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1. Consideracdes Metodologicas:

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, 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 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 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 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 na Tabela 1.

Tabela 1: Classificag@o do impacto nos grupos avaliados.

Classificag&o do ‘ .
Descricédo

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 os 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 & 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 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 mitigagao.

O REMAI ser& preenchido com as informacdes prestadas no Formulario de Anélise de Impacto Regulatério Nivel
1. A &rea proponente escolhe as op¢Bes 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 Formuléario de Iniciativa.

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 “néo agir” em uma situag&o regulatdria.
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2. Problema Regulatorio

2.1. Descricédo do Problema:

Os medicamentos veterinarios sao utilizados no tratamento, controle e prevengdo de doengas, assim como para
a promogédo do crescimento de animais produtores de alimentos. Mesmo com a aplicagdo de Boas Préticas
Veterinarias, o uso desses produtos pode resultar em residuos nos alimentos de origem animal, como carne, leite
€ 0vos.

A exposicao alimentar a residuos de medicamentos veterinarios (RMV) pode provocar efeitos adversos a sadde
humana, tanto agudos quanto crénicos. Reacfes anafilaticas, apesar de raras, tém sido relatadas em individuos
sensiveis apds o consumo de leite e carne contendo residuos de penicilina. No entanto, a maior preocupac¢ao sao
as consequéncias a saude decorrentes da exposicdo alimentar crénica a RMV em doses subagudas. Outra
preocupacdo em relacdo aos medicamentos veterinarios diz respeito a questdo do uso de antimicrobianos e a
disseminacéo da resisténcia bacteriana, em especial para espécies bacterianas de interesse em medicina humana.
Assim, torna-se indispensavel que esses produtos sejam submetidos a avaliagdo de risco, com intuito de
estabelecer a probabilidade de aparecimento de efeitos adversos e sua magnitude para o ser humano, de forma
a permitir a adocdo das medidas pertinentes para gestdo do risco.

Nesse sentido, o inciso Il do § 1° do art. 7° da Lei n° 9.782, de 26/01/1999, que cria a Anvisa, estabelece que
compete a Agéncia a regulamentar, controlar e fiscalizar os residuos de medicamentos veterinarios nos alimentos.
Adicionalmente, o art. 24 do Decreto n® 5.053. de 22/04/2004, que aprova o regulamento de fiscalizacdo de
produtos de uso veterinario e dos estabelecimentos que o fabriquem, exige que o produto de uso veterinario seja
registrado no MAPA e gque neste processo sejam consideradas as questdes relativas ao seu impacto na saude
publica mediante consulta ao setor responsavel da area de saude.

Atualmente, a Resolucdo RDC n° 53, de 2/10/2012, que internalizou ao ordenamento juridico nacional a Resolu¢ao
GMC Mercosul n® 54/2000 sobre metodologias analiticas, ingestao diaria admissivel e limites maximos de residuos
para medicamentos veterinarios em alimentos de origem animal, prevé limites maximos de residuos (LMR) para
apenas 24 insumos farmacéuticos ativos, sendo que 12 destes sao classificadas como antimicrobianos.

Todavia, a partir dos dados de medicamentos veterinérios registrados no Brasil disponibilizados pelo MAPA, foi
verificado que ha 242 insumos farmacéuticos ativos autorizados para uso em medicamentos veterinarios no Brasil
sem avaliagd@o de risco a saude humana e sem LMR definidos, sendo 55 antimicrobianos, 64 antiparasitarios, 4
antifangicos e 22 horménios, além de outras 97 substancias.

Dessa forma, o problema regulatério identificado pela Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI) foi a existéncia de
diversos insumos farmacéuticos ativos aprovados para uso em medicamentos veterinarios destinados ao
tratamento de animais produtores de alimentos pelo MAPA, sem a devida avaliagéo de risco a sadde humana pela
Anvisa.

Essa situacao traz riscos a saude da populacéo brasileira em decorréncia da ingestdo aguda e cronica de RMV e
da possibilidade de aumento da resisténcia bacteriana e de reducéo das alternativas terapéuticas. Além disso,
essa lacuna regulatéria cria inseguranca juridica para os produtores de alimentos de origem animal e pode trazer
obstaculos as exportagdes nacionais, impactando negativamente em um dos principais setores da economia
nacional.

2.2. Abrangéncia do Problema:

Internacional

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

O Brasil € um dos maiores produtores mundiais de alimentos de origem animal. Portanto, os problemas
identificados trazem inseguranca juridica para a cadeia desses alimentos e pode impactar negativamente no
comércio internacional desses produtos. Ademais, 0 uso inadequado de alguns medicamentos veterinarios pode
resultar num aumento da resisténcia bacteriana e, consequentemente, na reducéo das alternativas terapéuticas
disponiveis, colocando em risco a salde da populagdo mundial.

As seguintes causas desse problema regulatério foram mapeadas pela GGALI:

(a) auséncia de procedimentos harmonizados entre o MAPA e a Anvisa para assegurar que no processo de registro
dos medicamentos veterindrios seja realizada avaliagdo de risco a saide humana pela Anvisa;

(b) auséncia de diretrizes e regras para avaliagdo de seguranca e risco de medicamentos veterinarios a saude
humana;

(c) obsolescéncia do marco normativo harmonizado no ambito do Mercosul;

(d) desalinhamento da legislacao nacional das principais referéncias internacionais sobre o tema.
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2.4. Enfrentamento do problema em outros paises:

Codex Alimentarius

O Codex Alimentarius € um programa conjunto da FAO e da OMS, criado em 1963, que estabelece normas
internacionais de produtos da area de alimentos, diretrizes e guias de boas praticas e de avaliagédo de seguranca.
Seus principais objetivos sdo proteger a saude dos consumidores e garantir praticas leais de comércio entre os
paises. O Brasil € membro do Codex Alimentarius desde a década de 1970. Entre as incumbéncias do Comité do
Codex sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios em Alimentos (CCRVDF) estd a recomendacéo de niveis
maximos de residuos dessas sustancias nos alimentos assessorado pela andlise de risco e avaliacdo de
seguranca realizada pelo Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives (JECFA).

O Codex Alimentarius define LMR para medicamentos veterinarios como a concentracdo maxima de residuo
resultante do uso de um medicamento veterinario (expressa em mg/kg ou pug/kg numa base de peso fresco) a ser
legalmente permitida ou reconhecida como aceitavel no alimento. O LMR baseia-se no tipo e na quantidade de
residuos que se considera que ndo apresentem qualquer perigo de toxicidade para a saide humana considerando
a ingestdo diaria aceitavel (IDA) ou com base numa IDA temporaria utilizando um fator de seguranca adicional.
Também se levam em conta outros riscos relevantes para a saude publica, bem como aspectos tecnoldgicos do
alimento. Ao estabelecer um LMR, também se consideram os residuos que ocorrem em alimentos de origem
vegetal ou no ambiente. Ainda, o LMR pode ser reduzido para ser consistente com as boas praticas de uso de
medicamentos veterinarios e de acordo com a disponibilidade de métodos analiticos.

Além disso, quando a informacgdo cientifica disponivel ndo permite estabelecer um nivel seguro de
residuos/metabdlitos em alimentos que represente um risco aceitavel aos consumidores, assim como nos casos
em que sdo identificadas preocupagfes significantes a salde, o Codex Alimentarius prevé recomendagfes de
manejo do risco para residuos de medicamentos veterinarios (RMR). Com isso, as autoridades competentes
devem evitar residuos dessas substancias em alimentos, o que pode ser alcancado pela ndo utilizagdo em animais
produtores de alimentos. Atualmente, 65 substancias farmacologicamente ativas possuem LMR estabelecido pelo
Codex Alimentarius, além de 13 substancias com RMR.

Unido Europeia
Na Unido Europeia, antes da autorizacdo de um medicamento veterinario, a seguranca de suas substancias

farmacologicamente ativas e de seus residuos € avaliada pela European Medicines Agency (EMA). A Agéncia é
responsével pela avaliagcéo cientifica dos pedidos de autorizacdo de medicamentos para uso humano e veterinario
num procedimento centralizado, sendo que a ado¢do de LMR diferentes daqueles estabelecidos pelo Codex
Alimentarius deve ser justificada.

O Regulamento europeu lista as substancias permitidas numa tabela onde constam os LMR definitivos e
provisérios a serem aplicados para cada commodity. O LMR provisorio é estabelecido por um periodo definido e
apenas nos casos em que ndo ha motivos para supor que os residuos da substancia, nos niveis propostos,
apresentem um perigo a salde do consumidor, mas onde informacdes adicionais ainda sdo necessérias a fim de
concluir a avaliacao da substancia. Nos casos em que os residuos, nos niveis previstos, ndo representam perigo
a salde do consumidor, consta a declaracao de que nenhum LMR € necessério. A lista de substancias proibidas,
consideradas um perigo para a seguran¢a do consumidor em qualquer nivel e que ndo devem ser utilizadas em
medicamentos veterindrios para uso em animais produtores de alimentos ou em produtos biocidas para uso na
criacdo de animais, consta em tabela & parte.

Estados Unidos

O Brasil defende que, antes da discussédo de uma proposta de alteracéo, inclusdo ou exclusdo de LMRs previstos
na Resolugdo GMC no 54/2000, é preciso elaborar as diretrizes que especifiquem os procedimentos para avaliagdo
e reavaliagdo do risco, fundamentadas em evidéncias cientificas e critérios claros, para o estabelecimento e
atualizacao desses limites de forma agil e transparente. Ainda, € preciso discutir a pertinéncia da previsdo da
possibilidade de ado¢ao de medidas unilaterais pelos Estados Partes, que favoregca uma resposta adequada frente
a alertas sanitarios e as evidéncias cientificas mais recentes em relagéo ao risco a saude publica, bem como as
questdes relativas aos aspectos tecnolégicos da producéo de alimentos.

Nos Estados Unidos, a autoridade responséavel por determinar se os tecidos comestiveis derivados de animais
tratados sdo seguros para consumo humano é o Food and Drug Administration (FDA), conforme Federal Food,
Drug, and Cosmetic Act. O FDA conduz uma avaliacao de seguranga alimentar humana de novos medicamentos
para uso em animais produtores de alimentos através do processo de analise de risco. A avaliagéo € realizada a
partir das perspectivas de toxicologia, quimica de residuos e possiveis efeitos dos agentes antimicrobianos sobre
a microbiota do trato gastrointestinal humano. Os responsaveis devem fornecer os dados cientificos e as
informacdes necessdrias para demonstrar que os residuos do novo medicamento animal nos tecidos comestiveis
de animais tratados séo seguros.
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Japéo

No Japao, a avaliagdo de risco para o estabelecimento ou revisdo de LMR é feita pela Food Safety Commission
do Ministério da Saude, Trabalho e Bem-Estar (FSC-Japéao), com base na Food Safety Basic Law. Em resposta
ao relatério do Conselho, sdo adotados os procedimentos necessarios para atualizagdo do LMR, segundo o Food
Sanitation Law.

Austrélia

Na Australia, é responsabilidade da Australian Pesticides and Veterinary Medicines Authority (APVMA) definir LMR
para produtos quimicos veterinarios. No momento em que os LMR séo definidos, a APVMA realiza uma avaliacdo
de exposicdo alimentar para garantir que os niveis ndo representem um risco inaceitavel a satde humana. O
Agricultural and Veterinary Chemicals Code Instrument No. 4 (MRL Standard) 2012 lista os LMR de substancias
gue podem resultar do uso aprovado da substancia ou outras substancias e fornece as definicdes de residuos
relevantes a que estes LMR s&o aplicaveis. Também lista as substancias para as quais ndo é necessario LMR.
Em determinados casos, o APVMA, assim como a Food Standards Australia New Zealand, tem poderes para
alterar os LMR previstos no Food Standards Code.

Canada

No Canada, os LMR sao estabelecidos pela Health Canada apds um processo de analise de risco, a partir dos
dados apresentados pelos fabricantes, e posterior consulta publica a fim de oportunizar que as partes interessadas
opinem sobre os LMR propostos. Os valores de LMR constam numa lista Unica, que inclui também as substancias
para as quais nenhum LMR necessario, publicada por meio de incorporacdo em referéncia ao Food and Drug
Regulations. A Health Canada observa que ndo é necessario estabelecer LMR quando os niveis previstos de
residuos destes medicamentos veterinarios nos alimentos, nas condigdes de uso aprovadas, ndo representam um
risco para a saude humana devido a uma variedade de fatores, que incluem: a droga é de baixa toxicidade ou é
geralmente reconhecida como segura, é fracamente absorvida ou biodisponivel, & rapidamente metabolizada ou
eliminada, provavelmente de uso pouco frequente, € um componente normal da dieta humana, ou representa uma
pequena fracdo da produc@o enddgena. Destaca que haveria duas possibilidades para ndo existir um LMR
publicado no Canada: a) ndo existe aprovacdo para o medicamento ou espécie no pais; ou b) casos particulares
em que ha uma aprovacéo, mas o0 processo para estabelecer um LMR especifico n&o foi concluido. Em ambos os
casos, nenhum residuo detectavel é permitido em alimentos.

MERCOSUL

O tema foi harmonizado no MERCOSUL, em 1994, por meio da Resolu¢cdo GMC no 75, atualizada pela Resolugéo
GMC no 54/00, que trata do regulamento técnico MERCOSUL sobre metodologias analiticas, ingestdo diaria
admissivel e limites maximos de residuos de medicamentos veterinarios em alimentos de origem animal), pela
Resolucdo GMC no 45/96, que dispBe sobre o regulamento técnico MERCOSUL de glossério de termos e
definicdes para residuos de medicamentos veterinarios, e pela Resolugdo GMC no 46/98, que trata do regulamento
técnico MERCOSUL sobre métodos de amostragem para o controle de residuos de medicamentos veterinarios
em alimentos de origem animal.

Em setembro de 2014, na LIl Reunido Ordinaria do Subgrupo de Trabalho No 3 do MERCOSUL, a representacdo
do Brasil solicitou a revisdo da Resolucdo GMC no 52/00. O pedido de revisdo resultou da necessidade de
atualizacao dos limites maximos de residuos de medicamentos veterinarios tendo como referéncia o Codex
Alimentarius. Apés 17 anos de publicacdo da Resolucdo GMC no 54/2000, a sua reviséo foi incluida na agenda
de reunido do SGT-3/MERCOSUL. A Resolugdo GMC no 54/2000 prevé LMR somente para 24 substéncias ativas,
sendo que 12 destas séo classificadas como antimicrobianos.

3. Objetivos da Intervencéo Regulatoria:

O objetivo da intervencao regulatoria € atualizar os procedimentos para avaliagao do risco a saude humana de
medicamentos veterinarios e a lista de LMR de medicamentos veterinarios em alimentos de origem animal. Esta
intervencdo também atende aos compromissos assumidos no Plano de Ac¢do da Vigilancia Sanitaria em
Resisténcia aos Antimicrobianos, aprovado pela Diretoria Colegiada da Anvisa e que prevé como atividade a
atualizacdo da norma sobre limite maximo de residuos de antimicrobianos em alimentos, a fim de aprimorar as
medidas regulatérias de responsabilidade da vigilancia sanitaria a respeito da presenca de residuos de
antimicrobianos em alimentos. Vale destacar, ainda, que a matéria possui interface com as a¢des executadas pelo
Ministério da Agricultura, Pecuéaria e Abastecimento (MAPA), 6rgdo responsavel pelo registro dos medicamentos
veterinarios e pela regulacao de produtos de origem animal.
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4. Analise de Impacto da Proposta:

4.1. Proposta de atuacdo Regulatéria:

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

Instrumentos de orientacdo | Nao A atualizacdo dos procedimentos para avaliagdo de risco de
e informacao medicamentos veterinarios e da lista de LMR de medicamentos
veterinarios requer uma intervencéo regulatéria normativa e ndo pode
ser sanada apenas por instrumentos de orientacdo e informacéo,
embora tais instrumentos sejam importantes para fins de
implementacdo da normativa.

Guia N&ao A atualizacdo dos procedimentos para avaliagdo de risco de
medicamentos veterinarios e da lista de LMR de medicamentos
veterinarios requer uma intervengédo regulatéria normativa e ndo pode
ser sanada apenas por instrumentos de orientacdo e informacéo,
embora tais instrumentos sejam importantes para fins de
implementacdo da normativa.

Regulamentacdo Sim A atualizacdo dos procedimentos para avaliagdo de risco de
medicamentos veterindrios e da lista de LMR de medicamentos
veterinarios requer uma intervencdo regulatéria normativa.

Assim, os instrumento(s) regulatério(s) escolhido(s) para alcancar os objetivos pretendidos sao:

As opcdes selecionadas séo a elaboracdo de uma RDC, com os procedimentos para a avaliagao do risco a saude
humana de medicamentos veterinarios e o estabelecimento de limites méximos de residuos (LMR) em alimentos
de origem animal e os principios para os métodos de andlise para fins de avaliagdo da conformidade, e de uma IN
que estabelece a lista de limites méaximos de residuos (LMR) de medicamentos veterindrios em alimentos de
origem animal.

Tal escolha implicard em alteragao ou revogacédo da(s) seguinte(s) norma vigente da Anvisa:

As seguintes resolugdes serdo revogadas:

(a) Resolucdo RDC n° 4, de 2 de janeiro de 2001, que aprova o regulamento técnico de glosséario de termos e
definicdes para residuos de medicamentos veterinarios;

(b) Resolugdo RDC n° 5. de 2 de janeiro de 2001, que aprova o regulamento técnico sobre métodos de amostragem
para programas de controle de residuos de medicamentos veterinarios em alimentos de origem animal; e

(c) Resolucdo RDC n° 53, de 2 de outubro de 2012, que dispde sobre o regulamento técnico Mercosul -
metodologias analiticas, ingestéo didria admissivel e limites maximos de residuos para medicamentos veterinarios
em alimentos de origem animal.

5. Mapeamento de impactos:

5.1. Impactos para o Setor Regulado:

Para fins desta andlise entende-se por Setor Regulado: Empresas fabricantes de alimentos de origem animal e
empresas fabricantes de medicamentos veterinarios.

Para esta dimensao 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 Obrigacbes
para Exercicio de Atividades, Indicador de Infraestrutura e Indicador de Recursos Humanos.
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a) Indicador de Prestacdo de Informacdes (notificacdo, guarda de informagoes,
documentacéo exigida, etc.):

Os novos procedimentos disciplinaréo a exigéncia legal ja existente para avaliagcao de risco a saude humana dos
medicamentos veterinarios pela Anvisa, exigindo que sejam apresentados documentos técnicos e estudos
cientificos pelo setor produtivo para estabelecimento de LMR para esses produtos. N&o obstante, a GGALI propos
o reconhecimento das avaliagcbes de risco de medicamentos veterinarios realizadas por outras autoridades
internacionais reconhecidas, como uma alternativa para reduzir as exigéncias relativas a prestagdo de
informacdes.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Amplia obrigagdes ja existentes de producao, guarda, e envio de informag8es a autoridade sanitaria, ou a terceiros.

b) Obrigacbes para o Exercicio de Atividades (licengas, concessdes, permissfes ou
autorizacoes):

Embora a GGALI tenha procurado desenvolver uma abordagem proporcional e baseada em evidéncias,
considerando as melhores referéncias regulatérias internacionais, para estabelecer os LMR dos 242 insumos
farmacéuticos ativos (IFA) aprovados pelo MAPA sem avaliagéo de risco a saude humana, 56 desses IFA ndo
possuem avaliacdes de risco conduzidas por autoridades internacionais reconhecidas. Adicionalmente, embora a
GGALI tenha solicitado as empresas informag8es técnicas e cientificas sobre o0 emprego e a seguranc¢a desses
IFA durante as discussodes regulatorias que precederam a elaboracdo da proposta normativa, tais dados néao
foram apresentados. Dessa forma, ha um significativo passivo de substancias que necessitardo ser avaliados
pela GGALI, além dos pedidos de novos IFA. Considerando o cenario descrito e o reduzido nimero de
servidores da GGALI com capacitacdo em realizar tais andalises, provavelmente a manifestacdo da Agéncia
demandara mais de 6 meses.

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 manifesta¢cdo da Anvisa
que demandam potencialmente mais de 6 meses.

c) Infraestrutura:
N&o foram identificados impactos relacionados a necessidade de infraestrutura.

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:

Os procedimentos de avaliagdo de risco propostos exigirdo a conducédo de estudos especificos por parte das
empresas, conforme regras harmonizadas internacionalmente, e a elabora¢do de relatério técnico-cientifico
contendo todos os dados necessérios para avaliacdo dos IFA e estabelecimento dos respectivos LMR. Nesse
sentido, pode ser necesséria a alocacao e treinamento de uma parte do RH das empresas para desenvolvimento
desta atividade.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Aumenta a necessidade de alocacdo de RH, exigindo capacitacdo dos funcionarios para o cumprimento da
regulamentacdo, 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 visualizacdo que representa os impactos por indicador.
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Tabela 2: Painel de Impactos sobre o Setor Regulado

Impactos sobre o Setor Regulado Impacto sobre o 5etor Regulado

i

-27

o e iTel-1]
e s —
® ® |
I I I o J:ID
Megativo

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

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 Arrecadacéao.

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

N&o foram identificados impactos relacionados as despesas com diarias e passagem ou as despesas de custeio.

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 foram identificados impactos relacionados a necessidade de infraestrutura de TI.

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

c) Infraestrutura fisica (exceto TI):
N&o foram identificados impactos relacionados a necessidade de 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 TI).

d) Recursos Humanos:

A expanséo do numero de medicamentos veterinarios com LMR estabelecidos em produtos de origem animal e a
relevancia do tema para a protecdo da saude da populacao brasileira, exigira a reestruturagcao dos programas de
monitoramento e fiscalizacdo desses produtos, o que, provavelmente, necessitara aumento de RH envolvidos
nessas atividades. Ademais, serd necessario aumentar o nimero de servidores envolvidos nas atividades de
avaliacdo de risco, que serdo realizadas pela GEARE/GGALI.

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 regulacéo, exigindo expansdo do n° de servidores.
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e) Arrecadacao:

A proposta normativa prevé que para avaliagdo do risco de medicamentos veterinarios e estabelecimento dos
respectivos LMR, os interessados devem protocolar na Anvisa uma peticao especifica. Consequentemente, as
empresas terdo que arcar com a taxa de fiscalizagdo sanitaria relativa a avaliacdo de risco, conforme ja exigido
para outros procedimentos similares (ex. avaliacédo de risco de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia,
avaliacdo de risco de novos alimentos).

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

Para facilitar a visualiza¢do 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 normativa sobre
a Anvisa e um semaforo de visualizacdo que representa os impactos por indicador.

Tabela 3: Painel de Impactos sobre a Anvisa

Impactos sobre a Anvisa .
Impacto sobre a Anvisa
Despesas Infra Estrutura Infra Estrutura REeCUrsos 2
Gerais m (Exceto TI) 57
228 115
Negativo
CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto negativo para a Anvisa.

5.3. Impactos para o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria - 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):

N&o foram identificados impactos relacionados as despesas com diérias, passagens, material de consumo,
servigos de terceiros e de manutengéo.

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, servi¢os de terceiros e gastos com obras de
conservagao.

b) Infraestrutura:

A expansao do nimero de medicamentos veterinarios com LMR estabelecidos em produtos de origem animal e a
relevancia do tema para a protecdo da saude da populacéo brasileira, exigira a reestruturacdo dos programas de
monitoramento e fiscalizacdo desses produtos, o que, provavelmente, necessitara aumento da capacidade
laboratorial do SNVS.

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

c) Recursos Humanos:

A expanséo do numero de medicamentos veterinarios com LMR estabelecidos em produtos de origem animal e a
relevancia do tema para a protegdo da saude da populagdo brasileira, exigira a reestruturagao dos programas de
monitoramento e fiscalizagdo desses produtos, o que, provavelmente, necessitara aumento de RH envolvidos
nessas atividades.

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 acfes
decorrentes da regulacao, exigindo expansao do n° de servidores.

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
0 SNVS e um semaforo de visualizagao que representa os impactos por indicador.

Tabela 4: Painel de Impactos sobre o SNVS

Impactos sobre o SNVS Impacto sobre o SNVS

Despesas Infra Recursos

O

Gerais

@

-367

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto negativo para o SNVS.

Negativo

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:
N&o foram identificados impactos sobre a 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 cidadé&o:
Nao foram identificados impactos sobre o nivel de informagéo disponivel aos cidadaos.

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 cidadao.
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c) Rotina para ter acesso a bens e servigos:
N&o foram identificados impactos sobre a rotina dos cidadaos para ter acesso a bens e servigos.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Nao altera a rotina.

d) Precos de bens e servigos:
N&o foram identificados impactos sobre os precos de bens e servi¢os para os cidadaos.

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

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

A intervencdo normativa proposta pela Anvisa pode reduzir os riscos & salde decorrentes da ingestdo aguda e
cronica de RMV, bem como da possibilidade de aumento da resisténcia bacteriana e de reducao das alternativas

terapéuticas.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Diminui/Elimina a exposi¢do da populac¢é@o a evento danoso ndo 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 normativa sobre

os cidadaos e um seméaforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador.

Tabela 5: Painel de Impactos sobre os Cidadéaos

Impactos sobre o Cidadio

i il Nivel de ’
Disponibilidade | G0 Rotina Prego

Impacto sobre o Cidadao

-

-203 152
Positivo

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto positivo para os cidadaos.
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5.5. Outros impactos:

A proposta tem o
potencial de impactar:

Sim/Néao

Efeitos Positivos:

Efeitos Negativos:

Micro e pequenas sim A observancia aos LMR estabelecidos | A proposta pode resultar em alteractes
empresas? contribui para assegurar a qualidade e | nas condi¢Bes de uso e disponibilidade
seguranca dos alimentos de origem | de alguns medicamentos veterinarios, o
animal produzidos por micro e pequenas [que pode exigir adequac¢des no
empresas. processo produtivo e de Boas Préticas
Veterinarias de alimentos de origem
animal, de forma a garantir que os LMR
definidos sejam atendidos.
Sistema Unico de sim A intervencdo normativa proposta pela|N&do foram identificados efeitos
Saude? Anvisa pode reduzir os riscos a saude | negativos.
decorrentes da ingestdo aguda e crbnica
de RMV, bem como da possibilidade de
aumento da resisténcia bacteriana e de
reducdo das alternativas terapéuticas.
Consequentemente, é possivel reduzir os
custos do SUS no tratamento desses
problemas.
Populactes nao - -
vulneraveis?
Outros 6rgdos da sim A matéria guarda relacdo direta com as | A adocao de procedimentos
administracao atividades de registro de medicamentos | especificos pela Anvisa para avaliacdo
publica? veterinarios desenvolvidas pelo MAPA. | de risco de medicamentos veterinarios
Nesse sentido, o envolvimento da Anvisa | e o estabelecimento de LMR para os
nesse processo assegura o cumprimento | diferentes IFA provavelmente
integral das exigéncias legais existentes e | impactara na rotina e procedimentos
pode diminuir o0s questionamentos | adotados pelo MAPA para
recentes que este 6rgdo tem recebido do | regularizagao desses produtos,
Ministério Publico acerca da aprovacgéo e | exigindo ajustes e harmonizagéo.
registro desses produtos sem considerar
a avaliacdo de risco a saude humana pela
Anvisa.
Politicas publicas? sim A proposta normativa contribui para o|N&o foram identificados efeitos
alcance dos objetivos do Plano de Agéo | negativos.
Nacional de Prevencdo e Controle da
Resisténcia aos Antimicrobianos no
ambito da Saude Unica (2018-2022),
elaborado pelo Ministério da Saude, além
de atender aos compromissos assumidos
no Plano de Acdo da Vigilancia Sanitaria
em Resisténcia aos Antimicrobianos,
aprovado pela Diretoria Colegiada da
Anvisa.
Comeércio Exterior? sim A proposta normativa fornece maior|N&o foram identificados efeitos
seguranca juridica para os produtores | negativos.
nacionais de alimentos de origem animal
e pode contribuir para aumentar a
qualidade e credibilidade desses
alimentos no cenério internacional,
contribuindo para alavancar as
exportacdes brasileiras.
Meio ambiente? nao - -
Outros grupos? nao - -
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6. Plano de Implantacao da Proposta:

Né&o foi previsto prazo de adaptacéo para o cumprimento da proposta.

A RDC 53/2012, que atualmente disciplina a matéria, define LMR para somente 24 insumos farmacéuticos ativos
(IFA). Assim, ha inseguranca juridica para o uso de medicamentos veterinarios que ndo possuem LMR
estabelecidos. A proposta que esta sendo submetida a consulta pablica amplia a lista atual de IFA com LMR para
209 substancias. Ademais, é importante considerar que o Decreto 5.053, de 22/04/2004, ja prevé o procedimento
de avaliacdo de risco a salde humana como parte do processo de registro dos medicamentos veterinarios pelo
MAPA. Ainda, destaca-se que a proposta a ser submetida a consulta publica deixou de abarcar apenas 33 dos
242 IFA que foram autorizadas pelo MAPA para uso em medicamentos veterinarios sem avaliagdo de seguranga.
No entanto, apesar das discussdes setoriais e consulta dirigida feita durante o processo regulatério, ndo foram
aportados dados sobre o real uso dessas substancias. Importante considerar também que o 6rgdo competente
para concessdo do registro de medicamentos veterindrios e, consequentemente, para determinar eventual
suspensao de uso € o Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento. Dessa forma, ndo foi considerado
pertinente estabelecer um periodo de adaptacéo para cumprimento de uma medida ja considerada obrigatéria por
um ato supralegal e que amplia o rol de LMR estabelecidos atualmente.

7. Monitoramento e avaliacao:

N&o foram previstos indicadores para 0 monitoramento do desempenho e de adesao a proposta

A RDC 53/2012, que atualmente disciplina a matéria, define LMR para somente 24 insumos farmacéuticos ativos
(IFA). Assim, ha inseguranca juridica para o uso de medicamentos veterinarios que ndo possuem LMR
estabelecidos. A proposta que esta sendo submetida a consulta publica amplia a lista atual de IFA com LMR para
209 substancias. Ademais, € importante considerar que o Decreto 5.053, de 22/04/2004, ja prevé o procedimento
de avaliagc&o de risco a saude humana como parte do processo de registro dos medicamentos veterinérios pelo
MAPA. Ainda, destaca-se que a proposta a ser submetida a consulta publica deixou de abarcar apenas 33 dos
242 IFA que foram autorizadas pelo MAPA para uso em medicamentos veterinarios sem avaliagdo de seguranca.
No entanto, apesar das discussfes setoriais e consulta dirigida feita durante o processo regulatério, ndo foram
aportados dados sobre o real uso dessas substancias. Importante considerar também que o érgdo competente
para concessdo do registro de medicamentos veterinarios e, consequentemente, para determinar eventual
suspensao de uso € o Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento. Dessa forma, ndo foi considerado
pertinente estabelecer indicadores para monitoramento do desempenho e de adesdo a proposta, que ja &
considerada obrigatéria por um ato supralegal e que amplia o rol de LMRs estabelecidos atualmente.
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APENDICE
Painel de Impactos

Grupos Afetados Indicadores impacto por grupos afetados

SETOR

MNesta dimens3o avaliam-
se o5 efeitos da proposta
de atuagdo regulatdria

sobre as empresas [Setor

Pontuagdo:  Minima: -225

Maxima: 270
—J 2 7 Status Quo: 55

Regulzda). Prestagao de  Exerciciode  Infraestrutura  Recursos Ne-gahw

ANVISA Pontuagdo:  Minimo: -228
Mesta dimensdo avaliam- Maxima: 115
se o5 efeitos da proposta - Status Qua: 25
de ztuagado regulztdria

sobre a Agéncia Nacional

de Vigildncia Sanitaria

(ANVISA). Despesas  Infraestrutura Infrasstrutura Recursos  Arrecadagdo Negatlvo

Pontuagdo:  Winima: -567

SNVS*

Mesta dimenz3o avaliam- 4 1 3 Maximao: 321
se o5 efeitos da proposta - Status Quo: 25
de stuagado regulztdria

sobre o Sistema Nacdional

de Vigildncia Sanitaria

(SNVS), exceto Anvisa. Despesas  Infraestrutura  Recursos Negativo

CIDADAO Pontuacdo:  mMinimo: -203
MNesta dimens3o de Maxima: 152
analise, avaliam-s& o5 2 5 Status Que: 11
efeitos da proposta de
atuacio regulatdria sobre
os cidaddos.

Disponibilidade  Nivel de Rotina Pregos Risco Positivo
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