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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:

Considerando que o art. 100, da Lei n® 13.043/2014 ampliou os prazos para renovacdo das Certificacfes de
Boas Praticas dos produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria para até quatro anos, faz-se necessario que
a Anvisa regulamente os prazos de validade dos certificados de boas praticas de fabricagdo de medicamentos,
insumos e produtos para salde. Para melhor entendimento da atuacéo regulatéria proposta, transcreve-se o art.
1°da Lei 13.043/14:

“Art. 1° Os prazos para renovagdo das Certificacbes de Boas
Praticas dos produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria, que
constam dos subitens dos itens 1.4, 2.4, 4.3, 6.4, 7.2 e 7.3 da tabela
do Anexo Il da Lei no 9.782, de 26 de janeiro de 1999, com a
redacdo dada pela Medida Provisdria n° 2.190-34, de 23 de agosto
de 2001, ficam alterados para até 4 (quatro) anos, conforme
regulamentacdo especifica da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA, observado o risco inerente a atividade da
empresa’”.

Anteriormente a Lei 13.043/2014, os prazos de validade eram dados pela Lei 11.972/1999:

“Art. 1° Os prazos para renovacdo das Certificagcbes de Boas
Praticas dos produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria, que
constam dos subitens dos itens 1.4, 2.4, 4.3, 6.4, 7.2 e 7.3 da tabela
do Anexo Il da Lei no 9.782, de 26 de janeiro de 1999, com a
redacdo dada pela Medida Provisdria no 2.190-34, de 23 de agosto
de 2001, ficam alterados para 2 (dois) anos.”

A interpretacé@o do texto da Lei 13.043/2014 denota que o legislador teve a intencdo de estabelecer prazos de
validade variaveis, conforme critérios especificos definidos pela Anvisa, para os diferentes tipos de certificados
previstos pela Lei 9782/1999, podendo estes ser de até 4 (quatro) anos ao contrario da legislagédo anterior, Lei
11.972/1999, que previa um prazo de validade Unico de 2 (dois) anos. Do exposto, claramente temos a
necessidade de atuacado regulatéria visando a adequacado da redacao da Resolu¢cdo RDC 39/2013, que dispde
sobre os procedimentos administrativos para concessdo da Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo e da
Certificacdo de Boas Préticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem, em especial no que diz respeito ao art. 92, que
fixa o prazo de validade dos certificados em 2 (dois) anos, adicionando-se a regulamentacdo dos prazos de
validade para cada tipo de certificado. Para tanto, sera estabelecida uma abordagem de risco sanitario, onde
serdo empregados prazos de validade maiores para as situacdes de menor risco e prazos menores para as de
maior risco. A regulamentacgéo desta ideia sera o objetivo desta proposicéo.

3. Objetivos da Intervencéo Regulatoria:

Alteracdo do texto da RDC 39/2013 (em especial Art. 9°) para regulamentacao dos prazos de validade para cada
tipo de certificacdo, em consonancia com a Lei n°. 13.043, de 13 de novembro de 2014, que amplia para até
quatro anos a validade do Certificado. Adicionalmente, pretende-se incluir na Resolucao a regulamentacédo da
Certificacdo de Boas Préticas de Alimentos.
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4. Andlise de Impacto da Proposta:

4.1 Impactos para o Setor Regulado:

Entende-se por Setor Regulado: Fabricantes, importadores e distribuidores de medicamentos, insumos,
cosmeéticos, saneantes, produtos pra salde, alimentos.

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 Informacgfes, Indicador de
Obrigac6es para Exercicio de Atividades, Indicador de Infraestrutura e Indicador de Recursos Humanos.

a) Indicador de Prestacao de Informacdes:

Em que pese a proposta de inser¢cdo na Resolugdo atual da Certificagdo de alimentos, esta Certificacéo ja é
prevista atualmente, portanto, o texto proposto para alteracdo néo cria novas obrigagfes para o setor regulado.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: N&o altera os processos
ligados & obrigacdo de producdo, guarda, e envio de informagcBes a autoridade sanitaria, ou obrigacbes de
prestacéo de informacdes a terceiros.

b) ObrigacOes para o Exercicio de Atividades:

A nova proposta de regulamento amplia para alguns segmentos de produtos o prazo de validade do Certificado
de Boas Praticas. Neste sentido, para as empresas que ndo queiram ter sua Certificacdo descontinuada, ao
invés de ter que solicitar nova Certificacdo a cada 02 anos, passardo a fazé-lo a cada 03 ou 04 anos a depender
do tipo de produto e atividades realizadas pela empresa.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Diminui obrigacdes
impostas pela ANVISA e relacionadas ao exercicio de atividades tais como licengas, concessdes, permissdes ou
autorizagdes.

c) Infraestrutura:

A finalidade da revisdo é a ampliacdo dos prazos de validade das certificacbes de boas préaticas dos produtos
sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria e regulamentar a Certificacdo de Boas Préticas de alimentos (a qual ja
exigida atualmente para fabricantes de palmito). Considerando que n&o h& alteragdo nos requisitos de Boas
Praticas a serem atendidos pelas empresas, o novo regulamento proposto ndo altera a necessidade de
infraestrutura imposta ao setor regulado.

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:

O setor de alimentos j4 deve atender ao regulamento técnico de BPF. Estender a certificagcdo nado trara
incremento substancial de infraestrutura.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Nao 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
dimenséao 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 os impactos por indicador.
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Tabela 3: Painel de Impactos sobre o Setor Regulado

Impactos sobre o Setor Regulado

. -225
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 Arrecadacéo.

a) Custos ou despesas gerais:

Com a ampliacdo do prazo de validade do Certificado, ha uma grande probabilidade de reducéo nas despesas
com diarias, passagens se considerarmos as empresas em que faremos reinspecéo. Existe ainda a possibilidade
de reducdo nas despesas de custeio, considerando a economia administrativa e processual, tendo em vista que
ao invés de protocolar o pedido de Certificagcdo a cada 02 anos, a empresa o fara a cada 03 ou 04 anos a
depender do tipo de produto e atividade.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Reduz a necessidade
de diarias, passagens e/ou Despesas de Custeio.

b) Infraestrutura de TI:

Foi incluida a categoria de Alimentos na Norma. Nao sera alterado o que existe hoje em funcédo desse
regulamento, exceto a insercdo do Sistema CANAIS.

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).

c) Infraestrutura fisica (exceto TI):

A finalidade da revisédo é a ampliacdo dos prazos de renovacgéo das certificacbes de boas praticas dos produtos
sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria. Nao sera alterado o que existe hoje em funcéo desse regulamento.

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 inclusdo da categoria de Alimentos na Norma, ndo cria novas necessidades de RH, pois esse regulamento sé
estabelece procedimentos administrativos para a certificagcdo ja existente atualmente. As exigéncias de
certificacdo serdo inseridas em regulamentos técnicos especificos da area.
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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 a¢fes decorrentes da
regulacéo.

e) Arrecadacao:

Extrapola a competéncia da GGFIS a avaliacdo quanto ao impacto na arrecadacgéo, de forma que foi realizada
consulta @ GEGAR, por meio do Memorando n° 18-094 /2016 /GIMED/GGFIS/ANVISA. Assunto: Solicitagdo de
parecer sobre os impactos da alteracdo dos prazos de validade de CBPF e CBPDA para a arrecadacédo da
Anvisa. A resposta sera aditada ao processo pela GEGAR, posteriormente.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Nao 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 seméforo de visualiza¢do que representa os impactos por indicador.

Tabela 4: Painel de Impactos sobre a Anvisa

Impactos sobre a Anvisa .
Impacto sobre a Anvisa
DMapasss Infra Estrutura infra Estrutura Radinsos
Garsis mn (Exgato TI} Humanos

27

-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:

As Visas ja realizam inspec¢des para verificagdo de BPF em suas rotinas e a alteracdo do prazo de validade do
Certificado ndo altera a frequéncia de inspec¢ao nos estabelecimentos.

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:

As Visas ja realizam inspec¢8es para verificacdo de BPF em suas rotinas e a alteracao do prazo de validade do
Certificado ndo altera a frequéncia de inspecao nos estabelecimentos.
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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 Visas ja realizam inspec¢des para verificacdo de BPF em suas rotinas e a alteracédo do prazo de validade do
Certificado ndo altera a frequéncia de inspecao nos estabelecimentos.

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 a¢fes 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 o0 SNVS e um semaforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador.

Tabela 5: Painel de Impactos sobre o SNVS

Impactos sobre o SNVS Impacto sobre o SNVS

[0 2 nfra Rablrsos
Estrutura

Garais Humanos
-55?
N&o hd 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 cidadao: Indicador de Disponibilidade, Indicador de Nivel de Informacao,
Indicador de Rotina, Indicador de Precos e Indicador de Risco Sanitério.

a) Disponibilidade:

A finalidade da revisdo é a ampliacdo dos prazos de renovacgdo das certificacbes de boas praticas dos produtos
sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria. Foi incluida a categoria de Alimentos na Norma, mas néo ha alteracédo
em volume de producéo em funcéo Certificagcdo - CBPF de alimentos.

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

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

O novo regulamento propde informagfes mais detalhadas em relagdo as etapas de fabricacdo executadas pelo
fabricante de produtos para salude, aumentando o nivel de informac&o aos consumidores e demais interessados.
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Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Aumenta o nivel de
informacé&o sobre os bens e servi¢os para o cidadéo.

c) Rotina:

A finalidade da revisdo é a ampliagdo dos prazos de validade das certificagdes de boas praticas dos produtos
sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria. Nao ha alteragéo nas caracteristicas de consumo dos 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 finalidade da revisdo é regulamentacao da certificacdo de boas praticas dos produtos sujeitos ao regime de
vigilancia sanitaria. Considerando que tal certificacdo ja é exigida atualmente, ndo vislumbramos impacto no
preco dos bens e servigos para os cidadaos.

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 Sanitario:

A finalidade da revisdo é regulamentacdo da certificacdo de boas praticas dos produtos sujeitos ao regime de
vigilancia sanitaria. Considerando que tal certificacdo ja € exigida atualmente, ndo vislumbramos alteragdo no
risco sanitario relacionado ao consumo dos produtos.

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

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

Tabela 6: Painel de Impactos sobre os Cidad&os

Impactos sobre o Cidadio Impacto sobre o Cidaddo
Dispanibilidide Stk sl [— Pracs e Sttt 26

Positivo

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto positivo para os cidad&os.
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4.5 Outros impactos:
A proposta tem o Sim/Nao Efeitos Positivos: Efeitos Negativos:
potencial de impactar:

Micro e pequenas sim Possibilidade de reduzir a N&o vislumbramos efeitos negativos.
empresas? frequéncia de renovacéao de seus

Certificados, que terdo seus

prazos de validade ampliados.
Sistema Unico de sim Possibilidade de reducéo de N&o vislumbramos efeitos negativos.
Saude? despesas com passagens, diarias

e custeio.

Populag@es vulneraveis? néo - -
Outros 6rgdos da nao - -
administracdo publica?
Politicas publicas? nao - -
Comércio Exterior? sim Possibilidade de reduzir a N&o vislumbramos efeitos negativos.

frequéncia de renovagéo dos

Certificados pelas empresas,

representando uma simplificacdo
deste processo, com possivel
impacto nos processos de
importacéo e exportacdo de
produtos.

Meio ambiente? nao - -
Outros grupos? sim MERCOSUL: A alteracédo na Caso ndo haja consenso nas

validade do Certificado de boas
Praticas de Fabricagéo de
medicamentos de 02 para 03 anos
representa impacto para as
Certificagbes de Medicamentos no
ambito do MERCOSUL, uma vez
que a Resolucdo GMC N° 34/12,
internalizada pela RDC 31/2013,
em seu item 6.10, estabelece que
“O Certificado de Boas Praticas de
Fabricagéo seré valido por dois (2)
anos a partir da data de sua
outorga pela autoridade
competente do EPR” (Estado
Parte Receptor). Entendemos que
a alteracdo proposta representa
uma melhoria no processo de
Certificacdo que beneficiaria
também as empresas localizadas
nos Estados Partes do Mercosul.

negociag6es do tema no Mercosul, as
Certificac6es de BPF de Medicamentos
para empresas localizadas nos paises
do bloco teriam validade distinta
daquelas localizadas em outros paises.
O AINTE no Memo. 138/2016-
AINTE/GADIP (folha 42 do processo)
ressalta a importancia de ser levado
em consideragcdo os compromissos
MERCOSUL, cujo prazo de validade de
CBPF para medicamentos é de 2 anos.

5. Plano de implantacao da Proposta:

Nao h& prazo para adaptagdo. Justificativa: a revisdo tem como objetivo principal a ampliacdo dos prazos de
renovacdo das certificacdes de boas praticas dos produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitéria, para
adequacao da RDC 39/2013 a Lei 13.049/2014. Nao requer adaptacao.
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6. Monitoramento e avaliacao:

N&o ha previsdo de indicador de monitoramento do desempenho da proposta. Justificativa: N/A

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

SETOR
REGULADO

Nesta dimensao avaliam-

APENDICE
Painel de Impactos

Indicadores

impacto por grupos afetados

[+]

55

384

Pontuacdo:

Minimo: -225
Maximo: 270
Status Que: 55

e os efeitos da proposta
de atuagso regulatoria
sobre 35 empresas [Setor
reguladao).

Prestagio de  Exerodo de
Informagies Atividades

L+]
25

R Positivo

Hmm

ANVISA Pontuagdo:  minime: -228

2 7 Maxime: 115

Nesta dimens3o avaliam-
Status Quao: 25

e os efeitos da proposta
de atuagdo regulatonia
sobre a Agncia Maconal
de Vigilinda Sanitariz

[ANVISA). Infrau‘_'-'trutura Infraestrutura — Positivo
Gerals Fisica Humanos == =
e
SNVS Pontuacio:  rainimo: -557
Nesta dll'l1l“'l1 =3g avaliam- 2 5 Maxma: 222
Status Quo: 25
de atuagdo regulatania
sobre o Sistema Nadonal
de vigilinda Sanitaria
SNWE), exceto Anvisa. 2 20
fss), nfraestrutura N&o ha impacto
Gerals Humanos
[+] =
1 Pontuacdo:  pinimo: -z03
Maxima: 152
Status OQuo: 11
100
Nivel de Positivo
Informapu Sanitario -203 152
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