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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 revisao da Instrucdo Normativa esta sendo proposta para alterar 2 (dois) dos 30 (trinta) critérios especificos
para agrupamento em familias de materiais de uso em salde para fins de registro e cadastramento. Os itens
com proposta para modificacdo séao:

5. Instrumentos de uso médico-odontol6gico reutilizaveis; e

7. Fixadores externos.

A éarea avaliou os critérios atualmente estabelecidos e verificou que estes itens tém sido alvo de diversas
exigéncias e indeferimentos de peticdo. Considerando ndo haver impacto na avaliacdo de risco do produto, e
com objetivo de otimizar o processo de analise de processos, simplificando a forma de agrupamento desses
produtos, a area prop0e essa atualizacao.

3. Objetivos da Intervencao Regulatoria:

Aperfeicoar critérios especificos para agrupamento em familias de materiais de uso em salde para fins de
registro e cadastramento, diminuindo assim a quantidade de exigéncias e indeferimentos de processos para
realizar adequagéo ao requisito.

4. Analise de Impacto da Proposta:

4.1 Impactos para o Setor Regulado:
Entende-se por Setor Regulado: Fabricantes e importadores de produtos para a saude.

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 Informacgbes, Indicador de
Obrigacg@es para Exercicio de Atividades, Indicador de Infraestrutura e Indicador de Recursos Humanos.

a) Indicador de Prestacao de Informacdes:

A atualizacdo normativa estd simplificando o modo de agrupamento de materiais de uso em salde, retirando
critérios que atualmente geram duvidas por parte do setor regulado no momento de instruir a documentacao do
processo de cadastro, o que consequentemente faz com que a area técnica tenha que emitir inUmeras
exigéncias para adequacdo do processo, e em alguns casos acarretando em indeferimentos que poderiam ser
evitados.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Simplifica os processos
guanto a obrigacao de producgdo, guarda, e envio de informacdes a autoridade sanitaria, ou obrigacdes de
prestacéo de informacdes a terceiros.

b) Obrigacdes para o Exercicio de Atividades:

A alteracdo proposta ndo tera impacto relacionado ao exercicio de atividades. A atualizacdo apenas impactara
em quantitativo de processos para regularizagéo.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Diminui obrigacées
impostas pela ANVISA e relacionadas ao exercicio de atividades tais como licencas, concessdes, permissfes ou
autorizacdes.
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c) Infraestrutura:

Conforme resposta da GGTIN encaminhada por meio do Memorando n°® 047-2016/GGTIN/DIGES/ANVISA, foi
relatado que a alteragdo proposta ndo causard impactos no sistema de peticionamento nem no sistema
DATAVISA. Memorando anexado ao processo 25351.226015/2014-61 (Pag. 47).

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

d) Recursos Humanos:
N&o altera requisitos que impactam diretamente a recursos humanos.

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
regulamentacéo.

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 3: Painel de Impactos sobre o Setor Regulado

Wmpactss sobie o Seter Reguiado Impacto sobre o Setor Regulado

DBLERE
phrs Exdreicio

o Atividades 29

-225

Positivo

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto positivo para o Setor Regulado.

4.2 Impactos para a Anvisa:

Para esta dimensao 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 proposta de alteragdo ndo tem relac@o e/ou impacto em despesas de custeio.

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

Conforme resposta da GGTIN encaminhada por meio do Memorando n°® 047-2016/GGTIN/DIGES/ANVISA, foi
relatado que a alteracdo proposta ndo causard impactos no sistema de peticionamento nem no sistema
DATAVISA. Memorando anexado ao processo 25351.226015/2014-61 (Pag. 47).

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

c) Infraestrutura fisica (exceto TI):
A proposta de alteragdo ndo tem relagdo e/ou impacto a necessidade de infraestrutura fisica.

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:

A proposta de alteragdo ndo tem relacdo e/ou impacto em custos com recursos humanos decorrentes da
regulacéo.

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¢Bes decorrentes da
regulacéo.

e) Arrecadacao:

No caso da revisdo do item 5 da IN 06/2011, poderdo ser agrupados maior quantidade de modelos de
instrumentos de uso médico-odontolégico em um mesmo processo de cadastro. Assim sendo, produtos que
atualmente séo regularizados em 4 (quatro) processos distintos, poderdo ser agrupados em apenas 1 (um)
processo. Entretanto, tal acdo vai ao encontro com o procedimento de simplificacdo de processos que a Agéncia
tem buscado. Ressaltamos que trata de peticdo de menor valor quando comparado com as demais peticées da
area, considerando que os produtos, objeto da alteracéo, sdo passiveis de cadastro.

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

Tabela 4: Painel de Impactos sobre a Anvisa

Para facilitar a visualizagcdo 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 semaforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador.

Tabela 4: Painel de Impactos sobre a Anvisa

Impactos sobre a Anvisa .
Impacto sobre a Anvisa
[MEpRERE Infra Estrutura infra Estrutura Rl
Garais m (Extato TT) Hurrm":
0

-228 115

Negativo

CONCLUSAOQ: 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 proposta de alteracdo ndo tem relacdo e/ou impacto nas despesas com diarias, passagens, material de
consumo, servicos de terceiros e de manutencdo. Trata-se de alteracdo de critério para fins de instrucéo
processual para regularizacédo de produto realizado na ANVISA.

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 conservacéao.

b) Infraestrutura:

A proposta de alteracdo ndo tem impacto na necessidade de infraestrutura. Conforme resposta da GGTIN
encaminhada por meio do Memorando n° 047-2016/GGTIN/DIGES/ANVISA, foi relatado que a alteragcéo
proposta ndo causara impactos no sistema de peticionamento nem no sistema DATAVISA. Memorando anexado
ao processo 25351.226015/2014-61 (Pag. 47). Trata-se de alteragdo de critério para fins de instru¢édo processual
para regularizacdo de produto realizado na ANVISA.

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:

A proposta de alteragdo ndo tem relagdo e/ou impacto relacionado & necessidade de recursos humanos
decorrentes da regulacdo. Trata-se de alteracdo de critério para fins de instrugdo processual para regularizagédo
de produto realizado na ANVISA.

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¢des decorrentes da
regulacéo.

Para facilitar a visualizacdo do Impacto Regulatério obtido pela analise 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 semaforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador.

Tabela 5: Painel de Impactos sobre o SNVS

Impactos sobre o SHYS Impacto sobre o SNVS
b i - —
G Exmrre ——

25

M&o ha impacto

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto para o SNVS.
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4.4 Impactos para o Cidadao:
Para esta dimensdo de anadlise, 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.

a) Disponibilidade:

A alteracdo (simplificacdo) de critérios para agrupamento de produtos para fins de regularizacdo na ANVISA nédo
impactara no fornecimento de bens e servicos aos cidaddos. Ndo é possivel afirmar que aumentara a
disponibilidade, mas existe um potencial para aumentar a disponibilidade de bens, considerando a simplificacéo
no processo de regularizagéo.

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 servigos para os cidadaos.

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

A alteragdo (simplificacdo) de critérios para agrupamento de produtos para fins de regularizacdo na ANVISA ndo
altera o nivel de informa¢cbes ao cidaddo. As informagBes sobre os produtos regularizados continuardo
disponiveis para o cidadao.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: N&o altera o nivel de
informacéo para os bens e servicos disponiveis para o cidadao.

c) Rotina:

A alteragdo (simplificacdo) de critérios para agrupamento de produtos para fins de regularizacdo na ANVISA ndo
tem relacdo direta a rotina dos cidaddos para ter acesso a bens e servicos.

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 alteragéo (simplificacéo) de critérios para agrupamento de produtos para fins de regularizagdo na ANVISA esta
relacionada a questfes administrativas e processuais realizadas na Agéncia, e ndo tem interferéncia nos precos
praticados para os bens e servicos para os cidadaos.

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

e) Risco Sanitério:

A alteracdo proposta para simplificacdo de critérios de agrupamento em familia para fins de regularizacdo de
produtos esta sendo realizada justamente por néo alterar risco sanitério relacionado 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 visualizacdo que representa os impactos por indicador.
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Tabela 6: Painel de Impactos sobre os Cidad&os

Impactos sobre o Cidadic
Dhapanibilidede Wil whe [— Priszs

N&o ha impacto

Impacto sobre o Cidad3o
11

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto para os cidad&os.

4.5 Outros impactos:

A proposta tem o Sim/Nao Efeitos Positivos: Efeitos Negativos:
potencial de impactar:
Micro e pequenas sim A alteracdo proposta simplificara N&o foi identificado.
empresas? 0s critérios para agrupamento de
materiais de uso em saude,
reduzindo duvidas quanto ao
enquadramento para instrucdo
processual, bem como diminuira
numeros de processos a serem
protocolizados na ANVISA.
Sistema Unico de nao - -
Saude?
Populagdes vulneraveis? nao - -
Outros 6rgédos da nao - -
administracdo publica?
Politicas publicas? nao - -
Comeércio Exterior? nao - -
Meio ambiente? nao - -
Outros grupos? néo - -

Relatério de Mapeamento de Impacto — REMAI

10




5. Plano de implantacao da Proposta:

N&o ha prazo para adaptacao. Justificativa: Considerando que a alteracdo proposta simplifica o procedimento
para regularizacdo de materiais de uso em saude, foi avaliado pela area como ndo sendo necessario prazo para
adequacdao/adaptacao.

6. Monitoramento e avaliacao:

Indicador: Tempo entre protocolo e publicacdo em DOU dos processos de instrumentais de uso médico-
odontoldgico e fixadores externos.

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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