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1. Consideractes Metodolbgicas

A Andlise 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 instrugéo, 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.

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 Cidadéao. 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 situacdes 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). A AMD
permite que a decisdo seja pautada com base em critérios considerados relevantes para o problema em questéo
e 0 método MACBETH propde a obtencao 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 no Quadro 1.

Quadro 1 - Classificacdo do impacto nos grupos avaliados.

Classificag&o do ‘ .
Descrigéo

Impacto

Impacto Negativo A proposta apresenta repercusséo negativa para os agentes afetados. Espera-se que
0s agentes afetados oferecam resisténcia a proposta.

Impacto Negativo A proposta apresenta repercussdo negativa para os agentes afetados. Porém,

Toleravel espera-se que o0s agentes afetados ndo oferecam resisténcia a proposta.

Sem Impacto A proposta ndo apresenta impacto sobre o agente avaliado. Espera-se que 0s
agentes avaliados sejam indiferentes a proposta.

Impacto Positivo A proposta apresenta repercussao positiva para os agentes afetados. Espera-se que
0s agentes afetados apoiem a proposta.

A classificagdo do impacto sobre os agentes afetados permite a comparacao 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 Analise 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 opcdes selecionadas e justificadas pela area
proponente.

2. Problema Regulatorio

2.1. Descricdo do Problema:

A RDC n° 157, de 11 de maio de 2017, dispbe sobre a implantacdo do Sistema Nacional de Controle de
Medicamentos (SNCM) e os mecanismos e procedimentos para rastreamento de medicamentos. Muitos dos seus

1 Os indicadores que compdem 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 situag&o regulatoria.
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dispositivos tratam da fase experimental do SNCM, entretanto, como este encontra-se ja em implementacéao, faz-
se necessario a atualizagao destes dispositivos.

2.2. Abrangéncia do Problema:

Nacional

2.3. Descricdo das causas raizes sobre as quais a Anvisa pode atuar:

Sao agentes afetados pelo problema, além da propria Anvisa, a industria de medicamentos, detentores de registro
de medicamentos, distribuidores de medicamentos, comércio varejista de medicamentos, estabelecimentos de
saude e operadores logisticos.

A causa raiz identificada é a falsificacdo de medicamentos, porém, a atuacdo da Anvisa, neste caso, da-se
principalmente por imposicdo da Lei 13.410/2016. Esta lei prevé a criacdo do SNCM, seus objetivos,
responsabilidades e prazos para implementacao.

2.4. Enfrentamento do problema em outros paises:

Alguns paises, tal como a Turquia, usam a rastreabilidade de medicamentos para o controle de reembolsos
estatais. Outros paises, como Portugal, usam a rastreabilidade para finalidades similares as da Lei 13.410/2016.

3. Objetivos da Intervencao Regulatoria

Objetivo geral:

Atualizacdo e respectiva ratificacdo da maioria dos dispositivos da RDC n? 157/2017, devido a fase de
implementacdo do SNCM, antes em fase experimental.

Objetivos especificos:

1. Alteracéo do texto de diversos dispositivos da RDC n° 157/2017 que previam a fase experimental,
2. Atualizacéo do texto de forma a prever as obrigacGes da fase de implementacéo.

4. Proposta de Atuacao Regulatoria

Acredita-se que os objetivos pretendidos podem ser alcangados por meio da elaboracéo de:

Quadro 2 — Mapeamento de instrumentos regulatérios.

Tipo de Instrumento Sim/N&o Justificativa
Instrumentos de orienta¢éo | N&do Trata-se de obrigag&o, cumprimento de Lei.
e informacao
Guia N&o Trata-se de obrigacdo, cumprimento de Lei.
Regulamentacéo Sim A Anvisa estd dando cumprimento a Lei.

Assim, o instrumento regulatério escolhido para alcangar os objetivos pretendidos é:
RDC e IN
Tal escolha implicara em alteracdo ou revogacdo da seguinte norma vigente da Anvisa:

RDC n° 157/2017.
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5. Mapeamento de impactos

5.1. Impactos para o Setor Regulado:

Para fins desta analise entende-se por Setor Regulado: Industria de medicamentos, detentores de registro de
medicamentos, distribuidores de medicamentos, comércio varejista de medicamentos, estabelecimentos de
saude, operadores logisticos.

Para esta dimensdo de andlise, foram estabelecidos quatro indicadores para fins de avaliagdo dos impactos
esperados da proposta sobre o Setor Regulado: Indicador de Prestacdo de Informacgdes, Indicador de ObrigagBes
para Exercicio de Atividades, Indicador de Infraestrutura e Indicador de Recursos Humanos.

a) Indicador de Prestacdo de Informacdes (notificacdo, guarda de informacdes,
documentacgéo exigida, etc.):

As industrias ja sdo obrigadas a manter o mapa de distribuicdo de seus medicamentos; o varejo j& informa sobre
a comercializacdo de medicamentos controlados. O que a Lei propde, e se reflete na minuta em escopo, € a
ampliacdo dessas obriga¢cfes para a maioria e a criacdo de algumas obrigacdes, tal como os estabelecimentos de
saude, que atualmente néo informam quais os medicamentos comprados e qual sua origem.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Amplia obriga¢fes j4 existentes de producao, guarda, e envio de informagfes a autoridade sanitaria, ou a terceiros.

b) Obrigacbes para o Exercicio de Atividades (licencas, concessdes, permissdes ou
autorizacoes):

Pela Lei, o SNCM deve estar implementado até 2022. Este é o prazo, também, para as empresas se adequarem.
Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:

Cria novas obrigacdes relacionadas ao exercicio de atividades as quais necessitam de manifestacdo da Anvisa
que demandam potencialmente mais de 6 meses.

c) Infraestrutura:

A Anvisa esta em processo de contratacéo de empresa para a solucéo de TI.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Aumenta/cria a necessidade de infraestrutura especifica de grande porte para atendimento do regulamento
(grandes espacos fisicos, sistemas de informag8es robustos, equipamentos de producao etc).

d) Recursos Humanos:

O SNCM sera mantido pela empresa a ser contratada. Todavia, os servidores deverdo ser treinados para utilizar
a ferramenta.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Cria a necessidade de ampliacdo e treinamento intensivo do quadro de funcionarios, ou a terceirizagdo para o
cumprimento da regulamentacéo.

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
as empresas e um semaforo de visualizacdo que representa os impactos por indicador (Quadro 3).
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Quadro 3 - Painel de Impactos sobre o Setor Regulado.

Impacto sobre o Setor Regulado
Impactos sobre o Setor Regulado P &

Prestagéio de Obrigagdes
ara Exercicio Recursos
Informacdes F:ie Atividades Infra Estrutura Humanos

0 C
o -,

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto negativo para o Setor Requlado.

5.2. 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):
N&o se vislumbra essa necessidade.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
N&o ha tendéncia de alterar as despesas com diarias, passagens e/ou Despesas de Custeio.

b) Infraestrutura de TI:

A solucéo de TI pretendida visa, também, a incorporacéo do SNGPC, o que acarretara economia de custos e de
pessoal a Anvisa.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:

Ha tendéncia de diminuir a necessidade de infraestrutura Tl (software, hardware ou qualquer outra estrutura
diretamente relacionada a TI).

c) Infraestrutura fisica (exceto TI):

O SNCM é uma ferramenta a mais, ndo se vislumbra a necessidade de ampliagdo de infraestrutura.

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

d) Recursos Humanos:

N&o se vislumbra a necessidade de aumento de recursos humanos para a nova ferramenta.

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 acdes
decorrentes da regulacéo.
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e) Arrecadacao:

O SNCM tera dados mais atualizados das empresas, podendo fazer com que as empresas ndo regulares
(inadimplentes, por exemplo) tenham que se regularizar perante a Anvisa para conseguirem enviar os dados de
venda dos medicamentos.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Ha& tendéncia de aumentar a arrecadagéo de taxas.

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 normativa sobre
a Anvisa e um semaforo de visualizacdo que representa os impactos por indicador (Quadro 4).

Quadro 4 - Painel de Impactos sobre a Anvisa.

Impactos sobre a Anvisa Impacto sobre a Anvisa

Despesas
Gerais (Eleetn ) Humanos Arrecadagio

62
0j0]9 100

Positivo

CONCLUSAOQ: A proposta apresenta impacto positivo para a Anvisa.

5.3. 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 (despesas com diarias, passagens, material de
consumo, servigos de terceiros e de manutencdao):

N&o ha previsdo de cursos presenciais.

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

b) Infraestrutura:

O SNCM é uma ferramenta a mais.

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 .
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c) Recursos Humanos:

O SNCM é uma ferramenta a mais.

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 acfes
decorrentes da regulacao.

Para facilitar a visualizacédo 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 normativa sobre
0 SNVS e um seméaforo de visualizacdo que representa os impactos por indicador (Quadro 5).

Quadro 5 - Painel de Impactos sobre o SNVS.

Impactos sobre o SNVS
Impacto sobre o SNVS

Despesas Infra Recursos
Gerais Estrutura Humanos

25

Nao ha impacto

CONCLUSAO: A proposta ndio apresenta impacto para o SNVS.

5.4. Impactos para o Cidadao:
Para esta dimensdo de analise, foram estabelecidos quatro indicadores para fins de avaliagdo dos impactos

esperados da proposta sobre o cidad&o: Indicador de Disponibilidade, Indicador de Nivel de Informagéo, Indicador
de Rotina, Indicador de Precos e Indicador de Risco Sanitario.

a) Disponibilidade e variedade de bens e servicos:
O cidadao podera verificar a regularidade do medicamento no varejo, por meio de um cddigo Datamatrix

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 Informacé&o disponivel ao cidadé&o:
O cidadao podera verificar a regularidade do medicamento no varejo, por meio de um cédigo Datamatrix.

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

c) Rotina para ter acesso a bens e servigos:

O cidadao podera verificar a regularidade do medicamento no varejo, por meio de um cddigo Datamatrix, antes de
comprar o medicamento.
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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 servicos:

Aparentemente, o custo maior para as empresas € a serializacdo das embalagens de medicamentos, o que ja vem
ocorrendo em todo o mundo. De pronto, € possivel que essa imposicdo traga um aumento momentaneo no prego
dos medicamentos. Todavia, € um caminho inexoravel e esse custo tende a se diluir no médio prazo.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Tem potencial para reduzir os precos de bens e servicos para os cidadaos.

e) Risco Sanitario envolvido no acesso a bens e servigos:

A partir do momento que o consumidor pode ele mesmo verificar que 0 medicamento é seguro, e nao fruto de
roubo ou falsificacdo, tem-se um consumo mais seguro.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Diminui/Elimina a exposi¢éo da popula¢éo a evento danoso catastrofico.
Diminui/Elimina a exposi¢éo da populagéo a evento danoso néo catastroéfico.

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
os cidadédos e um seméforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador (Quadro 6).

Quadro 6 - Painel de Impactos sobre os Cidadaos.

Impactos sobre ¢ Cidaddo

Nivel Impacto sobre o Cidadao
i ibili ivel de
Disponkoidade Informacio Rotina Prego Risco Sanitdrio

131
efejefle]e
Positivo

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

5.5. Outros impactos:

Quadro 7 — Impactos da proposta para outros grupos.

A proposta tem o

. . Sim/Néao Efeitos Positivos: Efeitos Negativos:
potencial de impactar:
Micro e pequenas Sim Medicamentos seguros Custo com sistema para comunicacao
empresas? com 0 SNCM.
Custo com a logistica para a
Sistema Unico de Saude? Sim Medicamento seguro comunicacao de diversos eventos ao
SNCM.

Populacbes vulneraveis? ~
pulag Nao - -
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Outros 6rgdos da .

L oLy Néao - -
administracdo publica?
Politicas publicas? Nao - -
Comércio Exterior? Nao - -
Meio ambiente? Nao - -
Outros grupos? N&o - -

6. Plano de Implantacao da Proposta

Esta previsto que até 2022 o SNCM esteja integralmente implementado e em funcionamento, conforme prazo
previsto na Lei 13.410/2016.

7. Monitoramento e avaliacao

N&o ha previsdo de indicadores para o monitoramento do desempenho e de adesao a proposta.

Como a implementagdo ocorrerd até 2022, ainda ndo foram previstos os indicadores.

Relatério de Mapeamento de Impacto — REMAI
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APENDICE
Painel de Impactos

Grupos Afetados Indicadores

SETOR
REGULADO
Nestadimensdo avaliam-
se os efeitos da proposta
de atuagdo regulatdria
sobre as empresas (Setor

impacto por grupos afetados

0 55
! 100
-225 270

Pontuagdo: Minimo: -225

Méximo: 270
- 1 5 Status Quo: 55

Regulado). Prestacdo de Exerciciode Infraestrutura Recursos Negativo
Informagdes  Atividades Humanos
ANVISA Pontuagdo:  Miimo: -228
Nestadimensdo avaliam- 62 [MeximoFiD
se os efeitos daproposta Status Quo: 25
de atuagdo regulatéria
sobre a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria
ANVISA). iti
( ) Despe.sas Infraestrutura Infraelsttrutura Recursos e Positivo
Gerais Tl Fisica Humanos
* o
SNVS Pontuagdo:  Minimo: -567
Nestadimens&o avaliam- 25 Maximo: 321
se os efeitos da proposta Status Quo: 25
de atuagdo regulatdria
sobre o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria
SNVS to Anvisa. a A i
( ), exceto Anvisa Despe_sas Infraestrutura Recursos Nao ha lmpacto
Gerais Humanos 567
- 0 .

CIDADAO 11 Pontuagdo:  Minimo: -203
Nestadimensdo de 1 3 1 Méximo: 152
andlise, avaliam-se os Status Quo: 11
efeitos dapropostade
atuagdo regulatériasobre 100
os cidaddos.

. L Nivel de . Risco Positivo

Disponibilidade e Rotina Pregos Sanitario 503 5
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