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1. Consideracoes Metodologicas:

A Analise de Impacto Regulatério (AIR) pode ser definida como um processo de gestédo regulatéria baseado em
evidéncias, com foco em resultados, composto por um conjunto de ferramentas, procedimentos e métodos,
consistentes e flexiveis, para instrugao, coleta e analise de dados, destinado a subsidiar a tomada de decisdo. Em
termos praticos, a AIR se inicia com a identificagdo e analise do problema e definigdo 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 atuagéo
da ANVISA em grupos potencialmente afetados — Setor Regulado, ANVISA, Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS) e Cidadao. 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 propdsito, portanto, é de auxiliar os tomadores de decisao em situagdes nas quais
€ 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 a Decisdao (AMD), pela
Coordenacgao de Analise 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 prop&e a obtencdo de escalas normalizadas e coerentes a partir de julgamentos semanticos
que avaliam os diferentes graus de atratividade das alternativas e dos critérios utilizados na avaliagao.

Apds 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: Classificagao do impacto nos grupos avaliados.

Classificagao do

Descrigcao
Impacto
Impacto Negativo A proposta apresenta repercussao negativa para os agentes afetados. Espera-
se que os agentes afetados oferegcam resisténcia a proposta.
Impacto Toleravel A proposta apresenta repercussao negativa para os agentes afetados. Porém,
espera-se que 0s 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 classificagdo do impacto sobre os agentes afetados permite a comparagdo de uma medida regulatéria com o
Status Quo?, bem como permite a identificagdo dos principais elementos da proposta que oferecem impactos a
sociedade e, desta maneira, pode indicar medidas de mitigacao.

O REMAI sera preenchido com as informacgdes prestadas no Formulario de Analise de Impacto Regulatério Nivel
1. A area proponente escolhe as opg¢des 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. O item 2 deste relatério sera preenchido com base nas informagdes prestadas pela area proponente
no Formulario de Iniciativa.

' Os indicadores que compdem o modelo, bem como seus respectivos descritores, encontram-se no apéndice deste relatorio.
2 A express&o status quo refere-se ao estado atual de uma situagdo. Representa a alternativa de “n&o agir’ em uma situacdo regulatoria.
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2. Definicao do problema e objetivos da
Intervencao Regulatoria:

No Brasil, duas instituicées regulatérias atuam diretamente na protecéo radioldgica, qualidade e seguranga no uso
das radiagdes ionizantes em saude: o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e a Comissao Nacional de
Energia Nuclear (CNEN). Nos servigos de saude que utilizam materiais radioativos e fontes de radiagao de alta
energia, como radioterapia e medicina nuclear, o SNVS e a CNEN exercem paralelamente as atividades de
regulagao, vigilancia, monitoramento e controle. Os regulamentos técnicos das instituicbes se referenciam, e
frequentemente acontecem agdes conjuntas nos servigos.

A area de radiodiagndstico, que contempla servigos de mamografia, hemodinamica, tomografia, radiologia médica
e odontoldgica, entre outras, é de competéncia exclusiva do SNVS. A legislagdo sanitaria vigente para o
funcionamento dos servigos de radiodiagnéstico € a Portaria SVS/MS n° 453, de 1° de junho de 1998. Essa
Portaria, além de definir os requisitos sanitarios para o funcionamento desses servigos de saude, estabelece as
diretrizes para o uso seguro das radiagdes ionizantes, e auxilia nas agées e legislagdes de diversos outros 6rgaos,
como o Ministério do Trabalho e os Conselhos de Classe.

A Portaria n° 453/98 foi fundamentada principalmente em publicagdes internacionais das quais o Brasil é signatario,
como da Organizagdo Mundial da Saude (OMS), da Organizagdo Pan-Americana da Saude (OPAS), da Agéncia
Internacional de Energia Atdémica (IAEA), da Comissao Internacional de Protecdo Radiolégica (ICRP), e da
Comisséo Eletrotécnica Internacional (IEC). E importante frisar que essas publicacdes subsidiam as legislacdes
de varios paises do mundo, como Argentina, Australia, Canada, Estados Unidos da América, Japdo e Unido
Europeia.

Ao longo dos vinte anos em que a Portaria n® 453/98 vige, todas as suas publicacdes de referéncia foram revistas
e atualizadas. Além disso, novas tecnologias ndo contempladas pelo regulamento, como as tecnologias digitais e
a radiologia intervencionista, ganharam espaco no Brasil. Tais fatores motivaram a inser¢do do tema na Agenda
Regulatéria da Anvisa em 2010.

3. Analise de Impacto da Proposta:

3.1 Impactos para o Setor Regulado:

Entende-se por Setor Regulado: Servicos de saltde envolvidos com a prestagdo de servicos de radiologia
diagnéstica ou intervencionista e, indiretamente, a industria de equipamentos.

Para esta dimensdo de analise, foram estabelecidos quatro indicadores para fins de avaliagdo dos impactos
esperados da proposta sobre o Setor Regulado: Indicador de Prestacao de Informagdes, Indicador de Obrigagbes
para Exercicio de Atividades, Indicador de Infraestrutura e Indicador de Recursos Humanos.

a) Indicador de Prestacao de Informagodes (notificagdo, guarda de informacgoes,
documentacgao exigida, etc.):

A minuta de regulamento é mais clara e objetiva no estabelecimento dos documentos que devem ser apresentados
a autoridade sanitaria.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Simplifica os processos
quanto a obrigacdo de produgdo, guarda, e envio de informagbes a autoridade sanitaria, ou obrigacbes de
prestacéo de informagles a terceiros.
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b) Obrigagoes para o Exercicio de Atividades (licengas, concessoes, permissées ou
autorizagoes):

A minuta de regulamento n&o versa especificamente sobre licengas, concessoes, permissdes ou autorizagdes.
Trata-se de uma norma eminentemente técnica com os requisitos sanitarios para o funcionamento dos servigos
de radiologia diagndstica ou intervencionista.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Nao altera obrigagées
relacionadas ao exercicio de atividades tais como licengas, concessbes, permissoes ou autorizagbes.

c) Infraestrutura:

Os requisitos especificos de infraestrutura da minuta de regulamento relacionam-se principalmente a protegéo
radiolégica. Como as diretrizes internacionais de protegao radiolégica ndo mudaram significativamente desde a
Portaria n® 453/98, a minuta essencialmente repete os requisitos relacionados a esse aspecto.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Ndo altera a necessidade
de infraestrutura especifica para atendimento do regulamento.

d) Recursos Humanos:

A redacao da minuta de regulamento esta adequada as recomendacgdes da Procuradoria Federal junto a Anvisa,
que esclareceu que "o que cabe a vigilancia sanitaria é a constatagdo da existéncia de profissional legalmente
habilitado no estabelecimento, e ndao a definicdo de qual profissional seria o habilitado para assumir tal
responsabilidade". Portanto, os requisitos de qualificagdo dos profissionais foram retirados da minuta de
regulamento.

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

Para facilitar a visualizagdo do Impacto Regulatério obtido pela analise dentro das faixas de escores da dimensao
estudada, foi construido um painel o qual representa graficamente o locus do impacto da proposta normativa sobre
as empresas e um semaforo de visualizagdo 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
Prastagic de Obrigagies
Exarcicl Recursos
informagtes ﬁimm“:‘ Imfra Estrufura peghict o 63

-225

Positivo

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

Para esta dimensdo de andlise, 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 Arrecadacgéo.

a) Custos ou despesas gerais (diarias, passagens e/ou despesas de custeio):

A minuta de regulamento nio altera as atribuigdes da Anvisa perante o SNVS ou o setor regulado. Portanto, a
priori, n&o sera necessario elevagao de custos ou despesas gerais.

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 minuta de regulamento n&o estabelece requisitos que demandem o investimento da Anvisa em TI.

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
aTl).

c) Infraestrutura fisica (exceto TI):

A minuta de regulamento ndo estabelece requisitos que demandem o investimento da Anvisa em infraestrutura
fisica.

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 minuta de regulamento n&o estabelece requisitos que demandem a alteragdo na quantidade de servidores na
Anvisa.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Ndo altera a necessidade
de RH para as atividades relacionadas a fiscalizagdo e monitoramento das agbes decorrentes da regulagéo.

e) Arrecadacgao:

Nem a minuta proposta, nem o documento de referéncia (Portaria n® 453/98) estabelecem qualquer arrecadagao
para a Anvisa.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Nao ha tendéncia de
alterar a arrecadacgéo de taxas.

Para facilitar a visualizagdo do Impacto Regulatério obtido pela analise dentro das faixas de escores da dimenséo

estudada, foi construido um painel o qual representa graficamente o /ocus 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

Impacto sobre a Anvisa

Impactos sobre a Anvisa

Deapesas Infre: Extrutura Infra Estrutura
Gsp:ﬂl RECUTEOS 25

m |Exceto T1) Humanos Amecadagho

Nao ha impacto

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto para a Anvisa.

-223 115
I
3.3 Impactos para o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS:

Para esta dimensdo de andlise, 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 (despesas com diarias, passagens, material de
consumo, servigos de terceiros e de manuteng¢ao):

A minuta de regulamento ndo versa especificamente sobre o processo de trabalho do SNVS. Portanto, ndo ha
previsédo de alteragdo nos custos e despesas gerais para o Sistema.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: No altera a despesa com
diarias, passagens, material de consumo, servigos de terceiros e gastos com obras de conservagéo.

b) Infraestrutura:

A minuta de regulamento ndo estabelece requisitos que demandem o investimento do SNVS em infraestrutura
fisica.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Ndo altera a necessidade
de infraestrutura especifica para atendimento do regulamento.

c¢) Recursos Humanos:
A minuta de regulamento n&o estabelece requisitos que demandem alteragdo nos quadros de RH do SNVS.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Ndo altera a necessidade
de RH para as atividades relacionadas a fiscalizagdo e monitoramento das agbes decorrentes da regulagéo.

Para facilitar a visualizagdo do Impacto Regulatério obtido pela analise dentro das faixas de escores da dimenséo

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.
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Tabela 4: Painel de Impactos sobre o SNVS

impactos sobre 6 SNVS Impacto sobre o SNVS

Despasas Intra Rec
Gerals Estrutura Homanoe

-Le7

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto para o SNVS.

Nio ha impacto

3.4 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 Informagéo, Indicador
de Rotina, Indicador de Precgos e Indicador de Risco Sanitario.

a) Disponibilidade e variedade de bens e servigos:

A minuta de regulamento proposta proibe o uso de tecnologias obsoletas (como equipamentos muito antigos)
possivelmente em uso no pais atualmente.

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

b) Nivel de Informacgao disponivel ao cidadao:

A minuta de regulamento é mais clara, objetiva, e de leitura mais simples que a Portaria n°® 453/98. A linguagem
utilizada amplia o0 acesso ao texto e a sua compreensao.

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

c) Rotina para ter acesso a bens e servicos:

A norma nao estabelece requisitos que alterem a rotina do cidadao que utiliza esses servigos. A minuta aplica-se
essencialmente aos servigos de saude.

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 minuta nao estabelece a implementagao de praticas que necessariamente implicam em custo para o cidadao.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Ndo altera os pregos de
bens e servigos para os cidadaos.

e) Risco Sanitario envolvido no acesso a bens e servigos:
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A minuta de regulamento versa sobre servigcos de saude antes n&o regulados pela Anvisa, como ressonéancia
magnética e radiologia intervencionista, por exemplo. O uso inadequado dessas tecnologias pode ter grande
impacto na saude dos pacientes. Ha diversos relatos na literatura cientifica de 6bitos decorrentes da falta de boas
praticas em servigos de radiologia diagndstica ou intervencionista.

Dois descritores foram marcados para este indicador: Diminui/Elimina a exposi¢do da populagdo a evento danoso
catastréfico. - Diminui/Elimina a exposi¢cao da populagdo a evento danoso nao catastrofico.

Para facilitar a visualizagdo do Impacto Regulatério obtido pela analise dentro das faixas de escores da dimensao
estudada, foi construido um painel o qual representa graficamente o locus do impacto da proposta normativa sobre
os cidadaos e um semaforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador.

Tabela 5: Painel de Impactos sobre os Cidadaos

Impactos sobre o Cidadéio Impacto sobre o Cidadao
Dieponibiikiads nm::;;n P Gl 5

-203 152
Positivo

Prago

CONCLUSAOQ: A proposta apresenta impacto positivo para os cidadaos.

3.5 Outros impactos:

A proposta tem o Sim/Néo Efeitos Positivos: Efeitos Negativos:
potencial de impactar:
Micro e pequenas sim Estabelece requisitos sanitarios N&o prevemos efeitos negativos para
empresas”? mais claros e objetivos para o uso micro e pequenas empresas.

das tecnologias de radiologia
diagndstica ou intervencionista.

Sistema Unico de sim Os requisitos sanitarios propostos | Nao prevemos efeitos negativos para o
Saude? agregam qualidade e segurancga SUS.
na assisténcia aos pacientes.
Populagdes vulneraveis? sim Os requisitos sanitarios propostos | N&o prevemos efeitos negativos para
agregam qualidade e seguranga populagdes vulneraveis.
na assisténcia aos pacientes.
Outros 6rgaos da sim O regulamento estabelece mais Nao prevemos efeitos negativos na
administragcéo publica? claramente as competéncias do relagdo com outros 6rgaos da
SNVS no tema, o que facilita a administragao publica.

interagdo e a integragao das acgodes
de instituicbes afins ao tema,
como os Conselhos de Classe, e a
Comissao Nacional de Energia

Nuclear.
Politicas publicas? nao - -
Comeércio Exterior? nao - -
Meio ambiente? nao - -
Outros grupos? nao - -
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4. Plano de Implantacao da Proposta:

Prazo para a adaptagao: 6 (seis) meses. O prazo proposto é apenas para a adequacgao das praticas dentro dos
servicos de saude, e adaptacdo a nova redagcdo do regulamento. A minuta ndo estabelece requisitos que

justifiquem concessao de prazo maior.

5. Monitoramento e avaliacao:

Nao ha previsdo de indicador de monitoramento do desempenho da proposta. Justificativa: Trata-se de um
processo antigo de regulamentacédo da Anvisa que esta sendo adaptado as praticas regulatérias atuais. Ja houve
duas Consultas Publicas (CP) sobre o tema (no mesmo processo) em 2015, e a minuta construida apés a
realizacdo dessas CPs ja esta pronta para publicagdo em nova Consulta Publica. A diretoria relatora do tema

(DIMON) ja avaliou e aprovou o texto proposto.
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SETOR
REGULADO

Nestadimensao avaliam-
se os efeitos daproposta
de atuagdo regulatoria
sobre as empresas (Setor
Regulado).

ANVISA

Nesta dimensao avaliam-
se os efeitosdaproposta
de atuagdo regulatoria
sobre a AgénciaNacional
de VigilanciaSanitaria
(ANVISA).

SNVS*

Nesta dimensdo avaliam-
se 0s efeitos daproposta
de atuacdo regulatoria
sobre o Sistema Nacional
de VigilanciaSanitaria
(SNVS), exceto Anvisa.

Painel de Impactos

Grupos Afetados Indicadores

Recursos
Humanos

Exerciciode
Atividades

Prestagdo de

. Infraestrutura
Informagbes

APENDICE

Despesas Infraestrutura Infraestrutura Recursos Amecadaca
Gerais m Fisica Humanos «
Despe_sas Infraestrutura fea
Gerais Humanos
Disponibilidade Nivelde Rotina Pre Ko
po! Informacio o8 Sanitario

impacto po

0 55

-225

-228

-567

-203
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rupos afetados

152

100

Minimo: -225
Maximo: 270
StatusQuo: 55

Pontuacao:

68

Positivo

Pontuacao:

25

Minimo: -228
Maximo: 115
StatusQuo: 25

N3do ha impacto

Minimo: -567
Maximo: 321
StatusQuo: 25

Pontuacao:

25

N3do ha impacto

Pontuacao:

49

Minimo: -203
Maximo: 152
StatusQuo: 11

Positivo
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