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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:

Os termos da normativa atual ndo contemplam aspectos importantes para a Seguranga do Paciente, entre eles as
diretrizes para o layout e o design das embalagens e rétulos de medicamentos para que sejam compreensiveis e
ndo levem a confusao ou risco de troca.

Passados quase 11 anos da publicacao da norma, nota-se que existem dificuldades para sua efetivacéo; existem
preocupacdes crescentes com a Seguranca do Paciente e nessa linha com os erros de medicacao (causados pelo
design e layout inadequados das embalagens) em todas as etapas do ciclo de uso do medicamentos; existe a
necessidade de atualizacédo e alinhamento com as melhores praticas de outras agéncias reguladoras; bem como
foram identificados problemas localmente pela Anvisa, pelo setor regulado e por profissionais de saude.

E necessario ainda: o alinhamento ao Terceiro Desafio Global em Seguranca do Paciente da Organizagdo Mundial
de Saude, de reduzir em 50% o0s danos graves e evitaveis relacionados a medicamento; ao Programa Nacional
de Seguranca do Paciente (PNSP) no Brasil (Portaria n® 529, de 1° de abril de 2013), no que concerne ao Protocolo
de Seguranca na Prescricdo, Uso e Administracdo de medicamentos; e a Lei 13.236/2015 que estabeleceu que
“os rotulos dos medicamentos, de drogas e de produtos correlatos deverdo possuir caracteristicas que os
diferenciem claramente entre si e que inibam erros de dispensacéo e de administracéo, trocas indesejadas ou uso
equivocado”.

Portanto, o maior problema que existe atualmente é relacionado a seguranca do paciente, por erros de medicacao
que podem ocorrer em virtude da falta de elementos diferenciadores nos rétulos dos medicamentos.

A atuacdo regulatéria visa entdo uma reducdo nos erros de medicacdo causados por dificuldades relacionadas a
rotulagem dos medicamentos, reduzindo o dano ou risco a saude da populacéo.

2.2. Abrangéncia do Problema:

Internacional: A norma visa regulamentar a rotulagem de todos os medicamentos regularizados, incluindo aqueles
que sdo importados. Por isso a abrangéncia é internacional, ndo sendo possivel especificar os paises. Qualquer
pais que possua empresa fabricante de medicamentos com registro valido no Brasil, ser4 afetado por esse
regulamento.

2.3. Descricdo das causas raizes sobre as quais a Anvisa pode atuar:
- Semelhanca entre rotulagem pela auséncia de elementos ou caracteristicas diferenciadoras na normativa atual;

- Design e layout de embalagem de medicamentos inadequados (tamanho das letras, cores, disposicdo das
informacdes);

- Rotulagem pouco clara para identificagdo, descricdo correta do medicamento;

- Auséncia de informagcBes que garantam a prescricdo, armazenamento, selecdo, preparacado, distribuicdo,
dispensacao, administracao e uso adequados e seguros ao paciente;

- Dificuldade de identificacdo dos medicamentos injetaveis de alto risco; e

- Padronizacao (rotulagem semelhante) da identidade visual dos medicamentos dedicados ao Ministério da Salde.

2.4. Enfrentamento do problema em outros paises:

A Seguranca do Paciente é um tema de interesse global e muitas frentes tém sido trabalhadas para esse
enfrentamento, entre elas a preocupac¢do com os eventos adversos relacionados ao uso de medicamentos. Neste
contexto, destacam-se os erros de medicacdo como eventos evitaveis e que poderiam ocorrer em quaisquer
etapas do ciclo de uso do medicamento (United States National Coordinating Council for Medication Error
Reporting and Prevention).
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A prépria Organizacao Mundial de Salde langou, em 2017, o Terceiro Desafio Global em Seguranga do Paciente
da Organizacdo Mundial de Saude, de reduzir em 50% os danos graves e evitaveis relacionados a medicamento
(PATIENT SAFETY MEDICATION WITHOUT HARM, 2018). Alguns paises ja enfrentaram a necessidade de
conhecer mais profundamente os fatores de risco que levam a erros de medicacdo e existem varios estudos
publicados que apontam como um dos fatores importantes para a ocorréncia desses eventos adversos
relacionados a medicamentos, o design dos produtos, a falta de clareza nas embalagens e a similaridade entre
elas, por exemplo. Assim, mercados importantes como EUA, Canada, Reino Unido e outros paises da Europa ja
publicaram diretrizes para orientar as empresas farmacéuticas a desenvolver melhor seus produtos no que
concerne a embalagem e rotulagem de medicamentos.

A Agéncia Europeia publicou, em 2016, o Guia “Good Practice Guide on Risk Minimisation and prevention of
medication errors" que define que o objetivo de uma boa rotulagem é conter a descrigdo correta do medicamento,
selecdo clara de produtos e identificacdo, informagBes que garantam o armazenamento, selecdo, preparacéo,
distribuicdo e administracdo, bem como do produto. O design da rotulagem e embalagem pode levar a uma sele¢éo
incorreta de um medicamento. Por conseguinte, todos os medicamentos colocados no mercado exigem que o
direito comunitario seja acompanhado de rotulagem e PIL que fornecam um conjunto de informagdes
compreensiveis que permitam o uso seguro e adequado do produto.

Também em 2016, a Food and Drugs Administration (FDA) publicou o Guia “Safety Considerations for Product
Design to Minimize Medication Errors Guidance for Industry” para orientar a industria farmacéutica quanto ao
desenho dos produtos com foco nas fontes, tamanho de fonte e esquema de cores semelhantes de rétulos de

medicamentos em fun¢éo do potencial de favorecer percep¢des equivocadas e confusbes em todas as etapas do
processo de uso pelos profissionais da salde.(FDA, 2016).

3. Objetivos da Intervencao Regulatoria

Esta atuag&o regulatéria possui o objetivo de definir os critérios, aprimorar a forma e o contetdo dos rétulos de
todos os medicamentos regularizados no Brasil, visando garantir o acesso a informagéo ostensiva, segura,
adequada e clara em prol do uso racional de medicamentos e da seguranca do paciente.

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/N&o Justificativa

Sera publicado juntamente & Consulta Publica (CP), um
Perguntas e Respostas e uma versdo comentada da proposta em
CP, a fim de auxiliar na resolucéo de duvidas que possam surgir
guando da avaliacdo da proposta pela sociedade.

Instrumentos de orientacdo e Sim

) ~ Posteriormente a publicagdo da norma poderdo ser
informacgé&o

disponibilizados guia ou manual com protétipos de embalagem e
rétulos com a aplicacdo dos pardmetros técnicos definidos na
norma. Também podera ser disponibilizado perguntas e
respostas que auxiliem na aplicacdo da norma.

O tema em questéo € bem complexo e ndo pode ser regulado por
Guia Guia somente. E necesséria a publicacdo de uma Resolucéo de
Diretoria Colegiada - RDC.

Na proposta de CP foram incluidos elementos técnicos que
Sim levam em consideracdo a seguranca do paciente e 0 Uso seguro
dos medicamentos. Com as novas regras, as informacgfes
essenciais terdo o destaque necessario para mitigar o risco de

Regulamentacédo
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erro de medicagdo que possam causar danos ao paciente. Tais
diretrizes levaram em contas as melhores praticas internacionais,
a expertise e experiéncia de especialistas em seguranca do
paciente, anestesiologia e farmécia clinica, além da experiéncia
dos profissionais da area regulatéria do setor produtivo.

Assim, o(s) instrumento(s) regulatério(s) escolhido(s) para alcancar os objetivos pretendidos é(s&o):
RDC + Perguntas e Respostas

RDC + Manual com exemplos de protétipos de embalagem e rotulos

Tal escolha implicara em alteracdo ou revogacao da(s) seguinte(s) norma(s) vigente(s) da Anvisa:

Ficam revogados:

- Incisos do Art. 7 da RDC n° 60, de 26 de novembro de 2009;

- Arts. 23, 24 e 26 da RDC n° 80, de 11 de maio de 2006;

- RDC n° 71, de 22 de dezembro de 2009;

- RDC n° 333, de 19 de novembro de 2003;

- RDC n° 61, de 12 de dezembro de 2012,

- As informacdes referentes a rotulagem da RDC n° 20, de 05 de maio de 2011;

- Arts. 49 e de 51 a 59 da RDC n° 26, de 13 de maio de 2014;

- As informag®es referentes a rotulagem do Art. 50 da RDC n° 26, de 13 de maio de 2014;

- RDC n° 92, de 23 de outubro de 2000;

- Paragrafo Unico do art. 72 da Portaria n® 802, de 08 de outubro de 1998;

- Art. 8° e 0 Anexo Il da RDC n° 199 de 26 de outubro de 2006;

- As informacdes referentes a rotulagem do item 3 da Portaria 108, de 25 de julho de 1991;

- Arts. 80 a 84 da Portaria n° 344, de 12 de maio de 1998;

- Item 5.5.2 da RDC 08, de 02 de janeiro de 2001;

- RDC n° 21, de 28 de marco de 2012; e

- RDC n° 57, de 9 de outubro de 2014.

Ficam alterados:

- O Art. 40 da RDC n° 26, de 13 de maio de 2014, passa a ter o seguinte texto: “O fabricante deve adotar, integral
e exclusivamente, os modelos de embalagem e folheto informativo dispostos no Capitulo VIII e Anexo IV desta
Resolugao, além do previsto na RDC XXX que trata da rotulagem de medicamentos.”;

- O Art. 47 da RDC n° 26, de 13 de maio de 2014, passa a ter o seguinte texto: “Os modelos dos rétulos das
embalagens primaria e secundaria de fitoterapicos devem seguir a RDC XXX que trata de rotulagem de

medicamentos.”;

- O paréagrafo tnico do Art. 27 da RDC n° 47, de 8 de setembro de 2009, passa a ter o seguinte texto: “E facultativo
disponibilizar a bula do paciente nas embalagens dos medicamentos de uso restrito a estabelecimentos de saude.”
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- O inciso XIII do Art. 42 da RDC n° 60, de 10 de outubro de 2014, passa a ter o seguinte texto: “embalagem
secundaria funcional: embalagem opcional que esta em contato com a embalagem primaria e constitui um
envoltorio ou qualquer outra forma de protecdo removivel, podendo conter uma ou mais embalagens primarias,
conforme aprovacado da Anvisa.”;

- Olinciso Il do Art. 35 da RDC n° 64, de 18 de dezembro de 2009, passa a ter o seguinte texto: “Il —incluir o alerta:
USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE, quando aplicavel.”;

- No anexo da Instrucdo Normativa n° 9, de 01 de agosto de 2016, substituir o termo Uso restrito a hospitais por
Uso restrito a estabelecimentos de salde; e

- O art. 7° da RDC 60, de 26 de novembro de 2009, passa a ter o seguinte texto: “A rotulagem e a bula das
amostras gratis de medicamentos devem se apresentar idénticas as aprovadas no registro para a respectiva
apresentacéo do medicamento, observando os aspectos da norma especifica.”

5. Mapeamento de impactos

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

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.):

Amplia levemente apenas em relacdo ao envio de informacdes a autoridade sanitaria, pois para adequacéo a
norma, as empresas fardo o protocolo do assunto “Notificagdo de Alteragdo de Rotulagem — Adequacgéo a RDC
XX,

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Amplia obriga¢fes j4 existentes de producao, guarda, e envio de informagdes a autoridade sanitaria, ou a terceiros.

b) Obrigacbes para o Exercicio de Atividades (licencas, concessdes, permissdes ou
autorizacdes):

A norma nao possui esse escopo. A notificacdo necessaria sera de implementacdo imediata, sem necessidade de
aprovacao prévia da Anvisa.

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
autorizacdes.

c) Infraestrutura:

A depender da empresa podera haver necessidade de adequagfes do espaco fisico para a rotulagem das ampolas
de vidro das solugbes parenterais de pequeno volume. Nao é uma regra para todas as empresas, mas ha
sinalizacao de que para algumas havera necessidade de mudancas maiores. A questdo discutida para resolver
esse ponto foi estabelecer um prazo de adequacédo de 36 meses.

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 informac¢des robustos, equipamentos de producéo etc).

d) Recursos Humanos:
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Para as empresas que fabricam medicamentos com as informacdes gravadas nas ampolas de vidro, havera
necessidade de aquisicdo de um novo equipamento para a utilizagdo de etiquetas adesivas como rétulos. Dessa
forma havera necessidade de treinamento nesse novo equipamento e em novos procedimentos, mas que nao
necessariamente exige expanséo do quadro de empregados.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Aumenta a necessidade de alocacdo de RH, exigindo capacitacdo dos funcionarios para o cumprimento da
regulamentacéo, ndo exigindo expansao do quadro de empregados.

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.

Impactos sobre o Setor Regulado Impacto sobre o Setor Regulado

-102

-225 270

Negativo

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto negativo para o Setor Regulado.

5.2. Impactos para a Anvisa:

Para esta dimensdo 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 Arrecadacéao.

a) Custos ou despesas gerais (diarias, passagens e/ou despesas de custeio):
N&o ha relacdo com a proposta de norma.

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 relacdo com a proposta de norma.

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):

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

d) Recursos Humanos:
A adequacéo dos produtos registrados sera feita por meio de uma peticdo de implementacéo imediata.
Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:

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

e) Arrecadacao:

Nao ha relagdo com a proposta de norma.

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

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

Quadro 4 - Painel de Impactos sobre a Anvisa.

INpeoios 5070 8 ARVies Impacto sobre a Anvisa

Despesas Infira Estrutura Infra Estrutura

Recursos
Gorais m (Exceto TI) Humanos

25

Armrecadagio
v doGrtico [0
e o
. -228 115

Nao ha impacto

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, servic¢os de terceiros e de manutencao):

Nao ha relagdo com a proposta de norma.
Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:

N&o altera a despesa com diarias, passagens, material de consumo, servigos de terceiros e gastos com obras de
conservagao.

b) Infraestrutura:
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Nao ha relagdo com a proposta de norma.

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.

c) Recursos Humanos:

Nao ha relagdo com a proposta de norma.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
N&o altera a necessidade de RH para as atividades relacionadas a fiscalizacdo e monitoramento das acfes
decorrentes da regulacao.

Para facilitar a visualizacdo 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
0 SNVS e um seméaforo 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
Dhe: 5
Goraie Estrutura Recursos

-567

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto para o SNVS.

Nao 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:
Nao ha relagdo com a proposta de norma.

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:

O aumento do nivel de informa¢éo ao cidaddo consta como o objetivo da norma em questdo. O novo marco
regulatério permitira ao cidaddo o acesso a uma informacdo que garanta a correcdo, clareza, preciséao,
ostensividade e legibilidade das informacdes prestadas nos rétulos de medicamentos.

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 cidadao.

c) Rotina para ter acesso a bens e servicos:
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Os medicamentos continuardo sendo disponibilizados sem alterac&o na rotina de acesso, seja por restricdo seja
por aumento de facilidade na aquisicao.

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:

Item de dificil avaliacdo. Ndo necessariamente levara a alteracdo do preco. Pode ser que em casos especificos
haja um investimento da empresa, mas que por outro lado, podera ser recuperado mais a frente, em decorréncia
dos beneficios oriundos das novas regras. Existe, inclusive uma experiéncia de sucesso registrada pelo Grupo de
Trabalho formado para a revisao das normas.

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

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

Com as alteragBes propostas havera uma mitigacéo no risco de erros de medicacao, que podem causar a morte
de usuarios, tendo inclusive uma extensa literatura publicada sobre o assunto.

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 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 Cidadao
Impacto sobre o Cidaddo

N - Hivel de
Disponibilidade Inf 30 Rotina Risco Sanitario

Prego
106
-203 152
J B I Oy -

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto positivo para os cidad3os.

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 i i
empresas?
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Aumento da seguranca do paciente
com a reducéo nos erros de medicacao
Sistema Unico de Sim em alinhamento as diretrizes da
Saude? Organizagdo Mundial de Saude e ao
Programa Nacional de Seguranca do

Paciente do Ministério da Salde.

Até o momento néo foi identificado
nenhum efeito negativo com a
publicacdo da referida norma.

Aumento da seguranca do paciente
com a reducéo nos erros de medicacao
Sim relacionados a problemas na rotulagem N&o ha.
de medicamentos (similaridade, falta de

clareza na identificacdo).

Populacdes
vulneraveis?

Ministério da Saude, secretarias de

Outros orgédos da saude dos estados e municipios e
administracdo Sim instituic6es hospitalares e similares N&o ha.
publica? custeadas pelo Sistema Unico de

Saude.

- Politica nacional de medicamentos e
politica nacional de assisténcia
farmacéutica;

- Uso Racional de Medicamentos;

- Terceiro Desafio Global em Seguranca
do Paciente da Organizacdo Mundial de
Saude, de reduzir em 50% os danos
graves e evitaveis relacionados a
medicamento;

- Programa Nacional de Seguranca do
Paciente (PNSP) no Brasil (Portaria n®
529, de 1° de abril de 2013).

Politicas publicas? Sim N&o ha.

Os requisitos e diretrizes propostos pela
norma foram baseados nos principais
regulamentos internacionais. O
regulamento se aplica a todos os
Comércio sim medicamentos regularizados perante a
Exterior? Agéncia, inclusive aqueles importados.
O alinhamento com outros mercados
em que os produtos ja estdo adequados
pode ser considerado como um efeito
positivo ao comércio exterior.

Nao se vislumbra.

Meio ambiente? Nao - -

Outros grupos? Nao - -

6. Plano de Implantacao da Proposta

A adaptacéo devera ser realizada por Notificagdo de Alteragdo de Rotulagem no prazo de 24 (vinte e quatro)
meses contados a partir da publicagdo da norma com implementagéo imediata e prazo de 36 (trinta e seis) meses
para os medicamentos que necessitem da inclusdo de etiqueta adesiva em substituicdo a gravagdo direta nas
ampolas e frascos-ampola de vidro.

Este foi o prazo considerado razoavel e viavel em discussé@o junto a representantes do setor produtivo e
profissionais de salde envolvidos, levando-se em consideracéo as adaptacdes que precisam ser feitas, as vezes
necessitando de aquisicdo de equipamentos, entre outros.

Para os medicamentos que necessitem da inclusdo de etiqueta adesiva em substituicdo a gravacéo direta nas
ampolas e frascos-ampola de vidro, o prazo precisa ser maior pois necessitam de alteracdes maiores nas areas
fabris e aquisicdo de equipamentos importados, por exemplo.
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7. Monitoramento e avaliacao

Nao hé& previséo para indicador de ades&o a norma, considerando que a adeséo é obrigatoria.

Quanto ao monitoramento do desempenho, apds o prazo de implementacdo da norma, podem ser definidos
indicadores relacionados a seguranca na prescricdo, uso e administracdo de medicamentos em salas de
anestesiologia no ambito da Rede Sentinela ou outras instituicdes interessadas.

Indicadores relacionados a taxa de erros de medicacdo em funcdo do uso de medicamentos dedicados ao
Ministério da Saude que atualmente sao causados por similaridade nas rotulagens (insulinas, vacinas etc).
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APENDICE
Painel de Impactos

Grupos Afetados impacto por grupos afetados

Pontuagdo:  Minimo: -225

0 55
SETOR REGULADO O 100
e 1 0 2 Maximo: 270
- .
Nesta dimensdo avaliam-se Status Quo: 55
os efeitos da proposta de
atuagdo regulatoria sobre
as empresas (Setor - — .
Regulado). Prestagdode  Exerciciode . = Recursos R Negativo
= 270

Informagdes  Atividades Humanos

ANVISA Pontuagdo: Minimo: -228
Nesta dimensdo avaliam-se 2 5 Maximo: 115
os efeitos da proposta de Status Quo: 25
atuagdoregulatoria sobrea
Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria
Infraestrutura Infraestrutura a A i
(ANVISA). Despesas > =t Recursos s racadagiio Nao ha impacto
Gerais Fisica Humanos
* ~
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. DeGspe?as Infraestrutura Recursos NaO ha |mpact0
Sl Humanos
CIDADAO Pontuagdo:  Minimo: -203
Nesta dimens&o de anilise, Maximo: 152
avaliam-se os efeitos da Status Quo: 11
proposta de atuagdo
regulatéria sobre os
cidaddos.
Disponibilidade Nivel de Rotina Pregos R|.sc’o. Positivo
Informacio Sanitario
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