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1. Consideractes Metodolbgicas

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

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 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 mitigacéo.

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.

! 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. Problema Regulatorio

2.1. Descricédo do Problema:

A RDC n° 50/2011, que trata de estudos de estabilidade para produtos bioldgicos, ndo estd harmonizada com os
requerimentos técnicos para estudos de estabilidade necessarios no registro e pds-registro de produtos bioldgicos,
considerando o estabelecido pelo ICH (Conselho de Harmonizagéo de Requerimentos Técnicos de Medicamentos
de Uso Humano) e outros guias internacionais. Tal falta de harmonizacéo dificulta e retarda a submissdo de
peticBes de registro e pds-registro pelas empresas fabricantes de produtos biolégicos, que, por conseguinte, pode
retardar o0 acesso da populacéo brasileira a novas terapias medicamentosas. A RDC n°50/2011 apresenta também
interface direta com alteracdes pdOs-registro. Ante 0 exposto, a revisdo da RDC n°® 49/2011 em conjunto com a
revisdo da RDC n° 50/2011 tornou-se essencial no sentido de se evitar lacunas regulatérias referentes ao tema.
Sendo assim, a RDC n° 49/2011 foi incluida na acao de revisao, em conjunto com a RDC n° 50/2011.

2.2. Abrangéncia do Problema:

Internacional: Brasil, Europa, EUA, Japdo, Canada e Suica.

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

Com a entrada da Anvisa como membro do ICH em 2016, tornou-se necessaria a harmonizagéo dos requerimentos
técnicos, incluindo aqueles referentes aos estudos de estabilidade para as submissdes de registro e pos-registro
de produtos biol6gicos. Tal harmonizag&o é crucial no cenério de registro e pds-registro de produtos biolégicos,
pois grande parte desses produtos é fabricada em outros paises, 0s quais ja adotam os requisitos do Guia Q5C
do ICH. Dessa forma, a normativa nacional vigente acaba impactando e retardando as submissfes regulatérias
de produtos biolégicos no Brasil. ARDC n°50/2011 apresenta também interface direta com altera¢des pos-registro.
Ante o0 exposto, a revisdo da RDC n° 49/2011 em conjunto com a revisdo da RDC n° 50/2011 tornou-se essencial.

2.4. Enfrentamento do problema em outros paises:

A principal referéncia para revisdo dos requerimentos de estabilidade de produtos biolégicos é o Guia Q5C do ICH,
vigente desde 1995 para os membros fundadores e plenos do ICH, como Europa, EUA, Japao, Canada e Suica.
A revisdo da regulamentacédo do pos-registro de produtos biologicos € baseada nos guias de alteragbes pOs-
registro de produtos biotecnoldgicos e vacinas da OMS. A OMS desenvolve esses guias para apoiar aqueles
paises que ainda ndo possuem uma regulamentacao prépria ou que requeiram uma atualizagdo. Para elaboracao
do guia de alterag8es pds-registro de produtos biotecnoldgicos, a OMS se baseou no Guia Canadense, que por
sua vez esta alinhado com as melhores praticas regulatérias internacionais.

3. Objetivo da Intervencao Regulatoria

O objetivo da intervencao regulatoria é rever as Resolugdes RDC n° 49/2011 e RDC n° 50/2011, visando a
atualizacao da regulamentacado das alteracdes pos-registro, renovagdo e cancelamento de registro de produtos
biologicos, bem como dos requerimentos e condigBes para a realizacdo de estudos de estabilidade para fins de
registro e pos-registro de produtos bioldgicos.

4. Proposta de atuacéao regulatoria

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

Quadro 2 - Instrumentos regulatdrios.

Instrumentos de orientacdo | Nao E necesséaria a revisdo de duas RDCs vigentes, 0 que requer a
e informacao publicacdo de ato regulatério equivalente, uma vez que uma
orientacdo ndo pode contrariar 0 que esta presente em uma normativa.
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A questdo aqui ndo é clareza, mas sim de termos uma normativa
desatualizada.

Guia N&o E necesséaria a revisdo de duas RDCs vigentes, 0 que requer a
publicacdo de ato regulatorio equivalente, uma vez que um guia nao
pode contrariar 0 que esta presente em uma normativa. A questéo aqui
ndo é clareza, mas sim de termos uma normativa desatualizada.
Regulamentacdo Sim E necesséaria a revisdo de duas RDCs vigentes, o que requer a
publicacdo de ato regulatorio equivalente. Também foi proposta uma
Instrucdo Normativa (IN) para das alteracdes pés-registro, renovacgao,
cancelamento de registro de produtos biolégicos contendo a
classificacdo das alteracbes, condicbes e documentos técnicos
visando facilitar o processo de revisdo e atualizacdo dos
requerimentos e procedimentos regulatérios especificos, sem
necessidade de revisdo dos fundamentos estabelecidos na RDC
relacionada.

Assim, o(s) instrumento(s) regulatério(s) escolhido(s) para alcancar os objetivos pretendidos séo:
RDCs + IN.
Tal escolha implicard em alteragao ou revogacéo da(s) seguinte(s) norma(s) vigente(s) da Anvisa:

Revogacgéo das RDCs n°® 49/2011 e n® 50/2011.

5. Mapeamento de impactos

5.1. Impactos para o Setor Regulado:
Para fins desta analise entende-se por Setor Regulado: Industria de medicamentos.

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 Informacdes, 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,
documentacéo exigida, etc.):

Organiza e atualiza a prestacdo de informagfes para as alteragdes pos-registro, renovacgao, cancelamento de
registro e estudos de estabilidade de produtos biolégicos informando claramente as condi¢fes e os documentos
exigidos para cada peticdo. Com isso € esperada reducao de emissdo de exigéncias técnicas no momento da
analise.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Simplifica os processos quanto a obrigacao de producéo, guarda, e envio de informag8es a autoridade sanitaria,
ou obrigacdes de prestacdo de informacdes a terceiros.

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

O Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo emitido pela Anvisa, hoje exigido para qualquer alteracdo poés-
registro, passara a ser requerido somente para alteracdes pos-registro de qualidade.

A apresentacao de cépia da licenca de funcionamento da empresa e/ou do alvara sanitario deixara de ser exigida.

A apresentacdo de copia do certificado de autorizacdo de funcionamento da empresa ou de sua publicacdo em
Diéario Oficial da Unido (DOU) deixara de ser exigida.
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A apresentacéo da licenga de funcionamento da empresa e/ou do alvara sanitario e do certificado de autorizagao
de funcionamento da empresa ou de sua publicagdo em Diario Oficial da Unido (DOU) estdo ja previstos na RDC
n® 55/2010 para registro de produtos bioldgicos, no entanto, sua apresentacdo ndo serd necessaria para as
alteragGes pos-registro.

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

Diminui obrigac6es impostas pela ANVISA e relacionadas ao exercicio de atividades tais como licencas,
concessdes, permissfes ou autorizacdes.

c) Infraestrutura:

N&o vislumbramos diferencas com relacéo a infraestrutura especifica para atendimento do regulamento. O padrao
ja existente sera mantido.

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.

d) Recursos Humanos:

Vislumbramos a necessidade de capacitacdo do corpo técnico para aplicacdo da nova da regulamentacdo na
andlise de peticdes.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Aumenta a necessidade de alocagcdo de RH, exigindo capacitagdo dos funcionarios para o cumprimento da
regulamentacéo, ndo exigindo expanséo 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 visualiza¢do que representa os impactos por indicador (Quadro 3).

Quadro 3 - Painel de Impactos sobre o Setor Regulado.

Impactos sobre o Setor Regulado Impacto sobre o Setor Regulado
Obrigagies
Womagoss  PSSEWSES ey Recusos 0

-225

Positivo

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

5.2. 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):
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Nao haverd alteragédo no formato da atuacéo da GPBIO na andlise das peticdes.

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:

N&o havera necessidade de criagcdo de um novo sistema ou de grandes alteracdes no sistema ja existente para
atendimento da nova regulamentacdo. Serdo necessarios apenas ajustes para atualizacdo dos assuntos de
peticéo.

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 haverd alteragé@o no formato da atuacéo da GPBIO na andlise das peti¢cdes.

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:

O relatério de validacédo dos procedimentos de transporte deixard de ser uma documentacao obrigatéria para pés-
registro, ficando sua verificagdo sob responsabilidade exclusiva da certificacdo das boas préaticas de fabricacao.
Por outro lado, o Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo emitido pela Anvisa, hoje exigido para qualquer
alteracdo pds-registro, passard a ser requerido somente para alteracdes pds-registro de qualidade, o que pode
levar a uma diminuicdo da demanda de pedidos de renovacao de CBPF.

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 ac¢fes
decorrentes da regulacdo, ndo exigindo expanséo do n° de servidores.

e) Arrecadacao:

Havera a inclusdo de novos assuntos de alteragBes pos-registro que hoje nédo estao previstos na RDC n° 49/2011,
portanto podera haver aumento do nimero de peticdes de alteragdo pos-registro, com consequente aumento de
arrecadacdo. No entanto, na préatica ndo é possivel fazer uma avaliacdo precisa de quanto seria esse aumento, ja
que varias dessas novas alteracdes estdo sujeitas a categorizacdo como alteragdes menores, 0 que significa que
elas poderiam ser informadas apenas no HMP, sem necessidade de peticionamento da alteracéo individual.

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

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

Relatério de Mapeamento de Impacto — REMAI



Quadro 4 - Painel de Impactos sobre a Anvisa.

Impactos sobre a Anvisa

Despasss WnfraEsfrutura Infra Estrutura Recuraos Impacto sobre a Anvisa
Garals m (Exceto TI) " A G
16
I -228 115

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, servicos de terceiros e de manutencao):

Nao haverd alteragé@o no formato da atuacéo da GPBIO na andlise das peti¢cdes.

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:

N&o haverd alteragdo no formato da atuacéo da GPBIO na andlise das peticdes.

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.

c) Recursos Humanos:

N&o vislumbramos aumento na necessidade de RH para as atividades relacionadas a fiscalizagdo e monitoramento
das ac¢bes decorrentes da regulacéo.

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 fiscalizagdo e monitoramento das acdes
decorrentes da regulagdo.

Para facilitar a visualizacdo do Impacto Regulatério obtido pela andlise dentro das faixas de escores da dimenséo

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 (Quadro 5).
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Quadro 5 - Painel de Impactos sobre o SNVS.

Impactos sobre o SNVS
Impacto sobre o SNVS

Despeaas Infra Rec
Garale Estrutura Hurn.::::

. . . -567

Nao ha impacto

CONCLUSAO: A proposta ndo 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 cidaddo: Indicador de Disponibilidade, Indicador de Nivel de Informac&o, Indicador
de Rotina, Indicador de Precos e Indicador de Risco Sanitério.

a) Disponibilidade e variedade de bens e servigos:
N&o vislumbramos alteragédo na disponibilidade e variedade de bens e servigos para os cidadaos.
Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
N&o altera a disponibilidade e variedade de bens e servicos para os cidadéos.

b) Nivel de Informacé&o disponivel ao cidadéo:

A nova regulamentacao trata de questdes técnicas com impacto para a Anvisa e para os fabricantes de produtos
bioldgicos, sem impacto direto sobre o nivel de informacéo disponivel ao cidadéo.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Nao altera o nivel de informagéo para os bens e servicos disponiveis para o cidadéo.
c) Rotina para ter acesso a bens e servigos:

A nova regulamentacao trata de questdes técnicas com impacto para a Anvisa e para os fabricantes de produtos
biologicos, sem impacto na rotina dos cidadéos.

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:

Considerando que a nova regulamentacgéo visa a convergéncia com as melhores praticas internacionais, a mesma
tem o potencial de reduzir custos para o atendimento de exigéncias regulatérias locais divergentes de outras
regides. Essa potencial reducéo de custos pode ser repassada ao consumidor.

Relatério de Mapeamento de Impacto — REMAI
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Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Tem potencial para reduzir os precos de bens e servigcos para os cidadaos.

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

A nova regulamentacao, convergente com as melhores praticas internacionais, ajusta os requisitos técnicos a fim
de garantir a qualidade, seguranca e eficacia dos produtos.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Diminui/Elimina a exposicdo da populacédo a evento danoso nao catastrofico.

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
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 o Cidaddo

Prage

Impacto sobre o Cidaddo

Mivel de
Disponibilidade formatao Rotina

Rigco Sanitarie 3?-

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto positivo para os cidadaos.

-203 1c2
Positivo

5.5. Outros impactos:

Quadro 7 — Impactos sobre outros grupos.

A proposta tem o

. . Sim/N&o | Efeitos Positivos: Efeitos Negativos:
potencial de impactar:

Micro e pequenas ~
empresas?

Maior disponibilidade de produtos
biologicos, aprimoramento  do
processo de atualizacdo de cepas
de vacina influenza, flexibilizacao
Sistema Unico de Saude? sim dos requisitos de estabilidade | Nao identificados.
facilitando o cumprimento dos
requisitos para alteracbes pos-
registro, com potencial impacto
para os laboratdrios publicos.
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A proposta tem o
potencial de impactar:

Sim/Nao

Efeitos Positivos:

Efeitos Negativos:

Populagdes vulneraveis?

sim

Previsibilidade de aprovacdo de
alteracéo pés-registro com
apresentagéo posterior de dados
clinicos confirmatérios mediante
assinatura de Termo de
Compromisso entre a Anvisa e a
empresa solicitante para alteracdes
relacionadas a ampliacdo de uso,
nova indicacdo terapéutica e
coadministracdo com medicamento
biolégico ou sintético, para produto
biolégico utilizado no tratamento ou
prevencéo de doencas graves e/ou
de alta mortalidade, desde que seja
demonstrada eficacia terapéutica
ou preventiva significativa e/ou nao
exista outra terapia ou droga
alternativa comparavel para aquele
estagio da doenca.

Nao identificados.

Outros érgdos da
administracao publica?

sim

Ministério da Saude - Maior
disponibilidade de produtos
biolégicos, aprimoramento do
processo de atualizacdo de cepas
de vacina influenza, flexibilizacao
dos requisitos de estabilidade
faciltando o cumprimento dos
requisitos para alteracdes pos-
registro, com potencial impacto
para os laboratérios publicos.

Nao identificados.

Politicas publicas?

sim

Programa Nacional de
Imunizacdes (PNI) - Maior
disponibilidade de vacinas,
aprimoramento do processo de
atualizacdo de cepas de vacina
influenza, flexibilizacao dos
requisitos de estabilidade
faciltando o cumprimento dos
requisitos para alteracdes pos-
registro, com potencial impacto
para o0s laboratérios publicos.
Alguns dos produtos abrangidos
pela nova regulamentacdo sé&o
medicamentos incluidos no
Programa Farmacia Popular do
Brasil (insulina), Parcerias de
Desenvolvimento Produtivo
(PDPs), Medicamentos de Alto
Custo.

Nao identificados.
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A proposta tem o

. . Sim/Ndo | Efeitos Positivos: Efeitos Negativos:
potencial de impactar:
Como a nova regulamentacao visa
a convergéncia com as melhores
. . . raticas internacionais, a mesma|, ~ . -
Comércio Exterior? sim P ; C N&o identificados.
tem o potencial de estimular a
importacdo e exportacdo de
produtos bioldgicos.
Meio ambiente? nao - -
Outros grupos? nao - -

6. Plano de Implantacao da Proposta

N&o h& previséo de prazo de adaptacéo para o cumprimento da proposta. Em principio, a normativa podera entrar
em vigor na data de sua publicacdo, pois serdo necessdarias apenas pequenas adequacdes dos sistemas ja
existentes por parte da Agéncia. Para o setor regulado, ndo vislumbramos necessidade de prazo de adaptacdo
para o cumprimento da nova regulamenta¢éo, no entanto, somente apds a CP poderemos ter uma defini¢ao.

7. Monitoramento e avaliacao

Indicadores para o monitoramento da regulacéo:

e Monitoramento das peti¢cdes de alterac@o pos-registro com andlise concluida que receberam pelo menos
uma exigéncia técnica; e
e Monitoramento do nimero de SATs recebidos sobre enquadramento de peticdes de alteracdes pods-

registro.
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APENDICE
Painel de Impactos

Grupos Afetados Indicadores

SETOR
REGULADO

Nesta dimensédo avaliam-
se os efeitos da proposta
de atuagdo regulatéria
sobre as empresas (Setor

Regulado). Prestat;ao~de Exe_rt.:lcmde Infraestrutura Recursos
Informagbes  Atividades Humanos

ANVISA

Nesta dimensédo avaliam-
se os efeitos da proposta
de atuagdo regulatéria
sobre a Agéncia Nacional
de VigilanciaSanitaria

(ANVISA). Despesas Infraestrutura Infraestrutura Recursos

grupos afetados

Pontuagdo: Minimo: -225

Méximo: 270
7 Status Quo: 55

Positivo

Pontuagdo: Minimo: -228

25 Maéximo: 115
Status Quo: 25

100

i Negativo Toleravel

. L. Arrecadagdo
Gerais Tl Fisica Humanos 228 115
* ~
SNVS Pontuagdo: Minimo: -567
Nesta dimensdo avaliam- 25 R lmo e
se os efeitos da proposta StatusQuo: 25
de atuagdo regulatéria
sobre o Sistema Nacional
de VigilanciaSanitaria
SNVS to Anvisa. a A i
( ), exceto Anvisa Despe§as Infraestrutura Recursos N3o haim pacto
Gerais Humanos 567
- 0 .
CIDADAO 11 Pontuacdo: Minimo: -203
Nestadimensdode 37 Méximo: 152
anélise, avaliam-se os Status Quo: 11
efeitos da propostade
atuagdo regulatériasobre 100
os cidaddos.
. - Nivel de . Risco Positivo
Disponibilidade e Rotina Pregos Sanitario 5o =
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