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1. Consideracbes Metodologicas:

A Analise de Impacto Regulatério (AIR) pode ser definida como um processo de gestéo regulatdria baseado em
evidéncias, com foco em resultados, composto por um conjunto de ferramentas, procedimentos e métodos,
consistentes e flexiveis, para instrugdo, coleta e andlise de dados, destinado a subsidiar a tomada de decisao.
Em termos préaticos, a AIR se inicia com a identificagdo e andlise do problema e definicdo dos objetivos
pretendidos com as medidas regulatérias propostas, extraidas do Formulario de Iniciativa.

Este Relatério de Mapeamento de Impacto (REMAI) tem o objetivo de apresentar de forma estruturada, com
metodologia reconhecida e com resultados conclusivos, o mapeamento de impactos de uma proposta de
atuacdo da ANVISA em grupos potencialmente afetados — Setor Regulado, ANVISA, Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS) e Cidaddo. Importante salientar que o REMAI avalia os impactos diretos
relacionados a alguns indicadores? representados pelo modelo e ndo pretende tratar exaustivamente todos os
impactos diretos e indiretos esperados com a proposta. Seu propésito, portanto, é de auxiliar os tomadores de
decisdo em situagbes nas quais é necessario identificar prioridades, considerando, ao mesmo tempo, diversos
aspectos.

O REMAI foi desenvolvido a partir de alguns conceitos e elementos do Método MACBETH (Measuring
Attractiveness by a Categorical Based Evaluation Technique) de Apoio Multicritério & Decisdo (AMD), pela
Coordenacéo de Andlise de Impacto Regulatorio e Assessoramento Econémico (COAIR/GGAIR). A AMD permite
que a decisdo seja pautada com base em critérios considerados relevantes para o problema em questao e o
método MACBETH propde a obtengéo de escalas normalizadas e coerentes a partir de julgamentos semanticos
gue avaliam os diferentes graus de atratividade das alternativas e dos critérios utilizados na avaliacéo.

Apb6s as escolhas dos descritores que melhor reflitam os impactos previstos pela proposta para cada critério
avaliado, o modelo desenvolvido calcula escores, possibilitando a classificagdo dos impactos nos grupos
afetados conforme descrito na Tabela 1.

Tabela 1: Classificagdo do impacto nos grupos avaliados.

Classificacéo do

Descricao
Impacto
Impacto Negativo A proposta apresenta repercussao negativa para os agentes afetados. Espera-
se gue 0s agentes afetados oferecam resisténcia a proposta.
Impacto Toleravel A proposta apresenta repercussao negativa para os agentes afetados. Porém,
espera-se que os agentes afetados ndo oferecam resisténcia a proposta.
Sem Impacto A proposta ndo apresenta impacto sobre o agente avaliado. Espera-se que os
agentes avaliados sejam indiferentes a proposta.
Impacto Positivo A proposta apresenta repercussao positiva para os agentes afetados. Espera-se
que os agentes afetados apoiem a proposta.

A classificacdo do impacto sobre os agentes afetados permite a comparacao de uma medida regulatéria com o
Status Quo?, bem como permite a identificacdo dos principais elementos da proposta que oferecem impactos a
sociedade e, desta maneira, pode indicar medidas de mitigagéo.

O REMAI sera preenchido com as informacdes prestadas no Formulario de Andlise de Impacto Regulatério Nivel
1. A &rea proponente escolhe as opg6es que melhor representam os impactos previstos pela proposta para cada
critério avaliado. O resultado do Painel de Impactos reflete as opgcdes selecionadas e justificadas pela area
proponente.

! Os indicadores que comp&em o modelo, bem como seus respectivos descritores, encontram-se no apéndice deste relatorio.
2 A expressao status quo refere-se ao estado atual de uma situagdo. Representa a alternativa de “ndo agir’ em uma situagéo regulatoria.
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2. Definicao do Problema:

A Lei n® 12.546/11 e o Decreto n°® 8.262/2014 alteraram as regras para a comercializacdo, a propaganda e as
embalagens de produtos fumigenos derivados ou ndo do tabaco dispostas na Lei n® 9.294/96.

Para o cumprimento da inclusdo da adverténcia adicional (que ocupa 30% da parte inferior da face frontal nas
embalagens), foi publicada a Resolugdo RDC n° 14/15 e o “Manual de aplicacdo das adverténcias nas
embalagens de produtos derivados do tabaco”.

Considerando que a Resolucdo RDC n° 335/03 nédo incorporou as alterac6es da referida Lei, a normativa
estabelece critérios que estdo em desacordo com a legislacao federal.

3. Objetivos da Intervencéo Regulatoria:

« Atualizar a norma vigente sobre adverténcias sanitarias empregadas nas embalagens de produto
fumigenos derivados do tabaco de modo que esta fique alinhada ao atualmente previsto na Lei n°
9.294/96.

« Simplificagdo do marco regulatério sobre o tema, de modo a ter apenas uma norma abordando esta
questao.

« Garantir a manutengdo da aplicacdo de adverténcias sanitarias nas embalagens e a efetividade da
estratégia de comunicacao de risco determinando a utilizagcao de adverténcias sanitarias novas.

4. Andlise de Impacto da Proposta:

4.1 Impactos para o Setor Regulado:

Entende-se por Setor Regulado: Fabricantes e Importadores de Produtos Fumigenos Derivados do Tabaco.

Para esta dimensdo de analise, foram estabelecidos quatro indicadores para fins de avaliagdo dos impactos
esperados da proposta sobre o Setor Regulado: Indicador de Prestacdo de Informacdes, Indicador de
ObrigacgBes para Exercicio de Atividades, Indicador de Infraestrutura e Indicador de Recursos Humanos.

a) Indicador de Prestacao de Informagdes:

Se trata de um processo de revisdo de norma relacionada a prestacdo de informacdo nas embalagens do
produto criando algumas obriga¢c6es que ainda ndo eram previstas para todo o setor regulado

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Amplia obrigacfes ja
existentes de producao, guarda, e envio de informac¢des a autoridade sanitaria, ou a terceiros.

b) ObrigacOes para o Exercicio de Atividades:
A norma néo se refere a aspectos relacionadas ao exercicio da atividade.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Nao altera obrigagdes
relacionadas ao exercicio de atividades tais como licencas, concessoes, permissdes ou autorizacoes.
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c) Infraestrutura:

A norma ndo cria impacto de infraestrutura, apenas altera regras de atividades ja desempenhadas pelas
empresas.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: N&o altera a
necessidade de infraestrutura especifica para atendimento do regulamento.

d) Recursos Humanos:

A norma ndo cria impacto de infraestrutura, porque todas as empresas ja realizavam parte das atividades
previstas na norma.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: N&o altera a
necessidade de alocacdo de RH no desenvolvimento de atividades relacionadas ao cumprimento da
regulamentacao.

Para facilitar a visualizacdo do Impacto Regulatério obtido pela andlise dentro das faixas de escores da
dimenséo estudada, foi construido um painel o qual representa graficamente o locus do impacto da proposta
normativa sobre as empresas e um semaforo de visualizagao que representa 0s impactos por indicador.

Tabela 2: Painel de Impactos sobre o Setor Regulado

Impactos sobre o Setor Regulado Impacto sobre o Setor Regulado

30

-225

Negativo Toleravel

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto negativo toleravel para o Setor Regulado.

4.2 Impactos para a Anvisa:

Para esta dimensdo de analise, foram estabelecidos quatro indicadores para fins de avaliagdo dos impactos
esperados da proposta sobre a Anvisa: Indicador de Despesas Gerais, Indicador de Infraestrutura, Indicador de
Recursos Humanos e Indicador de Arrecadacao.

a) Custos ou despesas gerais:

A norma se trata de uma atualizacdo de norma vigente, ndo gerando impacto nas despesas de custeio da
Agéncia.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Nao ha tendéncia de
alterar as despesas com diarias, passagens e/ou Despesas de Custeio.
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b) Infraestrutura de TI:

A aplicagdo das novas adverténcias sanitarias nas embalagens pode gerar ao encaminhamento de arquivos
mais pesados no peticionamento eletrbnico, tendo que ser prevista a capacidade de upload destes arquivos
maiores.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Ha tendéncia de
aumentar a necessidade de infraestrutura Tl (software, hardware ou qualquer outra estrutura diretamente
relacionada a TI).

c) Infraestrutura fisica (exceto TI):

As novas regras pretendem a atualizagdo das informacdes prestadas nas embalagens, que j4 sdo objeto de
atuacao, ndo causando maior impacto na infraestrutura.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Ndo ha tendéncia de
alterar a necessidade de infraestrutura fisica (exceto TI).

d) Recursos Humanos:

As novas regras pretendem a atualizacdo das informacgfes prestadas nas embalagens, que ja sdo objeto de
fiscalizag&o, ndo causando maior impacto nas atividades.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: N&o altera a

necessidade de RH para as atividades relacionadas a fiscalizagdo e monitoramento das a¢es decorrentes da
regulacéo.

e) Arrecadacao:
A norma ndo abrange assunto coberto por taxa de fiscalizacdo sanitaria

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Ndo ha tendéncia de
alterar a arrecadacéo de taxas.

Para facilitar a visualizagdo do Impacto Regulatério obtido pela andlise dentro das faixas de escores da

dimenséo estudada, foi construido um painel o qual representa graficamente o locus do impacto da proposta
normativa sobre a Anvisa e um seméforo de visualiza¢do que representa os impactos por indicador.

Tabela 3: Painel de Impactos sobre a Anvisa

Impactos sobre a Anvisa Impacto sobre a Anvisa
Despesas nfra infra -38
Garsis m (Exeato I}
. -228 . 115
| Negative

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto negativo para a Anvisa.
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4.3 Impactos para o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS:

Para esta dimensdo de anadlise, foram estabelecidos quatro indicadores para fins de avaliagdo dos impactos
esperados da proposta sobre os demais entes do SNVS: Indicador de Despesas Gerais, Indicador de
Infraestrutura e Indicador de Recursos Humanos.

a) Custos ou despesas gerais:
A norma se trata de uma atualizacdo de norma vigente, nao gerando impacto nas despesas do SNVS

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Néo altera a despesa
com diarias, passagens, material de consumo, servicos de terceiros e gastos com obras de conservacao.

b) Infraestrutura:

As novas regras pretendem a atualizacdo das informacgfes prestadas nas embalagens, que ja sdo objeto de
atuacado, ndo causando maior impacto na infraestrutura.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: N&o altera a
necessidade de infraestrutura especifica para atendimento do regulamento.

c) Recursos Humanos:

As novas regras pretendem a atualizagdo das informacdes prestadas nas embalagens, que j4 sdo objeto de
fiscalizag&o, ndo causando maior impacto nas atividades.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Nao altera a
necessidade de RH para as atividades relacionadas a fiscalizagdo e monitoramento das ac¢des decorrentes da
regulacéo.

Para facilitar a visualizagdo do Impacto Regulatério obtido pela andlise dentro das faixas de escores da

dimensédo estudada, foi construido um painel o qual representa graficamente o locus do impacto da proposta
normativa sobre o SNVS e um seméforo de visualizacao que representa os impactos por indicador.

Tabela 4: Painel de Impactos sobre o0 SNVS

Impactos sobre o SNVS Impacto sobre o SNVS

Clar e
D

Infra Pscursca
Estrusbura Furmnza

25

M&o ha impacto

CONCLUSAO: A proposta ndio apresenta impacto para o SNVS.

4.4 Impactos para o Cidadéo:

Para esta dimensao de analise, foram estabelecidos quatro indicadores para fins de avaliagdo dos impactos
esperados da proposta sobre o cidaddo: Indicador de Disponibilidade, Indicador de Nivel de Informacao,

Indicador de Rotina, Indicador de Precos e Indicador de Risco Sanitario.
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a) Disponibilidade:
As novas regras nédo alteram a disponibilidade ou o nimero de produtos para o cidaddo

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: N&o altera a
disponibilidade e variedade de bens e servicos para os cidadaos.

b) Nivel de Informacao e/ou requisitos de qualidade e seguranca:

A aplicagdo das novas adverténcias sanitarias permitira ao cidaddo maiores informag8es sobre os maleficios do
consumo dos produtos fumigenos derivados do tabaco

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Aumenta o nivel de
informac&o qualificada* sobre os bens e servicos para o cidadao.

c) Rotina:
A norma ndo tem impacto direto sobre a oferta de produtos

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Nao altera a rotina.

d) Precos de bens e servigos:
A norma versa sobre alteracdes na embalagem do produto que néo terdo impacto no preco final do produto.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Nao altera os precos de
bens e servigos para os cidadaos.

e) Risco Sanitério:

A norma visa qualificar a informacdo prestada a populacdo sobre o risco do consumo do produto, mas nao
diminui diretamente o risco inerente ao produto.

Dois descritores foram marcados para este indicador: Nao altera o risco sanitario relacionado ao consumo de
bens e servigos.

Para facilitar a visualizacdo do Impacto Regulatério obtido pela andlise dentro das faixas de escores da
dimenséo estudada, foi construido um painel o qual representa graficamente o locus do impacto da proposta
normativa sobre os cidadaos e um semaforo de visualizagao que representa 0s impactos por indicador.

Tabela 5: Painel de Impactos sobre os Cidad&os

Impacto sobre o Cidaddo

Impactos sobre o Cidadio
Daponibilidade Mot Fatina Fress P Sanitiric 51

Positivo

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto positivo para os cidad&os.
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4.5 Outros impactos:

Micro e pequenas néo - -
empresas?

Sistema Unico de sim A ampliacdo e atualizacéo das Nao ha
Saude? adverténcias sanitarias usadas

nos produtos fumigenos derivados
do tabaco garante a manutencgéo
da efetividade da informacao
referente aos maleficios do
consumo do produto, uma das
estratégias pilares para o combate
do tabagismo no pais.
Populagdes vulneraveis? sim A informagéo clara e ostensiva Nao ha
sobre o risco do consumo do
produto visa evitar a iniciagédo do
habito de fumar por criancas e

jovens.

Outros 6rgdos da nao - -
administracdo publica?

Politicas publicas? sim O uso das adverténcias sanitarias Nao ha

€ um dos pilares da Politica
Nacional de Controle do Tabaco.

Comeércio Exterior? nao - -
Meio ambiente? néo - -
Outros grupos? nao - -

5. Plano de implantacao da Proposta:

12 meses. A proposicdo de novas adverténcias causa impacto nas empresas fabricantes e importadoras que
terdo que imprimir as novas adverténcias e retirar todas as antigas do mercado.

6. Monitoramento e avaliacao:

N&o ha previsdo de indicador de monitoramento do desempenho da proposta. Justificativa: Como se trata de
uma atualizacdo de uma norma que se baseia em dispositivo previsto em lei, seu desempenho e adesao séo
compulsérios.
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7. Encaminhamentos:

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

Data / /

Assinatura do Respondente

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

Data / /

Assinatura do Gerente-Geral ou Equivalente

De acordo. Encaminhe-se a Procuradoria para analise juridica da minuta de ato normativo.

Data / /

Assinatura do Diretor Relator
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Minimo: -225

Maximo: 270
50 Status Quwoc 55

Negativo Toleravel

Pontuacdo:  Minimo: -223
Maodime: 115

-38 Status Qoo 25

Negativo

Minimio: -557

Pontuacao:

Maximeo: 321
2 5 Status Quwo: 25
N3o ha impacto

Pontuacdo:  hinime: -203

Mandimo: 152
5 1 Status Jwo: 11

Positivo
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