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1. Consideracdes Metodologicas:

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 deciséo 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 repercussao negativa para os agentes afetados. Porém,

Toleravel espera-se que o0s agentes afetados ndo oferecam resisténcia a proposta.

Sem Impacto A proposta ndo apresenta impacto sobre o agente avaliado. Espera-se que 0s
agentes avaliados sejam indiferentes a proposta.

Impacto Positivo A proposta apresenta repercussao positiva para os agentes afetados. Espera-se que
0s agentes afetados apoiem a proposta.

A classificagdo do impacto sobre os agentes afetados permite a comparagédo de uma medida regulatoria com o
Status Quo?, bem como permite a identificacdo 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 opcfes 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 RESOLUCAO-RDC N° 59, de 17 de dezembro de 2010, dispde sobre os procedimentos e requisitos técnicos
para a notificagéo e o registro de produtos Saneantes e da outras providéncias.

As discussBes no Mercosul irdo atualizar as resolu¢cées GMC n. 25/96, GMC n. 26/96 e GMC n. 27/96 e racionalizar
0s regulamentos para registro de produtos saneantes.

2.2. Abrangéncia do Problema:

Internacional: O assunto de regularizagdo de produtos saneantes € um tema de Convergéncia Internacional no
ambito do Mercosul.

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

A resolucao RDC 59/2010 n&o é uma norma harmonizada no Mercosul. No ambito do Mercosul existem normas
distintas que tratam do assunto de registro e notificacdo em resolucdes distintas nas resolu¢cées GMC 25/1996,
26/1996 e 27/1996. A proposta do regulamento ira reunir 0 assunto em um Unico regulamento, além de atualizar
e adequar o tema aos avancgos técnicos da area de saneantes.

2.4. Enfrentamento do problema em outros paises:

Os produtos saneantes ja possuiam regulamentos especificos nos outros paises, porém nédo era harmonizado no
Mercosul.

3. Objetivos da Intervencao Regulatoria

1- Harmonizar os critérios técnicos para registro e notificacdo de produtos saneantes no Mercosul.

2 - Padronizar e uniformizar as informacg8es obrigatérias, de seguranca e frases de adverténcias nos rétulos
proporcionando mais seguranca sanitaria dos produtos saneantes.

3- Facilitar o livre comércio dos produtos saneantes no Mercosul.
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4. Proposta de Atuacao Regulatoria

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

Quadro 2 — Mapeamento de instrumentos regulatérios.

Instrumentos de orientag@o | Sim A proposta do regulamento ird harmonizar os critérios técnicos, grau
e informacéo de risco e de rotulagem dos produtos saneantes no Mercosul.
Guia N&o Nao é possivel a elaboragédo de um guia. O tema é regulamentacao

através de Resolucdo da Diretoria Colegiada para substituicdo da
resolucao RDC 59/2010.

Regulamentacéo Sim A proposta de regulamentacdo do tema sera por meio de Resolucéo
da Diretoria Colegiada- RDC.

Assim, o(s) instrumento(s) regulatério(s) escolhido(s) para alcancar os objetivos pretendidos é(s&o):

A RDC é o instrumento regulatério mais adequado haja vista de que a Resolucao ird4 internalizar a proposta de
Resolucdo GMC que esta em discussédo no Mercosul.

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

Implicara na atualizagdo da Resolugdo-RDC 59/2010.

5. Mapeamento de impactos

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

Para esta dimensdo 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 Obrigagbes
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.):

A proposta de regulac@o néo altera os processos de producao e outros processos, pois o setor de saneantes ja
possui um sistema que proporciona o cumprimento de registro e notificagdo por meio do sistema de peticionamento
manual ou eletrénico.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
N&o altera os processos ligados a obrigacdo de producéo, guarda, e envio de informacdes a autoridade sanitéria,
ou obrigacdes de prestacdo de informacdes a terceiros.

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

O setor de saneantes ja € obrigado ter licencas e outros documentos para o exercicio de atividades relacionadas
com a regularizagdo de produtos perante a autoridade sanitaria.

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

Nao altera obrigacdes relacionadas ao exercicio de atividades tais como licengas, concessoes, permissdes ou
autorizacoes.
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c) Infraestrutura:
A proposta nédo traz alteragdo a infraestrutura ja instalada para o cumprimento do regulamento.

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:
A proposta ndo traz a necessidade de alocagéo de recursos humanos.

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

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
as empresas e um seméforo de visualiza¢@o 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 5etor Regulado
Prestagio de b —— 55
Informagdes mmm“: Inira Estrutura H 2

o

N&o ha impacto

270

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto 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):
N&o ha custos para Anvisa.

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

b) Infraestrutura de TI:

A proposta de regulacédo ndo altera a necessidade de infraestrutura, pois a area de saneantes ja possui sistema
de peticionamento de registro e notificacdes de produtos.
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Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Nao héa tendéncia de alterar a necessidade de infraestrutura Tl (software, hardware ou qualquer outra estrutura
diretamente relacionada a TI).

c) Infraestrutura fisica (exceto TI):

A proposta de regulagdo ndo implica em alteracdo da infraestrutura fisica da &rea, pois ndo se vislumbra um
aumento de quantidade de processos de registros na area em decorréncia da nova regulamentagéo.

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 proposta de regulagdo néo altera a necessidade de recursos humanos na &rea de fiscalizagdo e monitoramento.

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 fiscalizacdo e monitoramento das acfes
decorrentes da regulagéo.

e) Arrecadacao:

A proposta de regulacdo ndo altera a arrecadacéo de taxas, pois ndo hd modificacdo no sistema de arrecadagéo
da Anvisa.

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

Quadro 4 - Painel de Impactos sobre a Anvisa.

Impactos sobre a Anvisa Impacto sobre a Anvisa

DeBpasas Inira Esfrutura Infra Estrutura Recursos
]

Garal n |Exceto T1)

25

-228 115

N&o ha impacto

CONCLUSAO: A proposta ndio apresenta impacto para a Anvisa.

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

Para esta dimensao 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.
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a) Custos ou despesas gerais (despesas com diarias, passagens, material de
consumo, servicos de terceiros e de manutencao):

A proposta de regulag&o nédo altera custo ou despesas gerais para SNVS.

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
conservacao.

b) Infraestrutura:

A proposta de regulacéo ndo traz mudanca na infraestrutura do SNVS para atendimento do regulamento.

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:

Nao ha alteragcdo nos recursos humanos para as atividades de fiscalizagdo e monitoramento.

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 fiscalizacdo e monitoramento das actes
decorrentes da regulagéo.

Para facilitar a visualizagdo 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 (Quadro 5).

Quadro 5 - Painel de Impactos sobre o SNVS.

Impactos sobre o0 SNVS Impacto sobre o SNV5

Despeass Infra Rec
Garals Estrutura Hum..l:::

25

-567 321

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto para o SNVS.

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 cidadéo: 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 servigos:

A proposta de regulacdo nao altera a disponibilidade e variedade de bens e servicos para os cidadaos.

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

b) Nivel de Informacé&o disponivel ao cidadéo:

A proposta da regulamentacéo traz mais clareza no regulamento de termos que séo utilizados em frases de
adverténcia e seguranca para o consumidor.

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

c) Rotina para ter acesso a bens e servigos:

A proposta da regulamentacdo ndo altera o acesso aos bens e servigos para os cidad&os.

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 néo traz aumento de pre¢cos e acesso de bens e servicos, pois o regulamento € para harmonizar o0s
registros e notificagdo sem mudanca em custos aos cidadéos.

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

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

O risco sanitario nao sera alterado pela proposta de regulamentagéo. A classificagdo do risco continuara a mesma
para os produtos saneantes seguindo harmonizac¢éo no Mercosul.

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 servi¢os.

Para facilitar a visualizacdo do Impacto Regulatério obtido pela analise dentro das faixas de escores da dimenséo
estudada, foi construido um painel o qual representa graficamente o locus do impacto da proposta normativa sobre
os cidaddos e um seméforo de visualiza¢do que representa os impactos por indicador (Quadro 6).

Quadro 6 - Painel de Impactos sobre os Cidadéos.

Impactos sobre o Cidadéo Impacto sobre o Cidadao
e h"m"::,;., Roting RIBCO SanFtario

51

Prago
Jd OO
Positivo

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

Quadro 7 — Impactos da proposta para outros grupos.

A proposta tem o . ~ . L : .
potencial de impactar: Sim/Nao | Efeitos Positivos: Efeitos Negativos:
A proposta de regulamentacdo é
para harmonizar o regulamento
. ambito do Mercosul permitindo
Micro e pequenas . : ~ . . . .
sim assim que os produtos possam ser | N&o foi identificado efeito negativo.
empresas? -
comercializados em todos os
Estados Partes com 0s mesmos
critérios técnicos.
Sistema Unico de 30
Saude?
Populag8es vulneraveis? nao
Outros 6rgédos da N30
administracdo publica?
Politicas publicas? nao
. : . Facilitacdo de livre comércio entre | .. ..~
2
Comercio Exterior? sim os Estados Parte do MERCOSUL. N&o ha.
Meio ambiente? nao
Outros grupos? nao

6. Plano de Implantacao da Proposta

Prazo previsto para a adaptacdo: 90 dias. O prazo é adequado para que o setor de saneantes internalize 0os hovos

conceitos contidos no regulamento.

7. Monitoramento e avaliacao

A proposta de regulamentacdo ndo possui indicadores.

Relatério de Mapeamento de Impacto — REMAI
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SETOR
REGULADO

Nestadimensdo avaliam-
se os efeitos daproposta
de atuacgdo regulatéria
sobre as empresas (Setor
Regulado).

ANVISA

Nestadimensdo avaliam-
se os efeitos daproposta
de atuacdo regulatéria
sobre a Agéncia Nacional
de VigilanciaSanitaria
(ANVISA).

SNVS*

Nestadimens&o avaliam-
se os efeitos da proposta
de atuagdo regulatdria
sobre o Sistema Nacional
de VigilanciaSanitéria
(SNVS), exceto Anvisa.

CIDADAO

Nestadimensdode
andlise, avaliam-se os
efeitosdapropostade
atuacdo regulatdriasobre
os cidaddos.

APENDICE

Painel de Impactos

Grupos Afetados Indicadores

Prestagdo de
Informagdes

Exercicio de
Atividades

Recursos

Infraestrutura

Humanos

Despesas Infraestrutura Infraestrutura Recursos

Gerais

Tl

Fisica

A daca
Humanos  Arrecadacdo

Despesas

Gerais

Disponibilidade

Nivel de
Informagdo

Infraestrutura

Rotina

Recursos
Humanos
Precos Risco
§ Sanitario

impacto por grupos afetados

55

25

100

-228 115

100
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Minimo: -225
Maximo: 270
Status Quo: 55

Pontuagao:

55

N3&o ha impacto

Pontuagao:

25

Minimo: -228
Maximo: 115
Status Quo: 25

N3ao ha impacto

Pontuagao:

25

Minimo: -567
Maximo: 321
Status Quo: 25

N3do ha impacto

Pontuagao:

51

Minimo: -203
Maximo: 152
StatusQuo: 11

Positivo
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