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1. ConsideracOes Metodologicas:

A Andlise de Impacto Regulatério (AIR) pode ser definida como um processo de gestéo regulatéria baseado em
evidéncias, com foco em resultados, composto por um conjunto de ferramentas, procedimentos e métodos,
consistentes e flexiveis, para instrucao, coleta e andlise 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 regulatorias 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
Sanitéria (SNVS) e Cidadao. Importante salientar que o REMAI avalia os impactos diretos relacionados a alguns
indicadores? representados pelo modelo e néo pretende tratar exaustivamente todos os impactos diretos e indiretos
esperados com a proposta. Seu propdsito, portanto, é de auxiliar os tomadores de decisdo em situa¢des 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 & Decisdao (AMD). A AMD
permite que a decisdo seja pautada com base em critérios considerados relevantes para o problema em questéo
e o método MACBETH propde a obtencao de escalas normalizadas e coerentes a partir de julgamentos semanticos
gue avaliam os diferentes graus de atratividade das alternativas e dos critérios utilizados na avaliagéo.

Apos 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.

Classificacao do

Descricao ‘
Impacto _______________
Impacto Negativo A proposta apresenta repercusséo negativa para os agentes afetados. Espera-se que
os agentes afetados oferecam resisténcia a proposta.
Impacto Negativo A proposta apresenta repercussdo negativa para os agentes afetados. Porém,
Toleravel espera-se gue 0s 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 classificacdo do impacto sobre os agentes afetados permite a comparacao 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 mitigagéo.

O REMAI seré& preenchido com as informag@es prestadas no Formulério de Andlise de Impacto Regulatério Nivel
1. A area proponente escolhe as opcdes que melhor representam os impactos previstos pela proposta para cada
critério avaliado. O resultado do Painel de Impactos reflete as op¢des selecionadas e justificadas pela area
proponente.

! Os indicadores que compdem o modelo, bem como seus respectivos descritores, encontram-se no apéndice deste relatério.
2 A expressao status quo refere-se ao estado atual de uma situagéo. Representa a alternativa de “néo agir” em uma situagéo regulatéria.
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2. Problema Regulatorio

2.1. Descricdo do Problema:

A RDC 199/2006 é a normativa que regulamenta a notificacdo de medicamentos de baixo risco. O processo de
notificacéo tem por objetivo simplificar a regularizagdo desses medicamentos, que néo sofrem andlise prévia a sua
comercializacdo, otimizando assim o processo regulatério e facilitando o acesso. Somente aqueles medicamentos
bem estabelecidos, com baixa probabilidade de causar danos ao ser humano e isentos de prescricdo médica sao
passiveis de notificacéo.

A publicacdo da RDC 199 ocorreu em 2006 e desde entdo a area responsavel realizou diversas inspe¢fes nas
empresas notificadoras de medicamentos acumulando subsidios para aperfeicoamento da norma, de forma que
ela se torne mais clara, favorecendo a qualidade dos medicamentos notificados. Ainda, é preciso consolidar as
alteracdes realizadas ao longo dos anos no texto original e atualizar alguns aspectos para harmonizar com as
normas atuais aplicaveis a medicamentos. Considerando tais atualiza¢des e a necessidade de racionalizar os
processos de trabalho relacionados a regularizacdo de medicamentos, faz-se também necessaria a atualizagao
da lista de medicamentos de baixo risco passiveis de notificagao.

2.2. Abrangéncia do Problema:

Internacional. A norma é aplicavel a todos os medicamentos classificados como de baixo risco e notificados no
Brasil, podendo ser de fabricagcdo nacional ou internacional.

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

A causa raiz para o problema identificado é a desatualizagcao da RDC 199 frente as normativas atualmente vigentes
para medicamentos.

3. Objetivos da Intervencéao Regulatoria

O objetivo da reforma do texto é conferir maior clareza, por meio de sua atualizagdo. A normativa deixara de forma
explicita toda documentagdo que devera ser elaborada e mantida pelas empresas. Constardo também as diretrizes
para o processo de alteracdo das caracteristicas do medicamento apds a notificacdo. Além disso, todas as
alteracBGes realizadas na norma serdo consolidadas. Concomitantemente, haverd atualizacdo da lista de
medicamentos de baixo risco sujeitos a notificacdo, lista enquadrada como de atualizagdo frequente. Esta
atualizacao ira abranger os resultados das avaliagbes de propostas de inclusdo e alteracdo da lista submetidas
pelas empresas e demais casos oriundos de discussdes técnicas internas.

4. Proposta de Atuacao Regulatoria

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

Quadro 2 — Mapeamento de instrumentos regulatorios.

As alteracBes propostas para o novo texto da
normativa alteram seu mérito. Portanto, a

IOnSstrumenJe ) manutenc¢do do texto atugl com a implementacé&o
orientaciio N&o. da}s mu~dang§\s por meio _de' m_s/trumentos'de
e orientacdo e informagdo seria inviavel. Inclu5|v_e,
. ~ boa parte das alteragbes possuem efeito
informacé&o

vinculante e ndo meramente orientativo.
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N0 As alteragcBes propostas possuem caréater
Guia ’ vinculante e ndo poderiam ser alcancas por meio
de guia.
Em fungdo da natureza das alteragbes é
Regulamen . . .
taco Sim. necessario 0 uso de instrumentos de
¢ regulamentacao.

Assim, o(s) instrumento(s) regulatério(s) escolhido(s) para alcancar os objetivos pretendidos é(sé&o):

Elaboracédo de RDC + Instrucdo Normativa. A RDC ira contemplar todas as diretrizes e exigéncias aplicaveis aos
medicamentos notificados, enquanto a IN ird trazer a relacdo dos medicamentos de baixo risco passiveis de
notificacdo. Adicionalmente, sera atualizado o documento de perguntas e respostas ja existente para dirimir
eventuais dlvidas que possam surgir.

Tal escolha implicard em alteragdo ou revogacédo da(s) seguinte(s) norma(s) vigente(s) da Anvisa:
- RDC 199/2006 (Disp&e sobre a notificagéo simplificada de medicamentos mediante peticionamento eletrénico);

- RDC 107/2016 (Altera a Resolucdo - RDC n° 199, de 26/10/2006, que dispde sobre os medicamentos de
notificacéo simplificada);

- RDC 180/2017 (Altera a Resolucédo da Diretoria Colegiada - RDC n° 107, de 06 de setembro de 2016 e da outras
providéncias);

- RDC 343/2020 (Altera o Anexo | da Resolu¢éo de Diretoria Colegiada - RDC n° 199, de 26 de outubro de 2006
para incluir o produto cloreto de sédio na Lista de medicamentos de baixo risco sujeitos a notificacdo simplificada);

- O art. 6° da RDC 4/2015; e

- O anexo da RDC 242/2018.
5. Mapeamento de impactos

5.1. Impactos para o Setor Regulado:
Para fins desta andlise entende-se por Setor Regulado: Fabricantes e importadoras de medicamentos.

Para esta dimensao de analise, foram estabelecidos quatro indicadores para fins de avaliagdo dos impactos
esperados da proposta sobre 0 Setor Regulado: Indicador de Prestacdo de Informacgdes, Indicador de Obrigacdes
para Exercicio de Atividades, Indicador de Infraestrutura e Indicador de Recursos Humanos.

a) Indicador de Prestacdo de Informacdes (notificacdo, guarda de informacgdes,
documentacgéo exigida etc.):

A notificac@o simplifica o processo de regulariza¢do de medicamentos, bem como o envio de informacdes a Anvisa.
Nesta atualizac@o da norma, ficard estabelecido de forma mais clara o que devera ser elaborado e ficar sob a
guarda da empresa. Eventuais avalia¢cdes de risco deverdo ser realizadas pelas empresas, 0 que ndo configura
como ampliacéo de obrigagGes para além daquelas ja relacionadas como parte do cumprimento das boas praticas
de fabricacdo de medicamentos.

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

Simplifica os processos quanto a obriga¢do de producao, guarda, e envio de informacdes a autoridade sanitéria,
ou obrigagfes de prestacdo de informacgdes a terceiros.
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b) ObrigacOes para o Exercicio de Atividades (licengas, concessdes, permissdes ou
autorizacdes):

A atualizagdo da norma néao traz nenhuma obrigacéo nova referente ao exercicio de atividades.
Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:

N&o altera obrigacdes relacionadas ao exercicio de atividades tais como licencas, concessdes, permissées ou
autorizacdes.

¢) Infraestrutura:

A atualizag8o da norma ndo traz nenhuma obriga¢@o nova referente a 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:

A atualizagdo da norma ndo traz nenhuma obrigacdo nova referente que cause impactos ao departamento de
recursos humanos.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
N&o altera a necessidade de alocagdo de RH no desenvolvimento de atividades relacionadas ao cumprimento da
regulamentacéo.

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
as empresas e um semaforo de visualizagdo 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

Presta de Dhngapou
gao ici Recursos
Informecies para E> ul
¥ de Atividades Humanos 59

R0 1010
Positivo

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto positivo para o Setor Regulado.
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5.2. Impactos para a Anvisa:

Para esta dimensdo de andlise, 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 Arrecadacéao.

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

Apesar de o monitoramento do cumprimento da norma imprimir certa necessidade de realiza¢@o de inspegdes in
loco nas empresas fabricantes de medicamentos notificados, estas inspecdes ja vém sendo realizadas sob a
vigéncia da norma atual. Portanto, espera-se que 0s custos para agéncia ndo sejam alterados, ou caso aconteca,
gue sejam minimos e que os beneficios dessa racionalizagdo suplantem possiveis necessidades de aporte para
seu financiamento.

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:

Embora o ideal fosse a reestruturacédo do sistema de notificacdo, a nova normativa ndo implica necessariamente
em um novo sistema. Ressalta-se, entretanto, que o aumento esperado dos medicamentos notificados podera ter
impacto significativo no sistema de notificacdo atual.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Ha tendéncia de aumentar a necessidade de infraestrutura Tl (software, hardware ou qualquer outra estrutura
diretamente relacionada a TI).

c) Infraestrutura fisica (exceto TI):

O objetivo da notificacdo € justamente simplificar o processo regulatério. A nova normativa compactua com este
objetivo e ndo gera necessidade de aumento da estrutura 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).

d) Recursos Humanos:

Atualmente o nimero de servidores da area envolvidos com as atividades de fiscalizagdo e monitoramento é muito
reduzido. Com o aumento esperado no numero de notificagfes serd necessario estender essa atividade para
outros servidores lotados na area.

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 fiscalizacdo e monitoramento das ac¢fes
decorrentes da regulagdo, ndo exigindo expanséo do n° de servidores.

e) Arrecadacgao:

Além da nova proposta de norma, havera também a atualizacao da lista de medicamentos passiveis de notificacéo,
com aincluséo de novos medicamentos a lista. Contudo, havera também a migracdo de medicamentos atualmente
registrados para a notificacdo. Assim, haverd aumento na arrecadacéo referente as notificagcbes, mas também
havera reducdo na arrecadacéao referente a taxas relacionadas ao registro e pés-registro dos medicamentos que
irdo migrar do registro para notificagdo. Dessa forma, é dificil estimar os reais impactos na arrecadagéo.

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

Para facilitar a visualizacao 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
a Anvisa e um semaforo de visualiza¢do que representa os impactos por indicador (Quadro 4).

Quadro 4 - Painel de Impactos sobre a Anvisa.

Impactos sobre a Anvisa Impactﬁcé sobre a Anvisa
Despesas Infra Infra .
Gerais mn (Exceto TI)
I I I I I 228 115
Negativo

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto negativo para a Anvisa.

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

Para esta dimensdo de andlise, 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, servicos de terceiros e de manutencao):

Assim como a norma vigente, a nova proposta ndo traz impactos de custos ao SNVS.
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 h& necessidade de alteracBes na infraestrutura do SNVS uma vez que a competéncia sobre o processo de
notificacdo de medicamentos € da Anvisa.

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:

As atividades de fiscalizagdo e monitoramento atualmente realizadas pelo SNVS néo serdo alteradas pela 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 acdes
decorrentes da regulacgéo.

Relatorio de Mapeamento de Impacto — REMAI




Para facilitar a visualizacao 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
0 SNVS e um semaforo de visualizacao que representa os impactos por indicador (Quadro 5).

Quadro 5 - Painel de Impactos sobre o SNVS.

Impactos sobre o SNVS
Impacto sobre o SNVS

Despesas Infra
Gerais Estrutura

. _56?

N&o ha impacto

CONCLUSAOQ: A proposta ndo apresenta impacto para o SNVS.

5.4. Impactos para o Cidadao:

Para esta dimensdo de analise, foram estabelecidos quatro indicadores para fins de avaliagdo dos impactos
esperados da proposta sobre o cidadédo: Indicador de Disponibilidade, Indicador de Nivel de Informagéo, Indicador
de Rotina, Indicador de Precos e Indicador de Risco Sanitario.

a) Disponibilidade e variedade de bens e servicos:

O aumento do numero de medicamentos passiveis de notificagdo, com rito simplificado de regularizacéo, tende a
aumentar a disponibilidade e variedade desses medicamentos e facilitar o acesso ao cidadéo.

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

b) Nivel de Informacéo disponivel ao cidad&o:

Considerando o j& previsto na normativa vigente, a nova proposta néo traz alteragdes neste sentido.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
N&o altera o nivel de informacé&o para os bens e servi¢cos disponiveis para o cidadao.

c) Rotina para ter acesso a bens e servigos:

A natureza da normativa em pauta ndo traz impactos neste sentido.

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

Relatorio de Mapeamento de Impacto — REMAI
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d) Precos de bens e servicgos:

Considerando que o processo de notificagdo € menos oneroso quando comparado ao registro e que alguns
medicamentos registrados irdo migrar para notificacédo, a reducao de preco é uma possibilidade. Ainda, deve ser
levada em conta a dindmica de competitividade de mercado.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Tem potencial para reduzir os precos de bens e servigos para os cidadaos.

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

Qualidade, seguranca e eficacia sdo premissas basicas para o registro e a notificacdo de medicamentos. A
proposta de revisdo ndo altera o risco sanitario relacionado ao consumo desses medicamentos, enquadrados
como de baixo risco sanitario.

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

N&o altera o risco sanitario relacionado ao consumo de bens e servigos.

Para facilitar a visualizacao do Impacto Regulatério obtido pela analise dentro das faixas de escores da dimensao
estudada, foi construido um painel o qual representa graficamente o locus do impacto da proposta normativa sobre
os cidaddos e um semaforo de visualizacdo que representa os impactos por indicador (Quadro 6).

Quadro 6 - Painel de Impactos sobre os Cidadaos.

Impactos sobre o Cidadéo . -
Impacto sobre o Cidadéo
Disponibilidade Infomq:ao"he' et Rotina Prego Risco Sanitario 3 U

-203
Positivo

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto positivo para os cidadaos.

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:

Como o processo de notificacao é
menos ONeroso para as empresas,
Micro e pequenas sim algumas pequenas empresas que i
empresas? ' atuam na fabrica¢do ou importacao de
medicamentos poderao ser

beneficiadas.

Sistema Unico de

Salde? Nao. ) )

Relatorio de Mapeamento de Impacto — REMAI
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Populacdes

T Nao. -
vulneraveis?
Outros érgaos da
administracéo N&o. -
publica?
Politicas publicas? N&o. -
A atualizagdo da norma facilitara a
notificacdo de medicamentos
importados por importadoras, que hoje
L nao tem a possibilidade de notificar
Comeércio . . " .
; Sim. medicamentos. Além disso, os
Exterior? . o . ~
medicamentos notificados também sdo
objeto de exportagdo e com 0 aumento
de seu numero, podera haver impacto
positivo na exportacao.
Meio ambiente? N&o. -
Outros grupos? N&o. -

6. Plano de Implantacao da Proposta

O prazo de adaptacédo para o cumprimento da proposta regulatorio é de 24 meses a partir da vigéncia da norma.
Como nao existe risco associado a essa migracao e as Unicas alteracGes serdo referentes a rotulagem dos
medicamentos, acredita-se que 2 anos seja um prazo viavel.

7. Monitoramento e avaliacao

N&o ha previsado de indicadores para o monitoramento do desempenho e de adeséo a proposta. A sistematica de
racionalizacdo por meio da notificacdo de medicamentos ja existe ha quase 14 anos na Anvisa e é bem recebida
pelos atores envolvidos. Desta forma, faz-se desnecessario o0 monitoramento de seu desempenho e de adesédo

neste momento.
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APENDICE
Painel de Impactos

Grupos Afetados Indicadores

impacto por grupos afetados

SETOR o 55 Pontuacdo:  minimeo: 225
REGULADO 59 Méaximo: 270
Stat . 55
MNesta dimens3o avaliam- tesie
se os efeitos da proposta
de atuagao regulatoria
sobre as empresas (Setor Positi
Regulado). Prestacdo de  Exercicio de RECUrsos ositivo
Informactes  Atividades S Humanos
ANVISA PontuacBo:  minimo: -228
Mesta dimens3o avaliam- _6 5 Mzximo: 1?5
se o5 efeitos da proposta ARNEELIE 29
de atuagao regulatoria
sobre a Agéncia Macional
de Vigildncia sanitaria
[AMVISA) Despesas  Infraestrutura Infraestrutura RECUrsos " Negatiun
Gerais Tl Fisica Humanos Arrecadagao
* -
SNVS Pontuacao:  wminime: 557
Mesta dimens3o avaliam- 2 5 Mzximo: 3_21
5B oz efeitos da proposta Status Quo: 23
de atuagdo regulatoria
sobre o Sisterna Nadional
de vigil&ncia sanitaria
SNYS), exceto Anvisa. 3 3 i
I A Despesas infrasstruturs | RECUISOE Nao ha impacto
Gerais Humanos 557 321
ar L4} e

CIDADAO 1 Pontuacao:  winima: -zo3
Mesta dimens3o de Méximo: 152
analise, avaliam-s= o5 3 0 Status Quoc 11
efeitos da proposta de
atuagio regulatdria sobre 100
o5 cidadaos.

] . Mivel de . Risco Positivo

L L Informacao Raotina Precos Sanitario -203
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