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1. Consideractes Metodolbgicas

A Andlise de Impacto Regulatério (AIR) pode ser definida como um processo de gestéo 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.

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 Cidadéao. Importante salientar que 0 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). A AMD
permite que a decisdo seja pautada com base em critérios considerados relevantes para o problema em questao
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 - Classificagcdo do impacto nos grupos avaliados.

Classifica¢éo do -
Descrigao
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 repercussao 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 comparagédo de uma medida regulatoria 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 mitigagéao.

O REMAI sera preenchido com as informacdes prestadas no Formulario de Andlise 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. Descricédo do Problema:
Necessidade de atualizacdo da RE n° 1170/2006.

! 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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2.2. Abrangéncia do Problema:

Nacional

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

A abrangéncia é nacional e internacional pois envolve todos os centros de bioequivaléncia que realizam estudos
com fins de registro no Brasil. A causa raiz é a atualizagao dos requisitos necessarios para condugao dos estudos
de biodisponibilidade/bioequivaléncia.

2.4. Enfrentamento do problema em outros paises:

Estados Unidos e paises da Europa.
3. Objetivo da Intervencéo Regulatoria

Atualizar os requisitos necessarios para a conduc¢édo dos estudos de BD/BE.

4. Proposta de Atuacao Regulatoria

Acredita-se que o0s objetivos pretendidos podem ser alcangados por meio da elaboracgéo de:

Quadro 2 — Mapeamento de instrumentos regulatérios.

Tipo de Instrumento Sim/Néo Justificativa
Instrumentos de orientacdo | N&o A atualizacdo da resolucéo deve ser feita por meio de outra resolucéo
e informacéo
Guia N&o A atualizacdo da resolucdo deve ser feita por meio de outra resolucio
Regulamentacéo Sim A atualizacdo da resolucdo deve ser feita por meio de outra resolucéo

Assim, o instrumento regulatério escolhido para alcangar os objetivo pretendido é:
RDC
Tal escolha implicard em alteragao ou revogacéo da(s) seguinte(s) norma(s) vigente(s) da Anvisa:

Ficam revogadas: a Resolugdo - RDC n° 41, de 28 de abril de 2000; Resolucéo - RE n°® 894, de 29 de maio de
2003; Resolucéo; Resolugdo RE n° 898, de 29 de maio de 2003; a Resolugédo - RE n° 1.170, de 19 de abril de
2006; Art. 8° da Resolucdo-RDC 31, de 11 de agosto de 2010 e as Notas técnicas N°
07/2015/CETER/GGMED/SUMED/ANVISA-MS, N°09/2015/CETER/GGMED/SUMED/ANVISA-MS e
N°06/2014/CETER/GGMED/SUMED/ANVISA-MS.

O item VI do art4° da RDC 37/2011 passa a vigorar com a seguinte redacéo:
VI — Medicamentos de aplicacao tdpica, com excecao das formula¢des semissoélidas contendo corticoides, néo
destinados a efeitos sistémicos, que contenham o mesmo farmaco, ha mesma concentracdo em relacdo ao
medicamento de referéncia (equivalentes farmacéuticos) e excipientes de mesma funcao que aqueles presentes
no medicamento comparador.

5. Mapeamento de impactos

5.1. Impactos para o Setor Regulado:

Para fins desta analise entende-se por Setor Regulado: Centros de Bioequivaléncia
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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 Informacdes (notificacdo, guarda de informacdes,
documentacgéo exigida, etc.):

O novo texto da resolugdo solicita alguns estudos que antes ndo eram solicitados.

Dois descritores foram marcados para este indicador:

Amplia obrigacdes ja existentes de producéo, guarda, e envio de informacdes a autoridade sanitaria, ou a terceiros.
- Cria obrigacdes relacionadas a producao, guarda, e envio de informacdes a autoridade sanitaria, ou a terceiros,
em uma situacdo que nao possui as obrigacdes citadas.

b) Obrigacfes para o Exercicio de Atividades (licencas, concessofes, permissfes ou
autorizagdes):

A necessidade de conduc¢édo dos estudos de BD/BE em centros certificados pela Anvisa nao é alterada.
Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:

N&o altera obrigac¢des relacionadas ao exercicio de atividades tais como licengas, concessdes, permissdes ou
autorizacdes.

c) Infraestrutura:
Havera a necessidade de equipamento especifico para conduzir um dos estudos que antes nao era solicitado.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Aumenta/cria a necessidade de infraestrutura especifica de pequeno porte para atendimento do regulamento
(pequenos espacos fisicos, software, equipamentos de informética etc).

d) Recursos Humanos:
Necessidade de capacitacdo dos funcionérios nos novos estudos solicitados.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Aumenta a necessidade de alocacdo de RH, exigindo capacitagdo dos funcionarios para o cumprimento da
regulamentacdo, ndo exigindo expansado do quadro de empregados.

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.

impactos sobire o Setor Reguiado Impacto sobre o Setor Regulado

o 2
mm;ﬂan pars Exsrcicio Infra Estrutura “‘“"D'
de Alhldmn

I I I I -225

Negativo Toleravel

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto negativo toleravel 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):
Os centros ja certificados poderéo realizar todos os estudos solicitados.

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

b) Infraestrutura de TI:
N&o ha impacto na infraestrutura de Tl

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 Tl (software, hardware ou qualquer outra estrutura
diretamente relacionada a TI).

c) Infraestrutura fisica (exceto TI):
Nao ha impacto na infraestrutura fisica.

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 Tl).

d) Recursos Humanos:

E esperado o recebimento de um nimero maior de estudos para avaliago.

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 fiscalizagdo e monitoramento das acfes
decorrentes da regulacdo, ndo exigindo expansédo do n° de servidores.

e) Arrecadagéo:

Nenhuma das alteracdes traz impacto na arrecadacéao.
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Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
N&o ha tendéncia de alterar a arrecadacao de taxas.

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
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

Deapasan infra Extrutura Infra Estrutura Recuraos
'] (Exceto TH) I

Garal mn Ar "

4

-128 115

Negativo Toleravel

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto negativo toleravel 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 impacto no custo ou despesas gerais.
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
conservacgao.

b) Infraestrutura:

Nao ha alteragdo da infraestrutura.

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:

Os servidores irdo precisar de treinamento para avaliacdo dos novos estudos.
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 fiscalizagdo e monitoramento das acfes
decorrentes da regulacdo, ndo exigindo expansédo do n° de servidores.
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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
0 SNVS e um semaforo de visualizacdo que representa os impactos por indicador (Quadro 5).

Quadro 5 - Painel de Impactos sobre o SNVS.

Impactos sobre 0 SNVS Impacto sobre o SNVS
De
Corale eatruturs Fumanos

-567

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto negativo toleravel para o SNVS.

Negativo Toleravel

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

a) Disponibilidade e variedade de bens e servigos:
Aumenta a seguranga dos medicamentos ja disponiveis.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Aumenta a disponibilidade e variedade de bens e servicos ja disponiveis para 0s cidadéaos.

b) Nivel de Informacé&o disponivel ao cidadéo:
Nao ha impacto sobre o nivel de informagéo disponivel ao cidadao.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
N&o altera o nivel de informacé&o para os bens e servicos disponiveis para o cidadao .

c) Rotina para ter acesso a bens e servigos:
Nao ha impacto no acesso de bens e servigos.

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 impacto no preco dos medicamentos.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Né&o altera os pregos de bens e servigos para os cidadaos .
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e) Risco Sanitario envolvido no acesso a bens e servigos:

Os novos estudos aumentam a confiabilidade do grau de seguranca e eficacia dos medicamentos.

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

Para facilitar a visualizacdo 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
os cidadaos e um semaforo de visualizacdo que representa os impactos por indicador (Quadro 6).

Quadro 6 - Painel de Impactos sobre os Cidad&os.

Nivel de
Disponibiiidads Wimia Y

Impactos sobre o Cidadio

Prego

Rotina

Rigco Sanitarie

-203 152

Impacto sobre o Cidadao
32

o

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 potencial

. ) Sim/Nao Efeitos Positivos: Efeitos Negativos:
de impactar:
Micro e peguenas empresas? Sim Capacitagdo Necessidade de investimento
Sistema Unico de Saude? N&o - -
Populag@es vulneraveis? N&o - -
Outros 6rgaos da NZo i i
administragdo publica?
iti iblicas? - -
Politicas publicas? No
Comeércio Exterior? . - -
Nao
Meio ambiente? Nao - -
Outros grupos? Néao
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6. Plano de Implantacao da Proposta

365 dias apo6s a data de publicacdo. Prazo para os centros de bioequivaléncia se capacitarem para a realizagao
dos novos estudos propostos.

7. Monitoramento e avaliacao

N&o ha previséo de indicadores para o monitoramento do desempenho e de adeséo a proposta. Ndo ha parametros
para a construcdo de indicadores.

Relatorio de Mapeamento de Impacto — REMAI
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APENDICE
Painel de Impactos

Grupos Afetados Indicadores

SETOR
REGULADO
Nesta dimensdo avaliam-

se os efeitos daproposta
de atuagdo regulatéria

impacto por grupos afetados

55

Pontuagdo: Minimo: -225
Méximo: 270
StatusQuo: 55

Prestagdo de Exerciciode Recursos
Atividades Humanos

sobre as empresas (Setor
Regulado).

Negativo Toleravel

Infraestrutura

ANVISA

Nestadimensdo avaliam-
se os efeitos da proposta
de atuacgdo regulatéria
sobre a AgénciaNacional
de VigilanciaSanitaria
(ANVISA).

SNVS*

Nesta dimensdo avaliam-
se os efeitos daproposta
de atuagdo regulatdria
sobre o Sistema Nacional
de VigilanciaSanitaria
(SNVS), exceto Anvisa.

CIDADAO

Nestadimensdode
analise, avaliam-se os
efeitosdapropostade
atuagdo regulatdriasobre
os cidaddos.

Informagdes

Despesas Infraestrutura Infraestrutura Recursos

Gerais

Tl

Gerais

Disponibilidade

Nivel de
Informagdo

Fisica

Infraestrutura

Rotina

Humanos Arrecadagdo

Despesas

Recursos
Humanos

Risco

Pri L.
€gos Sanitdrio

270

0
25
100
115
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Pontua¢do: Minimo: -228
Maéximo: 115
4 Status Quo: 25
Negativo Toleravel
Pontuagdo: Mmimo: -567
Maximo: 321
O StatusQuo: 25
Negativo Toleravel

Pontuacao:

32

Minimo: -203
Maximo: 152
StatusQuo: 11

Positivo
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