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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 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¢6es que melhor representam os impactos previstos pela proposta para cada
critério avaliado. O resultado do Painel de Impactos reflete as opgdes selecionadas e justificadas pela area
proponente.

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:

A falta de informacao adequada ao paciente e aos profissionais de satde que pode levar a ocorréncia de eventos
adversos relacionados a medicamentos. A auséncia de informag¢fes de alerta adequadas para o uso seguro de
medicamentos.

Passados 17 anos apds a publicacao da referida norma, a revisdo se faz necessaria em virtude da identificacédo
de novas e importantes adverténcias que devem constar da bula e/ou rotulagem dos medicamentos para que
profissionais e pacientes tenham a informacdo adequada quanto ao uso seguro e inequivoco dos medicamentos.

Um exemplo de alteracdo na normativa que impacta na aplicacao atual da norma foi a publicacdo da Lei n® 12.849,
de 2013, que exige a declaracdo de uma adverténcia para produtos que entram em contato com materiais que
contém latex natural ou seus derivados.

Ademais, a revisdo do pleito deve tornar obrigatéria a inclusdo de alertas para aclicares monossacarideos: glicose,
frutose e galactose e dissacarideos: maltose sacarose e lactose, o que acompanha os riscos alteracdes legislacdes
e incidéncia de diversas patologias relacionadas a intolerancia a essas substancias.

2.2. Abrangéncia do Problema:

Internacional: Todos os medicamentos regularizados no Brasil deverdo seguir as diretrizes, inclusive, aqueles
importados.

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

Auséncia de informacgéo adequada para pacientes e profissionais de salide no que concerne, principalmente a:

- Auséncia de frases de alerta adequadas nas bulas e rétulos dos medicamentos que identifiguem de forma clara
e ostensiva os cuidados, as contraindicagdes, interacdes medicamentosas ou as orientagfes para 0 USO seguro
dos medicamentos; e

- Falta de atualizacdo da lista de substancias que necessitam de alertas em funcdo de suas propriedades
intrinsecas que podem causar eventos adversos aos pacientes, entre eles as alergias. Em outras situa¢cdes bem
comuns 0s pacientes intolerantes devem ser alertados para a presenca de determinadas substancias.

2.4. Enfrentamento do problema em outros paises:

Uma frase de alerta ou uma adverténcia adequada é um importante item que contribui para a seguranca do
paciente e para o uso racional de medicamentos. Outras autoridades regulatérias também ja definiram diretrizes
para disciplinar melhor o tema, entre elas Estados Unidos (FDA), a Europa (EMA) e a autoridade australiana (TGA).

A autoridade regulatéria americana, publicou em 2011, o documento FDA. Guidance for Industry: Wamings And
Precautions, Contraindications, and Boxed Warining.

A Agéncia Europeia publicou em 2019, o documento Annex to the European Commission guideline on 'Excipients
in the labelling and package leaflet of medicinal products for human use'
Sections of Labeling for Human Prescription Drugs and Biological Products.

E, a autoridade regulatdria australiana, também publicou recentemente em 2019 uma atualizacdo para as frases

obrigatérias de medicamentos isentos ou sob prescricdo. TGA. Required Advisory Statements for Medicine Labels.
As empresas farmacéuticas tiveram 18 meses para a adequacéo.
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3. Objetivos da Intervencao Regulatoria

A revisdo da norma objetiva atualizar lista de substancias e classes terapéuticas que necessitam de frases de
alerta nas suas bulas e rotulagem, bem como a previsdo desses alertas para a industria farmacéutica de maneira
a orientar a insercdo delas de forma clara, objetiva e sempre que possivel de forma positiva nas bulas e rotulagem
de medicamentos.

Ademais, os objetivos pretendidos com a revisdo do ato normativo séo:

e Adequar o dispositivo as mudancas na legislacdo em vigor publicadas por outros 6rgaos e pela propria
ANVISA;

e Aumentar a clareza da norma;
e Harmonizar as definicdes com outras normas em vigor; e

e Corrigir alertas que estdo obsoletos e adicionar outros alertas que pactuem com a necessidade da
populacao.

4. Proposta de Atuacao Regulatoria

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

Quadro 2 — Mapeamento de instrumentos regulatérios.

Tipo de Instrumento Sim/Nao Justificativa
Instrumentos de orientacio e N0 Atualmente o tema é regulamentado por uma RDC e continua se
: ~ ¢ vislumbrando a necessidade de um instrumento mandatorio.
informagé&o
Guia N&o Atualmente o tema é regulamentado por uma RDC e continua se
vislumbrando a necessidade de instrumento mandatorio.
Sim A norma prevé uma lista de substancias e classes terapéuticas
Regulamentacéo que necessitam de frases de alerta, bem como o formato e os
dizeres de cada frase hum contexto de obrigatoriedade.

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

RDC n° 137/2003 e o paragrafo 1° do artigo 2° e o0 pardgrafo 1° do artigo
3°da RE n° 1, de 25 de janeiro de 2002.

5. Mapeamento de impactos

5.1. Impactos para o Setor Regulado:

Para fins desta andlise entende-se por Setor Regulado: Indistria farmacéutica de todos os medicamentos
regularizados pela vigilancia sanitéria.
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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 Informacdes, Indicador de Obrigagfes
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.):

Apesar de as bulas e rotulagem ja seguirem a obrigatoriedade de insercao de frases de alerta, a ampliacdo da lista
e consequentemente das frases necessarias amplia as obrigagdes.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Amplia obrigagdes ja existentes de producao, guarda, e envio de informag8es a autoridade sanitaria, ou a terceiros.

b) Obrigacbes para o Exercicio de Atividades (licengas, concessdes, permissdes ou
autorizacoes):

A proposta ndo tem implicacdo das atividades das empresas.
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, concessdes, permissdes ou
autorizacoes.

c) Infraestrutura:

A insercao de frases de alerta j4 é uma atividade executada pelo setor produtivo.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
N&o altera a necessidade de infraestrutura especifica para atendimento do regulamento.

d) Recursos Humanos:

A insercao de frases de alerta j4 € uma atividade executada pelo setor produtivo.

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
regulamentacéao.

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
as empresas e um seméforo de visualizacdo 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
Prestagiio de Obrigagies Recu
Informagoes e Atividades Infra Humanos >0

=223

Negativo Toleravel
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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 avaliagcdo 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):
A avaliacdo de frases de alerta para bulas e rétulos ja € uma atividade de rotina na area técnica.

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 avaliacdo de frases de alerta para bulas e rétulos j& € uma atividade de rotina na &rea técnica e que nao
demandara nenhum esfor¢o adicional 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 avaliacdo de frases de alerta para bulas e rétulos ja € uma atividade de rotina na &rea técnica e que ndo
demandara nenhuma infraestrutura fisica adicional.

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

d) Recursos Humanos:

As atividades relacionadas a fiscalizagao e ao monitoramento das a¢des decorrentes da regulacdo néo sofrerao
alteracao.

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 regulacao.

e) Arrecadacdo:

N&ao se aplica.

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 visualizacdo 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 hormativa sobre
a Anvisa e um seméaforo de visualizac@o que representa os impactos por indicador (Quadro 4).
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Quadro 4 - Painel de Impactos sobre a Anvisa.

Impactos sobre a Anvisa Impacto sobre a Anvisa
Despesas Infra Estrutura Infra Estrutura Recursos
Gerais {Exceto TI) Humanos

25

Arrecadagio
228 e

N&o ha impacto

m

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto para a Anvisa.

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

Para esta dimensdo de analise, foram estabelecidos quatro indicadores para fins de avaliagdo dos impactos
esperados da proposta sobre os demais entes do SNVS: Indicador de Despesas Gerais, Indicador de Infraestrutura
e Indicador de Recursos Humanos.

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

N&o ha nenhuma implicacédo para essa despesa.

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
conservagao.

b) Infraestrutura:

N&o se aplica.

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 ampliacdo do numero de substéncias pode aumentar o escopo de atuagdo, mas, ndo necessariamente a
necessidade de maior quantidade de servidores. Acredita-se que pode ser absorvida no processo de trabalho
atual.

Desta forma, os descritores que melhor refletem os efeitos da proposta para este indicador séo:

N&o altera a necessidade de RH para as atividades relacionadas a fiscalizacdo e monitoramento das acdes
decorrentes da regulagéo.

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

Para facilitar a visualizacdo 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).
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Quadro 5 - Painel de Impactos sobre o SNVS.

Impactos sobre o SNVS Impacto sobre o SNVS
Deﬁs:;_;-:s Infra Recursos

-567

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto negativo toleravel para o SNVS.

Negativo Toleravel

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 informacéo atualizada, confidvel e adequada serd disponibilizada aos cidaddos nas bulas e rotulos no que
concerne aos alertas necessarios para o uUso seguro, mas sem interferéncia na disponibilidade dos medicamentos.

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

b) Nivel de Informacéo disponivel ao cidadéo:

A norma ir4 ampliar a lista de substancias, bem como a clareza das frases de alerta a serem inseridas nas bulas
e rotulagem de medicamentos aumentando o grau de segurancga para o uso racional e correto dos medicamentos.

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:

Nao altera a rotina de acesso aos medicamentos.

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 servigos:

N&o tem potencial para aumentar os precos dos medicamentos.

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

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

Relatério de Mapeamento de Impacto — REMAI
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A norma ir4 ampliar a lista de substancias, bem como a clareza das frases de alerta a serem inseridas nas bulas
e rotulagem de medicamentos aumentando o grau de seguranca para o uso racional e correto dos medicamentos.
A norma pode evitar, por exemplo, a exposicdo de pessoas alérgicas ou intolerantes as substancias que podem
causar dano a sua saude e, portanto, evitar eventos graves, inclusive, 6bito.

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 catastroéfico.

Para facilitar a visualizacdo 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
os cidadaos e um semaforo de visualizacdo que representa os impactos por indicador (Quadro 6).

Quadro 6 - Painel de Impactos sobre os Cidad&os.

Nepactos sctre o Cidadio Impacto sobre o Cidadao

i ibili Nivel de
Disponibilidade: p - Rotina

Prego

Risco Sanitario

-203

152
Positivo
CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto positivo para os cidad&os.
5.5. Outros impactos:
Quadro 7 — Impactos da proposta para outros grupos.
A proposta tem o
potencial de Sim/Nao Efeitos Positivos: Efeitos Negativos:
impactar:
Micro e pequenas No ) )
empresas?
) A norma se aplica para todos os
Sistema Unico de . medicamentos regularizados no Brasil. N&o se vislumbra efeitos negativos
, Sim .
Saude? Dessa forma, abrange também aqueles sobre o SUS.
distribuidos no &mbito do SUS.
A norma passa a exigir, por exemplo, a
declaracdo de uma adverténcia para
produtos que entram em contato com
materiais que contém latex natural ou
seus derivados. Ademais, a revisdo do
pleito deve tornar obrigatéria a incluséo
Popula}gogs Sim de aler}as pgra_agucares N&o séo identificados.
vulneraveis? monossacarideos: glicose, frutose e
galactose e dissacarideos: maltose
sacarose e lactose, o que acompanha
0s riscos alteracdes legislagbes e
incidéncia de diversas patologias
relacionadas a intolerancia a essas
substancias.

Relatério de Mapeamento de Impacto — REMAI
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QOutros 6rgados da
administracdo
publica?

Sim

Ministérios e os entes dos estados e
municipios que distribuem
medicamentos a populacéo.

Nao se identifica nenhum.

Politicas publicas?

Sim

A norma ird impactar positivamente as
seguintes politicas publicas contribuindo
para o cumprimento seus objetivos:
Politica de Uso Racional de
Medicamentos;

Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica;

Politica Nacional de Seguranca do
Paciente.

Nao identificados.

Comércio
Exterior?

Sim

O regulamento se aplica a todos
medicamentos regularizados perante a
vigilancia sanitaria, inclusive os
importados. Além disso, se vislumbra
uma contribuicdo para a convergéncia
regulatoria internacional considerando
gue essa normativa se apoiou nas
melhores praticas de outras autoridades
reguladoras.

Nao identificados.

Meio ambiente?

Nao

Outros grupos?

Nao

6. Plano de Implantacao da Proposta

A proposta regulatéria prevé um prazo de adaptacdo de 24 meses para 0 seu cumprimento. O prazo foi definido
no sentido de se alinhar ao prazo estabelecido para a adequacdo a norma que define os critérios gerais para
rotulagem de medicamentos, que também se encontra em processo de revisdo. O objetivo é causar 0 menor
impacto e permitir uma adequacgéo simultanea a todas as exigéncias.

7. Monitoramento e avaliacao

N&o ha previsdo de indicadores para 0 monitoramento do desempenho e de adesao a proposta.

A adeséo a norma é obrigatoria, portanto, ndo se vislumbra indicador de adeséo.

N&o h& dados robustos de notificacdo de eventos adversos relacionados a auséncia de frases de alertas
adequadas, isso dificulta a afericdo da situacéo atual e posterior a implementag¢do da norma.

Relatério de Mapeamento de Impacto — REMAI
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APENDICE
Painel de Impactos

Grupos Afetados Indicadores

SETOR REGULADO

Nesta dimens&o avaliam-se
os efeitos da proposta de
atuagdoregulatéria sobre
as empresas (Setor
Regulado).

ANVISA

Nesta dimensdo avaliam-se
os efeitos da propostade
atuacgdo regulatéria sobrea
Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria
(ANVISA).

SNVS*

Nesta dimens&o avaliam-se
os efeitos da proposta de
atuagdoregulatéria sobreo
Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitéria (SNVS),
exceto Anvisa.

CIDADAO

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

Prestagdode  Exercicio de
Informagées  Atividades

Despesas Infraestrutura Infraestrutura Recursos

Gerais Tl Fisica
D
espe?as Infraestrutura
Gerais
Disponibilidade . Vel de Rotina
Informagdo

Infraestrutura

Recursos
Humanos

Arrecadagao
Humanos
Recursos
Humanos
Pregos Risco
Sanitario

impacto por grupos afetados

55

-225

25

100

-228 115

100
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Pontuagdo:  Minimo: -225

Mdéximo: 270
5 0 Status Quo: 55
Negativo Toleravel

Pontuagao: Minimo: -228

Maximo: 115
2 5 Status Quo: 25
N3ao ha impacto

Pontuagao: Minimo: -567

Maximo: 321
1 3 Status Quo: 25
Negativo Toleravel

Pontuagao:  Minimo: -203

Méximo: 152
Status Quo: 11

Positivo
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