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1. Consideracdes Metodologicas:

A Andlise de Impacto Regulatério (AIR) pode ser definida como um processo de gestdo 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 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 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 decisdo seja pautada com base em critérios considerados relevantes para o problema em questéo
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 - Classificagdo 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 sera preenchido com as informacdes prestadas no Formulario de Anélise de Impacto Regulatério Nivel
1. A &rea proponente escolhe as op¢Bes 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.

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:

As formulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo sédo enquadradas como alimentos para fins especiais,
definidos como aqueles especialmente formulados ou processados, nos quais se introduzem modificacdes no
conteudo de nutrientes, adequados a utilizacdo em dietas, diferenciadas ou opcionais, atendendo as necessidades
de pessoas em condicBes metabdlicas e fisioldgicas especificas, regulamentados pela Portaria SVS/MS n° 29, de
13/01/1998, que fixa a identidade e as caracteristicas minimas de qualidade a que devem obedecer tais alimentos.

Atualmente, ndo ha uma subcategoria especifica de alimentos para fins especiais para os alimentos destinados a
portadores de erros inatos, 0s quais na sua maioria sao regularizados como alimentos para dietas com restricao
de nutrientes, cujos critérios de composicdo e qualidade se resumem aqueles estabelecidos pelo item 4.1 da
Portaria SVS/MS n° 29, de 13/01/1998. Entretanto, no complexo rol dos alimentos para fins especiais incluem-se
diversas subcategorias de alimentos, e a depender da sua finalidade, composicdo, forma de administracdo e
publico alvo, as formulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo podem ser regularizadas em outras
subcategorias de alimentos para fins especiais que possuem regulamentos especificos, como férmulas para
nutricdo enteral (aptos para uso em tubos) ou formulas infantis para necessidades dietoterapicas especificas.

Os alimentos para fins especiais estdo sujeitos aos mesmos procedimentos administrativos exigidos para a
regularizacdo de alimentos em geral, estabelecidos pela Resolugcdo ANVISA n° 23, de 15/03/2000. No entanto,
conforme a Resolugdo RDC n° 27, de 06/08/2010, que dispde sobre as categorias de alimentos e embalagens
isentos e com obrigatoriedade de registro sanitario, somente as subcategorias de alimentos infantis e alimentos
para nutricdo enteral possuem registro obrigatorio. Assim, atualmente, a grande maioria dos alimentos destinados
a portadores de erros inatos, enquadrados como alimentos para dietas com restricdo de nutrientes, séo
dispensados de registro.

A Anvisa incluiu em sua agenda regulatéria do quadriénio 2017-2020, a previsdo de revisdo dos requisitos
sanitérios dos alimentos para fins especiais (tema 4.13) e durante a etapa de identificacao de problemas, verificou-
se a hecessidade de priorizar um processo regulatério especifico para alimentos para erros inatos do metabolismo
partindo das seguintes motivagoes:

(a) sobreposigdo regulatdria entre as categorias de alimentos para fins especiais que podem ser utilizados para
enquadrar os alimentos para erros inatos do metabolismo, como os alimentos para dietas com restricdo de
nutrientes, os alimentos para dietas para nutricdo enteral e as formulas infantis, existindo diferenca nos requisitos
sanitarios que devem ser observados em cada categoria;

(b) regulamentos com critérios desatualizados as caracteristicas de composicdo e de finalidade de uso desses
produtos, considerando a diversidade de erros inatos existentes e a vulnerabilidade deste publico;

(c) lacuna nas normas de Boas Praticas de Fabricacdo para os estabelecimentos fabricantes desses produtos,
especialmente quando se consideram as diferencas no seu processo produtivo em comparacdo a maioria dos
alimentos convencionais, pois, além de requisitos de higiene, os controles de seguranga e qualidade na producao
devem incorporar os requisitos nutricionais e de eficacia da finalidade proposta para o produto, uma vez que tais
produtos podem representar a Unica fonte alimentar ou a principal fonte de determinados nutrientes na alimentagéo
do individuo;

(d) recorrentes relatos de queixas e eventos adversos relacionados ao consumo de férmulas para erros inato do
metabolismo, sendo que o controle sanitario destes produtos é prejudicado pela limitacdo de informacg8es sobre
empresas e produtos no mercado brasileiro e pela dificuldade de aplicacdo da legislacdo vigente na fiscalizacédo e
inspecao sanitaria por conta dos riscos especificos associados a producdo desses alimentos dos fabricantes;

(e) dificuldade da fiscalizacdo dos fabricantes e monitoramento pds-mercado desses produtos, incluindo a
nutrivigilancia (ex. auséncias de laboratorios especializados); e

(f) baixo nivel de convergéncia internacional do arcabouco regulatorio.

O problema regulatorio foi entdo definido como problemas de qualidade e seguranga de formulas nutricionais
destinadas a portadores de erros inatos do metabolismo produzidos no Brasil.
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2.2. Abrangénciado Problema:

Internacional: Estados, municipios e paises que possuem empresas fabricantes de formulas dietoterapicas para
erros inatos do metabolismo.

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

As seguintes causas raizes identificadas podem ser objeto de atuagdo da Anvisa:

(a) auséncia de dispositivos especificos sobre os requisitos higiénico-sanitarios relevantes que precisam ser
considerados no aprimoramento do cenario regulatério de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) de formulas para

erros inatos do metabolismo;

(b) auséncia de exigéncia de apresentacdo de métodos analiticos especificos para formulas para erros inatos do
metabolismo;

(c) auséncia de um padréo de identidade e qualidade para férmulas para erros inatos do metabolismo;

(d) possibilidade de classificacdo das formulas para erros inatos do metabolismo em mais de uma categoria
regulatéria, inclusive com formas diferentes de regularizacéo (registrado ou isento de registro);

(e) desatualizacdo dos requisitos de composi¢cao e rotulagem, para garantir o atendimento as necessidades de
pacientes com erros inatos do metabolismo;

(f) baixa convergéncia com o cenario internacional; e

(9) requisitos regulatérios ndo proporcionais aos riscos oferecidos por esses alimentos.

3. Objetivos da Intervencao Regulatoria

O objetivo geral da intervencdo é promover a disponibilizacdo de formulas para erros inatos do metabolismo
seguras e com qualidade a populacao brasileira.

Entre os objetivos especificos, estdo:
(a) exigir a disponibilizac&o dos testes e especificacdes de controle de qualidade de produto;
(b) estabelecer regras especificas de BPF para férmulas dietoterapicas parar erros inatos do metabolismo;

(c) definir a abordagem de controle pré-mercado mais adequada para as férmulas dietoterapicas parar erros inatos
do metabolismo;

(d) adotar critérios de composicdo proporcionais aos riscos relacionados as férmulas dietoterapicas parar erros
inatos do metabolismo;

(e) definir regras especificas de rotulagem que favorecam a clareza das informag8es das formulas dietoterapicas
para erros inatos do metabolismo;

(f) estabelecer um padrdo de identidade e qualidade para férmulas dietoterapicas para erros inatos do
metabolismo; e

(g) definir uma Unica categoria regulatdria adequada a classificagédo de férmulas para erros inatos do metabolismo.
4. Proposta de Atuacao Regulatoria

Acredita-se que os objetivos pretendidos podem ser alcangados por meio da elaboracéo de:
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Quadro 2 — Mapeamento de instrumentos regulatérios.

Tipo de Instrumento Sim/N&o Justificativa

Os problemas identificados estdo relacionados a falhas
normativas, que exigem a alteracdo da regulamentacéo adotada.
Portanto, esses instrumentos ndo permitem alcancar os objetivos
descritos anteriormente. Nao obstante, podem ser adotados de
forma complementar a regulamentacdo para auxiliar na sua
implementacao.

Instrumentos de orientacéo e N&o
informacéao

Os problemas identificados estdo relacionados a falhas
N&o normativas, que exigem a alteracdo da regulamentag&o adotada.
Portanto, os guias ndo permitem alcancar os objetivos descritos
anteriormente.

Guia

Os problemas identificados estdo relacionados a falhas
normativas, que exigem a alteracdo da regulamentacéo adotada.
Sim Portanto, a adocdo de uma RDC que estabeleca requisitos de
composicao, qualidade, seguranca e Rotulagem de férmulas
dietotergpicas para erros inatos do metabolismo seria a
alternativa para alcancar os objetivos elencados.

Regulamentacéo

Assim, o(s) instrumento(s) regulatério(s) escolhido(s) para alcangar os objetivos pretendidos é(sao):
RDC + Perguntas e Respostas.
Tal escolha implicara em alteracdo ou revogacao da(s) seguinte(s) norma(s) vigente(s) da Anvisa:

Alteracéo da Portaria SVS/MS n° 29/1998 e da RDC n° 27/2010.
5. Mapeamento de impactos

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

Para esta dimensdo de analise, foram estabelecidos quatro indicadores para fins de avaliacdo 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 informagdes,
documentacéo exigida, etc.):

Diante das lacunas regulatérias identificadas, existe a necessidade de ampliar as obrigacdes relativas a guarda e
envio de informacdes sobre as caracteristicas de composi¢éo e de rotulagem das formulas dietoterapicas para
erros inatos do metabolismo.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Amplia obrigacgdes ja existentes de produgao, guarda, e envio de informacgfes a autoridade sanitaria, ou a terceiros.

b) Obrigagbes para o Exercicio de Atividades (licengas, concessdes, permissfes ou
autorizagdes):

A proposta prevé que as férmulas dietoterapicas para erros inatos serdo classificadas como alimentos dispensados
de registro, ndo alterando as exigéncias vigentes para regularizacéo desses produtos como alimentos para dietas
com restricdo de nutrientes.
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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 licencas, concessoes, permissdes ou
autorizacdes.

c) Infraestrutura:

A proposta ndo altera a necessidade de infraestrutura.

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 altera a necessidade de alocagdo de RH no desenvolvimento de atividades relacionadas ao
cumprimento da regulamentacéo.

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 dimenséo
estudada, foi construido um painel o qual representa graficamente o locus do impacto da proposta hormativa sobre
as empresas e um semaforo de visualizac@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

Prestagio de Oongagaea
|para Exerciclo Recursos
Rl b He Atividades Infra Estrufura Humanos 50

ojo o -
I I I I Megativo Tolerdvel

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):
N&o ha impacto nesse indicador.

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.
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b) Infraestrutura de TI:

A opc¢édo néo cria novas necessidades de infraestrutura de TI.
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):

A opc¢do néo cria novas necessidades de infraestrutura.

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 criacdo de um novo regulamento que traz novas obriga¢cfes impacta na necessidade de RH para atuar na
fiscalizag@o e monitoramento do regulamento.

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

Aumenta a necessidade de RH para as atividades relacionadas a fiscalizagdo e monitoramento das acfes
decorrentes da regulacdo, ndo exigindo expanséo do n° de servidores.

e) Arrecadacgéo:

A proposta prevé que as formulas dietoterapicas para erros inatos serao classificadas como alimentos dispensados
de registro, ndo impactando sobre a arrecadacgéo de taxas da Anvisa.

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

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

Quadro 4 - Painel de Impactos sobre a Anvisa.

Impacto sobre a Anvisa
Impactos sobre a Anvisa

Despeeas Imfra Estrutura Infra Esfrutura Recursos 4
Garals T (Excsto TT)

I -233 115

Negativo Toleravel

CONCLUSAOQ: A proposta apresenta impacto negativo toleravel para a Anvisa.
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5.3. Impactos para o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria - SNVS:

Para esta dimensao de analise, foram estabelecidos quatro indicadores para fins de avaliagcdo 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 manutencgao):

Atualmente, o SNVS ja atua na fiscalizacdo desses produtos.
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:

Atualmente o SNVS ja atua na fiscalizac@o desses produtos.

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:

Atualmente o SNVS ja atua na fiscalizacdo desses produtos.

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 ac¢des
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 o SNVS Impacto sobre o SNVS
De 5
Ot Estrutura Recursos

. . . =

N&o ha impacto

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto para o SNVS.

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 Informacao, Indicador

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

Relatério de Mapeamento de Impacto — REMAI
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a) Disponibilidade e variedade de bens e servigos:
A adocao de uma regulamentacao especifica para esses produtos com regras mais claras pode ajudar a ampliar
0 mercado desses produtos. Uma abordagem normativa mais convergente com as normas internacionais pode
facilitar a importacéo desses produtos.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Aumenta a disponibilidade e variedade de bens e servigos ja disponiveis para os cidadaos.

b) Nivel de Informacé&o disponivel ao cidadéo:

O regulamento aumenta as exigéncias de disponibilizacdo de informacées qualificadas para o cidadao.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Aumenta o nivel de informagao qualificada* sobre os bens e servicos para o cidadéo.

c) Rotina para ter acesso a bens e servicos:

N&o h& expectativa de a norma alterar a rotina dos consumidores para ter acesso a esses produtos, cujo consumo
deve ser realizado sob orientacdo de médico ou nutricionista.

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:

N&o ha expectativa de a norma impactar no preco dos produtos. Embora haja potencial de ampliar a disponibilidade
de produtos aos consumidores, o0 que poderia ampliar a oferta e consequentemente reduzir o prego, é necessario
ponderar que a maioria dos produtos é importada e seu preco acaba sendo influenciado por outros fatores
econdmicos, como a variagdo da taxa cambial.

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

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

A expectativa é que a adocdo de uma regulamentacdo especifica para essa categoria de produto reduza a
ocorréncia dos problemas de desvio de qualidade observados recentemente, reduzindo a exposi¢cao da populacéo
a evento danoso néo catastréfico.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Diminui/Elimina a exposi¢éo da populagéo a evento danoso néo catastréfico.

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 normativa sobre
os cidaddos e um semaforo de visualiza¢do que representa os impactos por indicador (Quadro 6).
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Quadro 6 - Painel de Impactos sobre os Cidad&os.

Disponibilidade

Impactos sobre o Cidadao

Mivel de

Informagao Rotina Prego

Risco Sanitirio

-203

Positivo

Impacto sobre o Cidadao

72

o

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
potencial de Sim/Né&o Efeitos Positivos: Efeitos Negativos:
impactar:
Micro e pequenas No ) )
empresas?
) - Diminuicdo de agravos a saude

Sistema Unico de . - Aumento da garantia de ~ -

. Sim . S N&o identificados.
Saude? disponibilizacdo de produtos com

qualidade e seguranca.

Pooulacses - Diminuicao de agravos a saude

pulacoe Sim - Aumento da garantia de consumo de N&o identificados.
vulneraveis? .

produtos com qualidade e seguranca.

Outros 6rgdos da
administracdo N&o - -
publica?
Politicas publicas? Nao - -
Comgruo sim Maior facilidade para importacdo N0 identificados.
Exterior? desses produtos.
Meio ambiente? N&o - -
Outros grupos? Nao - -

6. Plano de Implantacao da Proposta

O prazo de adaptacao para o cumprimento da proposta regulatoria é de 24 meses. Este foi 0 prazo apontado pelo
setor produtivo como necessario para adequacao.

7. Monitoramento e avaliacao

A seguir sdo apresentados os indicadores que seréo utilizados para 0 monitoramento da regulacgéo:

- NUmero de casos de judicializacao;
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- Nimero de denuncias e queixas sobre a qualidade das formulas para erros inatos do metabolismo;
- Nimero de empresas interditadas ou com fabricacdo suspensa no Brasil; e

- NUmero de produtos disponibilizados no mercado.
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APENDICE
Painel de Impactos

Grupos Afetados Indicadores

SETOR REGULADO

Nesta dimensdo avaliam-se
os efeitos da proposta de
atuagdo regulatoria sobre
as empresas (Setor
Regulado).

ANVISA

Nesta dimensdo avaliam-se
os efeitos da proposta de
atuagdoregulatoria sobrea
Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria
(ANVISA).

SNVS*

Nesta dimensdo avaliam-se
os efeitos da proposta de
atuagdoregulatoria sobreo
Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS),
exceto Anvisa.

CIDADAO

Nesta dimensdo de analise,
avaliam-se os efeitos da
proposta de atuagdo
regulatériasobre os
cidaddos.

Prestagdode Exercicio de
Informagdes  Atividades

Recursos
Humanos

Infraestrutura

Despesas Infraestrutura Infraestrutura Recursos

Gerais

Tl

Fisica Humanos

Despesas Recursos
. Infraestrutura
Gerais Humanos
. i Nivel de . Risco
Disponibilidade ~ Rotina Pregos .
Informagdo Sanitario

Arrecadagao

impacto por grupos afetados

55

-225
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0
25
100
115

100

Pontuacao:

50

Negativo Toleravel

Minimo: -225
Maximo: 270
Status Quo: 55

Pontuagdo: Minimo: -228

Maéximo: 115
4 Status Quo: 25
Negativo Toleravel

Minimo: -567
Maéximo: 321
Status Quo: 25

Pontuagdo:

25

N3o ha impacto

Pontuagdo:

72

Minimo: -203
Maximo: 152
Status Quo: 11

Positivo
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