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1. Consideracbes Metodologicas:

A Analise 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 instrugdo, coleta e andlise de dados, destinado a subsidiar a tomada de decisao.
Em termos préaticos, a AIR se inicia com a identificacdo e analise do problema e definicdo dos objetivos
pretendidos com as medidas regulatérias propostas, extraidas do Formulario de Iniciativa.

Este Relatério de Mapeamento de Impacto (REMAI) tem o objetivo de apresentar de forma estruturada, com
metodologia reconhecida e com resultados conclusivos, o mapeamento de impactos de uma proposta de
atuacdo da ANVISA em grupos potencialmente afetados — Setor Regulado, ANVISA, Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS) e Cidaddo. 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 situagbes nas quais é 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 & Decisdo (AMD), pela
Coordenacéo de Andlise de Impacto Regulatério e Assessoramento Econdmico (COAIR/GGAIR). A AMD permite
que a decisdo seja pautada com base em critérios considerados relevantes para o problema em questédo e o
método MACBETH propde a obtengéo de escalas normalizadas e coerentes a partir de julgamentos semanticos
gue avaliam os diferentes graus de atratividade das alternativas e dos critérios utilizados na avaliagdo.

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 na Tabela 1.

Tabela 1: Classificagdo do impacto nos grupos avaliados.

Classificacéo do

Descricao
Impacto
Impacto Negativo A proposta apresenta repercussao negativa para os agentes afetados. Espera-
se gue 0s agentes afetados oferecam resisténcia a proposta.
Impacto Toleravel A proposta apresenta repercussao negativa para os agentes afetados. Porém,
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 os 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 mitigacao.

O REMAI sera preenchido com as informacdes prestadas no Formulario de Analise de Impacto Regulatério Nivel
1. A &rea proponente escolhe as opg6es 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.

! Os indicadores que comp&em 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 “ndo agir’ em uma situagéo regulatoria.
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2. Definicao do Problema:

A Lei n°® 13.097/2015 altera, dentre outras normas, a Lei n°® 6.360/1976. Das alteracfes efetuadas, destaca-se a
nova redacédo do art. 50:

“Art. 50 O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependera de
autorizag&o da Anvisa, concedida mediante a solicitagdo de cadastramento de
suas atividades, do pagamento da respectiva Taxa de Fiscalizacdo de
Vigilancia Sanitaria e de outros requisitos definidos em regulamentacao
especifica da Anvisa. Paragrafo Unico. A autorizacdo de que trata este artigo
sera valida para todo o territério nacional e devera ser atualizada conforme
regulamentacéo especifica da Anvisa.”

Antes da alteracdo dada na nova redacgédo, o art. 50 da Lei 6.360/1976 determinava a concessao da autorizacao
de funcionamento mediante a indicacdo de fatores especificos e cumprimento dos regulamentos e atos
administrativos exarados pelo Ministério da Saude quanto ao tema: “Art. 50 - O funcionamento das empresas de
gue trata esta Lei dependerd de autorizagdo do Ministério da Saude, a vista da indicagao da atividade industrial
respectiva, da natureza e espécie dos produtos e da comprovacdo da capacidade técnica, cientifica e
operacional, e de outras exigéncias dispostas em regulamentos e atos administrativos pelo mesmo Ministério.
Paragrafo Unico. A autorizacdo de que trata este artigo sera valida para todo o territério nacional e devera ser
renovada sempre que ocorrer alteracdo ou inclusédo de atividade ou mudanca do sdcio ou diretor que tenha a seu
cargo a representagéo legal da empresa.” No novo texto fica clara a intengéo de possibilitar a Anvisa a emissao
da Autorizacdo de Funcionamento por meio do cadastramento das atividades da empresa, do pagamento da
taxa e do cumprimento dos outros requisitos aplicveis. Portanto, a atuacdo necessaria neste momento é a
regulamentacdo do tema, por meio da revisdo das Resolu¢bes RDC 17/2013 e 16/2014, do mecanismo de
cadastramento das empresas, bem como dos requisitos adicionais que se fagam necessarios a concessao da
Autorizacédo de Funcionamento. Estes requisitos adicionais serdo exigidos das empresas de maior complexidade
e risco sanitario, enquanto que as empresas de menor risco sanitario terdo a emissdo da Autorizacao de
Funcionamento por simples cadastro.

3. Objetivos da Intervencédo Regulatoria:

Atender as diretrizes da Lei n°® 13.097/2015.

4. Andlise de Impacto da Proposta:

4.1 Impactos para o Setor Regulado:

Entende-se por Setor Regulado: Empresas que realizam as atividades de armazenar, comercializar, dispensar,
distribuir, embalar, expedir, exportar, extrair, fabricar, fracionar, importar, purificar, manipular, reembalar,
sintetizar, transformar e transportar medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano,
cosmeéticos, perfumes, produtos de higiene pessoal, saneantes e fabricar e envasar gases medicinais..

Para esta dimensdo de analise, foram estabelecidos quatro indicadores para fins de avaliagdo dos impactos
esperados da proposta sobre o Setor Regulado: Indicador de Prestacdo de Informac8es, Indicador de
Obrigacgbes para Exercicio de Atividades, Indicador de Infraestrutura e Indicador de Recursos Humanos.

a) Indicador de Prestacao de Informacgdes:

A proposta simplifica os processos para o setor regulado, uma vez que o envio de documentos sera por meio
eletrdnico ndo sendo necessario o envio postal.
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Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Simplifica os processos
guanto a obrigacdo de producgédo, guarda, e envio de informacdes a autoridade sanitaria, ou obrigagbes de
prestacéo de informacdes a terceiros.

b) Obrigacdes para o Exercicio de Atividades:

As obrigacdes referentes as autorizacdes e licenciamentos permanecem inalteradas, conforme Lei 5991/73, Lei
6360/76 e Decreto 8077/2013.

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:

As exigéncias referentes ao funcionamento de empresas sujeita a VISA permanece inalteradas, conforme Lei
5991/73, Lei 6360/76 e Decreto 8077/2013.

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:

As exigéncias referentes ao funcionamento de empresas sujeita & VISA permanece inalteradas, conforme Lei
5991/73, Lei 6360/76 e Decreto 8077/2013.

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
dimensédo estudada, foi construido um painel o qual representa graficamente o locus do impacto da proposta
normativa sobre as empresas e um semaforo de visualizagcao que representa os impactos por indicador.

Tabela 3: Painel de Impactos sobre o Setor Regulado

Impactos sobre o Setor Regulado Impacto sobre o Setor Regulado
brhgagDes
para Exerioio Infra Estruturs Fracuries 59
Positivo

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

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

a) Custos ou despesas gerais:
A proposta néo cria obrigacdes adicionais relacionadas a diarias, passagens e/ou Despesas de Custeio.

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

b) Infraestrutura de TI:
A proposta vislumbra a automatizag&o do processo de Autorizagcdo de Funcionamento.

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

c) Infraestrutura fisica (exceto TI):

Como a proposta € de automatiza¢@o de processos, ha a tendéncia de diminuir a necessidade de infraestrutura
fisica, tendo em vista a diminui¢cdo de processos fisicos.

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

d) Recursos Humanos:

A simplificacdo do processo na concessdo/alteracdo de Autorizacdo requer o fortalecimento das acgbes de
fiscalizag@o e monitoramento.

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¢des decorrentes da regulacao,
exigindo expansé&o do n° de servidores.

e) Arrecadacao:
As obrigacdes acerca do recolhimento de TFVS nao se alteram.

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

Para facilitar a visualizacdo 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 seméforo de visualizacdo que representa os impactos por indicador.
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Tabela 4: Painel de Impactos sobre a Anvisa

Impactos sobre a Anvisa Impacto sobre a Anvisa
De:
(;I::!I:B Infra Emnrtura I|'|I{‘rEax 2:;1%0;& m::: Arrecadacio 107

-228 115
Negativo

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto negativo para a Anvisa.

4.3 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.

a) Custos ou despesas gerais:

A proposta ndo cria obrigag8es adicionais relacionadas a diarias, passagens material de consumo, servicos de
terceiros e gastos com obras de conservacao.

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 conservacéo.

b) Infraestrutura:

As exigéncias referentes ao funcionamento de empresas sujeita a VISA permanece inalteradas, conforme Lei
5991/73, Lei 6360/76 e Decreto 8077/2013.

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:

A simplificacdo do processo na concessdo/alteracdo de Autorizacdo requer o fortalecimento das acgbes de
fiscalizagdo e monitoramento.

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 acdes decorrentes da regulacéo,
exigindo expansao do n° de servidores.

Para facilitar a visualizacdo do Impacto Regulatério obtido pela analise dentro das faixas de escores da

dimensédo estudada, foi construido um painel o qual representa graficamente o locus do impacto da proposta
normativa sobre o SNVS e um semaforo de visualizacao que representa os impactos por indicador.
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Tabela 5: Painel de Impactos sobre o SNVS

Impactos sobre o SNVS Impacto sobre o SNVS
Garais Eatruturs Povurecs -100

O

=567

Negativo

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto negativo para o SNVS.

4.4 Impactos para o Cidadao:

Para esta dimensdo de analise, foram estabelecidos quatro indicadores para fins de avaliagdo dos impactos
esperados da proposta sobre o cidaddo: Indicador de Disponibilidade, Indicador de Nivel de Informacao,

Indicador de Rotina, Indicador de Precos e Indicador de Risco Sanitério.
a) Disponibilidade:

As exigéncias referentes ao funcionamento de empresas sujeita a VISA permanece inalteradas, conforme Lei
5991/73, Lei 6360/76 e Decreto 8077/2013, ndo alterando a disponibilidade e variedade de bens e servigcos para
os cidadaos.

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 Informacao e/ou requisitos de qualidade e seguranca:

A proposta estabelece a obrigatoriedade das empresa manterem atualizados o cadastro e licenciamento, o que
permitird ao cidaddo ter acesso as informacdes qualificadas das empresas.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Aumenta o nivel de
informacéo qualificada* sobre os bens e servicos para o cidadao.

c) Rotina:

As exigéncias referentes ao funcionamento de empresas sujeita & VISA permanece inalteradas, conforme Lei
5991/73, Lei 6360/76 e Decreto 8077/2013, ndo alterando o0 acesso a bens e servigos para os cidadaos.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é€: Nao altera a rotina.
d) Precos de bens e servigos:
As exigéncias referentes ao funcionamento de empresas sujeita a VISA permanece inalteradas, conforme Lei

5991/73, Lei 6360/76 e Decreto 8077/2013, néo alterando o pre¢o de bens e servi¢os para os cidadaos.

Relatério de Mapeamento de Impacto — REMAI




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

e) Risco Sanitério:

As exigéncias referentes ao funcionamento de empresas sujeita a VISA permanece inalteradas, conforme Lei
5991/73, Lei 6360/76 e Decreto 8077/2013

Dois descritores foram marcados para este indicador: Nao altera o risco sanitario relacionado ao consumo de

bens e servicos.

Para facilitar a visualizacdo do Impacto Regulatério obtido pela andlise dentro das faixas de escores da
dimenséao 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.

Tabela 6: Painel de Impactos sobre os Cidadaos

Impacto sobre o Cidaddo

Impactos sobre o Cidadio
Biapanibilidud — Rotine Fran [ — 40

Positivo

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto positivo para os cidadaos.

4.5 Outros impactos:

A proposta tem o Sim/Néao Efeitos Positivos: Efeitos Negativos:

potencial de impactar:
Micro e pequenas néo - -
empresas?
Sistema Unico de nao - -
Saude?
Populag@es vulneraveis? néo - -
Outros orgédos da nao - -
administracdo publica?
Politicas publicas? nao - -
Comeércio Exterior? nao - -
Meio ambiente? nao - -
Outros grupos? nao - -
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5. Plano de implantacao da Proposta:

12 meses. O prazo é uma estimativa da area, entretanto a implementacao depende da area de TI.

6. Monitoramento e avaliacao:

Indicador: em construcéo.

7. Encaminhamentos:

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

Data / /

Assinatura do Respondente

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

Data / /

Assinatura do Gerente-Geral ou Equivalente

De acordo. Encaminhe-se a Procuradoria para analise juridica da minuta de ato normativo.

Data / /

Assinatura do Diretor Relator
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Grupos Afetados

SETOR
REGULADO

sobre a5 empresas | Setor

Rezulado).

Nesta dimens3o avaliam-
e o5 efeitos da proposta
die stuacao repulatona
sobre 2 Azencia Macional

{ANVIEA]

Nests dimensao swalizm-
se o5 efeitos da proposts
de atuaco regulstona
sobre o Sictema Naconal
SnCia Sanitania

Disponibiidade:

Gersis Humainos

APENDICE
Painel de Impactos

] pee

Recursos

a}

L)
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Nivel de B} Ri=co
1 - Rotina Pregos Sanitin

b

59

Pontuacao:

-107

Negativo

Pontuacao:

-100

Negativo

Pontuacao:

40

Positivo

impacto por grupos afetados

Minimio: -225
Maxime: 270
Statws Qo 55

Mlinimo: -228
Mziimo: 115

Status Quo: 25

Minimo: -557
Mzndimo: 32 1
Statues Dwoc 25

Mlinimo: -182
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