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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 comparacdo 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 informac8es 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 op¢des 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. Definicdo do Problema:

Normativo a ser editado em atendimento ao disposto na Lei n° 11.903/2009, que disp8e sobre o rastreamento da
producdo e do consumo de medicamentos por meio de tecnologia de captura, armazenamento e transmissao
eletrdnica de dados. A norma em vigor encontra-se defasada no tocante as diretrizes estabelecidas pela Anvisa
para o tema.

3. Objetivos da Intervencéo Regulatoria:

Atualizar as regras estabelecidas pela Resolu¢do RDC n° 54, de 10 de dezembro de 2013, que dispde sobre a
implantacéo do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos, em fungéo da edi¢éo da Lei n°® 13.410, de 28 de
dezembro de 2016, que altera a Lei no 11.903, de 14 de janeiro de 2009. O objetivo principal € harmonizar as
regras atuais a nova Lei e aprimorar os critérios do SNCM, tornando-o mais factivel e conferindo a ele maior
efetividade.

4. Analise de Impacto da Proposta:

4.1 Impactos para o Setor Regulado:

Entende-se por Setor Regulado: fabricantes, importadores, distribuidores, trasnportadores, atacadistas,
varejistas, hospitais, estabelecimentos de salde, armazenadores, comerciantes e dispensadores de
medicamento.

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

a) Indicador de Prestacao de Informacgdes:

A RDC n° 54/2013, apesar de nao estar sendo aplicada na pratica, em funcdo de suspensdes de prazos para
seu integral cumprimento, ja estabelece os mecanismos e procedimentos para rastreamento de medicamentos,
por meio de tecnologia de captura, armazenamento e transmisséo eletrbnica de dados, em toda a cadeia dos
produtos farmacéuticos. Nesse sentido, a revisdo atual deste regulamento, com o objetivo de aprimorar as regras
e harmonizar com as novas determinagfes previstas na Lei n°® 11.903/2009 (alterada pela Lei n°® 13.410/2016)
ndo representam impactos distintos daqueles previstos na resolucdo vigente. A Unica mudanca nesse sentido,
refere-se a necessidade de notificacdo de alteracdo de bula para inclusdo do cddigo serial e o codigo
bidimensional (DataMatrix) nas embalagens comerciais dos medicamentos. Contudo, pelo fato de tratar-se de
uma notificagdo com implementacdo imediata, sem necessidade de aprovacdo prévia, ndo representa um
impacto significativo.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Amplia obrigacdes ja
existentes de producao, guarda, e envio de informacgdes a autoridade sanitaria, ou a terceiros.

b) Obrigacdes para o Exercicio de Atividades:

A RDC n° 54/2013, apesar de ndo estar sendo aplicada na pratica, em funcdo de suspensdes de prazos para
seu integral cumprimento, ja estabelece os mecanismos e procedimentos para rastreamento de medicamentos,
por meio de tecnologia de captura, armazenamento e transmisséo eletrénica de dados, em toda a cadeia dos
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produtos farmacéuticos. Nesse sentido, a revisdo atual deste regulamento, com o objetivo de aprimorar as regras
e harmonizar com as novas determinag8es previstas na Lei n° 13.410/2016 n&o representam impactos distintos
daqueles previstos na resolucéo vigente.

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

c) Infraestrutura:

A RDC n° 54/2013 estabelece que as empresas detentoras de registro de medicamento deverdao manter banco
de dados com registro de todas as movimentacdes do IUM na cadeia dos produtos farmacéuticos até a entrada
na unidade de dispensacgédo. Ja a proposta de revisdo em discussao (conforme determina a Lei n° 11.903/2009)
prevé que o Sistema Nacional de Controle de Medicamentos devera contar com banco de dados centralizado em
instituicdo do governo federal, para armazenamento e consulta das movimentagfes dos medicamentos sob sua
responsabilidade. Nesse sentido, ha uma diminuicdo da necessidade de infraestrutura para o setor regulado,
uma vez que o banco de dados sera mantido em instituicdo do governo federal, e ndo mais pelas empresas
detentoras de registro de medicamento.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Diminui/elimina a
necessidade de infraestrutura especifica de grande porte para atendimento do regulamento (grandes espagos
fisicos, sistemas de informacdes robustos, equipamentos de producéo etc).

d) Recursos Humanos:

A RDC n° 54/2013, apesar de ndo estar sendo aplicada na prética, em funcdo de suspensdes de prazos para
seu integral cumprimento, ja estabelece os mecanismos e procedimentos para rastreamento de medicamentos,
por meio de tecnologia de captura, armazenamento e transmisséo eletrébnica de dados, em toda a cadeia dos
produtos farmacéuticos. Nesse sentido, a revisdo atual deste regulamento, com o objetivo de aprimorar as regras
e harmonizar com as novas determinagfes previstas na Lei n° 11.903/2009 (alterada pela Lei n°® 13.410/2016)
néo representam impactos distintos daqueles previstos na resolucdo vigente.

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

Obrigagies

paira Emsneicio Retursos

e Infra Estrutura ¥
-225
Positivo

Prestagao od
It

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto positivo para o Setor Regulado.
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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 atualizacdo das regras estabelecidas pela RDC n°® 54/2013 nédo prevé o incremento de custos e despesas
gerais para a Anvisa.

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:

A RDC n° 54/2013 estabelece que as empresas detentoras de registro de medicamento deverdo manter banco
de dados com registro de todas as movimenta¢des do IUM na cadeia dos produtos farmacéuticos até a entrada
na unidade de dispensacdo. Ja a proposta de revisdo em discussao (conforme determina a Lei n° 11.903/2009)
prevé que o Sistema Nacional de Controle de Medicamentos devera contar com banco de dados centralizado em
instituicdo do governo federal, para armazenamento e consulta das movimenta¢des dos medicamentos sob sua
responsabilidade. Nesse sentido, sera necessario desenvolvimento do sistema de controle de medicamentos e a
construgcdo e manutenc¢édo de banco de dados. No entanto, ndo h& obrigatoriedade de que estes sistema e banco
de dados seja desenvolvido e mantido pela Anvisa. De qualquer forma, essa questao serd uma preocupacao da
Anvisa, que devera fazer investimentos e sera responsavel pela implantacdo e coordenagdo do SNCM.

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

c) Infraestrutura fisica (exceto TI):
Sera necessario apenas incremento de infraestrutura de TI.

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 RDC n° 54/2013, apesar de nao estar sendo aplicada na pratica, em funcdo de suspensdes de prazos para
seu integral cumprimento, ja estabelece os mecanismos e procedimentos para rastreamento de medicamentos,
por meio de tecnologia de captura, armazenamento e transmissdo eletrénica de dados, em toda a cadeia dos
produtos farmacéuticos. Nesse sentido, a revisdo atual deste regulamento, com o objetivo de aprimorar as regras
e harmonizar com as novas determinacgfes previstas na Lei n° 13.410/2016 n&o representam impactos distintos
daqueles previstos na resolucéo vigente.

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) Arrecadacao:
O SNCM néo prevé alteracdes relacionadas a arrecadacgao de taxas.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Ndo ha tendéncia de
alterar a arrecadacéo de taxas.
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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 a Anvisa e um semaforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador.

Tabela 3: Painel de Impactos sobre a Anvisa

Impactos sobre a Anvisa Impacto sobre a Slél'l‘ul'iSEI
Despesas Estrutura Estruty
frcieeey Infra “ Ill:'l‘l TH“ Retursos

.‘

-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 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 atualizacdo das regras estabelecidas pela RDC n° 54/2013 ndo prevé impactos nos custos e despesas gerais
para o SNVS.

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 conservacgao.

b) Infraestrutura:

A atualizacao das regras estabelecidas pela RDC n° 54/2013 nao prevé impactos relacionados a Infraestrutura
para o SNVS.

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:

A atualizacdo das regras estabelecidas pela RDC n°® 54/2013 néo prevé impactos em recursos humanos para o
SNVS. A fiscalizagdo de farmacias e drogaria ja é realizada pelos demais entes do SNVS e estes apenas
poderdo incluir em seus procedimentos a fiscalizagdo e monitoramento de informagdes relacionadas ao SNCM,
sem impactos para 0s seus recursos humano.

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 fiscalizacdo e monitoramento das ac¢des decorrentes da
regulacéo.
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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 o SNVS e um semaforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador.

Tabela 4: Painel de Impactos sobre o0 SNVS

Impactos sobre o SNVS Impacto sobre o SNVS

Infra Fecursca
Estrituna Hurmmnca
25

g
G
I I I i . B
Mdo had 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 atualizacdo das regras estabelecidas pela RDC n° 54/2013 ndo amplia disponibilidade e variedade de novos
bens e servigos para os cidadaos

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 RDC n° 54/2013 estabeleceu regras que aumenta o nivel de informac&o qualificada sobre os medicamentos
para o cidad&o, permitindo a obtencdo de informacdes sobre a rastreabilidade de autenticidade desses produtos.
A Revisdo deste regulamento ndo altera a disponibilidade dessas informagdes, mantendo-se os beneficios
criados pela norma vigente.

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 servigos disponiveis para o cidadao.

c) Rotina:
N&o ha previsdo de alteracdo na rotina dos cidadéao.
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:

Nao ha previsdo de impactos nos pregcos dos medicamentos.
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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 RDC n° 54/2013 estabeleceu regras que diminuem significativamente a exposicdo da populacdo a riscos
decorrentes do consumo de medicamentos falsificados ou contrabandeados por meio do estabelecimento de
mecanismos que garantem a rastreabilidade desses produtos. A Revisdo deste regulamento ndo altera essas
regras, mantendo-se os beneficios criados pela norma vigente.

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
dimensédo estudada, foi construido um painel o qual representa graficamente o locus do impacto da proposta
normativa sobre os cidadaos e um seméforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador.

Tabela 5: Painel de Impactos sobre os Cidadéaos

Impacto sobre o Cidaddo
11

Impactos sobre o Cidadio

Dizpanibilidids I-I-- Fotina Frex Fimo Sanibinio

Nédo ha impacto

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

Micro e pequenas sim Ampliacdo da seguranga e da Todos os segmentos afetados pela
empresas? confiabilidade sobre a autenticidade norma fabricantes, importadores,
dos medicamentos em distribuidores, transportadores,
comercializagéo. atacadistas, varejistas, hospitais,
estabelecimentos de salde,
armazenadores, comerciantes e
dispensadores de medicamento
deverdao realizar procedimentos de
armazenamento e transmissao
eletrdnica dos dados correspondentes
as instancias de eventos ocorridas com
0 medicamento sob sua custddia.
Sistema Unico de sim Ampliacdo da seguranga e da Os estabelecimentos publicos de salde
Saude? confiabilidade sobre a autenticidade deverdo cumprir as regras
dos medicamentos adquiridos e estabelecidas no regulamento,
dispensados pelo SUS. realizando procedimentos de
armazenamento e transmisséo
eletrdnica dos dados correspondentes
as instancias de eventos ocorridas com
0 medicamento sob sua custddia.
Populacdes nao - -
vulneraveis?
Outros o6rgéos da nao - -
administracéo
publica?
Politicas publicas? sim Impactos positivos sobre a execucao nao identificados.
das politicas relacionadas a
medicamentos e assisténcia
farmacéutica no pais, em funcéo de
uma maior seguranca e confiabilidade
sobre a autenticidade dos
medicamentos consumidos no pais.
Comércio Exterior? nao - -
Meio ambiente? nao - -
Outros grupos? nao - -

5. Plano de Implantacéo da Proposta:

Nao h& prazo para adaptacao. Justificativa: Formalmente nao ha prazo de adequagédo ao regulamento. No
entanto, € importante esclarecer que a proposta em questdo aplica-se exclusivamente a fase experimental
prevista no Art. 5° da Lei n® 11.903/2009, sendo, portanto, obrigatério apenas aos membros da cadeia de
movimentacdo de medicamentos que nela participarem. ApOs a avaliacdo dos resultados dessa fase
experimental, o regulamento serd revisto para a aplicacdo integral a todos os membros da cadeia de
movimentacao de medicamentos.
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6. Monitoramento e avaliacao:

Indicador: A Lei n° 11.903/2016 estabelece a realizagdo de uma fase experimental sobre o0 SNCM, um piloto a
ser realizado em até um ano apds a regulamentagdo, para que para a inddstria, os importadores e os
representantes da distribuicdo e do varejo escolhidos pelo érgao de vigilancia sanitaria federal competente
possam receber e transmitir dados referentes a, no minimo, trés lotes de medicamentos que contenham as
informacdes previstas na Lei. A fim de garantir o planejamento e execucao de acfes desta Fase Experimental,
foi publicada pela Anvisa a PORTARIA N° 100/ANVISA, DE 20 DE JANEIRO DE 2017, que institui Grupo de
Trabalho no ambito da Anvisa como objetivo de formular Plano de Acdo para o planejamento e execucéo de
acles da Fase Experimental de implantacéo do Sistema. Este GT definira os critérios tanto para a execucao da
fase experimental como os indicadores que permitirdo a sua avaliagdo apds concluido. A conclusdo dos
trabalhos do GT devera ocorrer no prazo de 90 (noventa) dias ap6s a sua instituicdo. Portanto, ha a previsédo de
indicadores para monitoramento do regulamento, mas os mesmos serdo definidos no dmbito deste GT.

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

Relatério de Mapeamento de Impacto — REMAI
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