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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 comparagcédo 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 seréa preenchido com as informagdes prestadas no Formulario de Analise de Impacto Regulatorio 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 opcdes 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:

Durante a XLVII Reunido Ordinaria do SGT N° 11 “Saude” / Comissao de Produtos para a Saude “COPROSAL”,
realizada entre 2 a 5 de outubro de 2017, com a presenca das Delegac¢fes da Argentina, do Brasil, do Paraguai e
do Uruguai, a Delegacédo do Paraguai formalizou a solicitacdo de Pedido de Revisdo da Resolucdo GMC N° 33/99
“Regulamento Técnico para a Produgéo e Controle de Qualidade de Hemoderivados de Origem Plasmatica”, dada
a necessidade do Paraguai em ter em seu ordenamento juridico uma norma que trate da obtencdo de plasma
humano para a producédo de hemoderivados.

Conforme instrucao dos Coordenadores Nacionais, a COPROSAL se reuniu com a COSERATS (Comissédo de
Servicos de Atencédo a Saude) de forma a definir a metodologia de trabalho a ser adotada quanto a regulamentacédo
das Boas Préticas para o Funcionamento dos Servigcos de Medicina Transfusional.

Destacou-se a existéncia de duas Resolu¢cdes GMC sobre o tema que foram revogadas: a Res. N° 41/00
“Regulamento Técnico Mercosul dos Niveis de Complexidade dos Servigos de Medicina Transfusional e Unidades
Hemoterapicas” e a Res. N° 42/00 “Regulamento Técnico Mercosul de Medicina Transfusional”.

Foi acordado que, dada a natureza do tema, este deveria ser coordenado pela COSERATS e que, a COPROSAL,
realizaria os aportes necessarios ao Projeto de Resolugédo, tendo em vista 0s aspectos relacionados a obtencao
do plasma como insumo para a produ¢do de hemoderivados.

O tema j& seria tratado na proxima reunido presencial, a ser realizada em Assuncao no Paraguai.

Na XLVIIl Reunido Ordinaria do SGT n° 11 “Saude”, realizada em Assungao no Paraguai, de 9 a 13 de abril de
2018, com a presenca das delegacdes do Brasil, Paraguai e Argentina, foi acordado trabalhar em um documento
de Boas Praticas para o funcionamento de servi¢cos de hemoterapia. Os estados partes enviaram para a comisséao
nacional da Argentina suas respectivas normativas vigentes sobre o tema. A Representante da Argentina se
comprometeu em elaborar uma matriz comparativa a partir da documentacéo enviada pelos estados membros,
matriz esta a ser apresentada na reunido da COSERATS, durante a semana de reunido.

Ainda em Assuncdo, durante a reunido conjunta entre os coordenadores da CROPOSAL e COSERATS, e
membros da area de sangue e hemoderivados, foi analisado o projeto de resolu¢éo sobre as Boas Praticas de
obtencéo, processamento, distribuicdo e uso de Plasma Sanguineo Excedente em bancos de sangue fornecedores
de matéria-prima para a producao de hemoderivados no MERCOSUL, sendo este aprovado.

Durante a reuniao da COSERATS foi colocado que o Projeto de Resolugéo n° 01/2018, cujo tema é “Boas Praticas
de obtencdo, processamento, distribuicdo e uso de Plasma Sanguineo Excedente em bancos de sangue
Fornecedores de matéria-prima para a produgdo de hemoderivados no MERCOSUL”, seria levado a consulta
interna em cada pais membro presente a reunido.

Desta forma, esta iniciativa visa a discusséo interna do projeto de resolugéo, por meio de consulta publica.

Esta Resolucdo, uma vez aprovada devera ser incorporada ao ordenamento juridico dos Estados Partes, além de
ser incorporadas nas regulamentacdes para a obtencao, processamento, distribuicao e uso de Plasma Sanguineo
Excedente em cada Estado Parte, sendo possivel acrescentar requisitos complementares a normativa nacional
conforme a necessidade sanitaria e/ou epidemioldgica.

No Brasil a RDC Anvisa n°34/2014, que trata das Boas Préticas no Ciclo do Sangue, inclui no seu escopo as boas
praticas para a obtencdo, processamento, distribuicdo e uso de hemocomponentes plasmaticos para uso
terapéutico. Estes hemocomponentes, quando excedentes do uso terapéutico, poderéo ser disponibilizados para
a industria fracionadora de medicamentos hemoderivados.

A GSTCO entende que a normativa brasileira existente mostra-se mais restritiva do que o projeto de resolugéo
apresentado pela COSERATS, do ponto de vista de possuir mais requisitos técnico considerando aspectos
sanitarios e/ou epidemioldgicos. Inclusive, a Anvisa e o Ministério da Saude do Brasil tiveram acesso ao projeto
de resolucéo em tela, onde puderam contribuir com o texto final do documento, de maneira que este projeto
respeitasse a legislagdo sanitaria nacional sobre o tema.
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O plasma excedente do uso terapéutico neste caso € utilizado como insumo farmacéutico para produgdo dos
medicamentos hemoderivados, exigindo-se que todo o processo produtivo do plasma se desenvolva utilizando os
principios das boas praticas. A aprovagdo deste projeto possibilitara o fortalecimento, do ponto de vista técnico,
da producado de medicamentos hemoderivados nos estados partes e regido, ja alguns paises ndo dispée de um
marco regulatério para o setor.

3. Objetivos da Intervencéo Regulatoria:

Disponibilizar para consulta interna o Projeto de Resolu¢do MERCOSUL/XLV SGT N° 11/P. Res. N° 01/18, sobre
"Boas Praticas de obtencao, processamento, distribuicdo e uso de Plasma Sanguineo excedente em bancos de
sangue fornecedores de matéria prima para a producédo de hemoderivados no MERCOSUL”. Posteriormente a
consulta interna, se aprovada, a resolucdo devera ser incorporada nas regulamentacfes que tratem do tema no
Brasil, assim como far&o os estados partes.

4. Analise de Impacto da Proposta:

4.1 Impactos para o Setor Regulado:
Entende-se por Setor Regulado: Servicos de hemoterapia produtores.

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

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

N&o ha inovacdo quanto ao tipo de documentagdo obrigatdria a ser apresentada pelo servico de hemoterapia
fornecedor de plasma para fracionamento, quando se compara o projeto de resolugdo e a RDC n° 34/2014, a
normativa nacional que trata das Boas Praticas no Ciclo do Sangue, inclui no seu escopo as boas praticas para a
obtengéo, processamento, distribuicdo e uso de hemocomponentes plasmaticos para uso terapéutico

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador €: N&o altera os processos
ligados & obrigacdo de producdo, guarda, e envio de informac¢des a autoridade sanitaria, ou obrigacdes de
prestacdo de informacdes a terceiros.

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

As licengas, concessoes, permissdes ou autorizagdes requeridas no projeto de resolugao Mercosul n® 01/18 ja séo
regularmente cobradas pelo SNVS, por meio dos codigos sanitarios nacionais, estaduais e municipais.

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 licenc¢as, concessdes, permissdes ou autorizacdes.

c) Infraestrutura:

Os servicos de hemoterapia nacionais que ja sdo qualificados como fornecedores de plasma excedente do uso
terapéutico, destinados a producéo de medicamento hemoderivado, ja possuem infraestrutura compativel com o
requerido no projeto de resolucdo, uma vez que o Brasil jA& possui mecanismos regulatérios para regular a
atividade. Aqueles novos servicos que por ventura venham a se candidatar como novo fornecedor de plasma
teriam que se adequar aos mesmos requisitos ja existentes antes do projeto de resolugao.

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.
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d) Recursos Humanos:

Os servigos de hemoterapia nacionais que ja sdo qualificados como fornecedores de plasma excedente do uso
terapéutico, destinados a producdo de medicamento hemoderivado, ja possuem recursos humanos compativeis
como o requerido no projeto de resolugdo, uma vez que o Brasil jA possui mecanismos regulatorios para regular a
atividade. Aqueles novos servicos que por ventura venham a se candidatar como novo fornecedor de plasma
teriam que se adequar aos mesmos requisitos ja existentes antes do projeto de resolucéo.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador €: Nao altera a necessidade
de alocagdo de RH no desenvolvimento de atividades relacionadas ao cumprimento da regulamentagéo.

Para facilitar a visualizacédo 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
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
Prestacio de ObrigagOea
para Exerciclo ReCUrsos
ricema glio2 de Atvidades Infra Extrutura Humanos 33

M&o ha impacto

270

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto 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 Arrecadacao.

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

No Brasil a RDC Anvisa n°34/2014, que trata das Boas Praticas no Ciclo do Sangue, inclui no seu escopo as boas
praticas para a obtencdo, processamento, distribuicdo e uso de hemocomponentes plasmaticos para uso
terapéutico. Estes hemocomponentes, quando excedentes do uso terapéutico, poderéo ser disponibilizados para
a industria fracionadora de medicamentos hemoderivados. Portanto, ja faz parte do escopo de atuacao da Anvisa
a fiscalizacao destes servicos de hemoterapia fornecedores de plasma excedente do uso terapéutico.

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:

Nao ha previsao, no projeto de resolugdo, de incrementos de tecnologia da informagdo, como por exemplo
software, hardware ou qualquer outra estrutura diretamente relacionada a TI.

Relatério de Mapeamento de Impacto — REMAI




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
aTI).

c) Infraestrutura fisica (exceto TI):

Ja faz parte do escopo de atuacéo da Anvisa fiscalizar servicos de hemoterapia fornecedores de plasma para a
indUstria fracionadora de medicamentos hemoderivados, ndo sendo necessario o incremento da infraestrutura da
agéncia.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Nao ha tendéncia de
alterar a necessidade de infraestrutura fisica (exceto TI).

d) Recursos Humanos:

J& faz parte do escopo de atuacéo da Anvisa fiscalizar servicos de hemoterapia fornecedores de plasma para a
indUstria fracionadora de medicamentos hemoderivados, ndo sendo necessario 0 incremento em recursos
humanos na agéncia.

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 fiscalizac@o e monitoramento das a¢fes decorrentes da regulacéo.

e) Arrecadacao:
N&o ha previsdo de cobranca de taxa no projeto de resolucéo.

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 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 hormativa sobre
a Anvisa e um seméforo de visualiza¢@o que representa os impactos por indicador.

Tabela 3: Painel de Impactos sobre a Anvisa

Impactos sobre a Anvisa Impacto sobre a Anvisa
D:;E:I:l;:ﬂ Infra Ela_l‘lrulura In:’gsﬂ;m m‘.:g: Ameeadsgan

25

-228 115

N&ao ha impacto

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto 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):

No Brasil a RDC Anvisa n°34/2014, que trata das Boas Praticas no Ciclo do Sangue, inclui no seu escopo as boas
praticas para a obtencdo, processamento, distribuicdo e uso de hemocomponentes plasmaticos para uso
terapéutico. Estes hemocomponentes, quando excedentes do uso terapéutico, poderdo ser disponibilizados para
a industria fracionadora de medicamentos hemoderivados. Portanto, ja faz parte do escopo de atuacdo das VISAS
estaduais e Municipais a fiscalizagéo destes servicos de hemoterapia fornecedores de plasma excedente do uso
terapéutico.

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 conservacéo.

b) Infraestrutura:

Ja faz parte do escopo de atuacdo das VISAS estaduais e municipais fiscalizar servicos de hemoterapia
fornecedores de plasma para a industria fracionadora de medicamentos hemoderivados, ndo sendo necessario o
incremento da infraestrutura das VISAS estaduais e municipais.

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:

Ja faz parte do escopo de atuacdo das VISAS estaduais e municipais fiscalizar servicos de hemoterapia
fornecedores de plasma para a industria fracionadora de medicamentos hemoderivados, ndo sendo necessario o
incremento nos recursos humanos das VISAS estaduais e municipais.

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 visualizagdo do Impacto Regulatério obtido pela andlise 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.
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Tabela 4: Painel de Impactos sobre o0 SNVS

Impactos sobre o SNVS Impacto sobre o SNV5
D
Garals Estrutura Rumanos

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto para o SNVS.

. 567

N&o ha impacto

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 cidaddo: Indicador de Disponibilidade, Indicador de Nivel de Informacéo, Indicador

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

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

O projeto de resolucao nédo € inovador, inclusive € menos restritivo do que a norma brasileira equivalente, a RDC
34/2014. A GSTCO entende que este projeto de resolu¢do Mercosul ndo afetara a disponibilidade e variedade de
bens e servigos para os cidadaos.

z

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

b) Nivel de Informacéo disponivel ao cidadao:

A norma ndo repercute diretamente sobre o cidaddo, uma vez que baseia-se em critérios técnicos de qualificacao
de servigos de hemoterapia produtores de hemocomponentes como fornecedores de plasma excedente do uso
terapéutico.

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 cidaddo.

c) Rotina parater acesso a bens e servigos:

O projeto de resolucao ndo altera a rotina do cidadao quando considerado o0 seu acesso a bens e servi¢os, pois
nao traz requisitos inovadores e diferentes do presente na RDC n° 34/2014. A sele¢édo do doador continuara sendo
regida pela RDC n° 34/2014, uma vez que é uma norma mais robusta e restritiva.

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 servigos:

N&o ha relacéo do projeto de resolucéo com o preco de bens e servicos, uma vez que trata-se de um produto sem
fins lucrativos, doado por pessoas altruistas e que ndo recebem remuneragéo para doar seu sangue.
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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 envolvido no acesso a bens e servicos:

A GSTCO entende que a normativa brasileira existente mostra-se mais restritiva do que o projeto de resolugéo
apresentado, do ponto de vista de possuir mais requisitos técnico considerando aspectos sanitarios e/ou
epidemiolégicos. Inclusive, a Anvisa e o Ministério da Saude do Brasil tiveram acesso ao projeto de resolugdo em
tela, onde puderam contribuir com o texto final do documento, de maneira que este projeto respeitasse a legislagédo
sanitaria nacional sobre o tema. Logo, néo altera o risco sanitario relacionado ao consumo de bens e servicos. A
aprovacao da resolucao tem potencial para promover a melhoria da disponibilidade e seguranca sanguinea.

Dois descritores foram marcados para este indicador: N&o altera o risco sanitério relacionado ao consumo de bens
e servicos.

Para facilitar a visualizagao 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 seméforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador.

Tabela 5: Painel de Impactos sobre os Cidadaos

Wnpectos sobre o Cidadéo Impacto sobre o Cidaddo
Disponibilkdads mm:n;éo Fotina progo Aisco Sanfario 11
Jd DOl -
Mao ha impacto
CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto para os cidad&os.
4.5 Outros impactos:
A proposta tem o Sim/Néao Efeitos Positivos: Efeitos Negativos:
potencial de impactar:
Micro e pequenas néo - -
empresas?
Sistema Unico de néo - -
Salde?
Populag8es vulneraveis? néo - -
Outros 6rgédos da nao - -
administracdo publica?
Politicas publicas? nao - -
Comércio Exterior? nao - -
Meio ambiente? nao - -
Outros grupos? nao - -

Relatério de Mapeamento de Impacto — REMAI
11




5. Plano de Implantacéao da Proposta:

Nao héa prazo para adaptagdo. Justificativa: A minuta do projeto de resolu¢do ndo deixa clara quando deve ser
implementada a resolucdo apds a sua aprovagédo. O artigo 4° da minuta do projeto de resolucéo traz parte desta
informacao, mas ndo de forma conclusiva: Art. 4° - Esta Resolugdo devera ser incorporada ao ordenamento juridico
dos Estados Partes antes de...

6. Monitoramento e avaliacao:

Nao ha previsao de indicador de monitoramento do desempenho da proposta. Justificativa: Trata-se de uma norma
de qualificacdo de servicos como fornecedores de plasma excedente do uso terapéutico para a indUstria
fracionadora de medicamentos hemoderivados. O resultado da aplicacdo da resolucao é a qualificacdo ou ndo do
servico como fornecedor. O teor da resolucdo ndo permite elencar indicadores para monitoramento do
desempenho e de adeséo 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 impacto por grupos afetados

SETOR © B Pontuagdo:  Minimo: -225
REGULADO Maximo: 270

. > . 5 5 Status Quo: 55
Nestadimensdo avaliam-
se os efeitos da proposta
de atuagdo regulatéria
sobre as empresas (Setor

Regulado). Prestacdode Exerciciode Infraestrutura Recursos N50 hé impacto
Informagdes  Atividades Humanos -225
ANVISA v Pontuagdo:  Minimo: -228
Nestadimensdo avaliam- 25 2 5 DOERTE 115
se os efeitos da proposta StatusQuo: 25
de atuagdo regulatdria 100
sobre a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria
ANVISA). 3 i
( ) DespeFas Infraestrutura Infrae,s.trutura Recursos Rt e ‘ Nao ha m paCtO
Gerais Tl Fisica Humanos 228 115
* -
SNVS 0 5 Pontuagdo:  Minimo: -567
Nestadimensdo avaliam- 100 2 5 RO
se os efeitos da proposta StatusQuo: 25
de atuagdo regulatdria
sobre o Sistema Nacional
de VigilanciaSanitaria
SNVS), exceto Anvisa. 3 -4
( ) Despe'sas MU — Recursos N3o ha lmpacto
Gerais Humanos 567 321
0 ~
11 Pontuagdo: Minimo: -203
Maximo: 152
Status Quo: 11
100
- Nivel de " Risco Nao ha impacto
Disponibilidade D Rotina Pregos Sanitario 503 153
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