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1. Consideracbes Metodologicas:

A Analise de Impacto Regulatério (AIR) pode ser definida como um processo de gestéo regulatéria 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 identificacdo e analise 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 Regulatério e Assessoramento Econdmico (COAIR/GGAIR). A AMD permite
que a decisdo seja pautada com base em critérios considerados relevantes para o problema em questédo 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 avaliagdo.

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 mitigacao.

O REMAI sera preenchido com as informacdes prestadas no Formulario de Analise 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 opcdes 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.

Relatério de Mapeamento de Impacto — REMAI




2. Definicao do Problema:

O problema consiste na lacuna regulatéria que vem desde a publicacdo da Lei complementar n° 123/2006, que
institui o Estatuto Nacional da Microempresa e da Empresa de Pequeno Porte, estabelecendo normas gerais
relativas ao tratamento diferenciado e favorecido a ser dispensado as microempresas e empresas de pequeno
porte no ambito dos Poderes da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, trazendo
responsabilidades aos 6rgaos envolvidos na abertura e fechamento de empresas:

Art. 6°. Os requisitos de segurancga sanitaria, metrologia, controle ambiental e prevengdo contra
incéndios, para os fins de registro e legalizacdo de empresarios e pessoas juridicas, deverdo ser
simplificados, racionalizados e uniformizados pelos érgdos envolvidos na abertura e fechamento de
empresas, no ambito de suas competéncias.

§ 1° Os o0rgéos e entidades envolvidos na abertura e fechamento de empresas que sejam
responsaveis pela emissdo de licengcas e autorizagdes de funcionamento somente realizardo
vistorias ap6s o inicio de operagdo do estabelecimento, quando a atividade, por sua natureza,
comportar grau de risco compativel com esse procedimento.

§ 2° Os drgaos e entidades competentes definirdo, em 6 (seis) meses, contados da publicagéo desta
Lei Complementar, as atividades cujo grau de risco seja considerado alto e que exigirdo vistoria
prévia.

§ 3° Na falta de legislacdo estadual, distrital ou municipal especifica relativa a definicdo do grau de
risco da atividade aplicar-se-& resolugcdo do CGSIM. (Incluido pela Lei Complementar n°® 147, de
2014).

§ 4° A classificacdo de baixo grau de risco permite ao empresario ou a pessoa juridica a obtencao
do licenciamento de atividade mediante o simples fornecimento de dados e a substituicdo da
comprovagdo prévia do cumprimento de exigéncias e restricdes por declara¢des do titular ou
responsavel. (Incluido pela Lei Complementar n° 147, de 2014).

Em 2007, a Lei n° 11.598, que criou a Rede Nacional para a Simplificacdo do Registro e da Legalizagdo de
Empresas e Negdcios - REDESIM, ratificou as previses da Lei complementar 123/2006, estabelecendo normas
gerais de simplificacao e integrac@o do processo de registro e legalizacdo de empresérios e pessoas juridicas no
ambito da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios. Em seu Art. 2°, onde descreve o objetivo da
REDESIM, que é propor acdes e normas aos seus integrantes, destaca que a participagdo na sua composi¢ao
serad obrigatéria para os 0Orgdos federais e, voluntéria, por adesdo mediante consércio, para os 6rgaos,
autoridades e entidades néo federais com competéncias e atribui¢cdes vinculadas aos assuntos de interesse da
Rede. Ja o artigo 5° da Lei 11.598/07 faz remissé@o expressa a area de atuacao da vigilancia sanitéria ao dispor
gue os requisitos de seguranca sanitaria deverao ser simplificados, racionalizados e uniformizados. Como férum
competente para deliberar e emitir regramento sobre o tema, o primeiro ato normativo da CGSIM sobre a matéria
de classificagéo de risco foi editado em 22 de junho de 2010, por meio da Resolucéo n° 22, que define o grau de
risco das atividades econdmicas realizadas por empresarios e sociedades, bem como regras sobre pesquisas
prévias, alvard de funcionamento e licenciamento e traz nos Anexos | e |l as atividades de alto risco no &mbito do
Microempreendedor individual - MEI (Anexo I) para os demais empreendimentos (Anexo Il). Porém, a elaboracéo
da referida Resolucao ndo contou, no que se refere as previsdes para vigilancia sanitaria, com a participacéo do
Orgao responsavel pelo tema, a Anvisa. Em 2011, a discusséo sobre risco das atividades econdmicas da CNAE,
chega a Anvisa, com um recorte para o MEI e culmina, com a publicacdo em 2013, da RDC n° 49. Porém,
estados e municipios continuaram a ser pautados sobre o tema, no seu sentido mais amplo, uma vez que
conforme previsao legal, na falta de legislagcao estadual, distrital ou municipal especifica relativa a definicdo do
grau de risco da atividade, fica valendo as Resolu¢cbes emanadas do CGSIM. No movimento de
desburocratizacdo nacional, os governos estaduais e municipais, estdo em constante adesdo a Rede.
Atualmente, 14 estados aderiram, por meio de ato assinado pelo Governador, a REDESIM: AL, DF, MG, SC, MA,
ES, PR, SP, PE, RO, PI, TO, PB, AC, e o 6rgédo de vigilancia sanitaria ja publicou ou esta em fase de finalizacéao,
de norma de classificacdo das atividades, bem como tem atualizado suas normas, incluindo os cédigos
sanitarios, para alinhamento juridico com as premissas da REDESIM. Assim, em diversas oportunidades, como
reunides do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria — SNVS, GTVISA (Grupo Técnico assessor do GTVS e da
CIT), consultas por e-mail, as vigilancias sanitaria dos estados, DF e municipios, tem solicitado posicionamento
formal da Anvisa, enquanto coordenadora do SNVS, no sentido de harmonizacdo de uma classificacdo nacional,
que revogue os anexos na CGSIM n° 22, que néo foi resultado de discussdo ampliada dentro do SNVS. Desta
forma, em 2016, a DSNVS, por meio da Geréncia Geral de Coordenacéo e Fortalecimento do SNVS - GGCOF,
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retoma as discussdes sobre o tema, buscando, a partir das classificacfes estaduais existentes e do
posicionamento das areas técnicas da Anvisa, a construcdo de documento normativo regulamentador, sobre a
classificacdo de risco no ambito do licenciamento sanitario. No final de fevereiro de 2016, apés apresentacao do
tema em reunido da Colegiada Executiva, na qual os diretores se mostraram favoraveis ao trabalho de
harmonizagdo da classifica¢éo de risco, se iniciou um intenso cronograma de atividades, envolvendo as areas da
Anvisa e as coordenacdes de vigilancia sanitaria nos estados e municipios, com apoio do SEBRAE e Secretaria
Especial da Micro e Pequena Empresa (SEMPE). As discussfes partiram das classificacdes ja existentes nos
estados e municipios, tendo como eixo central a compatibilizacdo da seguranca sanitaria com o desenvolvimento
econdmico, inclusdo produtiva e melhoria na qualidade de vida da populagédo. Para embasar as discussoes, foi
caraterizado o contexto sanitario atual: diversidade dos objetos de atuagéo; crescimento econdmico e expansao
dos mercados regulados; aumento da complexidade e da volatilidade das tecnologias; sociedade de consumo
com riscos intrinsecos aos produtos e servicos e pressao crescente por protecdo sanitaria; necessidade de
respostas qualificadas em prazos cada vez mais curtos; potencial da vigilancia sanitaria como instrumento de
amparo ao desenvolvimento e espaco de praticas de cidadania e, recursos finitos para demandas crescentes,
exigindo uma vigilAncia mais efetiva, legitimada pela sociedade e inclusiva, tendo suas a¢8es pautadas a partir
da avaliacdo do risco. Assim, a regulamentac¢é@o do tema proposto, vem para cobrir a lacuna descrita, bem como
para harmonizag&o nacional dos conceitos e procedimentos para licenciamento sanitario.

3. Objetivos da Intervencao Regulatoria:

1- Cobrir uma lacuna regulatéria imposta pela publicac@o da Lei complementar 123/2006, da Lei n° 11.598/2007
gue levaram a publicagcao da CGSIM n° 22/2010, que disciplinou tema de interesse da vigilancia sanitaria;

2- Harmonizar conceitos e procedimentos relativos ao licenciamento de atividades econdmicas de interesse da
vigilancia sanitaria no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria; e

3- Contribuir para o desenvolvimento econémico do pais com seguranga sanitaria.

4. Andlise de Impacto da Proposta:

4.1 Impactos para o Setor Regulado:

Entende-se por Setor Regulado: Todos os setores produtivos, uma vez que traz a classificacdo de risco para
licenciamento sanitario das 242 atividades da CNAE sujeitas a vigilancia sanitaria.

Para esta dimensao 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
Obrigagbes para Exercicio de Atividades, Indicador de Infraestrutura e Indicador de Recursos Humanos.

a) Indicador de Prestacéo de Informagdes:

A referida RDC pode simplificar os processos relativos a producgéo, guarda e envio de informacdes a vigilancia
sanitaria, pois dentre os pressupostos do licenciamento no d&mbito da REDESIM estéo o estimulo & entrada Unica
de dados cadastrais e documentos; a disponibilizacdo para os usuérios, preferencialmente de forma eletrbénica,
de informacdes, orientacBes e instrumentos que permitam conhecer, previamente, o processo e todos 0s
requisitos a serem cumpridos para obtencao do licenciamento sanitario, de acordo com a classificagdo de risco
da atividade pleiteada e a ado¢do de mecanismos para que as atividades econdmicas classificadas como de
baixo risco tenham procedimentos para licenciamento automatico, a partir dos atos declaratorios.
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Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Simplifica os processos
guanto a obrigacdo de produgdo, guarda, e envio de informacdes a autoridade sanitaria, ou obrigacdes de
prestacéo de informacdes a terceiros.

b) Obrigacdes para o Exercicio de Atividades:

Neste caso impacto positivo, uma vez que permitira para as atividades de baixo risco, o licenciamento e
funcionamento do estabelecimento/servico sem a inspecao previa da vigilancia sanitaria, encurtando assim, o
tempo para formalizagdo da empresa/atividade e contribuindo para o desenvolvimento da economia do pais.

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, permissées ou
autorizacdes.

c) Infraestrutura:

Para implementacdo da RDC, ndo é necessaria infraestrutura especifica. Para integracdo ao sistema
informatizado da junta comercial ou ao integrado nacional, as proprias juntas em conjunto com SEBRAE estéo
realizando reunibes com as vigilancias no sentido de permitir o acesso das mesmas aos integradores estaduais.

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:

Com a implementacéo da RDC sera possivel as vigilancias realocarem seu pessoal em atividades de maior risco
sanitario que exigem uma atuagéo presencial mais efetiva.

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
regulamentacéao.

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 as empresas e um seméaforo de visualiza¢@o que representa os impactos por indicador.

Tabela 2: Painel de Impactos sobre o Setor Regulado

Impactos sobre o Setor Regulado Impacto sobre o Setor Regulado
Dibrig et s
Rssursss
F;IEEHW: Infra Estruturs Humanes

-225

Positivo

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto positivo para o Setor Regulado.
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4.2 Impactos para a Anvisa:

Para esta dimensdo de anadlise, 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 implementacéo da RDC se dara no ambito dos estados e municipios, ndo alterando a previsdo de despesas
com passagens, diarias e custeio.

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.

b) Infraestrutura de TI:

O sistema informatizado utilizado na RESESIM foi desenvolvido em alguns casos por empresas de TI
contratados pelas juntas comerciais e em outros por empresa publica - integradores publicos que tendem a
migrar para um integrador nacional, também pubico.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador €: Ndo 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 implementacdo da RDC se dara no &mbito dos estados e municipios, ndo impactando na infraestrutura fisica
da Agéncia.

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 implementacéo da RDC se dara no ambito dos estados e municipios, ndo impactando na necessidade de RH
da Agéncia.

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.

e) Arrecadacao:

As atividades com previséo de AFE ficaram no alto risco seguindo assim todos os procedimentos, incluindo o
pagamento de taxas, ja previstos para concessédo da AFE.

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 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 a Anvisa e um semaforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador.
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Tabela 3: Painel de Impactos sobre a Anvisa

Impactos sobre a Anvisa Impacto sobre a Anvisa

Daspesa: Infra
Garsis m

infra
{Excate T}

-228 115

MN3o ha impacto

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto para a Anvisa.

4.3 Impactos para o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS:

Para esta dimensdo de analise, 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 implementac¢do da RDC se dara no &mbito dos estados e municipios, ndo alterando a previsdo de despesas
com passagens, diarias e custeio.

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

b) Infraestrutura:
A implementacdo da RDC n&o muda as necessidades locais com relagdo & infraestrutura fisica.

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.

c) Recursos Humanos:

Com a implementagdo da RDC serd possivel as vigilancias realocarem seu pessoal em fiscalizagdo de
atividades de maior risco sanitario que exigem uma atuagcdo presencial mais efetiva. Com relagdo ao
monitoramento, os instrumentos ja existem, havendo necessidade apenas de incorporacdo do monitoramento
pés-mercado na rotina das vigilancias.

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 visualizacdo 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 semaforo de visualizacao que representa os impactos por indicador.
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Tabela 4: Painel de Impactos sobre o0 SNVS

Impactos sobre o SHVS Impacto sobre o SNVS

Infra Feoursca
= Hurmnca

25

[
G
l I I i . -
Mdo ha impacto

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto para o SNVS.

4.4 Impactos para o Cidadao:
Para esta dimensdo 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 Sanitério.

a) Disponibilidade:

O cidaddo serd o maior beneficiario do Regulamento proposto, uma vez que a facilitagdo da formalizagdo de
atividades relacionadas a produtos e servicos de interesse sanitario, permite a ampliacdo do acesso, incluindo
maior variedade, a produtos e servigos com segurancga sanitaria.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Aumenta a
disponibilidade e variedade de bens e servicos ja disponiveis para os cidad&os.

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

N&o ha previsdo de mudanca no nivel de informacdo ofertada ao cidadao, porém, pode ser produzido um
movimento junto ao Sistema Nacional de Defesa do Consumidor para que estes passem a ser agente ativo no
monitoramento da qualidade dos produtos e servi¢os colocados no mercado.

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 servigcos disponiveis para o cidadao.

c) Rotina:
Pode ampliar o0 acesso a bens e servicos, mas ndo tende a mudar procedimentos e habitos de consumo.
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:
Tem potencial para reduzir pre¢os, uma vez que pode levar ao aumento da oferta de bens e servigos.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Tem potencial para
reduzir os precos de bens e servi¢os para os cidadaos.
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e) Risco Sanitério:

N&o muda a probabilidade de que os bens e servicos possam produzir danos, uma vez que as inspecdes,
identificacdo de perigos. Aplicacdo de medidas sanitarias frente a detecgdo de irregularidades estdo mantidas,
porém, ap6s o inicio do funcionamento da atividade, para aquelas de baixo risco.

Dois descritores foram marcados para este indicador: N&o altera o risco sanitério relacionado ao consumo de
bens e servigos.

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 os cidadaos e um semaforo de visualizacdo que representa os impactos por indicador.

Tabela 5: Painel de Impactos sobre os Cidadéaos

Impactos sobre o Cidadio Impacto sobre o Cidadao
Dispanibilideds el che Ratine Pracn e Sttt 30
! I I ! l 203 152
Positivo

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

4.5 Outros impactos:

A proposta tem o Sim/Néo Efeitos Positivos: Efeitos Negativos:
potencial de impactar:
Micro e pequenas sim As micro e pequenas empresas e -
empresas? micro empreendedores individuais

que respondem quantitativamente por
mais de 95% das empresas
instaladas no pais, muitas ainda com
dificuldades de formalizacdo em
funcdo dos procedimentos altamente
burocraticos dos 6rgaos envolvidos
no processo de abertura, assim, a
harmonizagéo nacional do tema,
podera contribuir para esta incluséo
de forma padronizada em todo pais.

Sistema Unico de nao - -
Saude?

Populag@es vulneraveis? néo - -
Outros 6rgédos da nao - -
administracdo publica?

Politicas publicas? nao - -
Comeércio Exterior? nao - -
Meio ambiente? nao - -
Outros grupos? nao - -
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5. Plano de implantacao da Proposta:

Nao h& prazo para adaptagdo. Justificativa: A previsdo para que os 6rgdos licenciadores se manifestassem
sobre o risco das atividades no seu ambito de atuacéo, era de 6 meses apds a publicacéo da Lei complementar
n° 123/2006, prazo este ja esgotado. Varios estados e municipios ja estdo adotando a classificagao de risco para
efeito de licenciamento sanitario. A presente RDC tera a finalidade de harmonizar tais procedimentos
nacionalmente.

6. Monitoramento e avaliacao:

N&o ha previsédo de indicador de monitoramento do desempenho da proposta. Justificativa: Nao foi pensado a
principio em monitoramento do desempenho a adeséo da proposta, uma vez que a implementacéo deve se dar
por parte de estados e municipios que sao entes autbnomos no SUS.

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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APENDICE
Painel de Impactos

impacto por grupos afetados

SETOR o S Pontuagdo:  Minimo: -225
Maxima: 270
. - . 88 Status Quo: 55
Nesta dimens3o avaliam-
=& o5 efeitos da proposta
de atuacdo regulatoria
sobre as empresas [Setor

Regulado). Prestacio de  Exercicio de Positivo
Informagdes  Atividades Hm -225

ANVISA

Nesta dimensdo avaliam-
se os efeitos da proposta
de atuacdo regulatoria
sobre a Agéncia Macional
de Vigilancia Sanitaria

[ANVISA). Despesas Infraestrutura |nfraestrutura Recursos
Gerais TI Fisica Humanos

SNVS*

Nesta dimensao avaliam-
se os efeitos da proposta
de atuacdo regulatoria
sobre o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria

[SNVS), exceto Anvisa.

Pontuacdo: Minimo: 228

Maximo: 115
Status Quo: 25

MN3o ha impacto

Pontuagdo: Minimo: -557

Maximo: 221
Status Quo: 25

Infraestrutura MN3o ha impacto

Gerals Humanurs

CIDADAOD Pontuacdo:  Minimo: -203
Nesta dimensso de Maximo: 152
analise, avaliam-seos Status Quo: 11
efeitos da proposta de
atuacdo regulatoria sobre
as empresas[setor

N Nivel de _ Risco Positivo

Disponibilidade Infa w Rotina Precos Sanitiric
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