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1. Consideracdes Metodologicas:

A Andlise de Impacto Regulatério (AIR) pode ser definida como um processo de gestao regulatéria 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, o0 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 proposito, 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 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 mitigacéo.

O REMAI sera preenchido com as informacdes prestadas no Formulario de Anélise de Impacto Regulatério Nivel
1. A &rea proponente escolhe as op¢6es que melhor representam os impactos previstos pela proposta para cada
critério avaliado. O resultado do Painel de Impactos reflete as opgdes 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 expressdo status quo refere-se ao estado atual de uma situagdo. Representa a alternativa de “néo agir” em uma situagéo regulatdria.
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2. Problema Regulatorio

2.1. Descricédo do Problema:

A adocao de programa integrado de controle de vetores é fundamental para reducéo de risco de disseminagéo de
doencas como dengue, chikungunya, zika, entre outros.

2.2. Abrangéncia do Problema:
Nacional.
2.3. Descricdo das causas raizes sobre as quais a Anvisa pode atuar:

Atualmente os regulamentos que tratam do controle sanitério de aeroportos (RDC n° 2/2003) e portos (RDC n°
72/2009) ja trazem dispositivos relativos ao controle de vetores e fauna sinantrépica.

A presente proposta de regulamento complementa os regulamentos vigentes, especialmente a RDC n° 2/2003 que
possui importantes lacunas.

2.4. Enfrentamento do problema em outros paises:

Sao desconhecidos relatos sobre o enfrentamento do problema em outros paises.
3. Objetivos da Intervencao Regulatoria

Estabelecer procedimentos minimos para o controle integrado de vetores, reservatérios e outros animais
transmissores de doencas em portos e aeroportos.

4. Proposta de Atuacao Regulatoria

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

Quadro 2 — Mapeamento de instrumentos regulatérios.

Instrumentos de orientacdo | Ndo A dimensao que o problema atingiu apesar de anos de campanhas

e informacéo educativas mostra a necessidade de aperfei¢coar os instrumentos de
regulamentacéo.

Guia N&o A dimens&o que o problema atingiu apesar de anos de campanhas

educativas mostra a necessidade de aperfei¢coar os instrumentos de
regulamentacéo.
Regulamentacéo Sim Trata-se de projeto de resolucdo Mercosul.

Assim, o(s) instrumento(s) regulatério(s) escolhido(s) para alcancar o(s) objetivo(s) pretendido(s) é(s&o):
RDC.
Tal escolha implicara em alteracao ou revogacédo da(s) seguinte(s) norma(s) vigente(s) da Anvisa:

Haveréa necessidade de atualizar a RDC n° 2/2003 e RDC n° 72/2009.
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5. Mapeamento de impactos

5.1. Impactos para o Setor Regulado:

Para fins desta analise entende-se por Setor Regulado: Administradores de terminais aeroportuarios e portuarios,
operadores de meios de aeronaves e embarcacdes e prestadores de servico de desinsetizacdo e desratizacao.

Para esta dimensao de analise, foram estabelecidos quatro indicadores para fins de avaliagdo dos impactos
esperados da proposta sobre o Setor Regulado: Indicador de Prestacdo de Informacdes, Indicador de Obrigacbes
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.):

A proposta de regulamento formaliza algumas informacdes que devem fazer parte dos planos integrados de
controle de vetores.

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

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

A proposta de regulamento ndo cria novas exigéncias para o setor regulado. Atualmente j& existe exigéncia de
autorizacdo para os prestadores de servico de desinsetiza¢cdo e desratizagao.

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, permissfes ou
autorizagdes.

c) Infraestrutura:

Atualmente j& ha exigéncia para os administradores de terminais e operadores de meios de transporte realizarem
atividades de controle de vetores.

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:

Atualmente ja ha exigéncia para os administradores de terminais e operadores de meios de transporte realizarem
atividades de controle de vetores.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
N&o altera a necessidade de alocacdo de RH no desenvolvimento de atividades relacionadas ao cumprimento da
regulamentacao.

Para facilitar a visualizagdo do Impacto Regulatdrio 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 hormativa 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 sobre o Setor Regulado Impacto sobre o Setor Regulado
Prastacs de Dmlig:jg:t; Recursos 50
Informaghes mmmmf Infra Estrutura pr s

-225

Negativo Toleravel

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto negativo toleravel 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):

As equipes da Anvisa em PAF ja realizam inspec¢des regulares para verificar a adequacao das medidas de controle
de vetores.

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

b) Infraestrutura de TI:

A Anvisa j& conta com sistema informatizado para registrar as inspecdes realizadas em PAF.
Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:

Nao ha tendéncia de alterar a necessidade de infraestrutura Tl (software, hardware ou qualquer outra estrutura
diretamente relacionada a TI).

c) Infraestrutura fisica (exceto TI):

As equipes da Anvisa em PAF ja realizam inspeges regulares para verificar a adequacéo das medidas de controle
de vetores.

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:

As equipes da Anvisa em PAF ja realizam inspegdes regulares para verificar a adequacéo das medidas de controle
de vetores.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
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N&o altera a necessidade de RH para as atividades relacionadas a fiscalizagdo e monitoramento das acdes
decorrentes da regulagéo.

e) Arrecadacao:

O regulamento ndo cria nem elimina autorizagBes ou registros que requeiram o recolhimento de taxas.

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

Para facilitar a visualizacédo 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 (Quadro 4).

Quadro 4 - Painel de Impactos sobre a Anvisa.

) Impacto sobre a Anvisa
Impactos sobre a Anvisa

BB PasaE Infra Estrutura Infra Estrutura ReCursss
1]

Geral mn (Excato T1) Al §

25

-223 115

N&o ha impacto

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto para a Anvisa.

5.3. Impactos para o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria - 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, servi¢cos de terceiros e de manutencgéo):

A abrangéncia do regulamento é restrita a ambiente de Portos e Aeroportos.

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, servigos de terceiros e gastos com obras de
conservagao.

b) Infraestrutura:

A abrangéncia do regulamento é restrita a ambiente de Portos e Aeroportos.

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:
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A abrangéncia do regulamento é restrita a ambiente de Portos e Aeroportos.

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 regulagéo.

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 seméaforo de visualizacdo que representa os impactos por indicador (Quadro 5).

Quadro 5 - Painel de Impactos sobre o SNVS.

Impactos sobre o SNVS Impacto sobre o SNVS
Da
Gersie et e

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto para o SNVS.

. -5E7

N&o ha impacto

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:

A proposta de regulamento trata de procedimentos a serem adotados por administradores de terminais e
operadores de meios de transporte.

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 servigos para os cidadaos.

b) Nivel de Informacé&o disponivel ao cidadé&o:

A proposta de regulamento trata de procedimentos a serem adotados por administradores de terminais e
operadores de meios de transporte.

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

c) Rotina para ter acesso a bens e servigos:

A proposta de regulamento trata de procedimentos a serem adotados por administradores de terminais e
operadores de meios de transporte.

Relatério de Mapeamento de Impacto — REMAI



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 servicos:

A proposta de regulamento trata de procedimentos a serem adotados por administradores de terminais e
operadores de meios de transporte.

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

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

Espera-se que o adequado controle de vetores diminua a exposi¢do de risco para os usuarios dos servicos em
portos e aeroportos.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Diminui/Elimina a exposi¢ao da populac¢éo a evento danoso néo 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 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 Impacto sobre o Cidadao
Disponmiiasos nm:;'m Rotina Risco Sanitario 25

Prego

-203 152
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 . ~ : e . .
potencial de impactar; Sim/N&o | Efeitos Positivos: Efeitos Negativos:
Micro e pequenas ~
nao - -
empresas?
Sistema Unico de 30 ] ]
Salde?
Populagdes vulneraveis? nao - -
_— No caso de terminais
Outros 6rgédos da . - . . . : .
Y o sim administrados por entidades da | Ndo identificamos efeitos negativos.
administracdo publica? L ~ L .
administracdo  publica, havera
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maior clareza quanto aos requisitos

a serem observados.
Politicas publicas? nao - -
Comeércio Exterior? nao - -
Meio ambiente? nao - -
Outros grupos? néo - -

6. Plano de Implantacao da Proposta

Nao ha previsao de prazo de adaptagdo para o cumprimento da proposta. Justificativa: O projeto de resolugéo
nao preveé periodo de adaptacdo. A adocédo de medidas de controle de vetores ja é obrigatéria.

7. Monitoramento e avaliacéao

N&o ha previsdo de indicadores para o monitoramento do desempenho e de adesdo a proposta. Justificativa: A
GGPAF conta com sistema informatizado de gestéo de risco no qual se registram os resultados das inspec¢des e
tratamento dos riscos identificados. O sistema calcula indice de risco de todas as inspec¢des, permitindo o
monitoramento da situacdo dos diferentes objetos de inspecéo.

Relatério de Mapeamento de Impacto — REMAI
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APENDICE
Painel de Impactos

Grupos Afetados Indicadores

SETOR
REGULADO

Nestadimensdo avaliam-
se os efeitos da proposta
de atuagdo regulatéria
sobre as empresas (Setor
Regulado).

ANVISA

Nestadimensdo avaliam-
se os efeitos da proposta
de atuagdo regulatéria
sobre a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéria
(ANVISA).

SNVS*

Nestadimensdo avaliam-
se os efeitos da proposta

de atuagdo regulatéria
sobre o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria
(SNVS), exceto Anvisa.

Prestacdode Exerciciode Recursos
" . Infraestrutura
Informagdes  Atividades Humanos

Despesas Infraestrutura Infraestrutura Recursos

Gerais Tl Fisica Humanos Sllaes
Despe.sas Infraestrutura Recursos
Gerais Humanos
Disponibilidade LI de~ Rotina Pregos RI.SCIO.
Informagdo Sanitario

impacto por grupos afetados

55

Pontuagdo:  Minimo: -225
Méximo: 270

50 Status Quo: 55

Negativo Toleravel

-225 270

Pontuagcdo: Minimo: -228

25 2 5 Méximo: 115

Status Quo: 25
100

N3do ha impacto

228 115
0 5 Pontuagdo: Minimo: -567
100 Maximo: 321
Status Quo: 25
N3do ha impacto
567 321
0 =
11 Pontuagao: Minimo: -203
Maximo: 152
5 Status Quo: 11
100
Positivo
-203 152
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