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1. Consideracdes Metodologicas:

A Andlise de Impacto Regulatério (AIR) pode ser definida como um processo de gestéo regulatéria baseado em
evidéncias, com foco em resultados, composto por um conjunto de ferramentas, procedimentos e métodos,
consistentes e flexiveis, para instrugéo, 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 atuagéo
da ANVISA em grupos potencialmente afetados — Setor Regulado, ANVISA, Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS) e Cidadéao. Importante salientar que o REMAI avalia os impactos diretos relacionados a alguns
indicadores! representados pelo modelo e ndo pretende tratar exaustivamente todos os impactos diretos e indiretos
esperados com a proposta. Seu propdsito, portanto, é de auxiliar os tomadores de decisdo em situa¢des nas quais
€ necessario identificar prioridades, considerando, ao mesmo tempo, diversos aspectos.

O REMAI foi desenvolvido a partir de alguns conceitos e elementos do Método MACBETH (Measuring
Attractiveness by a Categorical Based Evaluation Technique) de Apoio Multicritério a Decisdo (AMD). A AMD
permite que a decisdo seja pautada com base em critérios considerados relevantes para o problema em questédo
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 avaliacéo.

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 - Classificacdo 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 comparagdo 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 sera preenchido com as informacdes prestadas no Formulario de Analise de Impacto Regulatério Nivel
1. A &rea proponente escolhe as opg6es que melhor representam os impactos previstos pela proposta para cada
critério avaliado. O resultado do Painel de Impactos reflete as opgdes selecionadas e justificadas pela area
proponente.

! 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 “ndo agir’ em uma situagéo regulatoria.
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2. Problema Regulatorio

2.1. Descricédo do Problema:

As resolug@es de seringa, agulha e equipo utilizam como referéncia normas técnicas nacionais e internacionais.
As normas técnicas International Organization for Standardization — ISO foram revisadas recentemente e as novas
versdes estdo em processo de internalizagao pela Associacédo Brasileira de Normas Técnicas — ABNT, uma vez
gue esta é signataria da 1ISO. As novas versdes trouxeram alteragdes nos requisitos de ensaio de seringas, agulhas
e equipos, além de alteracdes nas conexdes.

No que se refere as alteracGes de conexdes, internacionalmente as normas ISO 594-1 e ISO 594-2 foram
substituidas pela série de Normas ISO 80369. Esta série traz requisitos especificos de conexdo para dispositivos
médicos com diferentes aplicacfes (uso em alimentacdo enteral, administracdo intravascular, entre outros). O
objetivo principal é evitar a interconectividade de dispositivos com aplicacBes diferentes, prevenindo assim erros
de conexdo e incidentes que resultem da infusdo medicamentosa inapropriada e da infuséo intravenosa de nutricdo
enteral ou ar.

As altera¢gBes também impactam na certificagdo compulséria destes produtos, no &mbito do Sistema Brasileiro de
Avaliacdo da Conformidade (SBAC), uma vez que para realizacdo da certificagdo, os Organismos de Certificacdo
de Produto — OCPs utilizam como referéncia as normas técnicas e 0s requisitos transcritos para as resolucfes
ANVISA e Portarias INMETRO.

Portanto, se as novas versdes da ISO forem internalizadas pela ABNT sem revis&o de tais programas havera um
importante desalinhamento entre Regulamentos ANVISA/INMETRO e as normas técnicas, inviabilizando a
manutencdo da certificacdo e, ao extremo de suas consequéncias, levando ao sistema de sadde um
desabastecimento de tais produtos.

2.2. Abrangéncia do Problema:

A abrangéncia do problema é internacional, pois envolve seringas, agulhas e equipos tanto nacionais quanto
importados.

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

1) seguranca do paciente: a substituicAo da norma ISO de conexdes busca evitar a interconectividade de
dispositivos com aplicacdes diferentes, prevenindo assim erros de conexao e incidentes.

2) substituicdo e revisdo de normas técnicas: fazem com que as resolucdes da Anvisa figuem desatualizadas, ja
que utilizam normas técnicas como referéncia.

2.4. Enfrentamento do problema em outros paises:

As agéncias reguladoras de paises da Europa, Estados Unidos e China se pronunciaram sobre a importancia das
alteracdes das normas ISO e estdo trabalhando com prazos de transicdo para adequacdo dos produtos pelos
fabricantes quanto aos novos requisitos.

3. Objetivos da Intervencao Regulatoria

O objetivo geral € realizar a revisao das resolu¢des RDC n° 3, de 2011, RDC n° 4, de 2011 e RDC n° 5, de 2011
para que estejam em consonancia com as normas técnicas de referéncia.

Objetivos especificos:

1) Garantir que estejam no mercado produtos que atendam aos novos requisitos para a seguranca do paciente;
2) Viabilizar a manutencdo da certificacdo compulséria de seringas, agulhas e equipos, no ambito do Sistema
Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC), para que ndo seja um entrave a entrada de novos produtos no
mercado.
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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 regulatorios.

Instrumentos de orientacdo | Nao Uma vez que a Certificagdo compulséria no ambito do Sistema
e informacéo Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC) esta vinculada as
resolugdes da Anvisa e Portarias do Inmetro, é necesséria atuacdo
sobre instrumentos de regulamentacao.

Guia N&ao Uma vez que a Certificagcdo compulséria no ambito do Sistema
Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC) esta vinculada as
resolugBes da Anvisa e Portarias do Inmetro, é necessaria atuagdo
sobre instrumentos de regulamentacéao.

Regulamentacdo Sim Uma vez que a Certificagdo compulséria no ambito do Sistema
Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC) esta vinculada as
resolugbes da Anvisa e Portarias do Inmetro, € necessaria atuagéo
sobre instrumentos de regulamentacgéo.

Assim, o instrumento regulatério escolhido para alcancar os objetivos pretendidos é:
RDC
Tal escolha implicara em alterac@o ou revogacdo da(s) seguinte(s) norma(s) vigente(s) da Anvisa:

Resolugdes - RDC n° 3, de 2011, RDC n° 4, de 2011 e RDC n° 5, de 2011.
5. Mapeamento de impactos

5.1. Impactos para o Setor Regulado:

Para fins desta analise entende-se por Setor Regulado: Fabricantes nacionais e internacionais; servigos de salde.

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,
documentacgéo exigida, etc.):

N&o altera no que diz respeito as informacdes a serem prestadas.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Nao altera os processos ligados a obrigagdo de produgéo, guarda, e envio de informacdes a autoridade sanitaria,
ou obrigacdes de prestacdo de informacdes a terceiros.

b) ObrigacOes para o Exercicio de Atividades (licencas, concessodes, permissdes ou
autorizagoes):

N&o ha alteracéo na licenca e autorizacdo de funcionamento das empresas.
Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:

N&o altera obrigacdes relacionadas ao exercicio de atividades tais como licengas, concessdes, permissées ou
autorizacdes.

Relatorio de Mapeamento de Impacto — REMAI



c) Infraestrutura:

As atuais mudancgas nas conexdes trazidas pela ISO 80369, em especial a parte 7, impactam em desenhos de
produtos e moldes, requerem novos métodos de ensaios e um extenso trabalho de validagdo. Desta forma, os
fabricantes deverao investir em alteracdo das linhas de producdo em novos equipamentos.

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

d) Recursos Humanos:
Adaptacédo dos funcionarios aos novos requisitos de fabricacdo dos produtos.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Aumenta a necessidade de alocacdo de RH, exigindo capacitagdo dos funcionarios para o cumprimento da
regulamentacéo, ndo exigindo expanséo 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 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 Setor Regulado
Prestaglo de Obrigagdes

Info g |para Exgrciclo Infra Estrutu Recursos
rmagoas de Atividades ™ Humanos
O -9
MNegativo

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto negativo 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):

Nao ha previsao de alteracao de despesas.

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

c) Infraestrutura fisica (exceto TI):
N&o ha necessidade de alteracdes relacionadas a estrutura fisica.

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

d) Recursos Humanos:

Nao altera necessidade de RH.

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 acgdes
decorrentes da regulacéo.

e) Arrecadacgéo:
Nao ha previsao de alteracdo na arrecadacao de taxas.

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

Para facilitar a visualizagdo do Impacto Regulatério obtido pela anélise dentro das faixas de escores da dimensédo
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.

impacios sobre & Anviss Impacto sobre a Anvisa

Daspasas Infra Esfrutura Infra Estrutura Recursos
1]

Garal n (Excato T}

25

-228 115

MNao ha impacto

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto 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.
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a) Custos ou despesas gerais (despesas com diarias, passagens, material de
consumo, servicos de terceiros e de manutencao):

Nao ha previsao de alteracao de despesas.

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, servicos de terceiros e gastos com obras de
conservacao.

b) Infraestrutura:

N&o ha necessidade de alteracdes relacionadas a 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.

c) Recursos Humanos:

Nao altera necessidade de RH.

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 acdes
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 visualizagao que representa os impactos por indicador (Quadro 5).

Quadro 5 - Painel de Impactos sobre o SNVS.

Impactos sobre o SNVS Impacto sobre o SNVS
D&
Garais Estruturs .

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto para o SNVS.

. -55?

Nao ha impacto

5.4. Impactos para o Cidadao:

Para esta dimensao 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.
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a) Disponibilidade e variedade de bens e servigos:

Disponibilizacdo pelo fabricante de produtos que atendem aos novos requisitos das normas técnicas,
principalmente de produtos com as novas conexdes.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Cria a disponibilidade e variedade de novos bens e servigos para os cidadaos.
b) Nivel de Informacé&o disponivel ao cidadéo:

Os usuarios terdo conhecimento que existem produtos com conexdes especificas de acordo com a indicagédo, com
0 objetivo de prevenir erros de conexao e incidentes que resultem da infusdo medicamentosa inapropriada e da
infusdo intravenosa de nutricdo enteral ou ar.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Aumenta o nivel de informacéo sobre os bens e servi¢os para o cidadao.

c) Rotina para ter acesso a bens e servicos:

Os servicos e profissionais de salude deverdo estar atentos a disponibilidade de novos produtos no mercado no
momento da compra e utilizacdo no paciente.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Altera rotina, aumentando exigéncias para ter acesso a bens e servigos.

d) Precos de bens e servigos:

Devido as adequacdes necessarias para fabricacdo de produtos que atendam aos novos requisitos, entende-se
que pode haver potencial aumento de prego dos produtos inicialmente, com tendéncia a se estabilizar posteriormente.

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

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

Previne erros de conexdo e incidentes que resultem da infusdo medicamentosa inapropriada e da infusédo
intravenosa de nutricdo enteral ou ar, 0 que pode causar efeitos graves ou até morte do paciente.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Diminui/Elimina a exposi¢do da populacéo a evento danoso catastrofico.

Para facilitar a visualizagdo do Impacto Regulatério obtido pela anéalise dentro das faixas de escores da dimensao
estudada, foi construido um painel o qual representa graficamente o locus do impacto da proposta hormativa sobre
os cidadaos e um seméforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador (Quadro 6).

Relatério de Mapeamento de Impacto — REMAI
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Quadro 6 - Painel de Impactos sobre os Cidad&os.

Disponibiliada

Nival da
Informagio

O
ope

Impactos sobre o Cidadéo

Rotina

Risca Sanitario

-203

Positivo

Impacto sobre o Cidadao

63

152

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto positivo para os cidad&os.

5.5. Outros impactos:

Quadro 7 — Impactos da proposta para outros grupos.

A propostatem o

potencial de Sim/N&o Efeitos Positivos: Efeitos Negativos:
impactar:
As atuais mudancas nas conexdes
Micro e pequenas sim Maior variedade de produtos trgrztlgai pierlr? Lsc?ariosgng{ %rgsgiﬁi(s:laijg
empresas? disponiveis para comercializag&o. P . IMP
produtos e moldes, requerem novos
métodos de ensaios e um extenso
trabalho de validacéo.
Disponibilidade de novos produtos
no mercado no momento da . .
e X Possivel impacto no processo de
. - compra e utilizagdo no paciente,
Sistema Unico de : compra de produtos.
. sim gue garantem a seguranga do ' "
Saude? aciente Necessidade de capacitagdo dos
pac : profissionais de salde.
Maior seguranga para 0
profissional no momento da
utilizacdo do produto.
Populagbes sim
vulneraveis? Seguranca do paciente. A principio ndo hé efeitos negativos.
Outros 6rasos da Aumento do escopo de certificacdo | Necessidade de revisdo das Portarias
administrg 50 sim compulsoria, no ambito do Sistema | Inmetro.
- ¢ Brasileiro de Avaliacgdo da|Necessidade de adequagdo dos
Ublica? & quac
P ' Conformidade (SBAC), com os |Organismos de Certificacdo de Produto
novos produtos. — OCPs para realizacdo dos ensaios.
- : Possivel impacto no processo de
- L : Aumento das politicas relacionadas
Politicas publicas? sim s . compra de produtos.
a seguranca do paciente nos : "
. , Necessidade de capacitacdo dos
servicos de saude. TOST .
profissionais de saude.
Comércio Exterior? sim Maior disponibilidade de produtos Adequacdo dos produtos importados

no mercado.

ao0s novos requisitos para realizagcédo da

Relatério de Mapeamento de Impacto — REMAI
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certificacao compulséria e
comercializacdo no Brasil.

Meio ambiente? nao - -

Outros grupos? nao

6. Plano de Implantacao da Proposta

Prazo de transicdo de 3 (trés) anos para produtos novos e 5 (cinco) anos para produtos ja regularizados. Prazo
sugerido pela 1ISO na norma 80369 e aceito pelas empresas e organismos certificadores como aceitavel.

7. Monitoramento e avaliacao

N&o ha previsado de indicadores para o monitoramento do desempenho e de adeséo a proposta. Entende-se que
0 monitoramento e avaliacdo sera feito ao longo do tempo pelos servigcos de salde com relagao a diminuicdo de
erros de administragé@o e melhora nos indicadores de seguranga do paciente.

Relatério de Mapeamento de Impacto — REMAI
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APENDICE
Painel de Impactos

Grupos Afetados Indicadores impacto por grupos afetados

SETOR 55 Pontuagao:  Minimo: -225
REGULADO Méximo: 270

. > . -96 Status Quo: 55
Nestadimensdo avaliam-
se os efeitos da proposta
de atuagdo regulatoria
sobre as empresas (Setor

Regulado). Prestacdo de Exerciciode Infraestrutura Recursos Negativo
Informagbes  Atividades Humanos

ANVISA Pontuagdo:  Minimo: -228
Nestadimensdo avaliam- 2 5 Maximo: 115
se os efeitos da proposta StatusQuo: 25
de atuagdo regulatoria

sobre a Agéncia Nacional

de VigilanciaSanitaria

ANVISA). a i

( ) Despe‘sas Infraestrutura Infrae,s.trutura Recursos Arrecadacio N3o haim pacto

Gerais Tl Fisica Humanos
* =

SNVS Pontuagao: Minimo: -567
Nestadimensdo avaliam- 2 5 Maximo: 3?1
se os efeitos da proposta Status Quo: 25
de atuagdo regulatdria

sobre o Sistema Nacional

[ AITAEERERIIEE]

SNVS to Anvisa. a A i

( ), exceto Anvisa Despe.sas Infraestrutura Recursos N3o haim pacto

Gerais Humanos
CIDADAO Pontuagdo: Minimo: -203
Nestadimensdo de 63 Méximo: 152
andlise, avaliam-se os StatusQuo: 11
efeitos dapropostade
atuacdo regulatériasobre
os cidaddos.
Disponibilidade pel de~ Rotina Precos R|.sc’o‘ Positivo
Informagao Sanitario
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