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1. Consideracdes Metodologicas:

A Andlise de Impacto Regulatério (AIR) pode ser definida como um processo de gestdo regulatoria baseado em
evidéncias, com foco em resultados, composto por um conjunto de ferramentas, procedimentos e métodos,
consistentes e flexiveis, para instrugdo, coleta e analise de dados, destinado a subsidiar a tomada de decisdo. Em
termos praticos, a AIR se inicia com a identificacdo 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, 0 mapeamento de impactos de uma proposta de atuacao
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 decisdo em situa¢des 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 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.

Classificacdo do

Descricao
Impacto
Impacto Negativo A proposta apresenta repercusséo negativa para os agentes afetados. Espera-
se que 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 & proposta.
Impacto Positivo A proposta apresenta repercussao positiva para os agentes afetados. Espera-
se que o0s 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 identificagdo dos principais elementos da proposta que oferecem impactos a
sociedade e, desta maneira, pode indicar medidas de mitigacéo.

O REMAI sera preenchido com as informacdes prestadas no Formulario de Anélise 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 opgfes selecionadas e justificadas pela area
proponente. O item 2 deste relatdrio sera preenchido com base nas informacdes prestadas pela area proponente
no Formulério de Iniciativa.

! 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:

Em algumas oportunidades, produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria, notificados ou registrados pela
Anvisa, precisam ser analisados em laboratério principalmente para verificacdo da qualidade. Geralmente isso
acontece no poés-mercado, quando o produto ja esta pronto para uso. No entanto, alguns desses produtos possuem
analises laboratoriais especificas, complexas ou mesmo onerosas, impossibilitando que tais andlises ocorram no
ambito dos Laboratérios Centrais de Saude Publica dos Estados e do Distrito Federal (LACEN) e pelo Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS/FIOCRUZ), considerando que tais analises ndo fazem parte
de uma rotina laboratorial, 0 que na maioria das vezes nao justifica o investimento financeiro e de recursos
humanos para a manutencdo desses LACEN. Isso é especialmente comum quando se trata, por exemplo, de
produtos para saude, como é o caso de priteses ou equipamentos. Diante deste cenario existem produtos sujeitos
ao regime de vigilancia sanitaria em que a RNLVS ndo consegue analisar.

3. Objetivos da Intervencao Regulatoria:

Viabilizar o credenciamento de Laboratérios, publicos ou privados, para a realizagdo das andlises fiscais e de
controle, para fins de fiscalizagdo e monitoramento dos produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitéria.

4. Analise de Impacto da Proposta:

4.1 Impactos para o Setor Regulado:

Entende-se por Setor Regulado: Laboratérios publicos e privados capazes de realizar analises fiscais e de controle,
em produtos sujeitos as ac¢des de Vigilancia Sanitaria.

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 Informacgdes, Indicador de Obrigagfes
para Exercicio de Atividades, Indicador de Infraestrutura e Indicador de Recursos Humanos.

a) Indicador de Prestacdo de Informacgbes (notificacdo, guarda de informacdes,
documentacéo exigida, etc.):

A partir do momento em que a Anvisa abrir um Edital de Credenciamento, somente os laboratdrios candidatos
deverdo apresentar documentacéo referente ao pleito. Esta agdo é obrigatdria apenas para os laboratérios que
voluntariamente se candidatarem, ou seja, entende-se que eles ja possuem as informacgfes necessarias ou estao
preparados para fornecé-las.

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 informacBes a autoridade sanitaria, ou obrigacbes de
prestacdo de informacdes a terceiros.

b) ObrigacOes para o Exercicio de Atividades (licengas, concessdes, permissfes ou
autorizagdes):

Apesar de o Edital poder exigir condicdes técnicas (licencas, concessfes, etc.) para o credenciamento do
laboratério, isso somente ocorrera para os laboratorios que ja os possuem, ou seja, ndo havera a criagao de novas
exigéncias.

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, concessoes, permissdes ou autorizacoes.

Relatério de Mapeamento de Impacto — REMAI




c) Infraestrutura:

No processo de Credenciamento de laboratérios ndo é esperada necessidade de alteracdo da infraestrutura
existente, a qual esperamos ser suficiente para a boa conducéo do trabalho.

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.

d) Recursos Humanos:

Como a candidatura ao credenciamento é facultativa, somente serdo candidatos os laboratérios que ja possuam
RH qualificado para atender a demanda e com forca de trabalho dimensionada e adequada, ndo havendo a
necessidade de alocacdo ou ampliacdo desta estrutura.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: N&o altera a necessidade
de alocagd@o de RH no desenvolvimento de atividades relacionadas ao cumprimento da regulamentag&o.

Para facilitar a visualizagdo do Impacto Regulatério obtido pela anélise dentro das faixas de escores da dimenséo
estudada, foi construido um painel o qual representa graficamente o locus do impacto da proposta hormativa 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
Prestagao de Obrigagaes e
Informaghes E’:i&:::;':‘ Infra Estrutura Hu:rlljn"n:: 55

-215 .

N&o ha impacto

270

CONCLUSAO: A proposta ndio apresenta impacto para o Setor Regulado.

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

Nao esta prevista a necessidade de aumento de viagens ou despesa de custeio para a realizacdo da atividade de
credenciamento de laboratorios.

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.
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b) Infraestrutura de TI:

Nao esta prevista a necessidade de incremento na infraestrutura de Tl, como aquisi¢do de softwares, hardwares
ou outros custos adicionais com TI.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: N&do ha tendéncia de
alterar a necessidade de infraestrutura Tl (software, hardware ou qualquer outra estrutura diretamente relacionada
aTIl.

c) Infraestrutura fisica (exceto TI):

Nao esta prevista a necessidade de aumento de viagens ou despesa de custeio para a realizacao da atividade de
credenciamento de laboratérios.

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 partir do momento que a Anvisa credenciar laboratorios para a realizacdo de analises, podera haver, a critério
da Administragéo, a necessidade de se realizar atividades de fiscalizacdo ou monitoramento destas Instituicdes e
suas instalagdes fisicas. A necessidade de expansdo do ndmero de servidores se faz pela recente saida de 5
servidores que estavam lotados na Area, os quais foram removidos ou cedidos para trabalho temporéario em outras
Areas da Anvisa.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Aumenta a necessidade
de RH para as atividades relacionadas a fiscalizacdo e monitoramento das acdes decorrentes da regulacéo,
exigindo expanséao do n° de servidores.

e) Arrecadacao:

Nao esté prevista a criagdo de taxas para o credenciamento de laboratérios. Desta forma, ndo ha previsdo de
aumento de arrecadacéo.

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

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
a Anvisa e um semaforo de visualizagao que representa os impactos por indicador.

Tabela 3: Painel de Impactos sobre a Anvisa

Impactgigobre a Anvisa
Impactos sobre a Anvisa

DeapsEas nfra Estrutura Infra Estrutura Recurgos
Gerals m |Exceto TT) Humanos ATecadagio

O
@100 O

=228 115

Negativo

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto negativo para a Anvisa.
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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 (despesas com diarias, passagens, material de
consumo, servigcos de terceiros e de manutencao):

Como a atividade de credenciamento de laboratérios ocorrera exclusivamente por parte da Anvisa, ndo esta
previsto a alteracéo de custos ou despesas gerais com o SNVS, além daquelas ja previstas e executadas pela
GELAS.

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

b) Infraestrutura:

A regulamentacdo do credenciamento de laboratorios ndo trard, obrigatoriamente, impactos relacionados a
necessidade de investimento em infraestrutura dos demais entes do SNVS, pois a nhorma néo exigira este tipo de
investimento. No entanto, pode ser que, voluntariamente, laboratorios do SNVS fagam investimentos para atender
critérios exigidos em possiveis Editais.

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:

Atualmente os laboratérios do SNVS ja realizam suas atividades e possuem a sua politica de RH estabelecida
pelos governos locais. A norma ndo trara necessariamente impactos diretos nessa politica, pois ela normatizara o
credenciamento de laboratérios que ndo fazem parte do SNVS.

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 fiscalizacéo e monitoramento das a¢fes decorrentes da regulagéo.

Para facilitar a visualizacdo 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 hormativa sobre
0 SNVS e um seméforo de visualizacdo que representa os impactos por indicador.

Tabela 4: Painel de Impactos sobre o0 SNVS

Impactos sobre 0 SNV5S Impacto sobre o SNVS
D
Rapeans - Recursos

-SE7

N&o ha impacto

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto para o SNVS.
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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 Informacéo, Indicador

de Rotina, Indicador de Precos e Indicador de Risco Sanitario.

a) Disponibilidade e variedade de bens e servic¢os:

Com o advento da possibilidade de se credenciar laboratérios outros, além daqueles hoje ja disponiveis no SNVS
para a realizagdo de servigos de interesse do cidadédo, é esperada a criagdo de novas opc¢des de laboratério que
possam atender as demandas da sociedade no monitoramento dos produtos sujeito ao regime da Vigilancia
Sanitaria.

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

b) Nivel de Informacéao disponivel ao cidadéo:

Conforme expomos anteriormente, com o credenciamento de laboratérios é esperado um aumento da capacidade
analitica que atendam as demandas da Vigilancia Sanitéria, fazendo que um maior nimero de produtos possam
ser monitorados, e consequentemente uma maior disponibilidade de informac¢8es qualificadas a respeito destes
produtos no pés-mercado.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Aumenta o nivel de
informacé&o qualificada* sobre os bens e servicos para o cidad&o.

c) Rotina parater acesso a bens e servicos:

Com uma ampliagédo da capacidade de monitoramento dos produtos sujeitos ao regime da Vigilancia Sanitaria é
esperado um maior acesso a informacdo por parte dos cidaddos em relacdo a qualidade dos produtos
disponibilizados no comércio. Desta maneira, o cidadado tera maior condicdo de realizar uma andlise critica mais
detalhada e exigir melhor qualidade dos produtos ofertados, bem como uma regulagcdo mais efetiva do mercado.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Altera rotina, diminuindo
exigéncias para ter acesso a bens e servicos.

d) Precos de bens e servigos:

Com o advento de laboratdrios credenciados ndo é esperado um aumento nos pre¢os dos bens e servigos sujeitos
ao regime da Vigilancia Sanitaria, considerando que os produtos ofertados serdo os mesmos, na qualidade hoje
ja exigida pela Anvisa.

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 envolvido no acesso a bens e servigos:

Se existe um maior e melhor monitoramento dos produtos e servigos sujeitos ao regime da Vigilancia Sanitaria, é
esperado uma diminui¢éo do risco sanitario associado a estes tipos de produtos e servicos.

Dois descritores foram marcados para este indicador: Diminui/Elimina a exposicdo da populacédo a evento danoso
ndo 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 hormativa sobre
os cidadaos e um semaforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador.

Relatério de Mapeamento de Impacto — REMAI




Tabela 5: Painel de Impactos sobre os Cidad&os

Nivel de
Disponinikads intomacia

Rotina

Impactos sobre o Cidaddo

Prego

Risco Sanktario

® B
Positivo

Impacto sobre o Cidadao

599

152

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

4.5 Outros impactos:

A proposta tem o Sim/Nao Efeitos Positivos: Efeitos Negativos:
potencial de impactar:
Micro e pequenas sim Laboratérios privados poderao, a N&o ha
empresas? partir do credenciamento pela a
Anvisa, realizar analises fiscais e
de controle em produtos sujeitos a
acdes da Vigilancia Sanitéria.
Sistema Unico de sim Laboratérios pertencentes ao N&o ha.
Salde? SNVS poderéo ser beneficiados
pela norma, sendo credenciados
pela Anvisa para a realizacdo de
andlises fiscais e de controle em
produtos sujeitos a a¢es da
Vigilancia Sanitéria.
Populagdes vulneraveis? nao - -
Outros 6rgdos da sim Laboratorios de outras Instituicdes Nao ha
administragdo publica? Publicas poderao ser beneficiados
pela norma, sendo credenciados
pela Anvisa para a realizacao de
andlises fiscais e de controle em
produtos sujeitos a aces da
Vigilancia Sanitéria.
Politicas publicas? sim A partir do Credenciamento de N&o ha.
Laboratérios, diversas acfes de
monitoramento podem ser
desencadeadas, assim como as
acOes fiscais que envolvem
andlises laboratoriais. Desta
forma, baseado nos resultados
dessas andlises, diversas politicas
publicas podem ser realizadas.
Comeércio Exterior? nao - -
Meio ambiente? nao - -
Outros grupos? nao - -
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5. Plano de Implantacéao da Proposta:

Nao ha prazo para adaptacdo. Justificativa: A partir do momento que a norma entrar em vigor, a Anvisa podera
credenciar laboratérios, seguindo as disposi¢des previstas na norma, ndo havendo necessidade de adaptacao por

parte das instituices impactadas.

6. Monitoramento e avaliacao:

Indicadores:

- Nimero de laboratérios credenciados;
- Nimero de parcerias firmadas; e

- NUmero de Editais publicados.
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APENDICE
Painel de Impactos

Grupos Afetados Indicadores

SETOR
REGULADO
Nestadimensdo avaliam-
se os efeitos daproposta
de atuagdo regulatéria
sobre as empresas (Setor

impacto por grupos afetados

0 55 Pontuagcdo:  Minimo: -225

Méximo: 270
StatusQuo: 55

Regulado). Prestagdode Exerciciode SV — Recursos Nao haim pacto
Informagdes  Atividades Humanos
ANVISA Pontuagao: Minimo: -228
Nestadimens&o avaliam- _69 ERHIEs 1=
se os efeitos daproposta Status Quo: 25
de atuagdo regulatéria
sobre a AgénciaNacional
de Vigilancia Sanitéria
ANVISA). i
( ) Despe:sas Infraestrutura Infrae’sf:rutura Recursos T Negatlvo
Gerais Tl Fisica Humanos
* -
SNVS Pontuagdo: Minimo: -567
Nestadimens&o avaliam- 25 Maximo: 321
se os efeitos daproposta Status Quo: 25
de atuagdo regulatéria
sobre o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitéria
SNVS), exceto Anvisa. E A i
( ), exceto Anvisa Despe.sas Infraestrutura Recursos N3o haim pacto
Gerais Humanos
CIDADAO Pontuagdo: Minimo: -203
Nestadimensdo de 99 Maéximo: 152
anélise, avaliam-se os StatusQuo: 11
efeitosdapropostade
atuagdo regulatdriasobre
os cidaddos.
i i Positiv
Disponibilidade , "\ive!de Rotina Precos Risco ositivo

Informagdo Sanitario
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