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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, 0 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 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 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 classificagéo 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 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:

Com a rapidez com que ocorrem as inovagdes tecnoldgicas no setor da salde, tem-se a necessidade do
acompanhamento continuo do acesso de novos produtos médicos e a revisdo periddica dos regulamentos, de
modo a convergir com regulamentos internacionais.

No caso dos materiais implantaveis em ortopedia, verifica-se o crescente incremento de novos produtos, sendo
estes apresentados em diferentes sistemas, familias e conjuntos. Esses conjuntos ndo estdo previstos nas
possibilidades de enquadramentos da Resolucao ora vigente aplicavel aos fabricantes e importadores de materiais
implantaveis em ortopedia.

2.2. Abrangéncia do Problema:

Desconhecida.

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

- Auséncia de previsibilidade regulatdria que permita a entrada de produtos em novas formas de apresentagdo
para comercializagéo;

- Blogueio de produtos inovadores e que minimizem risco associado ao ato cirargico;

- Risco ao paciente em cirurgias prolongadas em funcdo de auséncia de dispositivos médicos que auxiliem a
implantagéo.

3. Objetivos da Intervencéo Regulatoria

Revisar os regulamentos técnicos da Anvisa, Resolugdo RDC n° 59/2008, DOU de 26/08/2008, e a Instrucédo
Normativa IN n°® 1/2009, DOU de 02/03/2009, de modo a disciplinar o agrupamento em familia ou sistema dos
materiais implantaveis em ortopedia para fins de registro e outras providéncias.

Assim, estabelecer os requisitos e critérios técnicos para as empresas fabricantes e importadoras de produtos
para saude, que possam ser aplicados quando do enquadramento dos materiais implantdveis em ortopedia
incorporando as inovagfes e minimizando os riscos intrinsecos envolvidos.

4. Proposta de Atuacao Regulatoria

Acredita-se que o0s objetivos pretendidos podem ser alcangados por meio da elaboracgéo de:

Quadro 2 — Mapeamento de instrumentos regulatérios.

Perguntas e Respostas atende a necessidade
Sim como instrumento de disseminacdo das novas
regras.

A revisdo da RDC em vigor ndo requer a
construcdo de um guia por ja contemplar em seu
escopo critérios gerais e especificos a serem
seguidos.

Os instrumentos de regulamentacdo contribuem
no ordenamento e atuacdo igualitaria da
regularizacao de dispositivos médicos
implantaveis em ortopedia por contemplarem

Instrumentos de orientagcdo e
informagé&o

Guia Nao

Regulamentacéo Sim
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regramento publico e que busca incorporar
possibilidades de formas de apresentacdo de
produtos que visam minimizar riscos envolvidos
em um procedimento cirdrgico.

Assim, o(s) instrumento(s) regulatério(s) escolhido(s) para alcancar os objetivos pretendidos é(s&o):
RDC + Perguntas e Respostas.
Tal escolha implicard em alterag@o ou revogagéo da(s) seguinte(s) norma(s) vigente(s) da Anvisa:

Serédo revogadas a Resolu¢do RDC n° 59/2008, DOU de 26/08/2008, e a Instrucdo Normativa IN n® 1/2009, DOU
de 02/03/2009.

5. Mapeamento de impactos

5.1. Impactos para o Setor Regulado:

Para fins desta analise entende-se por Setor Regulado: Fabricantes nacionais e importadores de dispositivos
médicos implantaveis em ortopedia.

Para esta dimensdo de analise, foram estabelecidos quatro indicadores para fins de avaliagdo dos impactos
esperados da proposta sobre o Setor Regulado: Indicador de Prestacéo de Informacdes, Indicador de Obrigagdes
para Exercicio de Atividades, Indicador de Infraestrutura e Indicador de Recursos Humanos.

a) Indicador de Prestacdo de Informacdes (notificacdo, guarda de informagoes,
documentacéo exigida, etc.):

Simplifica o processo porque a redu¢éo dos critérios minimiza o volume de informagfes a serem encaminhadas
para a Anvisa.

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

Simplifica os processos quanto a obrigacao de producéo, guarda, e envio de informagfes a autoridade sanitaria,
ou obrigacdes de prestacdo de informacgdes a terceiros.

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

N&o altera as obrigacdes porque a mudanca é aplicada apenas em regras para o registro do dispositivo meédico,
ndo sendo necessarias, mudancas nas autorizagdes ja concedidas.

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:

N&o existe a necessidade de mudancas em infraestrutura porque todas as acbes séo realizadas por meio de
peticionamento eletrénico, que ja corresponde a um procedimento implantado na area.

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.

d) Recursos Humanos:
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N&o envolve a necessidade de alocacédo de RH porque as alteragdes propostas visam simplificar processos.

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

Para facilitar a visualizagdo do Impacto Regulatério obtido pela 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 visualizac@o que representa os impactos por indicador (Quadro 3).

Quadro 3 - Painel de Impactos sobre o Setor Regulado.

Impacto sobre o Setor Regulado
Impactos sobre 0 Setor Regulado

Obngagoes 39

para Exerciclo shruty
'm‘"“w" de Atividades Infra Estrutura

I I I I e
Pasitive

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

5.2. Impactos para a Anvisa:

Para esta dimensdo de andlise, foram estabelecidos cinco indicadores para fins de avaliagdo 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 corresponde a acdo que envolva necessidades de deslocamentos de servidores para atividades fora da sede.

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.

b) Infraestrutura de TI:

N&o ha tendéncia de alterar a infraestrutura porque a estrutura disponivel € suficiente.
Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:

N&o ha tendéncia de alterar a necessidade de infraestrutura Tl (software, hardware ou qualquer outra estrutura
diretamente relacionada a TI).

c) Infraestrutura fisica (exceto TI):

A infraestrutura é considerada suficiente ndo sendo necesséria alteracées.

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

d) Recursos Humanos:

As acdes de monitoramento poderao diminuir com as mudancas propostas porque a nova forma de agrupamento
permitira a comercializacdo de dispositivos em formas de apresentacdo comercial que hoje demonstra ser
praticada em ndo conformidade com o registro. A partir do momento em que a regulagdo incorporar a pratica tais
acOes infraciondarias poderao sofrer um decréscimo.

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

Diminui a necessidade de RH para as atividades relacionadas a fiscalizacdo e monitoramento das acdes
decorrentes da regulacdo, sem necessidade de realocacdo de servidores.

e) Arrecadacao:

As alteragBes da RDC permitirdo a apresentacdo de novas propostas comerciais de forma de apresentacéo de
produtos que poderdo contribuir para o interesse em novos protocolos de solicitagdo de registro.

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

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

Quadro 4 - Painel de Impactos sobre a Anvisa.

Impactos sobre a Anvisa R
Impacto sobre a Anvisa
Decpecac Infra Ectrutura Infra Ectrutura Fa—
Gemls T I|Exosto T1) Humanoe Arrnoadagdo
48
-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 andlise, foram estabelecidos trés indicadores para fins de avaliagcdo 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):

N&o altera porque a alteracdo esta diretamente associada as solicitagcdes de registro do produto que ocorre
atualmente de forma eletronica.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
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Nao altera a despesa com diarias, passagens, material de consumo, servigos de terceiros e gastos com obras de
conservagao.

b) Infraestrutura:

A forma de protocolo das solicitacdes de registro permanece a mesma.

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:

As acdes de monitoramento poderdo diminuir com as mudancas propostas porgue a nova forma de agrupamento
permitird a comercializagdo de dispositivos em formas de apresentacéo comercial, muitas vezes praticadas em
ndo conformidade com o registro. A partir do momento em que a regulagdo incorporar a pratica tais agoes
infracionarias poderédo sofrer um decréscimo.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Diminui a necessidade de RH para as atividades relacionadas a fiscalizagdo e monitoramento das acdes
decorrentes da regulacdo, sem necessidade de realocacgdo de servidores.

Para facilitar a visualizagdo do Impacto Regulatdrio obtido pela andlise dentro das faixas de escores da dimensdo
estudada, foi construido um painel o qual representa graficamente o locus do impacto da proposta hormativa sobre
0 SNVS e um seméforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador (Quadro 5).

Quadro 5 - Painel de Impactos sobre o SNVS.

Impactos sobre o SNV'S Impacto sobre o SNVS
Dotpecat Imfra
BGeralc Ectruturn ::n‘::::

-567

Positivo

CONCLUSAOQ: A proposta apresenta impacto positivo para o SNVS.

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 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:

Implicara na disponibilizacdo de dispositivos médicos implantaveis em ortopedia em apresentagées comerciais,
que possibilitam minimizar o tempo de cirurgia e consequentemente o risco ao paciente.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Aumenta a disponibilidade e variedade de bens e servicos ja disponiveis para os cidadaos.
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b) Nivel de Informacé&o disponivel ao cidadéo:

Nao estad associada a informacéo direcionada ao cidaddo e sim aos fabricantes e importadores que solicitam a
regularizacéo para a comercializagdo de materiais implantaveis em ortopedia.

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 cidadao.

c) Rotina para ter acesso a bens e servigos:

Altera a rotina porque possibilitara a disponibilizacdo de materiais implantaveis em apresentacdes comerciais que
anteriormente ndo eram permitidas. E tais apresentacdes envolvem instrumentais especificos e implantes que
visam minimizar tempo de cirurgia e risco ao paciente no pés cirdrgico.

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

d) Precos de bens e servigos:

Tem o potencial de agregar valor comercial em consequéncia das tecnologias incorporadas.

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

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

Visa diminuir o risco sanitario considerando que a proposta de novo agrupamento permite a incorporagdo de
dispositivos implantaveis e ndo implantaveis especificos que contribuem para diminuicdo do tempo cirdrgico,
portanto, menos exposi¢cdo do paciente. Como consequéncia de uma menor exposi¢cdo do paciente tem-se a
recuperacao mais rapida com o retorno as rotinas diarias.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Diminui/Elimina a exposi¢éo da populagédo a evento danoso néo catastréfico.

Para facilitar a visualizagdo do Impacto Regulatério obtido pela anélise 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 visualiza¢do que representa os impactos por indicador (Quadro 6).

Quadro 6 - Painel de Impactos sobre os Cidadaos.

Impactos sobre o Cidaddo . -
Impacto sobre o Cidad3o
Désponibilidade sl Roline 20

Informaglo Praga Risoo Sanitirio
J 0 C d . °
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

potencial de Sim/Nao Efeitos Positivos: Efeitos Negativos:
impactar:
Publicizacdo de possibilidades de
agrupamento de dispositivos médicos
aplicados em ortopedia permitindo assim . . ~
' N Custos associados a implantacdo de
uma maior previsibilidade quanto aos ) . ~
) o novas rotinas para introducéo de novos
. interesses comerciais da empresa. A| .. o ~
Micro e pequenas . S dispositivos, mas trata-se de opcédo
Sim flexibilizagdo de agrupamento em . S
empresas? . . = comercial perante as possibilidades de
conjunto permitird a apresentacdo de .
L agrupamento de produtos para fins
produtos com tecnologias incorporadas .
N comerciais.
guanto ao seu respectivo instrumental
especifico contribuindo para o sucesso
cirirgico.
Possibilidade de aquisicao de
dispositivos médicos prontos para
. - utilizacdo considerando que muitos
Sistema Unico de . . IR I
Satde? Sim conjunt(_)s_ ja sao d|spon|bll|zadp_s para -
' comercializacéo esterilizados.
Consequentemente minimizara o risco
ao paciente.
Populqgogs N&o i i
vulneraveis?
Outros orgéos da
administracéo N&o - -
publica?
Politicas publicas? Sim Possibilidade de Incorporacgao de novas O custo implicito as novas tecnologias.
tecnologias.
- Possibilidade de circulacdo de produtos
Comeércio : s -~
: Sim médicos de acordo com a previsao -
Exterior? L
regulatéria.
Meio ambiente? N&o - -
Outros grupos? N&o - -

6. Plano de Implantacao da Proposta

A proposta regulatéria ndo prevé prazo de adaptacdo para o seu cumprimento. Muitos fabricantes ja possuem
projetos em andamento e que aguardam apenas a publicacdo da nova proposta para solicitarem a regularizacdo
de seus dispositivos médicos. A proposta ndo prevé mudancas a nivel de obrigacéo de alteragéo de registros ja
deferidos e sim de possibilidades aos novos processos de solicitacdo de registro.

7. Monitoramento e avaliacao

Nao ha previsdo de indicadores para o monitoramento do desempenho e de adesado a proposta. A proposta ira
permitir que novas formas de apresentacao de dispositivos médicos sejam comercializadas. Entretanto, cabe ao
fabricante nacional ou importador o interesse em adotar ou n&do a nova possibilidade. Portanto, existem fatores
externos que ndo permitem adotar um indicador que resulte em resposta confiavel acerca da proposta.

Relatério de Mapeamento de Impacto — REMAI
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Grupos Afetados Indicadores

Prestagdo de
Informagoes

SETOR REGULADO

Nesta dimensdo avaliam-se
os efeitos da propostade
atuacgdo regulatoria sobre
as empresas (Setor
Regulado).

ANVISA

Nesta dimensdo avaliam-se
os efeitos da proposta de
atuacgdo regulatoria sobrea
Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria
(ANVISA).

SNVS*

Nesta dimensdo avaliam-se
os efeitos da proposta de
atuacgdoregulatéria sobreo
Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS),
exceto Anvisa.

CIDADAO

Nesta dimens3o de analise,
avaliam-se os efeitos da
propostade atuagdo
regulatdria sobre os
cidaddos.

Despesas Infraestrutura Infraestrutura Recursos

Gerais

TI

Gerais

Disponibilidade

Nivel de
Informagdo

Exercicio de
Atividades

Infraestrutura

Infraestrutura

APENDICE
Painel de Impactos

Recursos
Humanos

Arrecadagdo

Fisica Humanos

Despesas

Recursos

Humanos

Rotina

Pregos

Risco
Sanitario

impacto por grupos afetados

55
100

270

100

-228 115

100

Relatério de Mapeamento de Impacto — REMAI

Pontuacao:

59

Positivo

Pontuacao:

48

Positivo

Pontuagdo:

42

Positivo

Pontuagdo:

20

Positivo

Minimo: -225
Maximo: 270
Status Quo: 55

Minimo: -228
Mdéximo: 115
Status Quo: 25

Minimo: -567
Maximo: 321
Status Quo: 25

Minimo: -203
Maximo: 152
Status Quo: 11
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