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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 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 atuacdo
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 decisao 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 avaliagéo.

Apb6s as escolhas dos descritores que melhor reflitam os impactos previstos pela proposta para cada critério
avaliado, o modelo desenvolvido calcula escores, possibilitando a classificagcdo dos impactos nos grupos afetados
conforme descrito no Quadro 1.

Quadro 1 - Classificagido 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 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 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 identificacdo dos principais elementos da proposta que oferecem impactos a
sociedade e, desta maneira, pode indicar medidas de mitigacéo.

O REMAI ser& preenchido com as informacdes prestadas no Formulario de Andlise 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 opcdes selecionadas e justificadas pela area
proponente.

1 Os indicadores que compdem 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 “ndo agir’ em uma situag&o regulatoria.
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2. Problema Regulatorio

2.1. Descricéo do Problema:

Gases medicinais sdo moléculas gasosas destinadas a entrar em contato direto com o organismo humano, sendo
utilizadas como opgdes terapéuticas em diversas doencas (NAKAO et al., 2009). Incluem-se neste grupo gases
de uso consagrado, como oxigénio e 6xido nitroso, aplicados, respectivamente, em terapia de inalagéo e anestesia
ou analgesia, assim como gases com papel de mensageiro em diversos processos bioldgicos essenciais, como
oxido nitrico (NAKAO et al., 2009; DUSSE et al., 2003; OLIVEIRA et al., 2003; CAMARGO et al., 2008).

A terapia com gases medicinais e misturas de gases medicinais, incluindo oxigénio, hélio, 6xido nitrico, entre
outros, pode ser utilizada, por exemplo, no tratamento de pacientes com hipdéxia resultante de condi¢cdes comuns,
como infecgdes do trato respiratério inferior, no tratamento de Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC) e da
hipertenséo pulmonar, na insuficiéncia respiratéria hipéxica em recém-nascidos, na sindrome da fadiga crénica e
em doencas infecciosas agudas e crénicas (NAKAO et al., 2009; ANGELO & KOULOURIS, 2002; Bocci et al.,
2011; CHATKIN & CHATKIN, 2000; MA et al., 2005; WOODWARD, 2010).

Os gases medicinais sao disponibilizados como gases liquefeitos ou comprimidos por meio de tanques ou cilindros
(LOVE-JONES & MAGEEB, 2007) e a administracdo desses produtos consiste no fornecimento do gas para
inalacdo pelo paciente, utilizando, por exemplo, catéteres ou méascaras nasais (NAKAO et al., 2009; OLIVEIRA et
al.,, 2003; CAMARGO et al., 2008). O estabelecimento de parametros para uma administracdo segura e bem
definida deve reduzir a possibilidade de quaisquer complicagbes, pois apesar de seguros em baixas
concentracdes, 0s gases medicinais sdo, em sua maioria, potencialmente toxicos dependendo de fatores como
pressédo do gés oferecido, duragdo da exposicao e sensibilidade do paciente (NAKAO et al., 2009; DUSSE et al.,
2003; CAMARGO et al., 2008). Nesse sentido, é de extrema relevancia que as condi¢des de producéo, transporte
e armazenamento sejam controladas em todo o processo.

Diante deste cenario, a Anvisa iniciou o processo de regulamentacdo dos gases medicinais, que teve como objetivo
preencher uma lacuna regulatdria, buscando a normatizacdo destes produtos conforme especificidades
identificadas. Em 15 de fevereiro de 2007, por meio da Portaria n® 100, foi criado um Grupo de Trabalho de Gases
Medicinais, constituido por técnicos de diversas &reas da Anvisa, como a de medicamentos; inspec¢éo e controle
de insumos, medicamentos e produtos; saneantes; tecnologias em servigos de salde e tecnologia em produtos
para a saude; e portos, aeroportos e fronteiras. O objetivo principal era elaborar propostas de resolu¢des para o
registro, importacao, distribuicdo, comercializac@o e as Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) de gases medicinais
para uso em servicos de salde.

Anteriormente, apenas duas normas da Anvisa trataram sobre os gases medicinais, a RDC n° 50, de 21 de
fevereiro de 2002, que dispBe sobre o regulamento técnico para planejamento, programacédo, elaboracdo e
avaliacdo de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de salde, entre eles aqueles que fornecem
suprimento de gases medicinais a seus pacientes; e a RDC n° 11, de 30 de janeiro de 2006, que dispde sobre o
regulamento técnico de funcionamento de servicos que prestam atencdo domiciliar. Além de normatizar o
planejamento das instalages do sistema de fornecimento de gases medicinais, a RDC n° 50/2002 estabelece os
critérios a serem aplicados na elaboragdo do projeto basico de arquitetura do sistema e no dimensionamento das
centrais de distribuicdo de gases medicinais. J4 a RDC n° 11/2006 normatiza, entre outros servigos assistenciais
domésticos, o fornecimento de gases medicinais ao paciente domiciliar. Questdes relacionadas com instalacges,
equipamentos e cilindros, etc sdo normatizadas pelo Instituto Nacional de Metrologia (INMETRO), ao regular os
pontos de recebimento e distribuicdo dos gases.

A regulamentacao internacional de gases medicinais considera, em diversos paises, o enquadramento desses
produtos como medicamento, como nos guias europeus: Note for Guidance on Medicinal gases: Pharmaceutical
Documentation (EMEA, 2007), da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA), e Deliberacdo 56/CD/2008
(PORTUGAL, 2008) da Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude (INFARMED); e nas
regulamentac8es americanas: CGMP Regulations 21: Code of Federal Regulations Parts 210 and 211 (USA, 2003)
da Agéncia Americana Food and Drug Administration (FDA), e Resolucion 1130 Gases Medicinales (ARGENTINA,
2000), da Agéncia reguladora da Argentina (ANMAT). Nesse sentido, o enquadramento de gases medicinais como
medicamentos também foi definido no Brasil. Considerando que muitos deles sao de uso consagrado, foi adotado
0 modelo da notificagédo simplificada para a maioria dos gases medicinais.

Assim, com base na norma vigente da Anvisa que dispunha sobre a notificacdo simplificada de medicamentos -
RDC n° 199, de 26 de outubro de 2006 - e nas normas das Agéncias reguladoras argentina, europeia e holandesa,

Relatério de Mapeamento de Impacto — REMAI



foi elaborada uma proposta de Consulta Publica (CP) que versava sobre o registro de gases medicinais no Brasil.
A proposta foi publicada através da CP n° 97, de 19 de outubro de 2007, para recebimento de contribui¢des.

ApOs a consolidagdo das contribuicdes recebidas em consulta publica, em 2008 a Anvisa publicou a RDC n° 69,
de 1° de outubro de 2008, que dispde sobre as Boas Praticas de Fabricacdo de gases medicinais, e a RDC n° 70,
de 1° de outubro de 2008, que aprova o regulamento técnico para a notificacdo de gases medicinais de uso
consagrado e estabelece requisitos minimos para a garantia da qualidade, seguranca e eficacia destes produtos.
Concomitantemente, a Farmacopeia Brasileira criou um Comité Técnico Tematico (CTT) especifico para o assunto,
instituido em 5 de outubro 2009, através da Portaria n° 1.163, para estabelecer critérios técnicos minimos para
monografias e métodos gerais para os gases medicinais. Jaem 7 de julho de 2011, foi publicada a RDC n° 32/2011,
que dispde sobre os critérios técnicos para a concessao de AFE de empresas fabricantes e envasadoras de gases
medicinais. Essa norma estabelece os critérios minimos relacionados a infraestrutura fisica e as questdes relativas
a pessoal, equipamentos, sistemas e procedimentos que a empresa deve possuir para solicitar a AFE, etapa prévia
e indispensavel a comprovagédo de adequacao as BPFC.

A opcéo pela notificagdo simplificada de gases medicinais na RDC n° 70/2008 considerou a ampla utilizacdo, ou
seja, 0 uso consagrado de gases medicinais, de forma a possibilitar a simplificagcao dos procedimentos burocraticos
regulatérios para a concessao do direito de producdo e comercializagdo, voltando a atencdo especialmente as
etapas de producdo, conforme diretrizes das BPF, controle da qualidade e monitoramento pés-mercado destes
produtos. Sobre tal decisdo também pesou o fato de estar se tratando de processos industriais muito mais proximos
a industria quimica do que farmacéutica. Processos estes ja bem estabelecidos e sem a complexidade arraigada
a pesquisa e ao desenvolvimento de outros medicamentos, por exemplo, sob as formas farmacéuticas de
comprimidos, géis, pomadas, solu¢des, entre outras.

Foram listados no Anexo Il da RDC n° 70/2008 como gases medicinais de uso consagrado e, portanto, sujeitos a
notificacdo, aqueles que apresentam uso clinico bem estabelecido, serem utilizados na indicacdo por mais de uma
década, com dados pré-clinicos, clinicos e farmacéuticos bem definidos na literatura cientifica. S&o eles: ar
medicinal, ar sintético medicinal, diéxido de carbono medicinal, nitrogénio medicinal, éxido nitroso medicinal,
oxigénio medicinal e a mistura 6xido nitroso medicinal (50%) e oxigénio medicinal (50%).

A RDC n° 70/2008 estabeleceu que outros gases medicinais enquadrados como medicamentos, mas nao listados
no Anexo Il, como, por exemplo, o 6xido nitrico e o hélio, e dentre aqueles listados, quando possuirem novas
indicag8es, deveriam ser submetidos as mesmas regras de registro de medicamentos novos, seguindo, a época,
a RDC n° 136, de 29 de maio de 2003, atualmente substituida pela RDC n° 200, de 26 de dezembro de 2017, que
solicita, dentre outros aspectos, a apresentacao de relatério de ensaios clinicos para comprovar a seguranca € a
eficicia terapéutica.

Com relacdo aos prazos para adequacado as normativas, inicialmente foi estabelecido que as empresas teriam até
a data de 1° de janeiro de 2010 para se regularizarem quanto & Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE);
e até 1° de janeiro de 2012 para obterem a certificacdo em BPF e notificarem os gases medicinais contidos no
anexo Il da RDC n° 70/2008. No entanto, em 4 de marco de 2010, foi publicada a RDC n° 9/10 que alterou
dispositivos da RDC n° 69/08, entre eles, os prazos para que as empresas se adequassem quanto a AFE e CBPF.
Com isso, as empresas passaram a ter até a data de 31 de dezembro de 2012 para se regularizarem quanto a
AFE e até 31 de dezembro de 2014 quanto ao CBPF.

Assim, considerando que a AFE e o CBPF sdo pré-requisitos para a notificacdo de gases medicinais, fez-se
imprescindivel a prorrogagéo do prazo para tal procedimento. Nesse sentido, em 16 de dezembro de 2011, foi
publicada a RDC n° 68/2011 que prorrogou o prazo limite para as notificacdes de gases medicinais e indicou que
as informag@es padronizadas (indicacdes terapéuticas; precaucdes, contraindicacdes, reacdes adversas, etc) do
Anexo Il da RDC n° 70/2008 seriam publicadas até 31 de dezembro de 2014 e que as empresas deveriam notificar
0s gases medicinais até 30 de junho de 2015.

Apesar da prorrogacao, nao foi possivel implementar a notificagcao e o registro dos gases medicinais prevista pela
RDC n° 70/2008 no novo prazo estabelecido devido a: dificuldade das empresas do setor em se adequarem aos
requisitos exigidos pelas RDC n° 70/2008; atraso na publicacdo das informacdes padronizadas do anexo Il da
RDC n° 70/2008; e atraso na adequagédo para gases medicinais do sistema de notificacao eletrénica. Além disso,
observou-se que a aplicacé@o na integra da norma para registro e pés-registro de medicamentos novos aos gases
medicinais enquadrados como medicamentos, mas nao sujeitos a notificacdo, conforme previsto pela RDC n°
70/2008, seria inadequada do ponto de vista farmacotécnico, devido as especificidades e as caracteristicas fisicas
e quimicas dos gases. Diante destas dificuldades, foi publicada a RDC n° 25, de 25 de junho de 2015, que
finalmente suspendeu por tempo indeterminado o prazo para a implementacéo da notificacdo e registro dos gases
medicinais e para a publicacdo das informac¢des padronizadas do anexo Il da RDC n° 70/2008.
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2.2. Abrangéncia do Problema:

Nacional.

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

A dificuldade em implementar a RDC n° 70/2008 e iniciar a notificagdo e registro dos gases medicinais foi
identificada como um problema a ser sanado, cujas causas raizes que podem ser objeto de atuacgao regulatoria
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e Inexisténcia das informacfes padronizadas (indicacbes terapéuticas, precaucgdes, contraindicacdes,
reacdes adversas, etc) do Anexo Il da RDC n° 70/2008;

e Inadequacéo dos procedimentos estabelecidos pela RDC n° 70/2008 ao atual sistema de notificacdo de
gases medicinais desenvolvido pela Anvisa;

e Inadequacgédo dos procedimentos da normativa de medicamentos novos (atualmente RDC n° 200, de 26
de dezembro de 2017) para o registro e renovacao de registro de gases medicinais; e

e Inadequacédo dos procedimentos da normativa de medicamentos novos (atualmente RDC n° 73, de 7 de
abril de 2016) para as alteracbes pés-registro de gases medicinais.

2.4. Enfrentamento do problema em outros paises:

Em paises ou autoridade sanitarias como EUA, Argentina, Portugal, Holanda e EMA os gases medicinais foram
enquadrados como medicamentos.

3. Objetivos da Intervencao Regulatoria

e Estabelecer as informacdes padronizadas (indicacdes terapéuticas, precaucgdes, contraindicagdes,
reacOes adversas, etc) do Anexo Il da RDC n° 70/2008;

e Adequar os procedimentos estabelecidos pela RDC n°® 70/2008 ao atual sistema de notificagdo de gases
medicinais desenvolvido pela Anvisa;

e Estabelecer procedimentos e critérios minimos especificos para o registro e renovacédo de registro de
gases medicinais ndo sujeitos a notificacéo; e

e Estabelecer procedimentos e critérios minimos especificos para as alteracdes pds-registro de gases
medicinais sujeitos ao registro.

4. Proposta de Atuacao Regulatoria

Acredita-se que o0s objetivos pretendidos podem ser alcangados por meio da elaboracgéo de:

Quadro 2 — Mapeamento de instrumentos regulatérios.

Tipo de Instrumento Sim/Né&o Justificativa

A implementacéo da notificacdo e registro dos gases medicinais

demanda a atualizag&o da atual RDC n° 70/2008, com alteracéo

Instrumentos de orientagéo e N&o de alguns dispositivos e inclusdo de outros, o que ndo é possivel
informagé&o ser feito por meio de instrumentos de orientacdo e informacéo

como Manual, Perguntas e Respostas, Alertas, Instrumentos de

comunicacdo e Ranking.

A implementacao da notificacao e registro dos gases medicinais
demanda a atualizagéo da atual RDC n° 70/2008, com alteracdo
de alguns dispositivos e inclusédo de outros, o que ndo é possivel
ser feito por meio da elaboracdo de um guia.

Guia Nao

A implementacdo da notificacdo e registro dos gases medicinais
demanda a atualizag&o da atual RDC n° 70/2008, com alteracéo
Regulamentacédo Sim de alguns dispositivos e incluséo de outros, o que é possivel por
meio da publicacdo de outra RDC que altere ou substitua a
anterior.
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Assim, o(s) instrumento(s) regulatério(s) escolhido(s) para alcancar os objetivos pretendidos é(s&o):

¢ Resolucédo da Diretoria Colegiada (RDC) contendo novos procedimentos e requisitos para a notificacédo de
gases medicinais de acordo com as possibilidades do sistema de notificagdo eletrdnica disponivel na
Anvisa e adequados ao cenario regulatério atual, além de procedimentos e requisitos especificos para o
registro e renovacao de registro e alteracdes pos-registro de gases medicinais; e

e Instrucdo Normativa (IN) contendo as informac6es padronizados de indicacdes terapéuticas, precaucoes,

contraindicacdes e reacfes adversas, posologia e administracao, cuidados de armazenamento, instrucdes
para uso e manuseio e incompatibilidades para os gases medicinais sujeitos a notificacao.

Tal escolha implicard em alteragdo ou revogagéo da(s) seguinte(s) norma(s) vigente(s) da Anvisa:

e RDC n° 70, de 01 de outubro de 2008;
e RDC n° 68, de 16 de dezembro de 2011; e
e RDC n° 25, de 25 de junho de 2015.

5. Mapeamento de impactos

5.1. Impactos para o Setor Regulado:
Para fins desta analise entende-se por Setor Regulado: Industrias de gases medicinais.

Para esta dimensdo de analise, foram estabelecidos quatro indicadores para fins de avaliagdo dos impactos
esperados da proposta sobre o Setor Regulado: Indicador de Prestacdo de Informacgdes, Indicador de Obrigagdes
para Exercicio de Atividades, Indicador de Infraestrutura e Indicador de Recursos Humanos.

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

A nova norma cria procedimentos especifico para o registro, renovacdo de registro e pos-registro de gases
medicinais ndo sujeitos a notificagdo. Nesses novos procedimentos sdo requeridos documentos ou provas que
nao eram requeridos antes.

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

Cria obrigacg@es relacionadas a producao, guarda, e envio de informacgdes a autoridade sanitaria, ou a terceiros,
em uma situagdo que ndo possui as obrigacgdes citadas.

b) Obrigacfes para o Exercicio de Atividades (licencas, concessfes, permissdes ou
autorizagdes):

A nova norma trata apenas de registro sanitario (ou notificagdo simplificada) dos gases medicinais ndo versando
sobre autorizagdes ou funcionamento de empresa.

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 licencas, concessdes, permissdes ou
autorizagoes.

c) Infraestrutura:

Os requisitos de infraestrutura das indUstrias de gases medicinais séo estabelecidos pela RDC n° 301/2019 e IN
n° 38/2019 que tratam das BPF de gases medicinais.

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.
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d) Recursos Humanos:

A nova RDC nédo amplia ou estabelece novas atividades técnicas relacionadas a produgdo ou controle dos gases
medicinais que ja ndo sejam exigidas pela RDC de BPF.

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
regulamentacéo.

Para facilitar a visualizagdo 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
as empresas e um semaforo de visualizacdo que representa os impactos por indicador (Quadro 3).

Quadro 3 - Painel de Impactos sobre o Setor Regulado.

lmpacios sobre  Setor Ragaiado Impacto sobre o Setor Regulado

= Obrigagtes 39
Prestacio de -
- para Exercicio Recursos
Informagdes = . Infra Estrutura Hu

Negativo Toleravel

O
@100

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto negativo toleravel 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):

Apés a vigéncia da nova norma, poderdo ser realizadas inspec¢des para a verificacdo in loco da adequacgéo da
producédo dos gases medicinais produzidos as informacdes prestadas na notificacao feita pela empresa.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Ha tendéncia de aumentar a necessidade de diarias, passagens e/ou Despesas de Custeio.

b) Infraestrutura de TI:

A adequacdo do sistema de notificacdo de medicamentos para os gases medicinais ja foi realizada.
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):
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As atividades relacionadas a notificacdo e ao registro dos gases medicinais serdo realizadas pela equipe GMESP
gue ja possui infraestrutura fisica propria.

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:

As atividades relacionadas a notificacéo e ao registro dos gases medicinais seréo realizadas pela equipe GMESP
gue ja possui recursos humanos proprios.

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.

e) Arrecadacao:

As ac0Oes de notificacdo, registro, e mudancas pés-registro dos gases medicinais estardo sujeitas a cobranca da
taxa de fiscalizag¢éo e vigilancia sanitéria.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Ha tendéncia de aumentar a arrecadacao 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 hormativa sobre
a Anvisa e um seméforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador (Quadro 4).

Quadro 4 - Painel de Impactos sobre a Anvisa.

Impacto sobre a Anvisa

Impactos sobre a Anvisa
Despesas Infra Estrutura Infra Estrutura Recursos =
Gerais Tl (Exceto TI) ¥

33

-228 115

Positivo

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto positivo para a Anvisa.

5.3. Impactos para o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria - 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.

a) Custos ou despesas gerais (despesas com diarias, passagens, material de
consumo, servigos de terceiros e de manutencgéo):

A nova norma ndo demandara novas atividades para o SNVS.

Dessa forma, o incremento devera ser direcionado principalmente a material de consumo.
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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, servi¢os de terceiros e gastos com obras de
conservagao.

b) Infraestrutura:

A nova norma nao demandara novas atividades para o SNVS.

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:

A nova norma ndo demandara novas atividades para o SNVS.

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 regulacao.

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
0 SNVS e um seméforo de visualiza¢do que representa os impactos por indicador (Quadro 5).

Quadro 5 - Painel de Impactos sobre o SNVS.

Impactos sobre o SNVS Impacto sobre o SNVS

Despesas Infra Recursos
Gerais E

-367

CONCLUSAO: A proposta ndio apresenta impacto para o SNVS.

N&o ha impacto

5.4. Impactos para o Cidadéao:

Para esta dimensdo de analise, foram estabelecidos quatro indicadores para fins de avaliagdo dos impactos
esperados da proposta sobre o cidaddo: Indicador de Disponibilidade, Indicador de Nivel de Informacéo, Indicador

de Rotina, Indicador de Precos e Indicador de Risco Sanitério.

a) Disponibilidade e variedade de bens e servigos:

A nova norma apenas estabelece os procedimentos de registro sanitario (e notificagdo) para produtos que ja sdo
produzidos e comercializados no Brasil.

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 cidadaos.

b) Nivel de Informacé&o disponivel ao cidadé&o:
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A nova norma estabelece regras e requisitos minimos para rotulagem, bula e folheto informativo dos gases
medicinais.

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 cidadéo.

c) Rotina para ter acesso a bens e servicos:

A nova norma mantém a exigéncia de prescricdo médica para a dispensacgdo dos gases medicinais.

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:

A nova RDC nao amplia ou estabelece novas atividades técnicas relacionadas a producado ou controle dos gases
medicinais que ja ndo sejam exigidas pela RDC de BPF.

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

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

A implementacgdo da nova norma permitira maior controle e fiscalizacdo da producado e comercializagdo de gases
medicinais pela Anvisa e outros entes do SNVS, além de estimular o incremento da qualidade desses produtos.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Diminui/Elimina a exposi¢do da popula¢éo a evento danoso nao 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 hormativa sobre
os cidaddos e um semaforo de visualiza¢do que representa os impactos por indicador (Quadro 6).

Quadro 6 - Painel de Impactos sobre os Cidadaos.

Impactos sobre o Cidadéo . .
Impacto sobre o Cidadado
Disponibilidade o ivel de Rotina Prego Risco Sanitisio

65
ofeojofleof o
Positivo

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto positivo para os cidad3os.
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5.5. Outros impactos:

Quadro 7 — Impactos da proposta para outros grupos.

A proposta tem o

potencial de Sim/Nao Efeitos Positivos: Efeitos Negativos:
impactar:

Micro e pequenas No ) )
empresas?
Sistema Unico de N&o ] ]
Saude?
Popula}gogs No i i
vulneraveis?
Outros orgédos da
administracdo N&o - -
publica?
Politicas publicas? N&o - -
Comércio No i i
Exterior?
Meio ambiente? N&o - -
Outros grupos? Nao - -

6. Plano de Implantacao

da Proposta

A proposta regulatéria prevé prazo de adaptacdo de 12 meses para 0 seu cumprimento. Considera-se prazo
razoavel e suficiente para que as empresas providenciem as documentagcdes e provas necessdrias para a
notificacdo ou registro de gases medicinais que atualmente séo produzidos.

7. Monitoramento e avaliacao

N&o ha previsdo de indicadores para o monitoramento do desempenho e de adesdo a proposta. Como nao
dispomos da informacdo de quais gases sdo atualmente produzidos em cada inddstria e em cada unidade
envasadora, ndo é possivel estabelecer um indicador preciso que indique relativamente o grau de cumprimento
da nova norma pelo setor regulado.
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APENDICE
Painel de Impactos

Grupos Afetados impacto por grupos afetados

SETOR REGULADO O = Pontuagdo:  Minimo: -225
3 9 Maximo: 270

Nesta dimensdo avaliam-se Status Quo: 55

os efeitos da proposta de

atuagdo regulatoria sobre

as empresas (Setor

Regulado). Prestaciode  Exercicio de | oo ocyoe . Recursos Negativo Toleravel
Informagdes  Atividades Humanos
ANVISA © Pontuagdo:  Minimo: -228
Nesta dimensdo avaliam-se 25 3 3 Maximo: 115
os efeitos da proposta de Status Quo: 25
atuagdoregulatdria sobrea 100
Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria
(ANVISA). Despesas Infraestrutura Infrae’s?rutura Recursos Arrecadagio il Positivo
Gerais TI Fisica Humanos 228 115
* ~
SNVS Pontuagdo:  Minimo: -567
Nesta dimensdo avaliam-se 2 5 Maximo: 321
os efeitos da proposta de Status Quo: 25
atuagdoregulatoria sobreo
Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS),
exceto Anvisa. Despesas Infraestrutura  RECUrsos N3ao ha impacto
Gerais Humanos
CIDADAO Pontuagdo:  Minimo: -203
Nesta dimens&o de andlise, Maximo: 152
avaliam-se os efeitos da Status Quo: 11
proposta de atuagdo
regulatéria sobre os 100
cidad&os.
Disponibilidade L) de~ Rotina Pregos R|.sc’o. Positivo
Informagdo Sanitario
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