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1. Consideracdes 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 praticos, 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, € 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 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 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 comparagédo 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 mitigagao.

O REMAI sera preenchido com as informacgdes prestadas no Formulario de Analise de Impacto Regulatério Nivel
1. A area 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.

Relatério de Mapeamento de Impacto — REMAI




2. Definicdo do Problema:

Efeitos adversos do mercurio de uso odontolégico na saiude humana.

3. Objetivos da Intervencéo Regulatoria:

Restringir o uso de amalgama dental a sua forma encapsulada.

4. Analise de Impacto da Proposta:

4.1 Impactos para o Setor Regulado:

Entende-se por Setor Regulado: Clinicas e consultérios odontoldgicos; indUstria de mercirio e liga de
amalgamas para odontologia, dentais.

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

a) Indicador de Prestacao de Informacdes:

A proposta se refere a proibicdo de amalgama ndo encapsulado e mercurio para odontologia, sem modificar os
requisitos de prestacéo de informacgéo pelo setor regulado. Que podera continuar a fabricagdo, a importacéo e a
comercializagdo, assim como o uso em servi¢cos de saude do améalgama encapsulado apresentando as mesmas
informacdes ja solicitadas pelos regulamentos vigentes atualmente.

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

ligados a obrigacdo de producdo, guarda, e envio de informagbes a autoridade sanitaria, ou obrigagbes de
prestacéo de informacdes a terceiros.

b) Obrigacdes para o Exercicio de Atividades:

A proposta de resolucdo n&o diminui ou cria obrigacBes para as empresas regulamentadas ou se
regulamentarem exercerem as atividades relacionadas a outros produtos para salde conforme regulamentos ja
vigentes. Apesar de proibir a fabricacdo, a importacdo e a comercializagdo, assim como 0 uso em servigos de
salide, de mercurio e liga de amalgama na forma ndo encapsulada indicados para uso em odontologia.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador €: Nao altera obrigacdes
relacionadas ao exercicio de atividades tais como licenc¢as, concessdes, permissdes ou autorizacdes.

c) Infraestrutura:

O regulamento ndo estabelece novas condicGes de infraestrutura para a realizacdo das atividades realizadas
pelo setor regulado.

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.
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d) Recursos Humanos:

Podera ocorrer a diminuicdo do quadro de empregados relacionados diretamente as industrias que fabricam e
importam mercurio e liga de amalgama na forma ndo encapsulada, considerando que estes produtos serdo
proibidos no Brasil.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Elimina a necessidade
de alocacdo de RH no desenvolvimento de atividades relacionadas ao cumprimento da regulamentagdo, com
diminuicdo do quadro de empregados.

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 as empresas e um semaforo de visualizacdo 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

101

o

Positivo

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto positivo 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:

N&o foi criada ou eliminada atividade da ANVISA para este regulamento que impacte em custos ou despesas
gerais.

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

b) Infraestrutura de TI:

Para a execucdo das atividades pela ANVISA sera utilizada a mesma infraestrutura de Tl ja utilizada atualmente.

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

O regulamento nao tem atividades a serem realizadas pela ANVISA que necessitam de nova infraestrutura fisica
ou que reduzam a necessidade de infraestrutura fisica atualmente aplicada.

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:

Os produtos que estdo sendo proibidos pelo regulamento atualmente ja sdo objeto de vigilancia sanitaria.

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 fiscalizacdo e monitoramento das a¢fes decorrentes da
regulacéo.

e) Arrecadacgéo:
Considerando as taxas para cadastro de possiveis produtos novos que passarao a ser proibidos.

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

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

dimenséao 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 3: Painel de Impactos sobre a Anvisa

tmpacios sobre & Anvies Impacto sobre a Anvisa
Daspetas Wt Esiruturs Infra Exirutu
l l ! l -228 115
Negativo

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto negativo para a Anvisa.

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

Para esta dimensao 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.
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a) Custos ou despesas gerais:

N&o foi criada ou eliminada atividade do SNVS para este regulamento que impacte em custos ou despesas
gerais.

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

b) Infraestrutura:

Os produtos que estdo sendo proibidos pelo regulamento atualmente ja sdo objeto de vigilancia sanitaria.

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:
Os produtos que estdo sendo proibidos pelo regulamento atualmente ja sao objeto de vigilancia sanitaria.

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

dimenséao estudada, foi construido um painel o qual representa graficamente o locus do impacto da proposta
normativa sobre o0 SNVS e um semaforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador.

Tabela 4: Painel de Impactos sobre o SNVS

Impactos sobre o SNVS Impacto sobre o SNVS

Infra Fscursca
Essbris bura S——

bt i
[ e
l l ! -m cto
M&o ha impa

25

CONCLUSAO: A proposta ndo 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 Sanitério.
a) Disponibilidade:

Considerando que a liga de améalgama nao encapsulada e o mercirio serdo proibidos, ficando disponivel
somente a forma encapsulada destes produtos para ser utilizado na Odontologia no Brasil.
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Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Reduz a disponibilidade
e variedade de bens e servicos para os cidadaos.

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

O regulamento nédo traz novidades em relacdo as informacdes a serem repassadas aos cidaddos com relagédo
aos produtos por eles consumidos.

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

c) Rotina:

Este regulamento ndo traz novidades em relagdo a rotina para obtencdo de produtos sujeitos a vigilancia
sanitéria.

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:

O amalgama encapsulado ndo é uma tecnologia inovadora e ja esta sendo comercializado no Brasil ha mais de
uma década.

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 Sanitario:

A proibigdo de uso de mercirio e amélgama nao encapsulado reduz a exposi¢do dos cidaddos a contaminagéo
por mercurio, substancia téxica aos seres humanos.

Dois descritores foram marcados para este indicador: Diminui/Elimina a exposicdo da populacdo a evento
danoso néo catastréfico.

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 os cidaddos e um seméforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador.

Tabela 5: Painel de Impactos sobre os Cidadéos

Bupneins sobwn o Gliadis Impacto sobre o Cidad3o
14

Disponibiidads intarmagaa Rstina Risco Sanitano
ofle e
J . | . Positivo

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

Micro e pequenas sim Reduz a necessidade de As empresas e dentistas que somente
empresas? manipular o mercurio e seus utilizam liga de amalgama néo
residuos. encapsulado terdo que adquirir
amalgamador para o processamento
da liga de amalgama encapsulado.
Sistema Unico de sim Reduz a necessidade de As clinicas odontol6gicas que somente
Saude? manipular o mercurio e seus utilizam liga de amalgama nao
residuos. encapsulado terdo que adquirir
amalgamador para 0 processamento
da liga de amalgama encapsulado.
Populagdes vulneraveis? nao - -
Outros 6rgdos da nao - -
administracdo publica?
Politicas publicas? nao - -
Comeércio Exterior? nao - -
Meio ambiente? sim Pretende-se reduzir a exposicao -
do meio ambiente aos residuos de
mercurio.
Outros grupos? nao - -

5. Plano de Implantacéo da Proposta:

Janeiro de 2019. Este prazo € o mesmo que foi adotado para a proposta de resolugcdo que trata de mercurio em
termdmetros e esfignomandmetros da consulta publica n® 207/2016. E conta com parecer favoravel do Ministério

da Saude.

6. Monitoramento e avaliacéao:

N&o ha previsao de indicador de monitoramento do desempenho da proposta. Justificativa: Nado ha necessidade
de monitoramento, considerando que a ANVISA cancelard todos os cadastros dos produtos proibidos que
estejam vigentes apés o prazo de adequacéo.
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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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Grupos Afetados Indicadores

SETOR
REGULADO

Hesta dimensSo svalimm-

e of efeitos da proposta

de st regulabon
sobre ﬂh-b-rbcn Nadional
de Wigilancia Sanitaria
{ANVISA).

SNVSE

Hests dimensao swvalizm-
s 0% efeitos da proposta
die atumao regulabonia
Sisterna Nacional
de Viglancia Sanitania
{5NV5), exceto Anvisa.

APENDICE
Painel de Impactos
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impacto por grupos afetados

Minimo: -225

101 =i

Pontuacao:  Minimo: -228

Msacimo: 115
D Status Qo 25

Minimio: -557

Pontuagao:

Maximo: 321
2 5 Status Qo 25
Mo ha impacto

Pontuacdo:  Minimo: -203

Msximo: 152
1 4 Statws Qoc 11

Positivo
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