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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 instrugdo, 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, o0 mapeamento de impactos de uma proposta de atuacdo
da ANVISA em grupos potencialmente afetados — Setor Regulado, ANVISA, Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS) e Cidadéao. Importante salientar que 0 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 decisdao 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 decisao seja pautada com base em critérios considerados relevantes para o problema em questao
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 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 - Classificagido 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 ser& preenchido com as informacdes prestadas no Formulario de Andlise 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 opcdes 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 expressao status quo refere-se ao estado atual de uma situagdo. Representa a alternativa de “néo agir” em uma situag&o regulatdria.
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2. Problema Regulatorio

2.1. Descricéo do Problema:

Necessidade de atualizacdo dos controles do medicamento talidomida e ajustes da norma vigente identificados
junto aos diversos atores relacionados ao assunto, como por exemplo, vigilancias sanitarias, departamentos de
assisténcia farmacéutica, servicos de assisténcia médica, associacdo de pacientes, conselhos de classe,
programas de hanseniase dos estados etc.

Considerando que se trata de uma substancia que causa malformac8es congénitas graves com risco a vida e que
0 produto é dispensado somente em rede publica, com um nivel diferenciado de controle e distribuido por um
programa de governo especifico, o tema requer uma legislacéo atualizada para seu controle. Apesar de todos os
avancos obtidos pela RDC 11/2011, ainda foram identificados novos casos de nascimentos de crian¢as portadoras
da sindrome da talidomida, desta forma, entende-se necessario rever os requisitos estabelecidos de controle e
monitoramento para esta substancia.

2.2. Abrangénciado Problema:

Nacional.

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

Alguns requisitos ndo estdo adequados a realidade vivida, dificultando sua implementacéo, alguns procedimentos
ndo estdo regulamentados, ou séo burocraticos ou desnecessarios, falta de clareza em alguns requisitos.

As causas acima identificadas proporcionam a possibilidade de descumprimento da horma detectadas nas visitas
aos estados e elaboracdo dos planos de acéo; evidéncias de maior necessidade de treinamento do envolvidos.
Também permitem a identificacéo de falhas na fiscalizacdo e a baixa ades&@o de profissionais médicos relatadas

em treinamentos e seminarios; falhas de gestéo, também identificadas em visitas aos estados e elaboracédo dos
planos de acdo durante os seminarios regionais.

2.4. Enfrentamento do problema em outros paises:

A maioria dos paises proibiu 0 uso do medicamento, entretanto, em paises onde ha alta prevaléncia de
hanseniase, a manutencdo do uso do medicamento se justifica devido a falta de alternativas terapéuticas ao
tratamento de rea¢Bes hansénicas do tipo .

3. Objetivos da Intervencao Regulatoria

Melhoria nas estratégias de controle adotadas para promover o uso racional do medicamento talidomida e garantir
maior seguranca dos pacientes, de forma que possam ser entendidas e cumpridas por todos os entes do sistema.

4. Proposta de Atuacao Regulatoria

Acredita-se que os objetivos pretendidos podem ser alcangcados por meio da elaboracéo de:

Quadro 2 — Mapeamento de instrumentos regulatérios.

Instrumentos de orientacao No Ja se encontram disponiveis materiais informativos em parceria
e informacéo com o Ministério da Saude.
Guia N&o Guias nao tém forca para promover as melhorias necessarias.

RDC, se trata de atualizacdo de uma RDC e foi avaliada a
manutencédo deste instrumento regulatério.

Regulamentacéo Sim
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Assim, o(s) instrumento(s) regulatério(s) escolhido(s) para alcancar os objetivos pretendidos é(s&o):
RDC.
Tal escolha implicard em alteragdo ou revogagéo da(s) seguinte(s) norma(s) vigente(s) da Anvisa:

RDC 11/2011.
5. Mapeamento de impactos

5.1. Impactos para o Setor Regulado:

Para fins desta analise entende-se por Setor Regulado: Unidades Publicas Dispensadoras de Talidomida, VISAS,
Departamentos de Assisténcia Farmacéutica e Programas de Hanseniase dos estados, CRF e CRM, FUNED, MS.

Para esta dimensdo 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 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.):

Nao ha alteragdo relevante ao tema.
Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:

Nao altera os processos ligados a obrigagdo de produgéo, guarda, e envio de informacgdes a autoridade sanitaria,
ou obrigacdes de prestagdo de informacdes a terceiros.

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

N&o ha alteracéo relevante ao tema.
Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:

N&o altera obrigac¢des relacionadas ao exercicio de atividades tais como licengas, concessdes, permissfes ou
autorizagoes.

c) Infraestrutura:

N&o ha alteracéo relevante ao tema.

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:

Ha indicacao de maior necessidade de treinamento.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Cria a necessidade de ampliacdo e treinamento intensivo do quadro de funcionarios, ou a terceirizacdo para o
cumprimento da regulamentacéo.

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
as empresas e um semaforo de visualizac@o 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

Proatagio de

Infonmagles

-18

T

Exarcicka Recursos
Infra Estrutura
10 ¢
Megativo

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

5.2. Impactos para a Anvisa:

Para esta dimensdo de andlise, foram estabelecidos cinco indicadores para fins de avaliacdo dos impactos
esperados da proposta sobre a Anvisa: Indicador de Custos ou Despesas Gerais, Indicador de Infraestrutura de
TI, Indicador de Infraestrutura fisica (exceto TI), Indicador de Recursos Humanos e Indicador de Arrecadagéo.

a) Custos ou despesas gerais (diarias, passagens e/ou despesas de custeio):
N&o ha alteracéo relevante que ocasione este impacto.

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 alteracéo relevante que ocasione este impacto.
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):

Nao ha alteragdo relevante que ocasione este impacto.
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:
Nao ha alteragdo relevante que ocasione este impacto.
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 fiscalizagdo e monitoramento das acdes
decorrentes da regulacéo.

e) Arrecadacao:
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N&o se aplica.

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 visualizacédo do Impacto Regulatdrio obtido pela andlise dentro das faixas de escores da dimenséo
estudada, foi construido um painel o qual representa graficamente o locus do impacto da proposta normativa sobre
a Anvisa e um semaforo de visualizacdo que representa os impactos por indicador (Quadro 4).

Quadro 4 - Painel de Impactos sobre a Anvisa.

Impar.:tos sobre a Anvisa Impacto sobre a Anvisa

Inira Estrutura m.m
[Excato TI)
25

N3o 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 andlise, foram estabelecidos trés indicadores para fins de avaliacdo dos impactos
esperados da proposta sobre os demais entes do SNVS: Indicador de Custos ou Despesas Gerais, Indicador de
Infraestrutura e Indicador de Recursos Humanos.

a) Custos ou despesas gerais (despesas com diarias, passagens, material de
consumo, servig¢os de terceiros e de manutencao):

Nao ha alteragdo relevante que ocasione este impacto.

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 ha alteracdo relevante que ocasione este impacto.

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:

Nao ha alteragdo relevante que ocasione este impacto.

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

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
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

Despesas Infra Recursos
Gerais E

-567

CONCLUSAO: A proposta ndio apresenta impacto para o SNVS.

N&o ha impacto

5.4. Impactos para o Cidadéao:
Para esta dimensdo de andlise, foram estabelecidos cinco indicadores para fins de avaliagdo dos impactos

esperados da proposta sobre o cidad&o: Indicador de Disponibilidade, Indicador de Nivel de Informacao, Indicador
de Rotina, Indicador de Precos e Indicador de Risco Sanitario.

a) Disponibilidade e variedade de bens e servicos:
N&o ha alteracéo relevante que ocasione este impacto.

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 Informacéo disponivel ao cidad&o:

Nao ha alteragdo relevante que ocasione este impacto.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
N&o altera o nivel de informag&o para os bens e servigos disponiveis para o cidadao

c) Rotina para ter acesso a bens e servigos:

Ha aumento dos cuidados/exigéncias para mulheres com potencial reprodutivo que necessitam uso de talidomida.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Altera rotina, aumentando exigéncias para ter acesso a bens e servigos.

d) Precos de bens e servigos:
Medicamento distribuido no SUS.
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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:

Ao melhorar o controle, espera-se diminuir os riscos de eventos de malformacéo em criancgas.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Diminui/Elimina a exposi¢ao da populacdo a evento danoso catastrofico.

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

Quadro 6 - Painel de Impactos sobre os Cidadaos.

Impactos sobre o Cidaddo

Disponibilidads bl Folina Prego Risco Sanitario

Impacto sobre o Cidaddo

50

o

-203 152

Positivo

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 )
empresas?
. - Maior controle para mulheres com
Sistema Unico de . X . . .
, Sim potencial reprodutivo em uso de Maior burocracia
Saude?
Populacdes . Menor risco de nascimento de criangas : .
AP Sim ~ Maior burocracia
vulneraveis? com malformacdes
Outros 6rgaos da .
o ~ . . . Alguns pontos requerem maior
administracéo Sim Melhor treinamento das equipes .
- burocracia
publica?
Politicas publicas? Nao -
Comeércio No i
Exterior?
Meio ambiente? N&o -
Outros grupos? N&o -
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6. Plano de Implantacao da Proposta

A proposta regulatéria ndo prevé prazo de adaptagdo para o seu cumprimento. As alteragces nao justificam um
prazo para adaptacgéo.

7. Monitoramento e avaliacao

Indicador para o0 monitoramento do desempenho e de adeséo a proposta: aparecimento de novos casos suspeitos.

Relatorio de Mapeamento de Impacto — REMAI
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Grupos Afetados

SETOR REGULADO

Mesta dimensEo avaliam-se
o5 efieitos da proposta de
atuacdo regulatdria sobre
as empresas (Setor
Regulado).

ANVISA

Mesta dimens3o avaliam-se
o5 efeitos da proposta de
atuacio regulatdria sobre a
Agéncia Nacional de
Vigiléncia Sanitaria

(ANVISA).

SNVS*

Mesta dimens2o avaliam-se
ot efeitos da proposta de
atuacio regulatdria sobre
o Sistema Macional de
Vigilandia Sanitdria (SNVS),
exceto Anvisa.

-
CIDADAO

Mesta dimens2o de andlise,
avaliam-se os efeitos da
proposta de atuagso
regulatdria sobre os.
ddad&os.

APENDICE
Painel de Impactos

Indicadores impacto por grupos afetados

Prestagao de  Exercicio de Iniraesmitir
Informagoes  Atividades Humanos

Despesas  Infraestrutura Infraestrutura Recursos

Pontuagdo:  Minima: -225

Maximao: 270
— 18 Status Quo: 55

Negativo

Pontuagdo:  Minimo: -228

Maxima: 115
2 5 Status Quo: 25

N&o ha impacto

_ Arrecadagio
Gerais T Fisica Humianos
Pontuagdo:  Minimo: -567
Maxima: 321
25 Status Quo: 25
Despesas | o . Recursos N&o ha impacto
Gerais Humanos
Pontuagdo:  minima: -202
Maximo: 152
50 Status Quoc 11
Disponibilidade Nivel de Rotina Positivo
Informacio Sanltann -203 152
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