Dados gerais

Processo:

25351162670201471

Numero e data de publicacdo do despacho de iniciativa.
Despacho do Diretor Presidente 73 de 13 de outubro de 2014
Area responsavel pela proposta:

GGCOF

Diretor Relator:

Jaime César de Moura Oliveira

Regime de Tramitagdo:

Regime Comum (A realizacdo da presente Analise de Impacto Regulatdrio é obrigatdria)
Assunto:

Servigos de Estética e Embelezamento

Indique a natureza da proposta.

A definir

Especifique a medida regulatoria esperada:

RDC

Analise do Problema
Descreva o problema ou a situacdo que justifica a atuacao regulatoria.

As atividades de embelezamento, estética e higiene pessoal apresentam riscos potenciais a populagdo (clientes e profissionais) que
fica exposta, principalmente, a doengas infecto-contagiosas e intoxicacdo, ja que muitos servicos ndo possuem regulamentagao.

A Lei 12.592 de 18 de janeiro de 2012, dispGe sobre o exercicio das atividades profissionais de cabeleireiro, barbeiro, esteticista,
manicure, pedicure, depilador e maquiador, estabelecendo que esses profissionais devem obedecer as normas sanitarias, efetuando a
esterilizagdo de materiais e utensilios utilizados no atendimento a seus clientes.

Diretorias Relacionadas:

Diretoria de Regulacdo Sanitaria (Direg)
Diretoria de Coordenacdo e Articulacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (DSNVS)
Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitario (Dimon)

Areas internas relacionadas com o problema:

GCORD
GEMAT
GEMOR
GGAIR
GGCOF
GGCOS
GGFIS
GGINP
GGMON
GGREG
GGSAN
GGTES
GGTPS
GQUIP
GRECS
OUVID
SSNVS
SUALI
SUCOM
SUINP
SUREG

Se a Anvisa ndo adotar nenhuma medida, qual a tendéncia em relagdo ao problema ou situagao?

A area ndo possui dados para uma analise de tendéncia, porém a auséncia de norma federal leva estados e municipios a ndo terem
parametros para analise das situagdes encontradas nos servicos e para aplicacao de penalidades.

O problema ou situacdo ja foi regulamentado por autoridades sanitarias em outros paises?



Desconhego

O problema ou situagao ja foi regulamentado por outra autoridade federal ou por governos estaduais e municipais? :
Sim

Especifique as autoridades e os regulamentos adotados.

Alguns estados e municipios possuem desde normas até guias orientativos e manuais.

Analise do Risco

Quanto a probabilidade de ocorréncia, como poderiam ser classificadas as possiveis consequéncias relacionadas com
o problema ou situagao?

Desconhecida

Quanto a gravidade, como poderiam ser classificadas as possiveis consequéncias relacionadas com o problema ou
situagao?

Desconhecida

Quanto a abrangéncia, como poderiam ser classificadas as possiveis consequéncias relacionadas com o problema ou
situacao?

Desconhecida

Quanto a exposicdo, em relacdo a quantidade de pessoas e/ou empresas afetadas, como poderiam ser classificadas as
possiveis consequéncias relacionadas com o problema ou situagdo?

Desconhecida

Analise da Atuacao Regulatéria
Quais sao os objetivos pretendidos com a proposta desse ato normativo?
Proteger clientes e profissionais dos riscos associados aos servicos de embelezamento e estética.

Indique as principais dificuldades ou fatores de risco que podem comprometer ou prejudicar o alcance dos objetivos
pretendidos.

Harmonizagdo ou implementacdo de agGes nas demais esferas do Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria (SNVS)

Indique o potencial de cada opcdo regulatdria para atingir os objetivos pretendidos.

Deixar a situacao como esta.

Baixo

Promover campanhas ou medidas educativas para orientar os atores envolvidos.

Alto

Realizar treinamento e capacitacdo especifica para empresas e profissionais do setor.

Alto

Instituir programas ou mecanismos de incentivo para adesdo voluntaria dos afetados (ranking, guias etc.).
Baixo

Promover acordos com o setor afetado.

NA

Estabelecer parcerias ou utilizar outros 6rgaos reguladores com interface na matéria (co-regulacao).
NA

Intensificar as agOes de fiscalizacao da legislagdo vigente.

NA

Elaborar novo ato normativo ou revisar ato normativo existente para restringir ou alterar a atividade ou
produto que esta ocasionando o problema.

Alto

Outra opgao regulatoria.



Médio

Se foi identificada outra opgao regulatoria, especifique.

guia, manual

Indique a melhor opgao regulatdria para atingir os objetivos pretendidos.
Né&o definido.

Justifique a escolha da opcao regulatoria e apresente suas vantagens e desvantagens para atingir os objetivos
pretendidos.

Ainda sera constituido grupo para discussdo do tema.

A proposta de atuagao regulatéria implicara alteracdo ou revogagao de alguma norma vigente da Anvisa?
Nao

Indique os colaboradores internos que participaram da elaboracdo da minuta da proposta.

Ainda ndo ha proposta.

Indique os colaboradores externos que participaram da elaboragdo da minuta da proposta.

Ainda ndo ha proposta.

A proposta regulatoria prevé prazo de adaptacdo para o cumprimento?

Nao

Impactos Operacionais para a Anvisa

Indique os impactos operacionais para a Anvisa:

Ha necessidade de aquisicdao ou adaptacdo de equipamentos ou sistemas de informacao pela Anvisa?
Desconhego

Ha necessidade de capacitacdo ou treinamento de servidores da Anvisa?

Sim

Havera impacto negativo nas rotinas de trabalho?

Nao

Ha expectativa de resisténcia ou oposicdo de areas da Anvisa?

Desconhego

Havera redugdo no recolhimento de taxas de fiscalizacdao?

NA

Ha necessidade de utilizacdo de outros recursos adicionais da Anvisa? (Exs. Recursos financeiros, espaco fisico,
etc.):

Sim

Impactos para Outros ()rgﬁos de Governo

Indique os impactos para outros 6rgdos de governo.

Ha necessidade de aquisicao ou adaptacdao de equipamentos ou sistemas de informacao pelos 6rgaos de
vigilancia sanitaria dos Estados ou Municipios (SNVS)?

Desconhego

Ha necessidade de capacitacdo ou treinamento dos 6rgaos de vigilancia sanitaria dos Estados ou Municipios
(SNVS)?

Sim

Havera impacto negativo nas rotinas de fiscalizacdao dos orgaos de vigilancia estaduais e municipais (SNVS)?



Desconhego

Ha necessidade de adequacdo de laboratdrios centrais de satide publica (SNVS)?
Desconhego

Ha necessidade de adequacdo de servigos de assisténcia a salide (SUS)?

Nao

Ha necessidade de utilizagdo de outros recursos adicionais com impacto no SUS? (Ex. Impacto sobre o
orcamento):

Desconhego

Ha expectativa de impacto negativo sobre outros drgaos do governo federal?

Nao

Ha expectativa negativo de impacto sobre outros 6rgdos dos governos estaduais e municipais?
Nao

Ha expectativa de resisténcia ou oposicao de 6rgaos de governo?

Nao

A proposta podera contrariar ou prejudicar o cumprimento de obrigagées, acordos ou compromissos
internacionais assumidos ou firmados pelo Brasil?

Nao

Impactos para o Setor Regulado

Indique os impactos para a setor regulado.

Cria novas obrigacoes e/ou sancoes para as empresas ou aumenta o rigor das ja existentes?
Sim

Modifica ou cria tramites que signifiquem maiores cargas administrativas ou custos de cumprimento para as
empresas?

Desconhego
Reduz ou restringe beneficios ou direitos das empresas?
Nao

Estabelece ou modifica definicoes, classificacoes, metodologias, critérios ou qualquer outra referéncia que afete
direitos, obrigacdes ou procedimentos das empresas?

Desconhego
Apresenta potencial de reduzir a concorréncia entre empresas?

Nao

Impacto para Outros Atores da Sociedade

Indique os impactos para outros atores da sociedade.

A implementacao da proposta afeta negativamente rotinas ou habitos dos cidadaos?
N3o

A implementacdo da proposta afeta negativamente os grupos sociais e econdmicos vulneraveis? (Exemplos:
deficientes, idosos, criancas, indios, etc.):

Nao
A implementacgao da proposta limita o acesso a produtos ou servigos?

Nao



Participacao

Além da Consulta Publica, quais outros mecanismos foram ou serdo utilizados para viabilizar a participacdo dos
interessados na proposta?

Reunido
Grupo de Trabalho
Consulta a outros 6rgaos de governo

Identifique quais segmentos abaixo estdo envolvidos no problema e teriam interesse em discutir a proposta de
intervencgao?

Cidad&@o ou Consumidor

Profissional de salde

Pesquisador ou membro da comunidade cientifica
Orgdo ou entidade do poder publico

Orgdos de Defesa do Consumidor ou Associagdo de Pacientes
Conselho, sindicato ou associagao de profissionais
Entidades do Setor de Alimentos

Entidades do Setor de Cosméticos

Entidades do Setor de Produtos para Saude
Entidades do Setor de Saneantes

Entidades do Setor de Servigos de Saude

Sangue, Tecidos e Orgaos

Especifique o profissional de saude:

Médicos, fisioterapeutas, educador fisico

Monitoramento e Avaliagao

Resultados Esperados:

Maior seguranga para a populacado e profissionais envolvidos no uso dos servigos de estética e embelezamento.

Ha previsao de indicadores para o monitoramento e implantacao da proposta?

N&o

Apresente os motivos pelos quais a previsao de indicadores é inviavel ou desnecessaria no presente caso.

Ainda esta em fase de discussao.

Lei de Acesso a Informacao

A Lei n© 12.527/2011 regulamenta o direito constitucional de acesso a informagdo, alterando o padrao da transparéncia publica. Com
ela, 0 acesso passa a ser a regra e o sigilo, a excegdo. A Lei de Acesso a Informagdo estabelece procedimentos, prazos e obrigagdes
para que a administracdo publica responda a pedidos de informacdes apresentados por qualquer pessoa, fisica ou juridica.

Além dos dados do respondente, alguma outra informacao prestada no presente formulario é revestida de sigilo de
acordo com a Lei n°® 12.527/2011 (Lei de Acesso a Informagdo)? :

Nao

Encaminhamento do Respondente

Encaminhe-se ao Gerente-Geral ou Equivalente para analise da AIR 1 e minuta de ato normativo.

Data / /.

Assinatura

Despacho do Gerente-Geral ou Equivalente

De acordo. Encaminhe-se ao Diretor(a) Relator(a) para analise da AIR 1 e da minuta de ato normativo.

Data / /




Assinatura

Despacho do(a) Diretor(a) Relator(a)

De acordo. Encaminhe-se o processo para a Procuradoria para analise juridica da minuta.

Data / /
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