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1. Consideracoes Metodologicas

A Andlise de Impacto Regulatério (AIR) pode ser definida como um processo de gestao regulatéria baseado em
evidéncias, com foco em resultados, composto por um conjunto de ferramentas, procedimentos e métodos,
consistentes e flexiveis, para instrucéo, coleta e analise de dados, destinado a subsidiar a tomada de decisdo. Em
termos praticos, a AIR se inicia com a identificagdo 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 atuacéo
da ANVISA em grupos potencialmente afetados — Setor Regulado, ANVISA, Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS) e Cidadao. 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 propésito, portanto, é de auxiliar os tomadores de decisdo em situacées 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 questao
e 0 método MACBETH prop&e 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 classificagdo dos impactos nos grupos afetados
conforme descrito no Quadro 1.

Quadro 1 - Classificagdo do impacto nos grupos avaliados.

Classificacdo do

Descricao

Impacto

Impacto Negativo A proposta apresenta repercussdo negativa para os agentes afetados. Espera-se que
0s agentes afetados oferecam resisténcia a proposta.

Impacto Negativo A proposta apresenta repercussao 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 os
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 comparacdo de uma medida regulatéria com o
Status Quo?, bem como permite a identificagdo dos principais elementos da proposta que oferecem impactos a
sociedade e, desta maneira, pode indicar medidas de mitigag&o.

O REMAI sera preenchido com as informacdes prestadas no Formulario de Analise de Impacto Regulatorio Nivel
1. A area proponente escolhe as op¢des 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.

2. Problema Regulatorio

2.1 Descricéo do Problema:

Dados publicados no Registro Brasileiro de Transplantes — RBT 2017 —ano XXIII, n® 4, mostram que nos ultimos
dez anos foi observado um aumento de 71% no transplante renal, 85% no hepético, 100% no cardiaco, e 67%

1Os indicadores que compdem o modelo, bem como seus respectivos descritores, encontram-se no apéndice deste relatdrio.
2 A expressdo status quo refere-se ao estado atual de uma situagdo. Representa a alternativa de “n&o agir’ em uma situagéo regulatoria.
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no pulmonar e diminui¢cdo de 45% no transplante de pancreas. No ano de 2016, o Brasil foi o segundo pais (entre
30) em numero absoluto de transplantes renais e hepaticos, perdendo apenas para o0s EUA.

Com relacdo ao transplante de tecidos, o mesmo registro mostra que, em 2017, foram realizados 15.242
transplantes de cornea e 14.945 transplantes de ossos. Além disso, o “Relatério de Avaliagdo dos Dados de
Produc&o dos Bancos de Tecidos — Ano 20177, publicado pela Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgéos
— GSTCO/Anvisa, aponta que foram fornecidos 63.275cm2 de pele para transplante em 2017.

O ndmero crescente de pessoas que se submetem a transplante de érgéos e tecidos no Brasil nos leva a refletir
sobre o alcance dos beneficios e dos riscos que essa tecnologia pode acarretar na populagédo. Uma preocupacao
recorrente das autoridades sanitarias de todo o mundo é a possibilidade de transmissao de doencas infecciosas
do doador ao receptor.

Nesse sentido, a Lei n® 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, conhecida como “Lei dos Transplantes”, determina que
o transplante de érgaos e tecidos s6 deve ocorrer apés a realizacdo de todos os testes de triagem laboratorial
exigidos em normas regulamentares.

Sabe-se que quando um potencial doador de 6rgaos e tecidos é identificado, a prioridade € estabelecer uma
adequada avaliagdo desse doador, sendo fundamental reconstruir o seu histérico médico passado e recente da
forma mais precisa possivel. Para isso, podem ser utilizadas varias fontes de informacéo, tais como: a)
entrevistas com a familia e/ou amigos; b) entrevistas com médicos, enfermeiros e demais profissionais que
assistiram o doador; c) revisao detalhada de documentos e prontuarios médicos; d) exame do corpo dodoador;
e) testes laboratoriais incluindo triagem para doengas transmissiveis e testes microbiol6gicos; f) investigacdes
complementares tais como ultrassons, eletrocardiogramas, etc.; g) resultados da autdpsia, entre outros.

Existe uma longa lista de doencas infecciosas que séo transmitidas pelo transplante de érgéos. Entretanto, a
presenca de uma doenca transmissivel ndo é uma razao automatica para excluir o potencial doador, e umavez
conhecida, é um elemento a ser considerado no processo de alocacdo do Orgdo.

No caso das doencas virais, todo doador de 6rgdos deve ser triado para HIV e virus das hepatites B e C. Testes
adicionais podem ser mandatérios de acordo com resolucdes nacionais e a depender do tipo de transplante. O
teste de deteccdo de acido nucléico (NAT) é encorajado, quando apropriado e disponivel.

O uso de tecidos para aplicacdo em humanos também pode resultar em uma transmissédo néo intencional de
doenca. Entretanto, isso pode ser prevenido com uma cuidadosa avaliagdo dos doadores, incluindo a realizagédo
de testes laboratoriais em cada doador, em momento oportuno, de acordo com as boas préaticas estabelecidas.
O risco pode ser reduzido substancialmente com uma testagem laboratorial adequada, porém considerando
certos controles, por ex.: a) realizar os testes em laboratério adequado para esse fim; b) assegurar que as
amostras sanguineas do doador sdo etiquetadas, manuseadas e armazenadas apropriadamente e que o
intervalo de tempo entre a coleta e a realiza¢do do teste siga o recomendado pelo fabricante do kit diagndstico;
) uso de testes validados para essa finalidade; d) prover procedimentos operacionais padrao e treinamento para
todo o pessoal envolvido no processo, desde a coleta da amostra sanguinea até a realizacéo e interpretacéo do
teste, entre outros.

Tal como exposto na Nota Técnica n° 7/2017/SEI/GSTCO/DIARE/ANVISA, alguns aspectos devem ser
considerados quando se obtém uma amostra sanguinea de doador falecido para a realizagdo da triagem
laboratorial, visto que alteragBes post mortem e também algumas situacdes especificas referentes ao doador
podem interferir no resultado dessa triagem, podendo gerar resultados falso positivos e falso negativos.

A GSTCO/Anvisa tem trabalhado desde 2003 na regulacdo dos Bancos de Tecidos, que sdo os estabelecimentos
responsaveis por fornecer tecidos humanos para uso terapéutico. Dentre os tecidos mais comumente utilizados
podemos citar a cornea, 0 0sso, a pele e as valvas cardiacas. A RDC n° 55, de 11 de dezembro de 2015, que
dispde sobre as Boas Préaticas em Tecidos humanos para uso terapéutico, € a norma atualmente vigente que
estabelece uma série de requisitos sanitarios para os Bancos de Tecidos, entre eles os testes laboratoriais
minimos que devem ser realizados para deteccdo dos marcadores de agentes infecciosos nos

doadores de tecidos.

Por outro lado, ndo existe legislacdo sanitaria que determine os testes laboratoriais minimos para os marcadores
de agentes infecciosos que devem ser realizados nos doadores de érgaos, sendo que essa triagem atualmente
é feita com base nas determinacdes da Portaria de Consolidacdo n° 4, de 28 de setembro de 2017 (Ministério
da Saude).
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Cabe destacar que a atuacao da Anvisa no transplante de 6rgdos atualmente se resume aos seguintes temas:
i) registro dos meios/liquidos de preservacao; ii) transporte; iii) laboratérios que realizam exames de
histocompatibilidade e imunogenética; iv) laboratérios que realizam a triagem laboratorial (servicos de
hemoterapia, laboratérios clinicos, etc.); v) hospitais e clinicas transplantadores; vi) monitoramento do pds uso
(Biovigilancia).

Dessa forma, diante das consideracdes apresentadas, temos como objetivos principais da presente proposta de
RDC:

a) preencher lacuna regulatéria no que diz respeito a definicdo dos testes laboratoriais minimos que devem ser

realizados para deteccdo dos marcadores de agentes infecciosos em doadores de 0rgaos;

b) atualizar a Subsecéo Ill, Secéo V da RDC n° 55/2015 em pontos que a GSTCO identificou como importantes;

c) definir que, no caso de doadores falecidos em parada cardiorrespiratéria, devem ser utilizados produtos para
diagndstico in vitro cuja instrucéo de uso indique que 0 mesmo é adequado para uso em amostras provenientes
deste tipo de doador (ou seja, teste validado para uso em amostras cadavéricas).

O estabelecimento de uma norma Unica que contemple tanto a triagem laboratorial para os marcadores de
agentes infecciosos em doadores de 6rgdos quanto de tecidos facilita a atuacdo do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria nas suas atividades de monitoramento e fiscalizagdo e do setor regulado no entendimento e
cumprimento da norma.

A proposta de RDC ndo abordara as contraindicacdes, absolutas e relativas, & doagéo e a utilizagdo de 6rgaos
e tecidos.

2.2 Abrangéncia do Problema:

Nacional

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

Sao agentes afetados pelo problema: Bancos de Tecidos, Centrais de Transplante, laboratérios que realizam a
triagem dos doadores de 6rgéos e tecidos (laboratdrios de analises clinicas, servicos de hemoterapia, etc.).

As causas raizes identificadas séo:

Falha na organizacdo do Sistema Nacional de Transplante;

Falha na organizacéo da rede de assisténcia laboratorial;

Falta de recursos financeiros para comprar o produto;

Falta do produto no mercado;

Falta de treinamento do pessoal envolvido na triagem;

Falta de procedimentos operacionais padrao;

Auséncia de Sistema de Gestédo da Qualidade implementado;

Auséncia de legislacéo sanitaria para 6rgaos e para tecidos, que contenha claramente a exigéncia de uso

de produtos validados quando se tratar de amostras provenientes de doadores falecidos;

e Descumprimento da RDC 55/15 (tecidos), da RDC 36/15 (produtos para salde) e da Portaria de
Consolidagéo 4/17 (6rgéos);

e Auséncia de obrigatoriedade de realizar o NAT para doadores vivos e falecidos de érgaos e cérnea.

2.4 Enfrentamento do problema em outros paises:
Este problema ja foi enfrentado em outros paises, como Estados Unidos da América, Canada, Australia e Europa.
Todas as principais agéncias reguladoras (FDA, TGA, Health Canada, Comunidade Europeia) possuem

normativas a respeito dos Bancos de Tecidos. No caso de 6rgaos, as normativas e guias sédo publicados por
autoridades equivalentes ao nosso Ministério da Saude.
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3. Objetivos da Intervencao Regulatéria

Objetivo geral:

Estabelecer os testes laboratoriais para detec¢cdo dos marcadores de agentes infecciosos que devem ser
realizados, obrigatoriamente, em amostras de doadores vivos e falecidos, para a utilizacdo terapéutica e em
pesquisa clinica dos érgéos e tecidos humanos doados.

Objetivos especificos:

1. Preencher lacuna regulatéria existente para a triagem laboratorial para detec¢éo dos marcadores de agentes infecciosos
em doadores de 6rgéos;
2. Atualizar e revisar a Subsecéo lll, Secdo V da RDC n° 55/2015.

4. Proposta de Atuacao Regulatoria

Acredita-se que o0s objetivos pretendidos podem ser alcancados por meio da elaboracéo de:

Quadro 2 — Mapeamento de instrumentos regulatérios.

Tipo de Instrumento Sim/Né&o Justificativa
Instrumentos de orientagcdo | Sim Segundo a GSTCO/Anvisa, os instrumentos de orientagdo e informagao sdo sempre
e informac&o Uteis, além do que ja existe um guia publicado pela area (Guia de Inspecao em

Bancos de Células e Tecidos) que ja contempla alguns aspectos que serdo
abordados nessa proposta de regulamento.

Guia Sim Segundo a GSTCO/Anvisa, os instrumentos de orientagdo e informagdo sdo sempre
(teis, além do que ja existe um guia publicado pela area (Guia de Inspegao em
Bancos de Células e Tecidos) que ja contempla alguns aspectos que serdo
abordados nessa proposta de regulamento.

Regulamentacgéo Sim Segundo a GSTCO, nesse momento é importante preencher a lacuna regulatdria
existente para a triagem laboratorial para detecgdo dos marcadores de agentes
infecciosos em doadores de érgdos, sendo necessario construir uma RDC. Além
disso, a atualizacdo e revisdo da Subsecdo III, Segdo V da RDC n° 55/2015 também
deve se dar por meio de RDC.

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

Sim. Implicara em alteracdo da Subsecao Ill, Se¢do V da RDC n° 55/2015

5. Mapeamento de impactos

5.1 Impactos para o Setor Regulado:

Para fins desta analise entende-se por Setor Regulado: Bancos de Tecidos, Centrais de Transplante, laboratérios
que realizam a triagem dos doadores de 6rgdos e tecidos (laboratérios de andlises clinicas, servicos de
hemoterapia, etc.)
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Para esta dimensédo de andlise, foram estabelecidos quatro indicadores para fins de avaliagdo dos impactos
esperados da proposta sobre o Setor Regulado: Indicador de Prestacdo de Informacgdes, Indicador de Obrigactes
para Exercicio de Atividades, Indicador de Infraestrutura e Indicador de Recursos Humanos.

a) Indicador de Prestacao de Informagdes (notificacao, guarda de informacoes,
documentacéo exigida, etc.):

Em sintese, a proposta de RDC simplifica a triagem laboratorial ja realizada para doadores de tecidos; define os
critérios para a triagem laboratorial dos doadores de 6rgdos (que na pratica ja é realizada) e reforca a necessidade
de uso de produtos para diagnéstico in vitro adequados para a finalidade pretendida. Dessa forma, ndo havera
impactos de prestacao de informacdes.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
N&o altera os processos ligados a obrigacdo de producdo, guarda, e envio de informacfes a autoridade sanitaria,
ou obrigacdes de prestacao de informacdes a terceiros.

b) Obrigacfes para o Exercicio de Atividades (licencas, concessdes, permissdes ou
autorizacoes):

Em sintese, a proposta de RDC simplifica a triagem laboratorial ja realizada para doadores de tecidos; define os
critérios para a triagem laboratorial dos doadores de 6rgéos (que na prética ja é realizada) e refor¢ca a necessidade
de uso de produtos para diagnéstico in vitro adequados para a finalidade pretendida. Dessa forma, ndo havera
impactos de obrigacdes para exercicio de atividades.

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 licengas, concessdes, permissdes ou
autorizacdes.

c) Infraestrutura:

Em sintese, a proposta de RDC simplifica a triagem laboratorial ja realizada para doadores de tecidos; define os
critérios para a triagem laboratorial dos doadores de 6rgéos (que na prética j& é realizada) e refor¢a a necessidade
de uso de produtos para diagnéstico in vitro adequados para a finalidade pretendida. Dessa forma, ndo havera
impactos de infraestrutura.

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

d) Recursos Humanos:

Em sintese, a proposta de RDC simplifica a triagem laboratorial ja realizada para doadores de tecidos; define os
critérios para a triagem laboratorial dos doadores de 6rgéos (que na prética ja € realizada) e refor¢a a necessidade
de uso de produtos para diagnéstico in vitro adequados para a finalidade pretendida. Dessa forma, ndo havera
impactos de recursos humanos.

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 Regulatorio 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).
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Quadro 3 - Painel de Impactos sobre o Setor Regulado.

Impactos sobre o Setor Regulado Impacto sobre o Setor Regulado

= Obrigagbes
Prestagio de e
5 ra Exercicio Recursos
Informagdes L;: e Infra Estrutura Human 55

A LAKAEK.
N3o ha impacto

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

5.2 Impactos para a Anvisa:

Para esta dimensdo de analise, foram estabelecidos quatro indicadores para fins de avaliacdo dos impactos
esperados da proposta sobre a Anvisa: Indicador de Despesas Gerais, Indicador de Infraestrutura, Indicador de
Recursos Humanos e Indicador de Arrecadacéo.

5.2.1 Custos ou despesas gerais (diarias, passagens e/ou despesas de custeio):

A proposta de RDC nédo estabelece exigéncias que tenham impacto em diarias, passagens e/ou despesas de
custeio.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
N&o ha tendéncia de alterar as despesas com diérias, passagens e/ou Despesas de Custeio.

5.2.2 Infraestrutura de TI:

A proposta de RDC néo estabelece exigéncias relacionadas a necessidade 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).

5.2.3 Infraestrutura fisica (exceto TI):

A proposta de RDC néo estabelece exigéncias relacionadas a necessidade de infraestrutura fisica..

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).

5.2.4 Recursos Humanos:

A proposta de RDC néo estabelece exigéncias relacionadas a necessidade de recursos humanos além daqueles
ja disponiveis.

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 fiscalizacéo e monitoramento das a¢fes
decorrentes da regulacéo.

Relatério de Mapeamento de Impacto — REMAI




5.2.5 Arrecadacéo:

Talvez possa haver aumento de arrecadacéo de taxas pois os fabricantes de produtos para diagnéstico in vitro
podem se interessar em alterar as bulas dos produtos ja registrados na GGTPS de forma a constar a informacéo
de que 0 mesmo é apropriado para uso em amostras de doadores falecidos.

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

Para facilitar a visualizacdo do Impacto Regulatdrio 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 semaforo de visualizacéo que representa os impactos por indicador (Quadro 4).

Quadro 4 - Painel de Impactos sobre a Anvisa.

Impactos sobre a Anvisa Impacto sobre a Anvisa
Despesas Infra Estrutura Infra Estrutura
Gerais T (Exceto T Recursos Amrecadagdo
31
. . . . . -228 115

Positivo

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto positivo 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.

5.3.1 Custos ou despesas gerais (despesas com diarias, passagens, material de
consumo, servicos de terceiros e de manutencao):

A proposta de RDC néo estabelece exigéncias que possam acarretar mudancas na forma de atuac&o do SNVS.

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, servigos de terceiros e gastos com obras de
conservagao.

5.3.2 Infraestrutura:

A proposta de RDC néo estabelece exigéncias que possam acarretar mudancas na forma de atuacéo do SNVS.

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

Relatério de Mapeamento de Impacto — REMAI
10




Nao altera a necessidade de infraestrutura especifica para atendimento do regulamento.

5.3.3 Recursos Humanos:
A proposta de RDC néo estabelece exigéncias que possam acarretar mudancas na forma de atuacéo do 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 acdes
decorrentes da regulacao.

Para facilitar a visualizacéo do Impacto Regulatorio obtido pela anéalise 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 semaforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador (Quadro 5).

Quadro 5 - Painel de Impactos sobre o SNVS.

Impactos sobre o SNVS Impacto sobre o SNVS

‘ ‘ -567

N3o ha impacto

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto para o SNVS.

5.4 Impactos para o Cidadao:
Para esta dimensdo de andlise, foram estabelecidos quatro indicadores para fins de avaliagdo dos impactos

esperados da proposta sobre o cidadao: Indicador de Disponibilidade, Indicador de Nivel de Informacao, Indicador
de Rotina, Indicador de Precos e Indicador de Risco Sanitério.

5.4.1 Disponibilidade e variedade de bens e servigos:

A disponibilidade e variedade de bens e servigos ndo sera afetada. O que se espera com a proposta de RDC é
aumentar a seguranga do que é ofertado a populagéo.

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 cidadéos.
5.4.2 Nivel de Informacéo disponivel ao cidadé&o:

O cidadao que utiliza o 6rgao ou tecido ndo tem acesso direto as informag8es sobre esses produtos, e sim o
profissional responséavel pelo paciente (médico ou dentista). Porém, a proposta de RDC né&o altera a forma como
as informac®es referentes aos 6rgéos e tecidos sdo transmitidas aos profissionais.
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Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
N&o altera o nivel de informacéo para os bens e servicos disponiveis para o cidadéo.

5.4.3 Rotina parater acesso a bens e servigos:

N&o havera alteracdo no acesso; a proposta é tornar mais seguro aquilo que ja é oferecido.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Nao altera a rotina.

5.4.4 Precos de bens e servigos:

O cidaddo que recebe um o6rgéo ou tecido ndo paga por ele, visto que esses produtos ndo sédo passiveis de
comeércio. Existe uma tabela de ressarcimento do SUS que cobre os custos de processamento, conservacao e
transporte de 6rgéos e tecidos, além dos custos de pessoal.

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

5.4.5 Risco Sanitario envolvido no acesso a bens e servicos:

A proposta de RDC pretende tornar os 6rgéos e tecidos mais seguros, evitando a transmissao de doencas aos
receptores.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Diminui/Elimina a exposicao 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 normativa sobre
os cidaddos e um seméaforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador (Quadro 6).

Quadro 6 - Painel de Impactos sobre os Cidadaos.

Impactos sobre o Cidaddo . -
Impacto sobre o Cidaddo

" " Nivel de
Disponibilidade I 5 Prego Risco Sanitario

informagéio Rotina
65
ejejejoje
Positivo

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

Quadro 7 — Impactos da proposta para outros grupos.

A proposta tem o

: ; . | Sim/Nao Efeitos Positivos: Efeitos Negativos:
potencial de impactar:
Micro e pequenas ~
pea Néao
empresas?
Os possiveis efeitos negativos da proposta
foram muito discutidos pela geréncia.
Atualmente, grande parte da triagem
laboratorial dos doadores de 6rgdos e tecidos
é realizada nos servigos de hemoterapia, os
Com relacdo a triagem laboratorial paraa| quais utilizam o kit Biomanguinhos para os
) . . ) doacdo de tecidos, a proposta de RDC em | exames de biologia molecular (NAT), o qual
SistemaUnicode Saude? Sim questdo permitird a realizacdo de apenas ndo estd validado para ser utilizado em
1 teste soroldgico para o HIV, o que amostras de doadores em parada
gerarad economia de recursos financeiros | cardiorrespiratdria, contrariando o que serd
ao SUS exigido na presente proposta de RDC. Algumas
reunides ja foram feitas com a Fiocruz a fim de
incentiva-los a validar o kit Biomanguinhos
para uso em amostras de doadores em parada
cardiorrespiratoria.
Populacdes vulneraveis? Néo - -
Centrais de Transplante e Bancos de Centrais de Transplante e Bancos de Tecidos.
L Tecidos. Com relacdo a triagem No caso da proposta de RDC ser aprovada,
Outros 6rgaos da Sim laboratorial para a doacdo de tecidos, a as Centrais de Transplante e os Bancos de
administragdo publica? proposta de RDC em quest3o permitira a | Tecidos precisardo avaliar se os laboratdrios
realizacio de apenas 1 teste soroldgico contratados para realizar a triagem dos
para o HIV, o que gerara economia de doadores atendem a proposta. Caso
recursos financeiros ao SUS. negativo, deverdo se adequar.
Politicas publicas? Néo - -
Comércio Exterior? Néo - -
Meio ambiente? Néo - -
Outros grupos? Nao - -

6. Plano de Implantacdo da Proposta
A proposta regulatéria, objeto deste relatorio, prevé prazo de adaptagéo para o seu cumprimento, conforme consta

no art. 28 da RDC n° 55/2015, a saber:

“Art. 28. Esta resolucao entra em vigor na data de sua publicacéo.
§ 1° Os novos estabelecimentos e aqueles que pretendem reiniciar suas atividades devem atender na integra as
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exigéncias nela contidas, previamente ao seu funcionamento.
§ 2° Os estabelecimentos abrangidos por esta resolucdo em funcionamento na data de sua publicagéo terdo o
prazo de 180 (cento e oitenta) dias para adequacgéo.”

Este prazo deve-se ao fato de que o setor regulado vem sendo informado dessa proposta ja a algum tempo,
portanto, ja estdo se preparando para a possivel mudanca. Por isso, a GSTCO/Anvisa entende que o0 prazo
apresentado acima seja razoavel.

7. Monitoramento e avaliacao

N&o ha previsdo de indicadores para 0 monitoramento do desempenho e de adesao a proposta.
O monitoramento da adeséo a proposta sera feito durante as inspegdes sanitarias, ndo sendo necessario, nesse
momento, a construcdo de indicadores.

Relatério de Mapeamento de Impacto — REMAI
14



APENDICE
Painel de Impactos

impacto por grupos afetados

SETOR
REGULADO

Nesta dimensio avaliam-
42 08 efeitos da propasta
de atuaclo regulatdria
sobire as empre<as (Setor
Regulado}.

ANVISA

Nesta dimensio avalism-
$& os efeitas da propasta
de stuaclo regulatdria
sobre & Agénda Nacianal
de Vigitdncia Sanitiria
[ANVISA)L

SNVS*

Nesta dimensio avalism-
s& o5 efeitos da propasta
de atuacio reégulataria
sobre o Sistema Nacional
de Vigihncia Sanitiria
[SNVS], =xceto Anvisa.

g B Pontuacdo: Minimo: 225

Miximo: 270
5 5 Status Quo: 55

N3o ha impacto

Pontuacdo: Minima: -228

Miximo: 115
3 1 Status Quo: 25

oespens hlrnmmn Mmstrutm Recursos
Humanos

Necusos

Positivo

Pontuacdo: Minima: 567

Maximeo: 321
2 5 Seatus Quo: 25

Nao ha impacto

-2 Pontua;ao' Minimo: -203
. Méxima: 152
i K Status Quo: 11
- Nivel de Risco
Disponibilidade Rotina ecos
Informagio " Sanitario

Relatério de Mapeamento de Impacto — REMAI

15



