni&o.
Seu monitoramento com leitura técnica é fundamental para checagem das informagdes.

Dessa forma, considerando esse cenario, foram propostas: a leitura diaria do
DOU ao invés da busca simplificada por palavras chaves, divulgacdo dessas
informagdes por meio da criacdo de um Boletim Informativo e reunido com a equipe
técnica apresentando os principais pontos de impacto das publicagdes, de acordo com
a necessidade. Ao final desse trabalho devera ser elaborado um plano de agéo para fins
de implementagcdo e monitoramento das novas medidas. Seguem as propostas

analisadas:

Leitura de todas as publicagées do Diario Oficial da Uniao (DOU)

Opcéao Regulatoria

Incluir no procedimento da Assessoria de Assuntos Regulatorios a leitura

diaria do DOU das partes selecionadas em procedimento proprio.
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Departamentos impactados

Assessoria de Assuntos Regulatérios porque criam duas novas obrigagdes:
criacao de procedimento de leitura diaria do DOU e procedimento para divulgagéo
das informagdes, podendo ser necessario um plano de agbes com cronogramas

e prazos além de monitoramento da implementagéao.

Impactos para o LFM

Impactos positivos para o LFM, em virtude de garantir informagdes que auxiliam
na tomada de decisdo, além de garantir todo o tempo de prazo previsto na nova
obrigacao criada pela Anvisa por ter visto no dia. Outro beneficio seria a leitura
de oportunidades de novos negdcios ao incluir a leitura do Ministério da Saude e
Ciéncia e Tecnologia.

Com relagcao ao aumento da demanda de tempo de trabalho na Assessoria, 0
maior risco € comprometer outras atividades com prazo, visto que a for¢ca de
trabalho € pequena. Para implementagao dessa atividade, sugere-se a inclusédo
de um novo auxiliar treinado para a fungédo. Nao ha impacto nos custos, como por

exemplo, a aquisigao de softwares.

Comparacao entre as opgdes

A inclusdo desse procedimento oferece vantagem competitiva a Instituicdo pois
pode mapear possibilidades de novos negdécios e pode impedir n&o
conformidades por ndo cumprimento de novas resolugdes por falta de
planejamento adequado. Sem previsibilidade, os prazos de cumprimento de
novas resolugdes podem incapacitar a viabilizacdo operacional. As limitacdes dos
orgaos publicos na velocidade de aquisigdo, obtencédo de recursos e execugao
dos projetos corroboram a importancia de mapear o cenario tdo complexo
continuamente e de forma sistematica, utilizando-se das ferramentas disponiveis
no Portal da Imprensa. Entretanto, causa alto impacto para as atividades de rotina
da AAR, pois cria uma rotina diaria de leitura do DOU nao simplificada, portanto

mais extensa e de maior tempo.
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2.3 LEITURA DO SITE DA Anvisa

E fundamental realizar a leitura da pagina da Anvisa, pois as informagdes
regulatorias sao disponibilizadas na base de dados da Agéncia diariamente. Além disso,
encontram-se as ferramentas de peticionamento e de consultas disponiveis.
Considerando a ampla complexidade da atuacdo da Vigilancia Sanitaria, uma
oportunidade de melhoria seria a implementagdo de um procedimento que
sistematizasse a leitura, de acordo com as necessidades do LFM. Com isso, todas as
informagdes importantes a Instituicdo seriam mapeadas, estudadas quanto ao impacto

ao LFM e tratadas tempestivamente.

Leitura diaria e sistematizada da pagina da Anvisa

Opcéo Regulatoria

Incluir no procedimento da Assessoria de Assuntos Regulatorios a leitura diaria

e sistematizada do site da Anvisa de acordo com procedimento proprio.

Departamentos impactados

Assessoria de Assuntos Regulatérios porque criam duas novas obrigagdes:
criacdo de procedimento de leitura sistematizada da pagina da Anvisa e
procedimento para divulgagao das informagdes, podendo ser necessario um
plano de agbes com cronogramas e prazos além de monitoramento da

implementacgao.
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Impactos para o LFM

Impactos positivos para o LFM, em virtude de garantir informagdes que auxiliam
na tomada de decisdo, além de garantir todo o tempo de prazo previsto na nova
obrigacdo criada pela Anvisa. Outro beneficio seria garantir a conformidade
regulatéria, uma vez que as novas obrigagdes sanitarias serdao mapeadas
tempestivamente.

Com relagdo ao aumento da demanda de tempo de trabalho na Assessoria, 0
maior risco € comprometer outras atividades regulamentares com prazo, visto
que a forca de trabalho é enxuta. Apesar da leitura diaria ja estar implementada
na rotina da Assessoria, a atividade nao era sistematizada e, além disso, devera
ganhar controles de monitoramento periddicos, o que amplia as atividades da
Assessoria. Para implementagédo dessa atividade, sugere-se a inclusdo de um

novo auxiliar treinado para a fungdo. Nao ha impacto nos custos, como por

exemplo, a aquisigao de softwares.

2.4 HISTORICO DE MUDANCA DO PRODUTO (HMP)

O HMP é o documento que registra todas as alteragdes ou inclusdes realizadas
no registro do medicamento. De acordo com RDC 73/2019, esse histérico de mudancas
deve ser protocolado anualmente, no més de vencimento do registro. Na Assessoria de
Assuntos Regulatérios observa-se um histérico de dificuldades dos demais setores com
0 envio dos documentos para submissao, o que por vezes eleva o risco de perda do
prazo, além de aumentar a probabilidade de se submeter um documento pouco robusto.

Dentre as situagdes que ja ocorreram, tem-se como exemplo o estudo de
estabilidade de acompanhamento que deve ser enviado no HMP. Por vezes, o més da
solicitacdo do pedido de estabilidade coincide com a retirada do medicamento da
camara climatica (ultimo ponto de analise), impactando na programacgao do controle de
qualidade que pode estar com alta demanda de analise de liberacdo. Outro exemplo
que posso citar, seria a revisdo de Ficha Técnica no mesmo més do aniversario do
produto. Todas essas situacdes podem impactar no atraso do envio da peticdo para
Anvisa, sendo conveniente iniciar o procedimento com maior antecipagdo do que a
realizada atualmente.
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Dessa forma, como melhoria, esta sendo proposta a alteracédo da solicitacdo da
documentacao para dez dias uteis antes do més de referéncia do HMP ao invés de
iniciar os procedimentos dentro do proprio més de aniversario. Além disso, estabelecer

prazo de cinco dias uteis para analise da documentacgao recebida.

Alteracao e inclusao de prazos

1) Solicitacdo da documentagéo necessaria para protocolo de HMP no prazo de dez
dias uteis antes do més referéncia.
2) Inclusdo do prazo de andlise da documentagido recebida pela Assessoria de

Assuntos Regulatorios.

Opcéo Regulatoria

Incluir no procedimento de HMP o prazo de solicitagdo da documentagao
de dez dias uteis antes do més referéncia de aniversario. O tempo selecionado
foi baseado na observagdo do historico de dificuldades da organizagéo, e
posteriormente, deve ser avaliada a necessidade de ampliar ou estreitar esse
prazo. Dessa forma, o tempo ampliado ira permitir maior planejamento e
gerenciamento do procedimento. Incluir também prazo para a Assessoria de
Assuntos Regulatérios avaliar a documentagédo recebida, essa medida pode criar

métricas para avaliagao de desempenho.

Departamentos impactados

Assessoria de Assuntos Regulatérios tem impacto baixo porque para essa
medida sera necessaria a alteragdo do procedimento de HMP quanto ao prazo
da solicitacdo da documentacéo e inclusao do indicador do tempo de analise da
documentacao recebida. Para os demais setores ndo ha impactos uma vez que

nao altera o tipo de documento a ser submetido no procedimento.
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Impactos para o LFM

Impactos benéficos para o LFM, em virtude de garantir cumprimento de
prazo regulamentado e ampliar a eficiéncia da Assessoria de Assuntos
Regulatorios.

Nao ha impacto nos custos, como por exemplo, a aquisicdo de softwares.

Comparacao entre as opgdes

Impactos positivos para o LFM, em virtude de garantir a conformidade regulatoria,
uma vez que as obrigag¢des sanitarias seréo realizadas dentro do prazo normativo

e com robustez.

2.5 ATUACAO REGULATORIA EM NOVOS PROJETOS

Os projetos do LFM s&o abordados em Reunides de Conselho Técnico nas quais
€ apresentada a oportunidade e os Departamentos envolvidos discutem as ideias
iniciais, agendando para as proximas reunides as discussbes mais maduras e
crescentes, sendo formalizadas por meio de atas. Pela parte da Assessoria de Assuntos
Regulatérios, cada assunto € mapeado e apresentado de forma oral nessas reunides
sob a dtica regulatéria. Cada estudo desses possui uma riqueza de informagdes
bastante extensa e complexa, por vezes envolvendo até ratificacdo de entendimentos
junto ao orgao regulador. Dessa forma, é justificavel que esse conhecimento seja
registrado de forma a auxiliar futuros projetos e ser utilizado quando necessario, ao invés
de apenas ser registrado de forma sumaria na ata da reunido do Conselho Técnico. Com
isso, oportunizou-se a criagdo de um modelo de parecer para que seja descrito todo o

racional técnico de cada projeto estudado.

Opcéao Regulatéria

Incluir um procedimento de avaliagdo de projetos com modelo de parecer a fim

de registrar esse conhecimento e facilitar futuros projetos.
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Departamentos impactados

Para a Assessoria de Assuntos Regulatorios possui impacto médio porque cria a
obrigagdo de elaborar novo procedimento com modelo de pareceres para
utilizacdo nos projetos. Sugere-se também a inclusdo do uso da ferramenta
“Bibliotecas Tematicas”, disponiveis no site da Anvisa, no procedimento de

analise a fim de garantir uma varredura em todas as normas sanitarias.

Impactos para o LFM

Impactos benéficos para o LFM, em virtude da criagdo de memoarias, fortalecendo
o capital intelectual da Institui¢ao.

Comparacao entre as opgdes

A nao inclus&o do procedimento proposto pode deixar de agregar conhecimento
a Instituicado, ainda considerando que pode ocorrer transferéncia de pessoal que
€ intrinseco a propria carreira militar, levando consigo o racional desenvolvido. O
parecer € uma forma de consolidar o conhecimento independente da rotatividade

de pessoal.

2.6 PRODUTOS QUIMICOS CONTROLADOS PELA POLICIA FEDERAL

O procedimento de envio dos mapas e da renovacao do Certificado de Licenca

de Funcionamento da Policia Federal ja estdo bem consolidados, entretanto uma

oportunidade de melhoria observada foi a inclusdo do monitoramento da pagina da

internet da Policia Federal de forma sistematizada, de forma a acompanhar o cenario

de regulacgdo de produtos quimicos controlados.

Opcéao Regulatéria

Incluir no procedimento da Assessoria de Assuntos Regulatorios a leitura
sistematizada do site da Policia Federal de acordo com procedimento préprio.
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Departamentos impactados

Assessoria de Assuntos Regulatérios é impactada porque criam duas novas
obrigagdes: criagcdo de procedimento de leitura sistematizada da pagina da
Policia Federal e procedimento para divulgagdo das informagdes, podendo ser
necessario um plano de ag¢des com cronogramas e prazos além de

monitoramento da implementacéao.

Impactos para o LFM

Impactos positivos para o LFM, em virtude de garantir informagdes que auxiliam
na gestdo dos produtos controlados, além de garantir todo o tempo de prazo
previsto na nova obrigagdo criada pela Policia Federal por ter visto
tempestivamente. Com relacdo ao aumento da demanda de tempo de trabalho
na Assessoria, 0 maior risco € comprometer outras atividades ja padronizadas,
visto que a forca de trabalho € pequena. Para implementacao dessa atividade,
sugere-se a inclusao de um novo auxiliar treinado para a fungdo. Nao ha impacto

nos custos, como por exemplo, a aquisicdo de softwares.

Comparacao entre as opgoes

A nédo inclusdo desse procedimento pode ocasionar em erros na aquisicao de
produtos controlados, levando a ndo conformidades por ndo cumprimento de

novas resolugdes por falta de planejamento adequado.

2.7 ATUALIZAGAO DE BULAS

As bulas devem sempre estar atualizadas quanto as suas informacdes, de acordo
com a RDC 47/2009, bem como ao medicamento referéncia, quando aplicavel. O
procedimento de atualizagao de bulas esta adequado, entretanto foi observado que nao
ha prazos para a Assessoria de Assuntos Regulatorios fazer a analise técnica da bula.
O aprimoramento sugerido € a inclusdo desse indicador que trara eficiéncia na execugao

da atividade.
108



APENDICE A - Analise Dos Resultados E Propostas De Melhorias Para O Laboratério
Farmacéutico Da Marinha

Opcéao Regulatéria

Incluir métricas no procedimento da Assessoria de Assuntos Regulatérios para a
atividade de analise técnica da bula, além de oficializar que a data de protocolo

do novo material da bula deve estar alinhada ao esgotamento de estoque.

Departamentos impactados

Assessoria de Assuntos Regulatérios tem impacto baixo porque para essa
medida sera necessaria a alteracdo do procedimento de analise de bula quanto
ao tempo de analise da documentacao e inclusdo desse indicador. Também
apresenta baixo impacto para a Se¢do de Embalagem porque o procedimento
possui a origem neste setor, sendo, portanto, necessaria sua participagédo na

revisdo do procedimento.

Impactos para o LFM

Impactos positivos para o LFM, em virtude de melhorar a performance do
procedimento. Nao ha impacto nos custos, como por exemplo, a aquisicao de

softwares.

Comparacéao entre as opgdes

A nao inclusdo desse procedimento pode ocasionar causar prejuizos ao permitir
que material de bula desatualizado seja destruido por equivocos no

gerenciamento de aquisigao de novo material.

2.8 QUESTIONAMENTOS TECNICOS

Embora o setor farmacéutico seja amplamente regulado, podem ocorrer lacunas de
compreensao relacionadas as normas sanitarias. Os entendimentos institucionais
pautam as decisdes técnicas que definem a conformidade regulatoria dos projetos. Por
esse motivo é fundamental que essa compreensao esteja alinhada a Agéncia. Dessa
forma, nos casos de duvidas e/ou lacunas nas normas, as duvidas sao encaminhadas
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pela Assessoria de Assuntos Regulatérios. A melhoria ao procedimento trata da criagcao
de um banco de dados, organizado por assunto e ano que possa ser utilizado quando

necessario, bem como monitorar a resposta recebida por meio de utilizacéo de planilhas.

Opcéo Regulatoria

Elaborar um procedimento de criagao e gerenciamento do banco de dados com

os questionamentos submetidos a Anvisa.

Departamentos impactados

Para a Assessoria de Assuntos Regulatorios possui impacto médio porque cria a
obrigagao de elaborar novo procedimento de gerenciamento de questionamento.

Sugere-se também a inclusdo do monitoramento dos questionamentos enviados

por meio de uma planilha.

Impactos para o LFM

Impactos positivos para o LFM, em virtude de melhorar a performance do
procedimento e auxiliar nas tomadas de decisdo da Alta Administracdo. Nao ha

impacto nos custos, como por exemplo, a aquisicdo de softwares.

Comparacéao entre as opgdes

A néo inclusédo do procedimento pode atrasar projetos futuros em virtude de ser

necessario novos questionamentos para entendimentos ja estabelecidos e n&o

registrados adequadamente.

2.9 ROUBO, FURTO OU EXTRAVIO DE MEDICAMENTOS

Os casos de roubo, furto e/ou extravio lamentavelmente vém crescendo, podendo
estar relacionados ao aumento do valor da carga (medicamentos de alto custo) bem
como ao modal utilizado que é mais vulneravel (rodoviario). O procedimento de
comunicacao as autoridades é realizado de acordo com a orientacdo da Anvisa e sua
fundamentacéo legal. Entretanto, vislumbrou-se uma oportunidade de melhoria que é
monitorar a publicagdo no site da Anvisa, para esse seja o final do procedimento,

garantindo que a comunicacgao foi eficaz.
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Opcéao Regulatéria

Melhorar o procedimento, incluindo o monitoramento da publicacdo no site da
Anvisa dos lotes roubados, furtados e/ou extraviados.

Departamentos impactados

Para a Assessoria de Assuntos Regulatorios possui impacto baixo porque cria a
obrigacdo de monitorar a publicagédo no site da Anvisa dos lotes roubados,

furtados e/ou extraviados.

Impactos para o LFM

Impactos positivos com baixo impacto para o LFM, em virtude de melhorar a
performance do procedimento. Nao ha impacto nos custos, como por exemplo, a

aquisicao de softwares.

Comparacao entre as opgdes

A inclusdo do procedimento permite concluir o ciclo da atividade, pois finaliza com
a certeza da comunicagao ao paciente dos lotes extraviados, roubados e/ou

furtados, trazendo beneficios a cadeia de distribuicdo dos mesmos.

2.9 CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO (CBPF)

E fundamental monitorar o tempo de trabalho da Anvisa a fim de tornar os fluxos

internos previsiveis. Nesse sentido, incluir a estimativa de tempo de analise da peticao

para certificacdo de boas praticas auxilia a manter a cobertura da certificagao de Boas

Praticas de Fabricagcao do LFM ativa.

Opcéo Regulatoria

Incluir um procedimento para utilizar as informagdes analiticas para estimar
tempo de analise da peticdo pela Anvisa. Dessa forma, esse tempo avaliado deve

sera considerado no protocolo de renovacao da Certificagao de Boas Praticas de

Fabricagdo, a fim de manter a documentagéo ativa.
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Departamentos impactados

Assessoria de Assuntos Regulatérios é impactada porque cria a obrigagdo de
incluir procedimento para monitorar tempo de analise da peticao de certificacéo,
além de analisar esses dados para trazer a informacado que sera utilizada no

cronograma de protocolo da referida petigdo. Impacto baixo.

Impactos para o LFM

Impactos benéficos para o LFM, em virtude de garantir informagdes que auxiliam
na tomada de decisdo quanto ao prazo de protocolo de renovacgao.
Nao ha impacto nos custos, como por exemplo, a aquisicdo de softwares.

Comparacao entre as opgdes

A néo inclusdo do novo procedimento pode trazer prejuizos a Instituicdo pois a
nao observagdo do tempo de analise pode deixar o LFM descoberto por algum
periodo sem a renovagao da certificagdo. A inclusdo do procedimento traz

beneficios ao projeto sem custos adicionais.

2.10 LICENGA SANITARIA NA SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA DO

ESTADO DO RIO DE JANEIRO (SUVISA/RJ)

A Licenga Sanitaria € emitida anualmente e ja ocorreram duas ocasides em que

o LFM nao teve a renovacao emitida dentro do ano da solicitacido por problemas

burocraticos e/ou atrasos do préprio érgdo, embora tenhamos realizado o procotolo

tempestivamente. Assim, €& fundamental manter estreito acompanhamento da

publicacdo da licencga sanitaria a fim de evitar que tal fato ocorra novamente.

Opcéao Regulatéria

Incluir um procedimento para monitorar quinzenalmente a publicacdo da

renovacgao da Licenca Sanitaria no DOERJ.
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Departamentos impactados

Assessoria de Assuntos Regulatérios é impactada porque cria a obrigagdo de
incluir procedimento para monitorar a publicagdo da renovacao da Licenca

Sanitaria no DOERJ. Impacto baixo.

Impactos para o LFM

Impactos benéficos para o LFM, em virtude de garantir a publicagéo da Licencga
Sanitaria, uma vez que permitira contato com o 6rgao a fim de verificar a
ocorréncia de pendéncias ou solucionar o atraso antes do encerramento do ano.

Nao ha impacto nos custos, como por exemplo, a aquisicdo de softwares.

Comparacéao entre as opgdes

A inclusdo do procedimento evitara que novos episodios de auséncia de
renovagao ocorram, auxiliando na formalizacdo de contratos com o LFM e
aquisicao de reagentes controlados. A inclusdo do procedimento traz beneficios

ao projeto sem custos adicionais.

3 CONCLUSAO

Para fins de facilitar a conclusao, reuniu-se todos os impactos observados nas

propostas apresentadas ao longo do relatério no Quadro 2 abaixo:

Opcao regulatoéria Setor Impacto | Impacto | Impacto Prazo para
impactado nos para LFM de implementacao
recursos custos
humanos
Utilizacao de AAR baixo altamente | ndo ha curto prazo
painéis gerenciais benéfico
Criacao de AAR baixo benéfico | ndo ha curto prazo
procedimento de
monitoramento da
fila de analise
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(continua)
Opcao regulatoria Setor Impacto | Impacto | Impacto Prazo para
impactado nos para LFM de implementacao
recursos custos
humanos
Leitura sistematica AAR alto altamente Um longo prazo
do DOU, site da benéfico | posto de
Anvisa e Policia trabalho
Federal a mais
Criacdo de um AAR meédio altamente | n&o ha meédio prazo
modelo de Boletim benéfico
Informativo
Criacao de plano AAR meédio altamente | ndo ha curto prazo
de acao benéfico
Monitoramento da AAR medio benéfico | ndo ha meédio prazo
implementacao das
mudancas
Incluir indicador AAR baixo benéfico | ndo ha curto prazo
para tempo de
trabalho
Atualizar AAR baixo benéfico | ndo ha curto prazo
procedimento de
HMP
Incluir indicador AAR baixo benéfico | nado ha curto prazo
para tempo de
trabalho
Incluir AAR medio altamente | ndo ha medio prazo
procedimento de benéfico
utilizacao de
bibliotecas
tematicas em
novos projetos
Implementacéao de AAR alto altamente | ndo ha longo prazo
pareceres técnicos benéfico
Atualizar AAR e baixo benéfico | nao ha curto prazo
procedimento de setor de
bula, incluindo o | embalagem
monitoramento de
esgotamento de
material
Criar banco de AAR baixo altamente | ndo ha curto prazo
dados digital com benéfico
os entendimentos
técnicos da Anvisa
Monitorar AAR baixo benéfico | nao ha curto prazo

publicacao de
roubo, extravio e/ou
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(continua)
Opcao regulatoria Setor Impacto | Impacto | Impacto Prazo para
impactado nos para LFM de implementacao
recursos custos
humanos
furto na pagina da
Anvisa
Monitorar AAR baixo altamente | ndo ha curto prazo
publicacdao em benéfico
DOERJ da licenga
sanitaria

Quadro 2 - Avaliagao do impacto de implementagao das oportunidades de melhoria nas atividades do
Laboratério Farmacéutico da Marinha

Estima-se que a maioria das propostas trazem grandes beneficios a Instituicéo,
sem custo financeiro para implementar, com baixo impacto de monitoramento para a
Assessoria de Assuntos Regulatérios. Dessa forma, as medidas de curto prazo podem
ser implementadas imediatamente apos a provagéao.

As medidas de médio impacto sao possiveis de serem realizadas, porém com um
prazo maior, pois envolve treinamento e maior complexidade, como a emissao de
pareceres técnicos. Para estas, espera-se levar de seis a doze meses para
implementagdo das medidas sugeridas apos aprovagao.

Destaca-se que os maiores impactos observados sdo com as medidas de
inclusdo de novos procedimentos que impactam significativamente na rotina da
Assessoria de Assuntos Regulatérios, como por exemplo a sistematizagcao da leitura
das paginas oficiais, pois requer maior tempo de trabalho numa equipe ja enxuta. O risco
da nao realizag&o de qualquer dessas melhorias deve ser gerenciado, pois pode ocorrer
perdas de oportunidades bem como atrasos no cumprimento de novas obrigagdes
estabelecidas pela Anvisa. Foram classificadas como longo prazo, pois sdo medidas
que dependem de recursos humanos.

Por fim, observam-se que todas as melhorias foram construidas considerando
experiéncias passadas e conhecimento institucional, porém podem ocorrer fatos
imprevisiveis, como alteragdes de regulamentagbes, mudancas nas ferramentas
utilizadas que devem ser monitoradas frequentemente a fim de adequar as solugbes
aqui propostas. Outrossim, a Alta Administracdo podera escolher as opg¢des que
julgarem mais adequadas diante do contexto apresentado, refletindo sobre os custos e

beneficios, riscos, viabilidade e dificuldades aqui apresentadas.
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2 LISTA DE ABREVIATURAS

Alfob Associacdo de Laboratérios Farmacéuticos Oficiais do Brasil
Anvisa Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

AR Assuntos Regulatérios

IR Inteligéncia Regulatoria

IRG Informagbes Regulatorias

LFO Laboratério Farmacéutico Oficial
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3 ESCOPO

A disponibilidade e complexidade de informagdes regulatérias aumentaram
significativamente e, paralelamente, os mecanismos de pesquisa no site das agéncias
reguladoras ficaram mais eficazes. Com esse fluxo maior de informagao, aumentou-se
também o desafio para analisar e organizar esses dados de maneira eficaz. Em
assuntos regulatérios, uma forma de otimizar essa busca pela informagcéo e seu
gerenciamento é por meio do uso da Inteligéncia Regulatéria que sistematiza o processo
de trabalho, simplifica a rotina e traz resultados importantes para a Organizagao.

Dessa forma, este Manual é aplicavel a todos os Laboratérios Farmacéuticos
Oficiais que desejam implementar a ferramenta da Inteligéncia Regulatoria na area de
Assuntos Regulatorios.
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4 DEFINIGOES

Analise de impacto regulatério — Processo de exame dos impactos provaveis de
um regulamento proposto e de politicas alternativas para auxiliar no processo de

adequacgao na organizagao.

Assuntos Regulatérios — E o departamentoda Industria Farmacéutica
responsavel pela regularizagdo dos produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria, para que
eles possam ir ao mercado. Além disso, estabelece a comunicagéo da instituicdo com

os 6rgaos reguladores.

Boletim — Um breve aviso emitido geralmente de uma fonte autorizada.

Boletim informativo ou Newsletter - Uma pequena publicagdo (como um folheto

ou jornal) contendo noticias de interesse principalmente para um grupo especial

Dossié — Documento submetido a autoridade reguladora nacional com um pedido
de autorizagao de introdugdo no mercado de acordo com os requisitos aplicaveis e os

requisitos especificados nas respectivas diretrizes de procedimento.

Estratégia Regulatéria - Documento formal que alinha as atividades regulatérias
necessarias para trazer um produto novo ou modificado para o mercado com a
estratégia de negdcios. Propde a diregcao a equipe de projeto para o produto que esta
sendo desenvolvido ou reformulado, identificando os elementos regulatorios importantes

a serem abordados para comercializagéo.

Inteligéncia Regulatéria — E o ato de processar informagdes regulatérias
publicamente disponiveis por meio do monitoramento do cenario, analisando os dados
em seus contextos e gerando uma saida significativa, por exemplo, delineando riscos e
oportunidades - para a estratégia regulatéria. O processo deve ser conduzido pelas

necessidades da Instituicdo e estdo vinculadas a decisdes.
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Planejamento regulatério - Documento que descreve as etapas e acdes
especificas necessarias para atender com sucesso aos objetivos da estratégia
regulatoria. Deve conter elementos especificos necessarios para montar a submissao
regulatéria. Podem incluir: referéncias regulatérias especificas da categoria do produto,
uma lista de orientagcbes e padrdes a serem usados, comparagao de
medicamentos/produtose os dados de suporte, rotulagem, relatérios preé-clinicos e
clinicos especificos, referéncias bibliograficas e informagbes ou compromissos de

reunides pré-submissao com agéncias reguladoras.

Sistema regulatério — A combinagao de instituicbes, processos e a estrutura

regulatéria com a qual um governo controla aspectos particulares de uma atividade.
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5 INTRODUGAO

A sociedade depende de diversos produtos e servigos sujeitos a vigilancia
sanitaria e, por isso, o sistema regulatorio desses produtos € desafiado diariamente a
fim de controlar os riscos a saude humana, fortalecendo o papel do érgao regulador. Por
esse motivo, regularizar qualquer produto sobre vigilancia sanitaria e manté-lo em
conformidade regulatéria durante todo seu ciclo de vida, tornou-se desafiador @ medida
que as exigéncias sao modificadas e ampliadas com grande velocidade.

Nesse sentido, as industrias farmacéuticas devem se organizar para funcionar de
forma mais eficiente e a responder com rapidez a qualquer cenario regulatério em
construgdo, reorganizando procedimentos e utilizando as informagdes disponiveis das
agéncias reguladoras. Um processo sistematico capaz de auxiliar a captagdo de
informacgdes relevantes e sua analise € a Inteligéncia Regulatéria (IR). A partir da
obtencao de dados, pode-se identificar um risco ou uma oportunidade, que em ambos
0s casos deve ser analisado sobre a 6tica regulatoria propondo alternativas de solugéo
ou atuagao para se alcancgar os objetivos pretendidos da instituicdo.

Em outras palavras, a IR € um ativo e importante membro da governanga, risco
e conformidade regulatéria. As informagdes regulatérias sdo compostas de dados
publicos e privados que a Instituicdo pode usar para monitorar o ambiente regulatorio,
no entanto, é a pecga “inteligéncia” que transforma esses dados em uma oportunidade
para a Organizacdo, gerando vantagem competitiva. Portanto, IR € o processo de
manter-se atualizado com os novos padrdes regulatérios a medida que sao promulgados
por governos e agéncias reguladoras.

Cabe destacar que a importancia da IR toma proporcdes ainda maiores quando
consideramos o surgimento de medicamentos inovadores e cada vez mais complexos,
como por exemplo medicamentos com impressao 3D. Qualquer nova tecnologia traz
novas questdes aos orgaos reguladores, por isso a atualizagdo continua dessas
informagdes, com identificagdo de tendéncias, novas legislagbes e seus impactos,
destaca a IR como uma ferramenta essencial para manutencdo da conformidade

regulatéria e manutengao do negdcio.
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Dessa forma, esta publicacao foi baseada na experiéncia vivida na area do setor
de Assuntos Regulatérios (AR) de um Laboratério Oficial Farmacéutico (LFO), onde
foram oportunizados pontos de melhoria no setor de Assuntos Regulatorios, por meio
da aplicagdo da IR. Seu principal objetivo € fornecer orientagbes para implementagéo
desse importante processo que pode proporcionar relevantes melhorias na area de AR,
trazendo vantagens como otimizagao de recursos, minimizagao de riscos regulatorios,
aumento de chances de sucesso e diminuicdo de tempo de desenvolvimento de novos

projetos aos laboratérios publicos.
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6 INTELIGENCIA REGULATORIA

Desde a fase de desenvolvimento de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria até
a fase de mercado, sdo inumeras etapas que sao regulamentadas pela Anvisa. E esses
requisitos sdo extremamente dindmicos e rigorosos. Portanto, os Laboratérios Oficiais
enfrentam enormes desafios para se manterem atualizados e, por isso, € fundamental
desenvolver uma estratégia regulatoria eficiente e apropriada. A area de Assuntos
Regulatérios € responsavel por garantir que todo o projeto e/ou produto esteja
conformidade regulatéria durante todo seu ciclo de vida e a Inteligéncia Regulatéria (IR)
pode suportar todo esse processo. A IR deve contribuir para elaboragdo da estratégia
regulatoria no desenvolvimento de produto, apresentando toda a politica envolvida, bem
como no periodo pds-comercializagdo que compreende a gestao do ciclo de vida util do
produto a fim de manter sua regularidade sanitaria, conforme exemplificado na Figura

1, que apresenta como modelo, o desenvolvimento de medicamento.

Desenvolvimento
Pesquisa Caracterizacao Farmacéutico e
Quimica + guimica e especificagdes
Farmacéutico analitica analiticas = Lote
industrial

Sintese

Triagem, efeitos colaterais, interagéo
farmacoldgica, aguda e subaguda
mutagenicidade, carcinogenicidade »

Farmacologia,
toxicologia e
farmacocinética

-
Compilacdo da Documentacao
Assuntos - priag ~ s
.. Estratégia documentagao para
Regulatérios - :
Regulatéria com 0s ensaios lancamento no
clinicos mercado
Contato com a agéncia regulatéria durante toda a avaliagdo da documentagao

Langamento e
aprovacgao do
produto

Estudos de fase |, I,
IelV

Ensaio clinico

Figura 1 - Acompanhamento regulatério durante todo ciclo de vida do produto
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Como é possivel observar na Figura 1, o estudo de inteligéncia regulatéria cabe
em todas as fases de qualquer produto submetido a Vigilancia Sanitaria. Pode auxiliar
no entendimento dos guias na area de formulagao, terapéutica, necessidade de estudos
de bioequivaléncia até estabelecer reunides de pré-submissdo na busca por
alinhamento com a autoridade sanitaria. Apds as atividades de registro, permanece a
necessidade de acompanhamento pelo processo de IR no pds-registro para
implementagao de propostas de melhorias ou adequagdes as novas regulamentagdes.

Dessa forma, o processo de IR compreende a coleta e analise de dados
regulatorios disponiveis publicamente, comunicacdo das consequéncias dessas
informagdes, monitoramento do ambiente regulatério em busca de oportunidades,
ameacas, orientagoes e legislagcdes, desenhando uma estratégia regulatoria. Todo esse
processo deve ser guiado pelas necessidades da instituicdo e alinhado aos seus
objetivos estratégicos.

O processo de IR esta esquematizado na Figura 2. Na fase da entrada, tem-se o
site da propria agéncia como fonte principal de informagdes, mas se pode acrescentar
associagbes farmacéuticas, tais como a Alfob (Associagdo de Laboratorios
Farmacéuticos Oficiais), publicagbes, setores regulados e networking. Ou seja, 0
primeiro passo para implementar IR é “conhecer”, seguindo para o processamento
desse conteldo, identificando as informacdes Uteis.E importante a analise detalhada de
forma sistematizada gerando o “produto” da IR que se trata de informagdes que poderao
alterar procedimentos, criagdo de métricas para aprovagao de produtos, entendimento
sobre regulamentacgéo, relatérios com estratégias regulatérias, identificacdo de
oportunidades ou riscos, dentre outros. O produto da IR sera capaz de auxiliar na
tomada de decisbdes de forma racional, conhecendo as implicacdes de cada decisao,

bem como auxiliar no planejamento de sua implementagao.
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* Agéncias reguladoras
» Agentes regulados m‘
* Informacgdes internas
ikl * Legislagtes
* Qutras fontes l

« Filtro dos dados ‘ \
* Avaliagao

» Tendéncias

« Conhecimento institucional ‘
* Analise de lacunas

* Ferramentas da qualidade

* Interpretagéo

* Flexivel e no tempo adequado
» Continuo (Atualizacbes)

i
SSLEIEVIER . Planejamento M‘
» Disseminacao de relatorios

» Comunicacgao

Figura 2 - Processo de Inteligéncia Regulatéria: Como fazer?
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7 POR QUE IMPLEMENTAR INTELIGENCIA REGULATORIA?

O produto obtido pela implementagao do processo de IR contribui efetivamente

para garantir a conformidade regulatoria, trazendo as seguintes vantagens:

a)
b)
c)
d)

e)
f)
9)
h)
i)

Reduz os riscos dos negdcios ao planejar formas de mitiga-los

Reduz tempo necessario para obter a aprovagao do produto

Mantém as empresas cientes e adaptaveis para mudangas que irdo surgir.
Permite identificacdo de problemas e tendéncias bem como seu gerenciamento
de conformidade regulatdria.

Aumenta o indice de aprovagdes de peticoes

Auxilia na tomada de decisdes estratégicas

Aumenta a lucratividade

Identifica oportunidades regulatérias

Defende posigdes existentes

Maior conformidade com novas diretrizes e legislagbes

Custos de desenvolvimento reduzidos

Respostas mais rapidas e eficientes
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8 MEDIDAS QUE ANTECEDEM A IMPLEMENTAGAO DA INTELIGENCIA
REGULATORIA NA AREA DE ASSUNTOS REGULATORIOS DE UMA INDUSTRIA
FARMACEUTICA

8.1 HABILIDADES DE PESSOAL REQUERIDAS PARA IMPLEMENTAR IR

Os profissionais de IR devem apoiar o processo de desenvolvimento de produtos
sujeitos a Vigilancia Sanitaria com informagdes estratégicas, atuar na interface com a
agéncia regulatéria e direcionar as informacdes para as areas interessadas. E
importante que o especialista em IR mantenha seus conhecimentos atualizados ao
participar de conferéncias, cursos e reunides relevantes. Os especialistas também
devem ser encorajados a estudar constantemente e a serem membros de sociedades
profissionais ou organizagdes relevantes. O Quadro 1 apresenta as habilidades que séo

requeridas para o especialista em IR:

Habilidades requeridas para um especialista em IR

Ser capaz de identificar, analisar e comunicar rapidamente mudangas significativas no cenario

regulatério para as partes interessadas, garantindo a conformidade regulatéria

Analisar e entregar avaliagbes exclusivas e sagazes que auxiliem na tomada de decisdes

estratégicas

Atuar como apoio e verdadeiros consultores para as demandas regulatorias internas,

respondendo as solicitagdes formalmente.

Buscar e definir as fontes de inteligéncia regulatéria que possam agregar valor e ser
referenciadas nas analises.

Usar avaliagdes regulatérias de um produto concorrente para determinar a probabilidade de

sucesso da prépria estratégia.

Usar da experiéncia pratica na interpretacdo de novas normas ou procedimentos novos

Reconhecer possiveis problemas de conformidade

Prever tempos de revisado e/ou atualizagdo de produtos

Apoiar os planos de um projeto e pesquisar tendéncias regulatérias, padrdes e oportunidades

Ter habilidades para coletar e analisar grande volume de dados

Criar estratégias para implementar as mudancgas regulatdrias na Instituicdo

Estabelecer comunicagdo com o érgao regulador, associa¢des e grupos de trabalho

Quadro 1 - Habilidades requeridas para um profissional de IR
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Dessa forma, os especialistas em IR devem ser capazes de conduzir um estudo
extensivo sobre os requisitos regulatérios para um determinado produto em uma regiao
geografica especifica.Como a fase inicial contém uma grande quantidade de material de
pesquisa, fica claro a necessidade de saber trabalhar com grande volume de dados.
Esses dados devem ser filtrados a fim de obter informag¢des uteis para o objetivo
institucional, destacando dessa forma a importancia da analise sistematizada realizada
pelo especialista em IR. Uma estratégia regulatoria eficaz proporciona a melhor resposta
e promove o planejamento adequado em todas as diversas atividades de uma
organizacgao, desde a fabricagao até o marketing. Para que seja eficaz, o profissional de
IR deve acompanhar as mudangas mais recentes nos regulamentos e diretrizes, além

de ter conhecimento do funcionamento do setor e sua histoéria.

8.2 MAPEAMENTO DO CENARIO INTERNO

Antes de iniciar a implementagcdo do processo de Inteligéncia Regulatoria, é
necessario conhecer a profundamente a organizagédo para que seja possivel detectar
adequadamente as fontes das informagbes que serdo relevantes para cumprir 0s
objetivos institucionais e propor melhorias que possam alavancar seus
resultados.Portanto, conhecer a misséo, visao, valores, metas, produtos, projetos,
objetivos e historico organizacional € fundamental para que seja possivel identificar o
ambiente regulatério em que ela estd inserida, mapear quais buscadores séao
importantes e quais informagdes poderao ser uteis para aplicar no processo de IR.

A maneira proposta de conhecer a empresa € por meio do mapeamento das
atividades do Departamento de Assuntos Regulatérios (AR). A proposta pode ser
efetivada utilizando fluxogramas com representagédo grafica das principais atividades
realizadas com seu passo a passo. O fluxograma, por ser uma ferramenta de analise,
permitira reconhecimento e mapeamento dos processos, identificar os principais
gargalos e analisar esses achados a fim de propor oportunidades de melhorias
adequadas a rotina da organizagdo. Reunides com equipe multidisciplinar s&o
recomendadas com intuito desconstruir propostas de melhoria eficazes.

Como sugestéo, a criagdo de questionarios com perguntas pode auxiliar no

mapeamento e propostas de melhorias para a execugéo das atividades e garantir

128



Apéndice B - Manual para Implementacao de Inteligéncia Regulatéria em Laboratérios
Farmacéuticos Oficiais

ganhos para a Organizagao, tais como as apresentadas na Figura 3:

Dentro do conhecimento
que tenho da empresa, a
execugdo dessa rotina
atende as necessidades
institucionais? Existem
lacunas?

Qual o histoérico de
atuacdo da organizacgao,
frente as modificagoes
legais? Existem pontos de

Consigo ter agilidade nas
respostas as frequentes
modificagoes sanitdrias e
antecipar as noticias de
forma a proteger a
Empresa?

Como é realizado o
trabalho? Estabeleco
comunicagao com outras
empresas de forma a

melhoria a serem permitir a troca de

realizados? informagoes?

Figura 3 - Modelos de perguntas que podem auxiliar o processo de mapeamento

A maior dificuldade encontrada na técnica se refere ao conhecimento sobre o
histdrico institucional (memdria institucional). Isso porque nem sempre a empresa possuli
registros historicos, podendo ficar todo o conhecimento retido no capital intelectual. Com
o fluxo de pessoal, por vezes, alguns histéricos podem ficar perdidos, podendo
prejudicar os resultados da técnica. Diante disso, sdo propostas duas linhas de acgao:
instituir a elaboragao de resumos executivos para registrar todos os acontecimentos da
Instituicdo com seus reflexos e controlar a emissao desses resumos por temas de forma

a facilitar seu arquivamento e acesso.
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Outro ponto importante no mapeamento interno é conhecer os “clientes internos”
para buscar formas de melhor auxiliar no alcance de seus objetivos e apoiar na analise
de impacto regulatério dessas atividades. Incentivar a cultura da utilizagao da ferramenta
e disseminar a Inteligéncia Regulatéria. O cliente interno deve saber como deve
estabelecer contato com a IR. Dessa forma, uma das principais atividades da IR é
desenvolver e manter o envolvimento das partes interessadas, ampliando a
comunicacado e aperfeicoando o fluxo de informagdées. Uma das formas é realizar
treinamentos e com isso, aumentar a conscientizagdo sobre o uso da IR de forma a
potencializar esforgos. Outros sim, cabe destacar que a contribuicdo de outros
departamentos possui relevancia nas analises de impacto regulatério, pois atuam como
especialistas em assuntos especificos. Nesse sentido, cabe ao departamento de IR
orientar como proceder para oferecer analises de qualidade. Assim, outros

departamentos podem atuar tanto como “clientes”, mas também como “especialistas”.

8.3 MAPEAMENTO DO CENARIO EXTERNO

Dentro do ambito da Vigilancia Sanitaria, também €& necessario identificar a
categoria regulatéria de mercado que a empresa esta estabelecida bem como projetos
em que deseja atuar futuramente. Em 2023,0 escopo regulatério da Anvisa abrange as
seguintes categorias:Agrotéxicos, Alimentos, Cosméticos, Laboratérios Analiticos,
Medicamentos, Portos, Aeroportos e Fronteiras, Produtos de Saude, Saneantes,
Sangue, Tecidos, Células e Orgéos, Servicos de Saude, Tabaco e Farmacopéia.

ApOs esse levantamento e selegcdo das categorias, com base no perfil da
Instituicdo, deve se mapear o cenario externo que interfere no funcionamento e
legalidade da Instituicdo.A utilizacdo de questionarios com perguntas no tema podera
auxiliar no mapeamento do cenario externo, trazendo conhecimento sobre o ambiente
regulatorio em que a empresa esta inserida e apresentando possiveis ameagas, riscos
e oportunidades ao seu negdcio, analisando o contexto sanitario. Na Figura 4 s&o

apresentados modelos de perguntas.
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Quais sao as Essa organizag¢ao importara
regulamentagées ou exportara seus
necessadrias ao seu produtos? alcangado?
funcionamento?

Quais seus objetivos para
crescimento? Algum
mercado novo a ser
alcangado?

O que sera monitorado?
Quais categorias?

Figura 4 - Modelos de perguntas que podem auxiliar o processo de mapeamento do cenario

externo

E importante incluir no mapeamento do cenario externo, outros 6rgdos
reguladores que influenciam na atividade fim da organizagédo. Por exemplo: Diarios
Oficiais, Vigilancias Sanitarias Estaduais, Policia Federal, Ministério da Defesa, Policia
Civil, Ministério da Agricultura, Ministério do Meio Ambiente, associa¢cées de agentes
regulados, outras agéncias reguladoras internacionais: FDA, EMA, ou seja, todos os
necessarios ao seu funcionamento e conformidade regulatéria.

As etapas iniciais de mapeamento permitirdo identificar as necessidades tanto de
ferramentas quanto de pessoal para permitir fluxo de trabalho. Todas essas etapas
realizadas acima devem ser reavaliadas periodicamente a fim de garantir um sistema
de inteligéncia regulatdria eficiente que atende as demandas de um ambiente fortemente

regulado.
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8.4 SELECAO DAS PRINCIPAIS FERRAMENTAS DE BUSCA DE INFORMAGCOES

Apoés a verificagdo de quais 6rgéos reguladores possuem interface com as
atividades da empresa, o préximo passo € verificar e esgotar as possiveis fontes
publicas de informagdes nessa selegao. Na pratica, consiste em mapear e registrar os
acessos de cada site dos 6rgaos reguladores de forma sistematica que apresentam
informagdes e/ou ferramentas Uteis a serem monitoradas na rotina do Inteligéncia
Regulatéria, sendo sugerida a criagdo de um checklist de busca.

Além do mapeamento, cabe a avaliagdo da necessidade da frequéncia de cada
verificagdo para aquela determinada informagcdo em cada enderego eletrbnico
analisado, criando um procedimento com os caminhos encontrados. O procedimento de
busca ativa das informagdes, com emissao de um checklist devera ser revisado
periodicamente quanto a validade dos links disponibilizados e sua periodicidade, pelo
menos a cada dois anos ou quando necessario, com o objetivo de estar sempre
atualizado frente as modificagcdes regulatérias e das proprias necessidades e novas
demandas da Instituicdo. No Anexo A é exposto um modelo de procedimento de busca

ativa das informagdes para uma industria de medicamentos.

Estabelecer o sistema de IR

Mapeamento ambiente
regulatoério

Mapeamento cliente interno

Identificar fontes relevantes de Levantamento de habilidades
informacdes e funcgdes

Figura 5 - Resumo das quatro medidas que antecedem o estabelecimento da IR
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9 ETAPAS PARA APLICAGAO DO PROCESSO DE INTELIGENCIA REGULATORIA

9.1 COLETA DE INFORMACOES

Nessa fase, a busca pela informagdo deve ocorrer na frequéncia e canais
previamente estabelecidos no procedimento de busca ativa implementado na fase de
mapeamento externo. Cumpre destacar que € importante distinguir informagdes
regulatorias (IRG) de inteligéncia regulatéria. As informacbes regulatérias sao
importantes no processo de IR, no qual reunimos os dados necessarios para utilizar
como estratégia regulatéria e obter um produto adequado dentro do prazo desejado. As
IRG sao dados sem analise, obtidas principalmente de agéncias reguladoras, além de
informacgdes obtidas através da interagdo com entidades reguladas e informagdes sobre
a organizagao.

Ainda, a coleta ativa de informacdes deve ser aproveitada para atuar
politicamente, no ambito dos Laboratérios Publicos, uma vez que permite detectar
tempestivamente as regulamentagbes que estdo em processo de revisdo ou novas
normas que estdo a surgir. Para os LFO essa acdo € fundamental,pois traz a
possibilidade de avaliar uma minuta de legislagdo sob a ética de laboratorios publicos,
visto que possuem objetivos bem distintos das empresas privadas. Assim, dentro do
prazo estabelecido € permitido que as instituicbes colaborem nas discussdes sociais
com os orgaos reguladores sobre as revisbes de futuras normas, podendo trazer
oportunidadese regras especificas adaptadas a realidade dos LFO. Essa atuagao pode
ocorrer também por meio das Associagbes, como a Alfob, a fim de fortalecer as
contribuicdes.

Dentre as dificuldades previstas que podem ser observadas nessa etapa, seria
que o trabalho de coleta de dados é demorado e as informacdes internas que sao
relevantes sdo confidenciais, requerendo habilidades extras do especialista para lidar

com esse conteuido.
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9.2 ANALISE DE INFORMAGOES

Uma vez que as IRG foram obtidas, inicia-se o processo de analise dessas
informagdes. Nessa analise deve-se ter foco nas informagdes relevantes, observando
as tendéncias regulatérias em projetos internos, aplicando as ligdes aprendidas
(memodria institucional), verificando o impacto na Instituicdo. Uma interpretagao correta
dessa analise nos conduz a alcangar uma estratégia regulatéria eficiente.

A avaliagdo requer uma abordagem objetiva e sistematica para analisar
informagdes e resolver os problemas. A tomada de decisdo deve ser baseada em
evidéncias, em vez de generalizar a partir da propria experiéncia, intuicdo ou tentativa e
erro. As decisbes devem ser reprodutiveis e claramente compreendidas pelos
demais.Entretanto, toda decis&o regulatéria envolve julgamento e, por isso, a
capacidade de integrar conhecimento atualizado com a compreensdao dos padrbes
regulatérios podem orientar as decisdes.E considerada uma boa avaliacdo aquela que
faz uso de requisitos regulatérios harmonizados internacionalmente e a adogao de
abordagens regulatorias que demonstrem flexibilidade para maximizar os beneficios
para a saude publica e, a0 mesmo tempo, minimizar consequéncias adversas e nao
intencionais.

A habilidade de analise do especialista pode ser desenvolvida ou fortalecida
durante o processo de treinamento, por exemplo, avaliando as respostas as perguntas
levantadas por um supervisor mais experiente para que o processo de questionamento
se torne uma ferramenta de aprendizado promovendo o pensamento regulatério critico
e a solugao de problemas.

Uma forma de sistematizar a analise é realizar a leitura de todos os tdpicos
encontrados e fazer resumos para cada informag¢ao encontrada. Reunir as informacdes
que se encaixam e impactam umas as outras. Com esse esquema montado, o
especialista de Inteligéncia Regulatoria deve elaborar sua analise apontando como as
novas informacdes afetardo a equipe e fazer as recomendacées. E importante também
estabelecer um comparativo entre a situacado atual e as perspectivas de mudancas.
Todas essas anotagbes devem ser apresentadas a Instituicdo com as propostas de

solucdo e devem ser formalmente documentadas,
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podendo ser apresentadas da melhor maneira que convier: planilhas, pareceres,
relatorios de estratégia, apresentagdes de slides. O documento de tomada de decisao
deve abordar todos os pontos de vista, ser baseados em evidéncias e identificar
claramente as informagdes que foram consideradas. O registro de solu¢des podera
servir como base futura para novas atualizacdes conforme a necessidade.

Uma estratégia regulatéria identifica os requisitos regulatérios importantes a
serem atendidos e fornece uma definicdo geral e uma dire¢do clara para a equipe de
desenvolvimento de produtos, explicando até as razdes do caminho a ser percorrido.
Deve servir a trés fungdes principais:

a) Ferramenta de rastreamento que resume os principais entendimentos do

arcabouco sanitario.

b) Ferramenta de planejamento com cronogramas e temas a serem abordados

em futuras reunides com 6rgaos reguladores.

c) Registro de risco para elencar os principais problemas em aberto que podem

afetar os cronogramas, custos ou valor comercial do projeto.

Especificamente, o documento deve fornecer informagdes sobre a situagao atual
do projeto, cronogramas-alvo, material de rotulagem, principais riscos e questdes em
aberto relevantes. Deve também registrar os entendimentos obtidos com a agéncia
reguladora. Além disso, o documento deve essencialmente apresentar o caminho de
desenvolvimento para a aprovagao do mercado, em relagéo aos requisitos regulatorios.

A primeira edigdo da estratégia regulatoria deve ser criada com antecedéncia,
antes do inicio do projeto. Isso permitira que os dados coletados de diretrizes conduzam
o desenvolvimento e sirvam de base para interagcdes iniciais com as autoridades
reguladoras.

A estratégia regulatéria deve ser vista como um “documento vivo” que é
regularmente revisado com base em resultados cientificos, bem como em mudangas no
ambiente regulatério. A utilizagado de perguntas também pode auxiliar na montagem do
relatério, tais como as apresentadas na Figura 6 a seguir:
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Quais sao as principais
caracteristicas deste
produto? Quais sao as
opgoes disponiveis para
registro?Existe caminho
abreviado?

Quando devem ocorrer as
reuniées com o 6rgao
regulador e quais
questoes-chave devem ser
abordadas em cada
reuniao?

Figura 6 - Modelos de perguntas que podem auxiliar na elaborag¢ao da estratégia regulatéria

Quais normas atualmente
disponiveis podem
impactar o programa de
desenvolvimento?

Podemos solicitar
priorizacao da analise?
Quais séo os riscos
regulatoérios?

Dessa forma, deve ser elaborado um planejamento regulatério com definicdo de

prazos e etapas para fins de monitoramento da estratégia regulatoria delineada.Durante

a execugao do planejamento poderdao ocorrer ajustes e atualizagbes a medida que

novas analises sdo realizadas e novos fluxos de informagbes continuam chegando.

Portanto, o documento estratégico deve ser flexivel e ativo.
Cumpre destacar que a abordagem da estratégia regulatéria deve estar sempre

alinhada as principais diretrizes da organizacéo, de forma a contribuir com o

desenvolvimento de projetos e manutencdo de portfolio dentro dos prazos

estabelecidos.

136



Apéndice B - Manual para Implementacéo de Inteligéncia Regulatéria em Laborat6rios
Farmacéuticos Oficiais

9.3 COMUNICAGAO DAS INFORMAGOES RELEVANTES PARA AS PARTES
INTERESSADAS

A comunicagdo € um préximo passo importante para garantir que a inteligéncia
seja implementada. Essencial para o papel de um profissional de IR é a comunicagao
proativa de mudancgas em legislagao, regulamentos, documentos de orientacéo e outras
atualizagbes regulatorias pertinentes.Uma estratégia de comunicagédo eficaz inclui a
divulgacéo para as principais partes interessadas de forma a garantirimplementagao de
mudangas relevantes, com potenciais impactos na conformidade regulatéria, tempo e
desenvolvimento de produtos com boa relacdo custo-beneficio e/ou estratégias
regulatorias bem-sucedidas.

A estratégia de comunicagao depende do porte da empresa e do impacto geral e
a relevancia dos documentos de orientagdo para a empresa. A complexidade dos
departamentos e hierarquia dentro de uma empresa pode requerer estratégias de
comunicacao mais especificas. As comunicagdes poderao ser iniciadas por uma unica
pessoa ou uma equipe, como um comité multidisciplinar. No primeiro caso, uma unica
pessoa poderia comunicar o impacto potencial para outros chefes de departamento que
entdo seriam responsaveis por uma maior divulgacdo das informagdes entre suas
respectivas equipes. Da mesma forma, uma equipe multidisciplinar composta por
membros de varios departamentos poderia determinar o impacto e entdo disseminar as
informagdes em suas respectivas equipes. Nesses casos, é fundamental a utilizagao de
pareceres com as estratégias regulatorias definidas a fim de facilitar o entendimento e
divulgacéao das informagdes.

Informagdes que afetardo varios departamentos de uma grande empresa
necessitam de um canal de comunicagao que atinja um publico amplo para divulgar as
partes interessadas internas sobre as mudancgas pertinentes, bem como os impactos
gerais para a organizagao. O formato usado para distribuir informac¢des em nivel de toda
a empresa depende do conteudo a ser fornecido e das expectativas do publico. Alguns
exemplos de formatos s&o alertas de e-mail, boletins e newsletters. Alertas de e-mail
geralmente devem conter informacgdes faceis de entender, deve ser focado e conciso,
informar os impactos para a instituicdo e descrever prazos. Para noticias menos

urgentes, pode ser mais l6gico compilar varias noticias regulatorias
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juntas em um boletim informativo (modelo no Anexo A), newsletter ou resumo.

O profissional de Rl deve considerar essas formas de comunicagdo mais ampla,
levando em conta as definicbes de cada uma. Independente do formato utilizado, é
fundamental incluir referéncias e/ou links para as fontes originais de informacdes e/ou
outras informacdes. Portanto, o boletim serve estritamente para informar sobre os
acontecimentos e deixar para os leitores tirarem suas proprias conclusdes ou analises.

A questdo da pontualidade pode ser subjetiva e pode variar de empresa para
empresa. O que deve a ser considerado é: “Quando uma noticia se torna uma velha
noticia para a empresa?”. A selegcao do tema a ser abordado em cada numero do
boletim/resumo sera guiada pela importancia para os negoécios da organizagdo, por
exemplo, uma empresa de cosmético estara menos interessada em atualizagcbes de
orientagdes e legislagdo sobre medicamentos, a menos que o0 mercado possa ser um
futuro alvo.Como regra geral, qualquer noticia deve ser bem escrita, livre de erros
gramaticais e ortograficos e facil de entender. Resumos, marcadores e caixas de texto
podem destacar efetivamente os pontos principais de um artigo mais longo.

Em suma, a produgéo da IR deve ser gerenciada, armazenada e compartilhada
para aprender com a experiéncia e evitar duplicacdo de esforgos. Dessa forma, as
informacdes obtidas devem ser comunicadas de forma eficaz, podendo ser por meio de
Boletins Informativos disparados por e-mail, pagina da intranet criando uma seg¢ao de
destaque com as principais noticias, links para bancos de dados da IR disponiveis na
empresa ou outros meios que a empresa preferir. Uma sugestao interessante seria criar
uma solicitagao de pesquisa por parte dos clientes internos sobre determinado assunto
com histérico de aprovacdo de produtos, filas de analise, previsdo de revisdo de

regulamentagao.
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10 OUTRAS CONSIDERAGOES

10.1 CRIAGAO DE UMA SECAO DE IR DENTRO DOS ASSUNTOS REGULATORIOS
OU UM DEPARTAMENTO DE IR DENTRO DA ORGANIZACAO?

Independentemente do tamanho da empresa, estrutura e necessidades é
possivel, mesmo em orgamentos mais limitados, organizar um Departamento de IR.
Para iniciar € fundamental um analista com habilidades de pesquisa, comunicacao e
compreensao do ambiente regulatério para que consiga aplicar as ferramentas de
inteligéncia, conforme descrito no item 8.1. Nos Quadros 2 e 3 a seguir sao
apresentadas as principais caracteristicas, vantagens e desvantagens das opg¢des
apresentadas:

Equipe com dedicagao parcial Equipe com dedicagao exclusiva
Principais caracteristicas

A equipe é dedicada para
desempenhar todas as fungdes de IR,

A equipe precisa ser mais flexivel e

criativa, podendo ficar mais dependente | sendo mais proativo
de outras entidades reguladas.

Processos, formularios e
E funcdo de meio periodo ou em dias da | procedimentos bem elaborados.

semana selecionados, conforme

previamente estabelecido pela empresa
por meio de procedimentos. Nesse caso,
podem ocorrer mais distragcdes durante a
execugao da fungao.

Precisa absorver as informagdes com
mais rapidez.
Pode se tornar mais reativo, agindo
quando é perguntado

Rotina de IR realizada diariamente,
permitindo que a Organizacao detecte
impactos que possam afetar seus
negocios imediatamente.

Implementagdo de mudangas com mais
rapidez.

Andlise de IR mais aprofundada, com
metodologia bem definida

Quadro 2 - Comparativo das principais caracteristicas entre empresas com dedicagao parcial x

exclusiva
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Equipe com dedicagao parcial | Equipe com dedicagao exclusiva
Vantagens

Banco de dados usados para executar,
comunicar e gerenciar resultados de IR
com mais eficiéncia.

Possui mais rapidez e agilidade na
diversidade de temas, oscilando de acordo
com as necessidades diarias.

Podem utilizar bancos de dados pagos
para gerenciar mais informagbes
regulatorias.

Estratégias sdo elaboradas em maior S . ~
Melhor comunicagdo das informagoes

velocidade
para toda a empresa.
Libera o tempo do profissional de
Assuntos Regulatorios
Desvantagens
Menosrecursos

Devido as limitagdes no tempo, pode ndo | Trabalho segmentado, dependendo da
ocorrer aprofundamento no assunto ou |organizagao da empresa

realizar a pesquisa de maneira menos
extensiva.

Quadro 3 - Comparativo das principais vantagens e desvantagens entre quipee com dedicagdo parcial x

total

Em ambos os casos, € necessario ter uma equipe dedicada as atividades da IR,
mesmo que separando alguns dias na semana para essa fungcdo.Dessa forma, é
fortemente recomendavel propor a criagao desse departamento a Alta Administragcao da
empresa, por meio de uma proposta que demonstre seu valor e os beneficios de sua
implementagdo na empresa. Uma vez que haja entendimento sobre as necessidades
internas, custos de implementacgéo, descricdo das habilidades desejadas ao cargo e
descricao das responsabilidades desse profissional, sera possivel auxiliar na tomada de
decisao da organizagéo.

Importante frisar que a forma como cada empresa atende as suas necessidades
varia de acordo com a experiéncia, resultados e orcamento. Entretanto, o processo de
IR permanece o0 mesmo, independente do tamanho da empresa.

10.2 O QUE MAIS PODEMOS FAZER?

Seguem algumas propostas de organizagéo descritas no Quadro 4 que poderéo

facilitar na implementacao da IR:
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DICAS UTEIS

R

- Manter o controle de documentos criados e criar uma planilha com identificagéo, numero,

titulo, versao, data de publicacado, data efetiva/de transicédo e avaliagdo de impacto.

- Inserir seu endereco de e-mail em sitios eletrénicos, servidores de lista ou distribuigao
de e-mail com autoridades reguladoras para informagdes publicadas; muitas das

principais agéncias reguladoras possuem algum tipo de sistema de notificagao por e-mail.

- Registrar seu endereco de e-mail nas listas de mala direta de empresas de consultoria
ou outros grupos de suporte regulatério, que geralmente oferece webinars gratuitos ou
outras informagdes sobre regulamentos/normas novos € em mudanga. A dificuldade
dessa abordagem esta em receber ainda mais e-mails com base no marketing de seus

produtos e servicos.

- Participar de uma organizagdo e/ou associagao profissional. Esses grupos também
fornecem fontes de aprendizado, webinars educacionais gratuitos, féruns e grupos de
rede.

- Manter rede de contato com profissionais da area.

Quadro 4 - Dicas extras uteis para auxiliar na implementagao da IR
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11 CONSIDERAGOES FINAIS

Esse manual é uma proposta que serviu para implementar Inteligéncia
Regulatéria em um Laboratério Farmacéutico Oficial que atua na area de medicamentos,
com foco em genéricos e similares, bem como em produtos de alto valor agregado e
medicamentos negligenciados para atender as demandas do Ministério da Saude.
Porém, cabe ressaltar, que este manual é facilmente aplicavel em qualquer laboratério
publico ou privado, mesmo que de categorias regulatorias distintas, cabendo ao leitor

adaptar o passo a passo as suas necessidades.
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ANEXOS

ANEXO A - Modelo de Procedimento Operacional Padrao de busca ativa de

informacdes.

1 OBJETIVO

Estabelecer os procedimentos de busca ativa de informacdes realizadas pelo

Assuntos Regulatérios e sua periodicidade.

2 AMBITO DE APLICAGAO
Assuntos Regulatorios.

3 RESPONSABILIDADES

Auxiliar Administrativo de Assuntos Regulatérios: cumprir este
procedimento.

Ajudante do Assessor de Assuntos Regulatérios: cumprir e assegurar o
cumprimento destes procedimentos.

Assessor de Assuntos Regulatérios: cumprir e assegurar o cumprimento

destes procedimentos.

4 PROCEDIMENTOS

4.1 VERIFICAGAO DE NOTICIAS NO SITE DA ANVISA

4.1.1 A pagina virtual da Anvisa € um importante meio de informagdo no qual séo

veiculadas as principais noticiais no ambito da Vigilancia Sanitaria nacional.

4.1.2 A Assessoria de Assuntos Regulatorios deve verificar diariamente as noticias de
interesse para a Instituicdo, nos destaques da pagina inicial do site da agéncia -

https://www.gov.br/anvisa/pt-br. A verificacdo deve se estender as demais noticias do

dia, e para isso, basta apertar em “Mais noticiais”.
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4.1.3 Todas as informagdes pertinentes a Instituicdo devem ser comunicadas por e-mail
pelo auxiliar da Assessoria de Assuntos Regulatorios ao assessor, com copia

para o seu ajudante. O e-mail terd como assunto “NOTICIAS”, e no seu corpo o0s e no
seu corpo os tépicos contendo o titulo da noticia ou o assunto de interesse junto do

caminho do sitio eletrénico correspondente.

= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - Anvisa 0que vocé progura? Q g Vb Minsiério caSaide GrgiosdoGovemo ~ Acessoa nformaio  Legisacdo  Acessbildae @ & Entrar
= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa 0 que vocé procure? Q
& > Assuntos > Noticias

Ultimas Noticias

Publicado em 29/:0/202019h22  Atualizado em C3/02/2022 14h11 comurive f Y

= Fitrar

Tudo sobre as vacinas

Entenda o que € necessar

as vatinas s porvia adre, marl frest y Anvisa e Embaixada do México discutem cooperagao em temas sanitarios

18/02/2022 - O diretor-presidente da Agéncia e o embaixacar cc México em Erasilia se reuni-am resta sexta-fara (18/2) oara discutir as persoectivas
para a cooparagao em assuntos sanitarios.

SAUDE EVIGILANCIA SANITARIA & SAUDEE VIGILANCIA SANITARIA & SAUDEE VIGILANCIA SANITARIA < Pedido de registro para vacina da Janssen segue em analise pela Anvisa

Gelas seleciona consultor técnico Saibamais sobre aregulamentagiode  Anvisa proibe kit de coleta paratestee /022022~ Conclsio da avaliagéc de regfstro cepend co cumprimento ce exigéncias pelz emprese.
especializado por meio de projetode  inspecdes remotas diagndstico de Covid-19 sem registro

cooperagdoentrea Anvisae 0 PNUD  iaterial civulgace peli Anisa que esses produtos 56 poderd

Anvisa aprova o registro do primelro autoteste para Covid-19 no Brasil

17/02/2022 - Para concedsr o regisiro, a Anvisa analisa uma série de requisitos técnicos, entre os quais estao a usabilidade e o gerenciamento de risco.

i i bt o e Gomeda respostas sobre as regras da ROC 537/2022. comercializados no pais apos registro.

nestaterga-feia 15/2) e termina na sequnda-feia
(2172 Participe!

Projeto-piloto de fiscalizagdo ce produtos irregulares apresenta os primeiros resultados

17/02/2022 - O monitoramento & fruto de uma parceria da Anvisa com 0 2NUD.
Mais noticias

Figura 1 - llustragdo do acesso no sitio eletrénico para auxiliar o procedimento

4.1.4 Cabera ao ajudante avaliar o conteudo das informacgdes e, caso seja necessaria a
transmissao aos demais Departamentos, elaborar um boletim informativo conforme
modelo no Anexo A. Este arquivo encontra-se salvo com o nome “BOLETIM
INFORMATIVO_MODELOQ” na rede interna de arquivos desta Assessoria, a qual pode
ser acessada através do caminho XXXXX.

4.1.5 O ajudante devera também estabelecer um Plano de Agéo, conforme Anexo B, em
alinhamento com a avaliacdo do Controle de Mudanca, para as noticias que requerem
um planejamento para implantagéo. Este documento devera ser numerado de forma

crescente, com trés digitos, seguido do ano correspondente (XXX/ANO). O
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arquivo modelo encontra-se salvo com o nome “PLANO DE ACAO_MODELQ” na rede
interna de arquivos desta Assessoria, a qual pode ser acessada através do caminho da
rede interna XXX > ANVISA > BOLETINS INFORMATIVOS.

4.1.6 Cabera ao assessor aprovar o Plano de Acao e coordenar as agdes necessarias

ao seu cumprimento.

4.2 VERIFICACAO DE LEGISLAGAO NO SITE DA ANVISA

4.2.1 Diariamente os Assuntos Regulatérios deve verificar a publicagdo de novos atos
normativos. Para chegar a funcionalidade de Legislagdo da Anvisa é preciso, ao final da
pagina principal do site https://www.gov.br/anvisa/pt-br, na coluna “CENTRAIS DE
CONTEUDO?”, selecionar a opc¢ao “LEGISLACAQ”.

o T e ——— : : Q
= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa O wcéproca? Q ANVISA ) )
~ AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
2 wetmail Perguntas Frequentes | Legilagdo | Contato | Servigos da Anvisa | Dados Abertos | Area de imprensa
h VOCEESTAAQUL PAGINAINICIAL ~ ATUAGAD ~ REGULAMENTAGAD  LEGISLAGRD
g Legislagao

Seja bem-indo & pagina de Legislacéo da Anvisal Além de utilizar a ferramenta de busca abaixo, vocé também pode acessar as normas por assuntos regulados nas
Bibliotecas teméticas ou baixar a planilha com a lista de atos normativos (Atualizada em 18.02.2022).

ASSUNTOS SETORREGULADO ACESSOA COMPOSIC;\O CENTRAIS DE CANAIS DE ’ Encontrou algum problema com as normas da Anvisa? Relate aquil
INFORNACAD CONTE(DO ATENDIMENTO
Noticias Adminictrativo Insttucional Diretoria Celegiada Audics Telefone
Agroidiicos Autorzagio e hgendade autoridades  Diretor-Presicents Imagens Webchat
Alimentcs Fundoranerto WE ol AB hgpes e Programas Sequnda Dirstoria Legislagio Formuliio Elerdrico
Cosméticos Ee‘r:lﬁcagao deboss Participagdo Social Tercera Dietoria Publicagges Audiéncias
raficas
Educacéo e pesquisa — Huiors Quetta Dictoe Videcs Ouidoa Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 605 de 1110212022 T
Farmecopeia ) Convénios e Transferéncias Quinta Diretoria Aredimento imprersa Statuei oent De
Recursos admiistratios : N atus: Vigente
Fiscalzagho & oy o 5 Uridades Organzacionais Solcitacéo de vistzs & Ementa: Altera a Resolugéo de Diretoria Colegiada - ROG n° 584, de 8 da dezembro da 2021, que dispéia
mol 0 Reguazagéodeprodulos Especificas copias d processas sobre medidas sanitérias para a operacéio e para 0 embarque e desembarque de plataformas situadas em Ae

Licitag;

€5ENigos

4quas jursdicionais brasilsras e de embacag

Laboratérios Analficos

Figura 2 - llustracdo do acesso no sitio eletrénico para auxiliar o procedimento

4.2.2 Todas as atualizagbes nas normas que sejam aplicaveis a Instituicdo devem ser
comunicadas por e-mail ao assessor, com copia para o seu ajudante. O e-mail tera como
assunto “LEGISLACAQO”, e no seu corpo os Anexo A: Modelo de Procedimento

Operacional Padrao de busca ativa de informagoes.
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4.2.3 Cabera ao ajudante avaliar o conteudo das informacgdes e, caso seja necessaria a
transmissao aos demais Departamentos, elaborar um boletim informativo conforme
modelo no Anexo A. Este arquivo encontra-se salvo com o nome “BOLETIM
INFORMATIVO_MODELO” na rede interna de arquivos desta Assessoria, a qual pode
ser acessada através do caminho da rede interna XXX > ANVISA > BOLETINS
INFORMATIVOS.

4.2.4 O ajudante devera também estabelecer um Plano de A¢ao conforme Anexo B para
as noticias que requerem planejamento para implantagdo. Este arquivo encontra-se
salvo com o nome “PLANO DE ACAO_MODELO” na rede interna de arquivos desta
Assessoria, a qual pode ser acessada através do caminho XXX > ANVISA > BOLETINS
INFORMATIVOS.

4.3 VERIFICAGCAO DE INFORMAGCOES ESPECIFICAS SOBRE REGULAMENTACAO

4.3.1 Quinzenalmente a Assessoria de Assuntos Regulatérios deve verificar a
publicagao de propostas regulatérias. Para ter acesso a esta categoria de informacgao é
preciso, ao final da pagina principal do site https://www.gov.br/anvisa/pt-br, na coluna
“ASSUNTOS”, selecionar a opgéo “REGULAMENTACAO”.

4.3.2 Ao seguir este caminho uma nova pagina da web sera carregada com diversas
categorias sobre o tema, dentre os quais 0s seguintes assuntos devem ser monitorados:
“AGENDA REGULATORIA’ e “PARTICIPACAO SOCIAL NA REGULAMENTACAQ”. Ao
selecionar cada uma das opg¢des acima citadas o usuario sera encaminhado para uma
nova pagina da web contendo temas em destaque que deverdao der monitorados

individualmente.

4.3.3 Todas as atualizacdes pertinentes a Instituicao devem ser comunicadas por e-mail
ao assessor, com copia para o seu ajudante. O e-mail tera como assunto
“REGULAMENTACAOQ”, e no seu corpo os tépicos com os contedildos com propostas de
alteracdes e o caminho do sitio eletrénico correspondente.
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4.3.4 Cabera ao ajudante avaliar o conteudo das informacgdes e, caso seja necessario a
transmissao aos demais Departamentos, elaborar um boletim informativo conforme
modelo no Anexo A. Este arquivo encontra-se salvo com o nome “BOLETIM
INFORMATIVO_MODELO” na rede interna de arquivos desta Assessoria, a qual pode
ser acessada através do caminho XXX > ANVISA > BOLETINS INFORMATIVOS.

4.4 VERIFICAGAO DE INFORMACOES ESPECIFICAS SOBRE INSUMOS
FARMACEUTICOS NO SITE DA ANVISA

4.4 .1 As atualizagdes da regulamentagado sobre insumos farmacéuticos devem ser feitas
mensalmente, a partir do décimo dia de cada més, verificadas no site da Anvisa. O
acesso a esta informacéo é feito a partir da opcdo “REGULARIZACAO DE PRODUTOS
E SERVICOS”, localizada ao final da pagina inicial do site da agéncia, na coluna
“‘SETOR REGULADOQO”. Ao seguir este caminho uma nova pagina da web sera carregada
com diversos setores de regulamentagao da Anvisa, na qual deve-se selecionar a opgao
“INSUMOS FARMACEUTICOS”.
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Figura 3 - llustragdo do acesso no sitio eletrénico para auxiliar o procedimento

4.4.2 Entdo o usuario serd encaminhado para uma nova pagina contendo varios
assuntos sobre insumos farmacéuticos. Para efeito de controle da Assessoria de
Assuntos Regulatérios as verificagbes deverdo ser feitas no menu “ORIENTACOES”,

nas opgdes “PUBLICACOES”, “NOTAS TECNICAS” e “OUTROS DOCUMENTOS”.
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= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - Anvisa Q
ORIENTAGOES
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Formularios e modelos Ingredients Guidelines

Outros Documentos

Figura 4 - llustragdo do acesso no sitio eletrénico para auxiliar o procedimento

443 Todas as atualizacbes devem ser comunicadas por e-mail, com o assunto
“ATUALIZACAO INSUMO FARMACEUTICO”, ao assessor, com cdpia para o seu
ajudante. No corpo deve constar o caminho do sitio eletronico correspondente e o titulo
da atualizacdo em questdo. Além disso, cabe ao auxiliar manter o controle das
atualizacdes através do registro na planilha “ATUALIZACOES DE INFORMACOES”, na
aba de “INSUMOS FARMACEUTICOS”, conforme Anexo C. Este arquivo encontra-se
salvo na rede interna de arquivos desta Assessoria, a qual pode ser acessada através
do caminho XXX > ANVISA > ATUALIZACOES DE INFORMACOES.

4.4.4 Cabera ao ajudante avaliar o conteudo das informacgdes e, caso seja necessaria a
transmissao aos demais Departamentos, elaborar um boletim informativo conforme
modelo no Anexo A. Este arquivo encontra-se salvo com o nome “BOLETIM
INFORMATIVO_MODELQO” na rede interna de arquivos desta Assessoria, a qual pode
ser acessada através do caminho XXX > ANVISA > BOLETINS INFORMATIVOS.

4.4.5 O ajudante devera também estabelecer um Plano de A¢ao conforme Anexo B para
as noticias que requerem planejamento para implantagdo. Este arquivo encontra-se
salvo com o nome “PLANO DE ACAO_MODELOQO” na rede interna de arquivos desta
Assessoria, a qual pode ser acessada através do caminho XXX > ANVISA > BOLETINS

INFORMATIVOS.
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4.5 VERIFICAGAO DE INFORMAGCOES ESPECIFICAS SOBRE MEDICAMENTOS NO
SITE DA ANVISA

4.5.1 As atualizacdes de informacdes especificas sobre medicamentos devem ser feitas
mensalmente, a partir do décimo dia de cada més, verificadas no site da Anvisa. O
acesso a estas informacdes é feito a partir da opcdo “REGULARIZACAO DE
PRODUTOS E SERVICOS”, localizada ao final da pagina inicial do site da agéncia, na
coluna “SETOR REGULADOQ”. Ao seguir este caminho uma nova pagina da web sera
carregada com diversos setores de regulamentagdo da Anvisa, na qual deve-se
selecionar a opgao “MEDICAMENTOS”.

Q = Agéncia Nacional de Vigllancia Sanitaria - Anvisa 0 que vocé procura? Q
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Figura 5 - llustracdo do acesso no sitio eletrénico para auxiliar o procedimento

4.5.2 Entao o usuario sera encaminhado para uma nova pagina contendo os seguintes
assuntos a serem monitorados: “NOTAS TECNICAS”, INFORMES” e “ORIENTACOES
DE SERVICO”.
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g Vb Ministério da Salde H )]
= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

A > SetorRegulado > Regularizacio de produtos e servicos > Medicamentos
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Figura 6 - llustracdo do acesso no sitio eletrénico para auxiliar o procedimento

4.5.3 Ao clicar na opgao “NOTAS TECNICAS”, uma nova pagina virtual ira se abrir com
assuntos pertinentes ao tema. Para efeito de controle da Assessoria de Assuntos
Regulatérios as verificagbes deverdo ocorrer nas opgdes “MEDICAMENTOS” e
“INSUMOS FARMACEUTICOS”.

4.5.4 Ao clicar naopgao “INFORMES”, uma nova pagina virtual ira se abrir com assuntos
pertinentes ao tema. Para efeito de controle da Assessoria de Assuntos Regulatérios as
verificagbes deverao ocorrer nas opgoes “MEDICAMENTOS — GERAL”, “INSUMOS
FARMACEUTICOS” e “MEDICAMENTOS SINTETICOS”.

4.5.5 Ao clicar na opcéo “ORIENTACOES DE SERVICO”, uma nova pdagina virtual ira

se abrir contendo os arquivos das publicagdes sobre o tema.

4.5.6 Todas as atualizacbes devem ser comunicadas por e-mail, com o assunto
“ATUALIZACAO MEDICAMENTOS”, ao assessor, com copia para o seu ajudante. No
corpo deve constar o caminho do sitio eletrénico correspondente e o titulo da atualizagao
em questdo. Além disso, cabe ao auxiliar manter o controle das atualizagbes atraves
do registro na planilha “ATUALIZACOES DE INFORMACOES”, na aba

‘“MEDICAMENTOS” conforme Anexo D. Este arquivo encontra-se salvo na rede
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interna de arquivos desta Assessoria, a qual pode ser acessada através do caminho da
rede interna XXX > ANVISA > ATUALIZACOES DE INFORMACOES.

4.5.7 Cabera ao ajudante avaliar o conteudo das informacgdes e, caso seja necessario a
transmissao aos demais Departamentos, elaborar um boletim informativo conforme
modelo no Anexo A. Este arquivo encontra-se salvo com o nome “BOLETIM
INFORMATIVO_MODELQO” na rede interna de arquivos desta Assessoria, a qual pode
ser acessada através do caminho XXX > ANVISA > BOLETINS INFORMATIVOS.

4.5.8 O ajudante devera também estabelecer um Plano de Agao conforme Anexo B para
as noticias que requerem planejamento para implantagdo. Este arquivo encontra-se
salvo com o nome “PLANO DE ACAO_MODELO” na rede interna de arquivos desta
Assessoria, a qual pode ser acessada através do caminho XXX > ANVISA > BOLETINS
INFORMATIVOS.

4.6 ACOMPANHAMENTO DO CALENDARIO DAS REUNIOES DA DIRETORIA
COLEGIADA (DICOL) DA ANVISA

4.6.1 A Diretoria Colegiada é um 6rgao de natureza deliberativa e normativa, em nivel
de diregcdo superior dentro da estrutura organizacional da Anvisa, que tem como
atribuicbes exercer a administragdo da Agéncia, propor ao Ministério da Saude politicas
e diretrizes para o cumprimento de seus objetivos, editar normas sobre temas de
competéncia da Agéncia, cumprir e fazer cumprir as normas relativas a vigilancia

sanitaria, etc.

4.6.2 As reunides da DICOL s&o transmitidas via internet ao publico geral. Cabe a
Assessoria de Assuntos Regulatérios acompanhar o calendario das reunides previstas
para o més corrente, bem como avaliar se 0os assuntos constantes na pauta da reuniao

s&o de interesse as atividades da Organizagao.

4.6.3 As pautas sé&o liberadas no site da Anvisa quinze dias antes de cada reuniao.
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Para ter acesso ao arquivo € preciso acessar a pagina inicial do site da Agéncia, na area
de “DESTAQUES’, clicar em “REUNIOES DA DIRETORIA” > “PAUTAS”

4.6.4 Os temas de interesse a Instituicdo a serem abordados na DICOL devem ser
marcados no arquivo do documento e, este, enviado por e-mail ao assessor, com cépia
para o seu ajudante. O e-mail tera como assunto “PAUTA DICOL” e a data da reunio,

com o arquivo da pauta anexado.

g ub Miristerio da Sadde Orghos doGovema  Acesso dlnformagdo  Legislagdo  Acesshildade @ = Agénda Nacional de V|g|[anC|a Sanitaria - Anvisa 0que vocé procura? Q
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Figura 7 - llustragdo do acesso no sitio eletrénico para auxiliar o procedimento

4.7 VERIFICACAO DO BULARIO ELETRONICO E ATUALIZAGCAO DA PLANILHA DE
CONTROLE DE BULAS DA INSTITUICAO

4.7.1 O objetivo do Bulario Eletronico é facilitar o acesso rapido e gratuito pela populagéo
e profissionais da saude as bases de dados das bulas de medicamentos. Este sistema
também disponibiliza conteudo para educagéo em saude, legislagao especifica sobre o

assunto e enderecos eletronicos de interesse na area de saude.
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4.7.2 A verificagao do Bulario Eletrénico deve ser feita mensalmente pela Assessoria de
Assuntos Regulatorios a partir do vigésimo dia de cada més, a fim de atualizar a planilha
de controle de bulas da Organizagdo e acompanhar as possiveis mudangas nas bulas
dos medicamentos de referéncia e dos medicamentos de parceria PDP, com o propdsito

de atender aos prazos de protocolo estabelecidos na legislagao vigente.

4.7.3 Primeiramente deve-se abrir a planilha de bulas do ano vigente. O arquivo
encontra-se salvo com o nome “VERIFICACAO MENSAL_BULA PADRAO_ANO” na
rede interna de arquivos desta Assessoria, a qual pode ser acessada através do

caminho de rede para Bulas (XXX > BULAS). Para cada més é criada uma aba no

arquivo citado acima para a planilha correspondente ao més em questao.

4.7.4 Em seguida é necessario acessar o Bulario Eletrénico através do site da Anvisa.
No final da pagina inicial da Agéncia clique na opgao “SISTEMAS”. O usuario entao sera
encaminhado para uma nova pagina da web na qual ird encontrar a opcdo “BULARIO
ELETRONICO” >> “ACESSAR O SISTEMA”. Ao fim deste caminho o usuério sera
direcionado para a pagina de consultas do sistema. Nela € possivel inserir informagdes

como nome do medicamento de interesse, n° de registro, empresa, etc.
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Figura 8 - llustracdo do acesso no sitio eletrénico para auxiliar o procedimento
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Figura 9 - llustragdo do acesso no sitio eletrdnico para auxiliar o procedimento de utilizagdo do bulario

eletronico

4.7.5 Para realizar a busca no sistema do Bulario Eletrénico é preciso inserir pelo menos
o nome do medicamento de interesse, clicando em seguida no botao “CONSULTAR”.
Este procedimento deve ser feito para cada medicamento constante na planilha de bula
da Instituigdo, incluindo o seu medicamento referéncia e o medicamento de parceria
PDP.

4.7.6 Ao consultar a bula é preciso estar atento a data da ultima publicagéo no sistema,
estabelecendo um comparativo com a data que consta na planilha. A percepc¢ao de
informacgdes distintas para um mesmo medicamento significa que houve alteragdo na
bula. O detalhamento das modificagdes é encontrado no “HISTORICO DE ALTERACAO
DA BULA”, anexo ao arquivo da bula, no qual sdo encontradas todas as alteragbes

feitas, tanto na versédo do paciente como na versao do profissional da saude.

4.7.7 Todas as alteragdes observadas no Bulario Eletrénico devem ser compiladas para
a planilha de controle da Instituicdo, de acordo com as respectivas lacunas, e em

seguida, informadas ao assessor e seu ajudante.
4.7.8 No caso de acéao por parte da Instituicao o ajudante deve encaminhar a respectiva

alteracao para o Encarregado da Sec¢éo de Controle de Embalagem, no Departamento

de Controle de Qualidade, a fim de que as providéncias sejam tomadas.
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4.7.9 Cabe a Assessoria de Assuntos Regulatérios monitorar o andamento da
aprovagao do novo layout de bula a fim de evitar a perda dos prazos constantes na

legislac&o vigente.

4.8 VERIFICACAO DE INFORMACOES ESPECIFICAS SOBRE
FARMACOVIGILANCIA

4.8.1 As atualizacbes de informagdes especificas sobre Farmacovigilancia devem ser
mensalmente verificadas no site da Anvisa. O acesso a estas informagdes é feito a partir
da opgéo “FISCALIZACAO E MONITORAMENTOQ”, localizada ao final da pagina

ANEXO A - Modelo de Procedimento Operacional Padrédo de busca ativa de
informacgdes.

principal do site https://www.gov.br/anvisa/pt-br, na coluna “ASSUNTOS”. Ao clicar

nesta opgado uma nova pagina virtual sera carregada com diversas op¢des de assuntos.
Deve-se entdo selecionar a opgéo “FARMACOVIGILANCIA”

4.8.2 Entao o usuario sera encaminhado para uma nova pagina contendo os seguintes
assuntos a serem monitorados: “ALERTAS”, “COMUNICADOS”, “RELATORIOS
PERIODICOS DE AVALIACAO BENEFICIO-RISCO — RPBR” e “PUBLICACOES”
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Figura 10 - llustragéo do acesso no sitio eletrdnico para auxiliar o procedimento
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Figura 11 - llustragéo do acesso no sitio eletrdnico para auxiliar o procedimento

4.8.3 Todas as atualizagbes devem ser comunicadas por e-mail, com o assunto
“ATUALIZACAO FARMACOVIGILANCIA”, ao assessor, com copia para o seu ajudante.
No corpo deve constar o caminho do sitio eletrénico correspondente e o titulo da
atualizacdo em questdo. Além disso, cabe ao auxiliar manter o controle das
atualizagbes através do registro na planilha “ATUALIZACOES DE INFORMACOES”,
na aba “DEMAIS VRF” conforme Anexo E.

ANEXO A - Modelo de Procedimento Operacional Padrao de busca ativa de
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4.8.4 Cabera ao ajudante avaliar o conteudo das informagdes e, no caso de agao por
parte da Instituicdo o ajudante deve encaminhar a respectiva alteragdo para a
Responsavel Técnica pela Farmacovigilancia, da Divisdo da Garantia da Qualidade a

fim de que as providéncias sejam tomadas.

4.8.9 Cabe a Assessoria de Assuntos Regulatérios monitorar o andamento das
providéncias a fim de evitar a perda dos prazos constantes na legislagcéo vigente.

4.9 VERIFICACAO DE INFORMACOES ESPECIFICAS NO SITE DA POLICIA
FEDERAL (PF)
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4.9.1 A Policia Federal é responsavel pelo controle de algumas classes de produtos
quimicos. Por esta razdo é importante acompanhar as atualizagbes relacionadas ao

tema, publicadas no site da PF - https://www.gov.br/pf/pt-br.

49.2 A Assessoria de Assuntos Regulatérios deve verificar mensalmente as
atualizacdes de interesse para a Instituicdo. O acesso a esta informacéo é feito a partir
da opcdo “PRODUTOS QUIMICOS”, localizada na area dos “SERVICOS PARA O
CIDADAQ’”. Ao seguir este caminho uma nova pagina da web sera carregada, na qual
deve-se selecionar a opcéo “LEGISLACAO E FORMULARIO” e “NOTAS TECNICAS”.
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Figura 12 - llustragéo do acesso no sitio eletrdnico para auxiliar o procedimento
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4.9.3 Todas as atualizagbes pertinentes a Instituicdo devem ser comunicadas por e-mail
pelo auxiliar da Assessoria de Assuntos Regulatérios ao assessor, com cépia para o seu
ajudante. O e-mail tera como assunto “POLICIA FEDERAL”, e no seu corpo os topicos
contendo o assunto de interesse junto do caminho do sitio eletrénico correspondente. .
Além disso, cabe ao auxiliar manter o controle das atualizagbes através do registro na
planilha “ATUALIZACOES DE INFORMACOES”, na aba “DEMAIS VRF” conforme

Anexo E.

4.9.4 Cabera ao ajudante avaliar o conteudo das informacgdes, e determinar se havera
ou nao, agao por parte da Instituicdo. Em caso afirmativo, o assessor devera estabelecer
quais providéncias devem ser tomadas e seus respectivos responsaveis, juntamente

com os prazos de concluséo.

410 VERIFICACAO DE INFORMACOES ESPECIFICAS SOBRE CAMARA DE
REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS (CMED)

4.10.1 A CMED ¢ o 6rgao interministerial responsavel pela regulagdo econdmica do
mercado de medicamentos no Brasil e a Anvisa exerce o papel de Secretaria-Executiva
da Camara. Ela estabelece limites para pregcos de medicamentos, adota regras que
estimulam a concorréncia no setor, monitora a comercializagdo e aplica penalidades
quando suas regras sdo descumpridas. E responsavel também pela fixacdo e

monitoramento da aplicagdo do desconto minimo obrigatério para compras publicas.

4.10.2 A Assessoria de Assuntos Regulatérios deve verificar trimestralmente as
publicagdes realizadas pela CMED, intensificando a freqiéncia do monitoramento no
decorrer dos meses de margo e setembro de cada ano. O acesso a estas informacdes
e feito a partir da opcéo “MEDICAMENTOS?”, localizada ao final da pagina inicial do site
da agéncia, na coluna “ASSUNTOS”. Ao seguir este caminho uma nova pagina da web
sera carregada com diversas categorias sobre medicamentos, na qual deve- se
selecionar a op¢édo “CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
- CMED”.

159



ANEXO A - Modelo de Procedimento Operacional Padrao de busca ativa de
informacoes.

4.10.3 Entado o usuario sera encaminhado para uma nova pagina contendo os seguintes
assuntos a serem monitorados: “INFORMES DA CMED”, “LEGISLACAO” e
“PUBLICACOES”. Dentro do assunto “LEGISLACAQ” é necessario monitorar também a
opc¢ao “COMUNICADOS”.

= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa 0 que vacé procura? Q

Medicamentos

ASSUNTOS

Noticias
Agrotoxicos

Alimentos

SETOR REGULADO

Administrativo

Autorizagao de Funcionamento
(AFE ou AE)

ACESSO A INFORMAGAO

Institucional

Agenda de autoridades
Consulta de

Agdes e Programas medicamentos

Alertas

Novos medicamentos e

Camara de Regulacéio
do Mercado de

indicagbes
o Certificagao de Boas Praticas S . regularizados ' Medicamentos - CMED
Cosmeéticos Participagdo Social
= ; Importacao )
Educacdo e pesquisa portac Auditorias
2 Recursos administrativos oo L
Farmacopeia Convénios e Transferéncias
Fiscalizagdo e monitoramento RegL.llanzat;ao depdutase Receitas e Despesas
servigos
Laboratérios Analiticos LicitagGes e Contratos
Medicamentos Seryiciore= Bulas e rotulos Conceitos e definicbes Geneéricos Similares
Portos, aeroportos e fronteiras Informagbes Classificadas
Produtos para satude Servigo de Informagdo ao
Regulamentacdo Bloabon-c
Perguntas Frequentes
Saneantes 9 ed
. ; — Dados Abertos
Sangue, tecidos, células, orgdos ) .
X - o Fracionamento de Descontinuagdo de
e terapias avancadas Demonstraces Contabeis Fitoterapicos Controladas

medicamentos medicamentos

Figura 13 - llustragdo do acesso no sitio eletrénico para auxiliar o procedimento

4.10.4 Todas as atualizacdes pertinentes a Instituicido devem ser comunicadas por e-
mail pelo auxiliar da Assessoria de Assuntos Regulatorios ao assessor, com cépia para
o seu ajudante. O e-mail tera como assunto “CMED”, e no seu corpo os topicos contendo

o assunto de interesse juntamente do caminho do sitio eletrénico correspondente.

4.10.5 Cabera ao ajudante avaliar o conteudo das informagdes, e determinar se havera
ou nao, acao por parte da Instituicdo. Em caso afirmativo, o conteudo deve ser enviado
para o Chefe do Departamento Comercial e Logistica a fim de que as providéncias

cabiveis sejam tomadas.
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4.10.6 Cabe a Assessoria de Assuntos Regulatérios monitorar o andamento das
providéncias a fim de evitar a perda dos prazos constantes na legislagao vigente. . Além
disso, cabe ao auxiliar manter o controle das atualizagbes através do registro na planilha
“ATUALIZACOES DE INFORMACOES”, na aba “DEMAIS VRF” conforme Anexo E.

4.11 VERIFICACAO DE LEGISLACAO NO SITE DA VIGILANCIA SANITARIA DO
ESTADO DO RIO DE JANEIRO

4.11.1 A Assessoria de Assuntos Regulatorios deve verificar mensalmente, a partir do
décimo dia de cada més, as legisla¢des publicadas na sec¢ao de Vigilancia Sanitaria no

site da Secretaria Estadual de Saude - https://www.saude.rj.gov.br/. O acesso a esta

informacéo é feito a partir do menu lateral, posicionado a esquerda da pagina inicial da
Secretaria, seguido da opgdo “SETORES DA SAUDE” >> “VIGILANCIA SANITARIA”.
Uma nova pagina da web sera carregada, na qual é possivel selecionar as opgdes
“LEGISLACAO” e “NOTICIAS”, localizada na coluna lateral.

— f' GOVERNO DO ESTADOD s ™
— MENU g:caizevlsae ‘:‘] RDDEMNE“O Contraste ii_@

SEM TEMPD A PERDER

*
VACINAGAO PAINEL ** TESTAGEM
St CORONAVIRUS |\ CenpAMENTO
S_alba_luduem um sélug; COV I D-'I g i .‘

e

Vi "~ Camarotes da Sapucai se unem ao

HEMORIO para garantir estoques de
sangue no carnaval

T —— (RSP s S SN

Figura 14 - llustragdo do acesso no sitio eletrénico para auxiliar o procedimento
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NOTICIAS

VIVER MELHOR
CIDADAO

PROFISSIONAL DE SAUDE
GESTOR

PESQUISADOR

SETORES DA SAUDE

SAUDEDEA-Z T

SAUDEDEA-Z &t

D DR RESULTADO DE EXAMES

ESCALA DE PLANTOES ESCALA DE PLANTOES

Figura 15 - llustragéo do acesso no sitio eletrdnico para auxiliar o procedimento

4.11.2 Todas as atualizagdes devem ser comunicadas por e-mail, com o assunto “VISA-
RJ”, ao assessor, com copia para o seu ajudante. No corpo deve constar o caminho do

sitio eletrbnico correspondente e o titulo da atualizagdo em questéao.

4.11.3 Cabera ao ajudante avaliar o conteudo das informagdes e, caso seja necessaria
a transmissdo aos demais Departamentos, elaborar um boletim informativo conforme
modelo no Anexo A. Este arquivo encontra-se salvo com o nome “BOLETIM
INFORMATIVO_MODELQO?” na rede interna de arquivos desta Assessoria, a qual pode
ser acessada através do caminho da rede interna XXX > ANVISA > BOLETINS
INFORMATIVOS.

4.11.4 Cabe a Assessoria de Assuntos Regulatérios monitorar o andamento das
providéncias a fim de evitar a perda dos prazos constantes na legislagcéo vigente.
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Além disso, cabe ao auxiliar manter o controle das atualizagdes através do registro na
planilha “ATUALIZACOES DE INFORMACOES”, na aba “DEMAIS VRF” conforme
Anexo E.

5 DISPOSIGOES FINAIS

O registro da realizagao das atividades quinzenais, mensais e trimestrais devera
ser feito na planilha “ATUALIZACOES DE INFORMACOES”, na aba
“‘“ACOMPANHAMENTO DAS ATIVIDADES” conforme Anexo F.

6 DOCUMENTAGAO

6.1 ANEXOS

A — Modelo de Boletim Informativo.

B — Modelo do Plano de Acao.

C - Planilha para controle de atualizagbes de informagdes (aba Insumos
Farmacéuticos)

D — Planilha para controle de atualizagbes de informacgdes (aba Medicamentos)

ANEXO A - Modelo de Procedimento Operacional Padrédao de busca ativa de
informacdes.

E - Planilha para controle de atualizagbes de informagdes (aba Demais VRF)
F - Planilha para controle de atualizagbes de informagdes (aba

Acompanhamento das Atividades)

6.2REFERENCIAS

LEI'N°9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999

6.3 COPIAS AUTORIZADAS
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Modelo de Procedimento Operacional Padrao de busca ativa de

ANEXO A DO MODELO DO POP

INSERIR DATA DE PESQUISA
NOME DA INSTITUIGAO )
DEPARTAMENTO RESPONSAVEL

Boletim Informativo n° 01/2022

Atualizacao de informacées da ANVISA

ANVISA MANTEM STATUS DE AUTORIDADE
EQUIVALENTE NA UNIAO EUROPEIA PARA IFAS
Apos ser submetida & auditoria por uma equipe da Comunidade
Européia, a ANVISA se manteve listada entre as autoridades sanitarias
que possuem sfatus de equivaléncia com os controles da Unido
Européia para insumos farmacéuticos ativos (IFAs).

Publicado em 03/05/2022
https:iwww. gov br/anvisa/pt-briassuntosinoticias-anvisa/2022/anvisa-mantem-status-de-autoridade-
equivalente-na-uniao-guropeia-para-ifas

GUIA N° 50 VERSAO 2: CONTROLE DE NITROSAMINAS
EM INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS E
MEDICAMENTOS

Este instrumento regulatério expressa o entendimento da ANVISA
sobre as melhores praticas com relacdo a procedimentos, rotinas e
meétodos considerados adequados ao cumprimento de requisitos
técnicos ou administrativos exigidos pelos marcos legislativo e
regulatério da Agéncia.

G novo guia enfrou em viger a partir de 02/05/2022, revogando o Guia n° 50 verséo
1 de 29/06/2021.

Publicado em 04/05/2022

http:ifantigo. anvisa. gov. brlegislacac#visualizar/481492; efou

http:ifantigo. anvisa. gov. bridocuments/10181/6279847/Guia_50_Nitrosaminas_vers%C3%AJo+2_ap%C3
%B3s+CP_final_02 052022 pdffdib35ee7-e135-4026-b7a1-f2983fh38830

Pégina1de 3
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ANEXO B DO MODELO DO POP

ativa de

INSERIR DATA DE PESQUISA
NOME DA INSTITUICAO ;
DEPARTAMENTO RESPONSAVEL

Assunto:
Objetiva:
+
PLANO DE ACAO N° XXX/ANO
s Ei Responsavel pela Prazo para . L 5
Atividade Recurso necessario atividade implementagéo Data de efetivacédo Observacoes

Assinatura do Responsavel
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ANEXO C DO MODELO DO POP
Assunto | Data | Origem | Providéncias | Observagdes
2021
1 |Lista de Petigfes Relacionadas a CADIFA 2IMAI | Outros Documentos Nio XXKX
2 |Representacio Esquemética de Submiss3o do DIFA 09JUN | Outros Documentos Néo XX
Lista de IFAs e fabricantes de IFAs - critérios para notificacdo de produtos nos g b
j 24MAR Publicagoes N&o XXXX
3|termos da RDC 484/2021
4| Manual CADIFA n? 01, 22 versio 10JUN Publicades Néo XXX
2022
2023

ativa de
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ANEXO D DO MODELO DO POP

Assunto | Data | Origem | Providéncias | Observacdes
2020
NT 126/2020 - importacd de insumos farmacéuticos 20N0V protas Tecmcasf‘ N 00K
: insumos farmacéuticos Nao
e £ ’ Informes/
Cddigo para peticionamento de uso emergencial 14DEZ medicamentos - geral = O
Informesfinsumos
05 58-2019 Anélise de DIFA em medicamento.pdf ey farmacéuticos Nio BAEAS
Orientagdo de Servigo 72 2019 Avaliagio de rotulagem de medicamentos.pdf 220UT  |Orientaches de senicos Nao 00
2021
271UL ??‘as et No Y0000
NT 132024 écnicas/medicamentos
NOTA INFORMATIVA - REQUISITOS MINIMOS SOBRE INFORME TECNICO DO PRODUTO - RDC Na 000K
484/2021, Art. 92, inciso IV JEMAR mm(;mey : : 40
= medicamentos - geral T
Lista de critérios para notificacio de produtos nos termos da RDC 484/2021 0 Nio 00K
Informesimedicamentos e
Aditamento para avaliacio de seguranca e eficicia 2N sintéticos Bla0 o
2022
il s Notas =
NT Importacao de medicamentos referéncia 23FEV ¢ Nao 00
Técnicas/medicamentos
Anuéncia de notificagdo de medicamentos para intubagio orotraqueal (Covid-19) 09FEV Informes/ Nio 0
Esclarecimento sobre o protocolo de petiges paralelas medicamentos - geral N0 00K
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ANEXO E DO MODELO DO POP

ativa de

Assunto

Data VRF

Observacdo

202
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ANEXO F DO MODELO DO POP

Janeiro

Fevereiro

Atividade

Periodicidade

Caminho

Previsdo | Execugio

Previsdo | Execuca

xxx/xxxe| x1fxle
aaafaa al/al
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