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1. Consideracdes Metodologicas:

A Andlise de Impacto Regulatério (AIR) pode ser definida como um processo de gestéo regulatdria baseado em
evidéncias, com foco em resultados, composto por um conjunto de ferramentas, procedimentos e métodos,
consistentes e flexiveis, para instrugdo, coleta e andlise de dados, destinado a subsidiar a tomada de deciséo. 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 atuagéo
da ANVISA em grupos potencialmente afetados — Setor Regulado, ANVISA, Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS) e Cidad&o. 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 proposito, portanto, € de auxiliar os tomadores de decisdo em situagdes 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 prop6e a obtencao de escalas normalizadas e coerentes a partir de julgamentos seméanticos
gue avaliam os diferentes graus de atratividade das alternativas e dos critérios utilizados na avaliacao.

Ap6s 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: Classificacdo do impacto nos grupos avaliados.

Classificacéo do

Descricao ‘
Impacto
Impacto Negativo A proposta apresenta repercussao negativa para os agentes afetados. Espera-
se que os agentes afetados oferecam resisténcia a proposta.
Impacto Toleréavel A proposta apresenta repercussao negativa para os agentes afetados. Porém,
espera-se que 0s agentes afetados ndo oferecam resisténcia a proposta.

Sem Impacto A proposta ndo apresenta impacto sobre 0 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 os agentes afetados apoiem a proposta.

A classificag@o do impacto sobre os agentes afetados permite a comparacdo de uma medida regulatéria com o
Status Quo?, bem como permite a identificacdo dos principais elementos da proposta que oferecem impactos a
sociedade e, desta maneira, pode indicar medidas de mitigacao.

O REMAI ser4 preenchido com as informacdes prestadas no Formulério de Analise de Impacto Regulatério Nivel
1. A 4rea proponente escolhe as opg¢des que melhor representam os impactos previstos pela proposta para cada
critério avaliado. O resultado do Painel de Impactos reflete as op¢Bes selecionadas e justificadas pela area
proponente. O item 2 deste relatdrio serd preenchido com base nas informacdes prestadas pela area proponente
no Formulario de Iniciativa.

! Os indicadores que compdem o modelo, bem como seus respectivos descritores, encontram-se no apéndice deste relatorio.
2 A expresséo status quo refere-se ao estado atual de uma situagéo. Representa a alternativa de “néo agir” em uma situagéo regulatoria.
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2. Definicdo do Problema:

A Lista de Medicamentos Isentos de Prescri¢cdo (LMIP) atualmente em vigor (I.N. n® 11/2016) esta desatualizada
em relacdo ao total de medicamentos efetivamente isentos de prescricdo hoje registrados. Esta situagdo gera
controvérsias de interpretagdo tanto da parte das areas técnicas da Anvisa envolvidas na avaliagao de processos,
guanto da parte dos agentes do setor regulado afetados. Esta proposta de atuacao regulatdria tem por objetivo
sanar esta situagédo e tornar a LMIP em norma de atualizacéo periédica

3. Objetivos da Intervencéo Regulatoria:

O objetivo desta proposta de intervencdo regulatéria é revisar o formato e atualizar o conteldo da Lista de
Medicamentos Isentos de Prescricdo (LMIP), publicada por meio da Instrucdo Normativa - I.N. n°® 11/2016,
atendendo a determinacéo da Resolucéo - RDC n° 98/2016.

4. Analise de Impacto da Proposta:

4.1 Impactos para o Setor Regulado:

Entende-se por Setor Regulado: IndUstria farmacéutica, comércio varejista de medicamentos (farmacias e
drogarias).

Para esta dimensdo de andlise, foram estabelecidos quatro indicadores para fins de avaliacdo dos impactos
esperados da proposta sobre 0 Setor Regulado: Indicador de Prestacéo de Informacdes, Indicador de Obrigactes
para Exercicio de Atividades, Indicador de Infraestrutura e Indicador de Recursos Humanos.

a) Indicador de Prestacdo de Informacdes (notificacdo, guarda de informacgdes,
documentacéo exigida, etc.):

A Lista de Medicamentos Isentos de Prescricdo é uma lista positiva: a apresentacdo de um medicamento listada
nesta norma dispensara o regulado da apresentacdo de informacdes que visem enquadrar seu produto como
"isento de prescricdo". Hoje, a lista encontra-se desatualizada, muitos produtos isentos ja se encontram
registrados, mas ndo listados. Desta forma, o regulado ndo tem informacgé&o precisa quanto a necessidade ou ndo
de solicitar enquadramento de seu produto como MIP.

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

b) ObrigacOes para o Exercicio de Atividades (licencas, concessdes, permissdes ou
autorizacdes):

O detentor de registro de medicamento cuja apresentacdo estiver listada na LMIP ficar4 dispensado da
apresentacéo de peticdo de enguadramento de medicamento como isento de prescri¢éo.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador €: Diminui obrigac6es
impostas pela ANVISA e relacionadas ao exercicio de atividades tais como licencas, concessées, permissoes ou
autorizacgoes.

¢) Infraestrutura:
O peticionamento vinculado & esta proposta de acado regulatéria e a eventual norma publicada ndo requerem

infraestrutura fisica para atendimento.
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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.

d) Recursos Humanos:

O regulado, quando seu produto estiver relacionado na LMIP, ndo serd obrigado a apresentar peticdo de
enquadramento de medicamento como isento de prescricdo. Desta forma, havera menor necessidade de horas
para elaboracéo de peti¢cdes vinculadas.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador €: Diminui a necessidade de
alocacdo de RH no desenvolvimento de atividades relacionadas ao cumprimento da regulamentagdo, sem
diminuicdo do quadro de empregados.

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
as empresas e um semaforo de visualizacdo que representa os impactos por indicador.

Tabela 2: Painel de Impactos sobre o Setor Regulado

Impactos sobre o Setor Regulado Impacto sobre o Setor Regulado
Obrigagaen
ormigoss  PREMNSER ey Recursos

Positivo

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

4.2 Impactos para a Anvisa:

Para esta dimensédo de andlise, 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 Arrecadacéo.

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

N&o ha necessidade dispéndio de diarias, passagens ou despesas de custeio para realizacdo das atividades de
andlise técnica das peti¢es vinculadas a este processo regulatério.

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

b) Infraestrutura de TI:

As peti¢gBes vinculadas a este processo sdo recebidas em meio fisico, sendo dispensada qualquer infraestrutura
de T.l. além de computadores para elaboracdo de pareceres técnicos.
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Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Nao ha tendéncia de
alterar a necessidade de infraestrutura T (software, hardware ou qualquer outra estrutura diretamente relacionada
aTI.

c) Infraestrutura fisica (exceto TI):

Esta acdo regulatéria ndo importa em qualquer necessidade de alterar infraestrutura fisica da agéncia.

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

d) Recursos Humanos:

Com a dispensa da necessidade de peticionamento de enquadramento de medicamentos como isentos de
prescrigdo para os produtos e apresentacfes a serem listados na LMIP prevista neste normativo, a necessidade
de horas-servidor com o tema sera reduzida.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Diminui a necessidade de
RH para as atividades relacionadas a fiscalizacdo e monitoramento das a¢des decorrentes da regulacdo, sem
necessidade de realocacéo de servidores.

e) Arrecadacao:

Nao ha estimativa de alteracdo da arrecadacdo de taxas com as petic6es relacionadas, uma vez que o volume
das mesmas dependera do interesse ou ndo do agente regulado em peticionar o enquadramento de seu produto
como isento de prescricdo, o que ndo pode ser antecipadamente previsto. Com a atualizacdo da LMIP, para os
produtos nela relacionados, o agente regulado ficard dispensado de peticionar o enquadramento (ha taxa), mas
por outro lado, para os produtos nado relacionados na LMIP, a necessidade de peticionamento se mantém, o que
importara arrecadacdo em contrapartida.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Ndo ha tendéncia de
alterar a arrecadacéao de taxas.

Para facilitar a visualizacdo 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
a Anvisa e um seméforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador.

Tabela 3: Painel de Impactos sobre a Anvisa

Impactos sobre a Anvisa Impacto sobre a Anvisa

DeBpasas Infra Exfrutura Infra Estrutura Recuraos
B (Excato T1)

35

-228 115

‘Geral m b - &

Positivo

CONCLUSAOQ: A proposta apresenta impacto positivo para a Anvisa.
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4.3 Impactos para o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria - SNVS:

Para esta dimensédo de andlise, 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 manutencao):

Dada a natureza do tema, ndo se aplicam despesas com didrias, passagens, material de consumo, servigos de
terceiros ou gastos com obras de conservacao.

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

b) Infraestrutura:

N&o ha necessidade de infraestrutura especifica para atendimento do regulado, que empregara o Sistema de
Peticionamento da Anvisa.

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:
N&o ha necessidade de RH adicional para o tema em tela.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Nao altera a hecessidade
de RH para as atividades relacionadas a fiscalizacdo e monitoramento das ac¢des decorrentes da regulacao.

Para facilitar a visualizacdo 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
0 SNVS e um seméforo de visualizacdo que representa os impactos por indicador.

Tabela 4: Painel de Impactos sobre o SNVS

Impactos sobre o SNVS
Impacto sobre o SNVS

Despaaze Infra Recursos
Garala Estrut "

CONCLUSAOQ: A proposta ndo apresenta impacto para o SNVS.

-567

MNao ha impacto

4.4 Impactos para o Cidadao:
Para esta dimensédo de andlise, 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 Sanitério.
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a) Disponibilidade e variedade de bens e servigos:

Em um momento inicial, a publicacéo da instru¢do normativa proposta néo ira alterar a disponibilidade e variedade
de medicamentos isentos de prescricao disponivel para os cidaddos, uma vez que contemplara (como
consequéncia da atualizacdo da LMIP ora em vigor) os medicamentos que ja estéo classificados como isentos de
prescricdo médica. Em um segundo momento, a LMIP ser& objeto de atualizacdes periddicas (conforme demanda
do setor regulado), as quais importardo na disponibilidade de crescente numero e tipo de novos medicamentos
como isentos de prescri¢éo.

Dois descritores foram marcados para este indicador: Aumenta a disponibilidade e variedade de bens e servigos
ja disponiveis para os cidaddos e nao altera a disponibilidade e variedade de bens e servi¢os para os cidadaos.

b) Nivel de Informacgéo disponivel ao cidad&o:

A atualizagdo do formato e conteldo da Lista de Medicamentos Isentos de Prescricdo aumentara o nivel de
informacéao qualificada ao cidaddo sobre medicamentos isentos de prescricdo. O novo formato trard uma relagédo
completa de farmacos, em suas respectivas formas farmacéuticas, concentracfes e indicacbes terapéuticas a
respeito dos produtos, divididos em classes terapéuticas padronizadas conforme a Classificacdo Anatémico-
Terapéutica (ATCC, na sigla em inglés) da Organizacdo Mundial da Saude. Tais informacdes ndo estao hoje
disponiveis, bem como ndo existe uma lista nominal de medicamentos isentos de prescricao.

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

c) Rotina parater acesso abens e servigos:

Por um lado, ndo altera a rotina do cidaddo em relacdo aos medicamentos que hoje ja estdo disponiveis no
autosservico em farmacias e drogarias como isentos de prescricdo. Para os novos medicamentos que vierem a
ser enquadrados pela Anvisa como isentos de prescricdo, o cidadao ficar4 dispensado da apresentacdo de
receituario médico para sua aquisicdo nestes pontos de venda.

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. - Nao altera a rotina.

d) Precos de bens e servicos:

N&o ha uma estimativa do impacto desta agdo regulatéria sobre os precos dos medicamentos ja disponiveis ao
cidad&o como isentos de prescricdo. E possivel especular que a maior divulgacdo que o assunto em tela venha a
adquirir com a publicacdo do ato normativo possa estimular mais empresas a introduzirem outros produtos
anélogos aos ja disponiveis, o que tem potencial de aumentar a concorréncia e eventualmente reduzir pregos. A
introducéo de novos medicamentos enquadrados como isentos de prescricdo podera levar a redugéo dos custos
destes produtos por efeito de concorréncia.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Tem potencial para reduzir
0s precos de bens e servigos para os cidaddos. - Nao altera os pre¢os de bens e servigos para os cidadéos.

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

Os medicamentos ja classificados como isentos de prescricdo ndo sofrerdo alteracdo de seu risco sanitério
inerente em face da publicagdo deste ato normativo, pois permaneceréo atendendo quesitos de reduzido potencial
de dano ao usuério que originalmente permitiu sua classificagdo como MIP. Para os medicamentos que vierem a
ser enquadrados como MIP (que hoje estejam sujeitos a apresentacdo de receita médica), na eventualidade de
serem enquadrados como MIP, isto sé ocorrera mediante o reconhecimento da condi¢do de produto de menor
risco e potencial de dano ao usuério durante o processo de analise técnica.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: N&o altera o risco sanitario
relacionado ao consumo de bens e servicos.
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Para facilitar a visualizacdo do Impacto Regulatério obtido pela analise dentro das faixas de escores da dimensao
estudada, foi construido um painel o qual representa graficamente o locus do impacto da proposta normativa sobre

os cidadaos e um seméforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador.
Tabela 5: Painel de Impactos sobre os Cidadaos

Impactos sobre o Cidadéo

Nival ds

Risco Samitario

el Rotina Prago
Positivo

Impacto sobre o Cidadao

73

o

CONCLUSAOQ: A proposta apresenta impacto positivo para os cidadaos.

4.5 Outros impactos:

Micro e pequenas nao - -
empresas?

Sistema Unico de nao - -
Saude?

Populac¢des vulneraveis? nao - -
Outros 6rgéos da nao - -
administracdo publica?

Politicas publicas? nao - -
Comeércio Exterior? nao - -
Meio ambiente? nao - -
Outros grupos? nao - -

5. Plano de Implantacao da Proposta:

N&o hé prazo para adaptacéo. Justificativa: Ndo h& necessidade de prazo de adaptagcdo, uma vez que a proposta
de atualizacédo da LMIP contera os medicamentos que hoje ja sédo enquadrados como isentos de prescri¢do. Assim,
nenhuma acado sera requerida do agente regulado, nem da Anvisa. Para 0os novos pedidos de enquadramento
como medicamento isento de prescri¢cdo, a norma-referéncia (Resolugdo RDC n° 98/2016) ja contém previsdo de

prazos especificos para as adequacgdes necessarias.

6. Monitoramento e avaliacao:

N&o ha previsao de indicador de monitoramento do desempenho da proposta. Justificativa: Nao ha indicadores
para monitoramento de desempenho e de adeséo a proposta, uma vez que a demanda de enquadramento de um

medicamento como isento de prescri¢do € voluntaria por parte da empresa.
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APENDICE
Painel de Impactos

Grupos Afetados Indicadores impacto por grupos afetados

SETOR Pontuagdo:  Minima: -225
REGULADO Miaximie: 270
Mesta dimensio avaliam- 97 -t
i s efeitas da propasta
de atuagio regulatiria
wolire & empresas |Setor - e . Positi

lado]. Prestacio Enercicio ECUrLos ositivo
Fegulado] ; ST oo Infraestrutuca
ANVISA Pontuagdo:  Minima: 228
Mitta dirmensdo avaliarn- 3 5 (A3 L
o8 o% efeitas da propasts Rl A 2
de atuacio regulatiria
sobre & AgBncka Nadional
de Vigilineia Sanitaria
[ANVIEA) Despesas hﬁ-n:‘lru'mrl Infraestrutura  Recursos Positivo

Gerais Fisica Humanos b

Pontuagao:  Minima: 567

Mlinimo: 321
2 5 Seatus Quo: 15

SNVS*®

Mesta dimensio avaliam-
8 on efieitos da propasts
de abuachs regulatiria
sobire o Sigema Macional
die Vigildncia Sanitdria

[SHIVS], exeete Anvisa. o g M3o ha impacto
G:ml: Humanos
B a
CIDADAD 11 Pontuagio:  Minimo: -203
Nests dirne nedn de Mdxirma: 152
andlise, avaliam-se os 73 Status Qua: 11
efeitos da propoits de
atuacio regulatdria sobre 100
ot cidados.
Mivel de Positivo
e Pregos asitiio 103 152
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