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1. Consideracbes Metodologicas:

A Analise de Impacto Regulatério (AIR) pode ser definida como um processo de gestdo 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 identificagdo 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 questéo 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 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 op¢cdes 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:

O objetivo da revisdo é apresentar uma abordagem racional, fornecer melhores subsidios e diretrizes, alinhar e
harmonizar com o entendimento internacional. As inUmeras ndo conformidades encontradas nos estudos de
estabilidade tém levado ao indeferimento dos pleitos

3. Objetivos da Intervencéo Regulatoria:

Propde-se uma Resolucdao e um Guia, em revisdo as normas e guias vigentes de estudos de estabilidade, com
0s seguintes objetivos:

e Aumentar o rigor técnico dos regulamentos relacionados a estudos de estabilidade; e
e Dar previsibilidade regulatéria quanto ao tema.

4. Andlise de Impacto da Proposta:

4.1 Impactos para o Setor Regulado:
Entende-se por Setor Regulado: Inddstria Farmacéutica.

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
ObrigagBes para Exercicio de Atividades, Indicador de Infraestrutura e Indicador de Recursos Humanos.

a) Indicador de Prestacao de Informacgdes:

Por um lado, as propostas de norma e guia simplificam os processos porque tornam mais previsivel o
entendimento da Agéncia de estudos de estabilidade reduzidos e quanto a analise estatistica dos estudos de
estabilidade. Embora exista guia sobre o tema hoje, é experiéncia das areas técnicas que os estudos sdo muito
pouco utilizados. Espera-se que trazendo os estudos para o guia e detalhando-os melhor, eles sejam mais
utilizados. Estudos de estabilidade reduzidos representam um potencial de reducéo de gastos importante para o
setor regulado. Por outro lado, por aumentar o rigor técnico relacionado aos estudos, particularmente os testes
que precisam ser realizados, as propostas ampliam obrigacdes do setor regulado. E importante ressaltar que
esse aumento de rigor técnico é necessario para garantir a qualidade dos produtos registrados no Brasil,
considerando principalmente os avancos nos Ultimos dez anos no conhecimento de estabilidade dos
medicamentos e insumos farmacéuticos ativos.

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 informagfes a autoridade sanitaria, ou obrigacGes de
prestacao de informagfes a terceiros. - Amplia obrigacbes ja existentes de producdo, guarda, e envio de
informacdes a autoridade sanitaria, ou a terceiros.

b) Obrigacdes para o Exercicio de Atividades:

Além dos novos testes requeridos na norma proposta, cria-se a obrigacdo de que estudos de estabilidade de
longa duracéo tenham pelo menos 12 meses no momento da submisséo do registro de medicamentos. A RE
01/2005 previa que pelo menos um estudo acelerado completo (de 6 meses) e um estudo de longa duracdo em
andamento (sem tempo definido) deveriam ser submetidos, embora isso nem sempre fosse praticado pelo setor
regulado. Por isso, teoricamente, a proposta de norma aumenta em 6 meses 0 tempo que a empresa deve
esperar para submeter um registro. Na pratica, este impacto nao é generalizado, porque nem todas as empresas
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optavam por efetivamente submeter um produto com 6 meses de estabilidade. Ressalta-se que esse requisito
criado esta em linha com o guia do ICH, Q1A.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Cria novas obrigacdes
relacionadas ao exercicio de atividades as quais necessitam de manifestacdo da Anvisa que demandam
potencialmente mais de 6 meses.

c) Infraestrutura:

Com 0s novos testes propostos, a previsao de estudos de estabilidade em uso e o maior detalhamento de
estudos pds-reconstituicdo, entende-se que havera necessidade de aumentar a infraestrutura nos laboratérios de
andlise das industrias farmacéuticas. Os testes nos estudos em uso e poés-reconstituicdo sdo semelhantes
aqueles realizados nos estudos comuns, portanto esses estudos aumentardo a demanda por uso de
equipamentos dos quais as empresas ja dispdem (como HPLC, espectrofotdmetro, etc.), possivelmente gerando
necessidade de adquirir novos equipamentos; além disso, possivelmente havera necessidade de aquisicdo de
mais camaras de estabilidade. Ja alguns dos novos testes propostos podem gerar a necessidade de aquisicdo
de novos equipamentos. Por exemplo, em alguns casos onde seja necessario monitorar o polimorfismo durante
a estabilidade, pode ser necessario 0 uso de equipamentos de XRD ou DSC, dos quais nem todas as industrias
farmacéuticas dispdem. A depender da demanda para a empresa, esses testes também podem ser
terceirizados.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Aumenta/cria a
necessidade de infraestrutura especifica de pequeno porte para atendimento do regulamento (pequenos
espacos fisicos, software, equipamentos de informética etc.).

d) Recursos Humanos:

A previsdo de estudos em uso e o maior detalhamento nos estudos pés-reconstituicdo pode resultar em aumento
do nuamero de testes realizados em um estudo de estabilidade, dependendo dos tipos de produto presentes no
portfolio da empresa. Com isso, pode ser necessario contratar mais funcionarios ou terceirizar parte desta
demanda.A previsdo de novos testes pode gerar a necessidade de novos equipamentos ou na terceirizagdo
desses testes, com consequente necessidade de contratar ou especializar pessoas para que 0S equipamentos
sejam devidamente operados ou os testes sejam devidamente interpretados.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Cria a necessidade de
ampliacdo e treinamento intensivo do quadro de funcionarios, ou a terceirizagdo para o cumprimento da
regulamentacao.

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 as empresas e um seméaforo de visualiza¢do que representa os impactos por indicador.
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Tabela 3: Painel de Impactos sobre o Setor Regulado

Impactos sobre o Setor Regulado Impacto sobre o Setor Regulado
Bbriga;tes
pare Ewercicio IMFA -ETFNEA Becursos
e Alvvidaries Haranas
=72
-225 270
Negativo

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto negativo 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 Arrecadacéao.

a) Custos ou despesas gerais:

Em geral, estudos de estabilidade sdo verificados durante andalise das peticdes de registro ou pds-registro. Eles
sdo verificados em inspegdes, entre muitos outros documentos, porém a norma nao prevé nenhuma mudanca
em relacdo a isso. As decisfes por inspecionar uma empresa ou ndo levam em conta outros fatores.

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.

b) Infraestrutura de TI:

Estudos de estabilidade j4 sdo parte da documentacdo exigida em registro e determinadas alteracbes poés-
registro. Nao havera mudanca em relacéo a isso.

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):

Estudos de estabilidade ja sdo parte da documentacdo exigida em registro e determinadas alteragfes pos-
registro. Nao havera mudanca em relacéo a isso.

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:
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Como estudos de estabilidade sdo um dos principais motivos de exigéncias e indeferimentos de peticdes de
registro e pdés-registro, entende-se que uma norma e um guia que tornem o assunto mais claro e previsivel
tendem a harmonizar o entendimento e os requisitos entre setor regulado e Anvisa, reduzindo assim a carga de
trabalho dos servidores da GGMED. Observa-se que a carga de trabalho em uma primeira analise pode até
aumentar, considerando que mais testes serdo realizados, porém se houver cumprimento integral da norma e do
guia dificilmente vai haver necessidade de emissdo de exigéncia e ndo havera o retrabalho de se analisar um
cumprimento de exigéncia sobre 0 mesmo assunto meses depois. Ressalta-se que, antes de encaminhar essa
proposta, em marco de 2016, fez-se uma consulta interna em diversas areas e, como resultado, quase todos os
respondentes consideraram que a norma e o guia facilitariam "um pouco” ou "muito" o seu trabalho, e todos os
respondentes consideraram que a norma e o guia facilitariam "um pouco” ou "muito” o seu trabalho depois de
pequenos ajustes.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Diminui a necessidade
de RH para as atividades relacionadas a fiscalizacdo e monitoramento das acdes decorrentes da regulacéo, sem
necessidade de realocacgéo de servidores.

e) Arrecadacgéo:
Os estudos de estabilidade n&o s&o motivos de arrecadacéo da Anvisa.

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

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 4: Painel de Impactos sobre a Anvisa

Impacto sobre a Anvisa
Impactos sobre a Anvisa

mlm Infrs Eitruhsra

[Excuba TH bnnlun
E I I I I |
-228 115
Positivo

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto positivo 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.

a) Custos ou despesas gerais:
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Estudos de estabilidade sdo realizados pela industria farmacéutica e avaliados, em sua maior parte, pelas areas
de registro e pos-registro da Anvisa. Estudos de estabilidade de acompanhamento séo verificados durante
inspegbes que podem ser feitas por outras instancias do SNVS, porém entende-se que a verificagdo desses
estudos é mais simplificada: se todos os testes foram realizados e se todos os resultados sdo satisfatorios.

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:
Se houver impacto em infraestrutura, sera principalmente na industria farmacéutica, conforme ja descrito.

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:

Estudos de estabilidade de acompanhamento s&o verificados durante inspecdes que podem ser feitas por outras
instancias do SNVS, porém entende-se que a verificagdo desses estudos é mais simplificada: se todos os testes
foram realizados e se todos os resultados sao satisfatorios.

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 acdes 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 semaforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador.

Tabela 5: Painel de Impactos sobre o SNVS

Impacto sobre o SNVS
impactos sobre o SNVS

Daspeias Infra

Garals Esinrtura Hamanos

MNFo ha impacto

CONCLUSAO: A proposta ndio apresenta impacto para o SNVS.

4.4 Impactos para o Cidadao:

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.
a) Disponibilidade:

Embora haja aumento do rigor técnico nos registros e alteragées pos-registro, a norma nao prevé adequacao
retroativa a produtos ja registrados, por isso ndo ha expectativa de que produtos que ja estao registrados sejam
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retirados por efeito desta norma. Por isso, ndo havera reducdo da disponibilidade ou da variedade de
medicamentos. Por outro lado, a norma também néo cria facilidade significativa no processo de registro ou de
alteragGes pos-registro, que possa vir a resultar em aumento da oferta de produtos.

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 cidadéaos.

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

Atualmente, existe certa indefinicdo quanto a alguns aspectos dos estudos de estabilidade, como por exemplo:-
Por quanto tempo determinado medicamento pode ser usado apds aberto?- Qual(is) diluente(s) podem(m) ser
utilizados para reconstituicao/diluicdo deste medicamento e por quanto tempo ele é estavel em cada um deles?-
O que exatamente significam a instrucao de "proteger da luz", "proteger da umidade" e "proteger do calor",
previstas nas condi¢bes de armazenamento de alguns medicamentos? Contribui muito para esta indefinicéo o
fato de que essas informacgfes ndo sédo obtidas de maneira uniforme, ou em alguns casos ndo séo obtidas. Por
isso, a norma propde uniformizar a realizagdo de estudos de estabilidade em uso, pds-reconstituicdo e também
0s casos em que condi¢cdes de armazenamento adicional precisem ser consideradas.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Aumenta o nivel de
informacéo qualificada* sobre os bens e servigos para o cidadéo.

c) Rotina:
A norma ndo tem impacto na obtencao dos medicamentos apds o seu registro.

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

d) Precos de bens e servi¢os:

Por um lado, existe previsdo de impacto econémico negativo (reducdo de custos) relacionado aos estudos de
estabilidade, com uma previsdo mais robusta de estudos reduzidos e a expectativa que eles sejam realizados
com maior frequéncia, principalmente para produtos ja registrados. Por outro lado, existe impacto econdmico
positivo (aumento de custos) por incluséo de novos testes e aumento da carga de testes realizados em estudos
de estabilidade. Espera-se que os impactos sejam balanceados de forma a ndo ocasionar grande aumento de
custos relacionados a estudos de estabilidade.

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

e) Risco Sanitério:

Diversos atributos de qualidade de um medicamento podem ser afetados por acdo do tempo e/ou da
conservagdo. O impacto nos atributos de qualidade pode resultar tanto em dano nenhum quanto em um dano
catastrofico, a depender do caso. Estudos de estabilidade realizados em plena conformidade com as normas e
guias vigentes podem néo ser capazes de monitorar todos os atributos de qualidade importantes, ou seja, todos
aqueles cuja mudanca pode ter impacto negativo no medicamento eventualmente e causar danos a populacao.
Além disso, estudos complementares ndo previstos nas normas e guias vigentes também s&o importantes para
assegurar que os atributos de qualidade sejam mantidos. Cita-se, por exemplo, o estudo de estabilidade em uso,
nao previsto nas normas e guias atuais mas necessario para testar a estabilidade do produto em condi¢édo a qual
ele sera exposto apos aberto pelo usuério. Citam-se ainda alguns atributos cujos testes ndo sao previstos nas
normas e guias atuais que podem ter impacto negativo no medicamento, tais como: quantidade e eficacia do
sistema conservante (possivel impacto negativo na protecdo contra contaminacao), material particulado em
injetaveis (risco a seguranca de medicamentos injetaveis), entre outros.

Dois descritores foram marcados para este indicador: Diminui/Elimina a exposicdo da populacdo a evento
danoso catastréfico. - Diminui/Elimina a exposigdo da populagéo a evento danoso nao catastroéfico.
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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 os cidadaos e um semaforo de visualizacdo que representa os impactos por indicador.

Tabela 6: Painel de Impactos sobre os Cidad&os

Impactos sobre o Cldaddo

Hival s

[is ponibilidads = ! Roting Prisga Riaco SEnEsnS

-203

Positivo

Impacto sobre o Cidad&o

85

132

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto positivo para os cidadaos.

4.5 Outros impactos:
A proposta tem o Sim/Néo Efeitos Positivos: Efeitos Negativos:
potencial de impactar:
Micro e pequenas sim - Maior previsibilidade regulatéria;- - Possivel aumento nos custos
empresas? Maior clareza no uso de estudos | associados a estudos de estabilidade;-
de estabilidade reduzidos, que Necessidade de treinamento de
podem reduzir o curso relacionado pessoal para realizar testes e
a estudos de estabilidade. interpretar resultados.
Sistema Unico de sim Maior garantia da qualidade de Necessidade de treinamento de
Saude? medicamentos pessoal da Anvisa para avaliagdo dos
estudos de estabilidade
Populag¢des vulneraveis? nao - -
Outros 6rgaos da sim Laboratorios publicos:- Maior Laboratorios Publicos:- Possivel
administragdo publica? previsibilidade regulatéria;- Maior aumento nos custos associados a
clareza no uso de estudos de estudos de estabilidade;- Necessidade
estabilidade reduzidos, que podem | de treinamento de pessoal para realizar
reduzir o curso relacionado a testes e interpretar resultados.
estudos de estabilidade.
Politicas publicas? nao - -
Comeércio Exterior? sim Alinhamento maior com guias e Existem ainda poucos pontos néo
normas internacionais em relagéo alinhados com os guias do ICH, que
as normas anteriores pode facilitar | podem trazer requisitos adicionais a
exportacdo de medicamentos medicamentos que serdo registrados
fabricados no Brasil. no Brasil. Entende-se, entretanto, haver
justificativa com base na necessidade
técnica para todos os pontos que nao
estdo alinhados.
Meio ambiente? nao - -
Outros grupos? nao - -
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5. Plano de implantacao da Proposta:

13 meses, para estudos iniciados antes da vigéncia da norma. Entende-se que o prazo é necessario para fiz de
previsibilidade regulatéria. As empresas precisardo iniciar seus estudos de estabilidade 12 meses antes da
submissdo. Se ndo houvesse prazo de adequacao, as empresas poderiam perder estudos de estabilidade que
foram iniciados conforme as normas e guias vigentes na época.

6. Monitoramento e avaliacao:

N&o héa previséo de indicador de monitoramento do desempenho da proposta. Justificativa: O cumprimento a
Resolucao proposta se tornaria obrigatério apdés o prazo de adequacao, por isso ndo haveria necessidade de se
falar em adesao a proposta.

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

Grupos Afetados Indicadores

SETOR
REGULADO

Nestadimensdo avaliam-
se os efeitos da proposta
de atuagdo regulatoria
sobre as empresas (Setor
Regulado).

ANVISA

Nestadimensdo avaliam-
se os efeitos da proposta
de atuagdo regulatdria
sobre a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA).

SNVS*

Nestadimensdo avaliam-
se os efeitos daproposta

de atuagdo regulatoria
sobre o SistemaNacional
de Vigilancia Sanitaria
(SNVS), exceto Anvisa.

Prestagdo de
InformagGes

Infraestrutura

Exerciciode
Atividades

Recursos
Humanos

Despesas Infraestrutura Infraestrutura Recursos

Gerais

Despesas

Ti

Gerais

Nivel de

Arrecadagdao
Fisica Humanos ¢
Recursos
Infraestrutura
Humanos
Risco
Rotina Precos e
§ Sanitario

Disponibilidade

Informagdo

impacto por grupos afetados

0 55
100
\ m

Pontuacao:

-72

Minimo: -225
Maximo: 270
StatusQuo: 55

Negativo
-225
© Pontuagdo:  Minimo: -228
25 Maximo: 115
3 5 Status Quo: 25
100
— Positivo
-228 115
Pontuag¢do:  Minimo: -567
Maximo: 321
2 5 StatusQuo: 25
N3o ha impacto
567
0 =
1 Pontuagao: Minimo: -203
Méximo: 152
85 StatusQuo: 11
100
Positivo
203 152
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