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1. Consideracbes Metodologicas:

A Analise 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 andlise de dados, destinado a subsidiar a tomada de decisao.
Em termos préaticos, a AIR se inicia com a identificagdo e andlise 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 Regulatorio e Assessoramento Econémico (COAIR/GGAIR). A AMD permite
que a decisdo seja pautada com base em critérios considerados relevantes para o problema em questao 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 avaliacéo.

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 mitigagéo.

O REMAI sera preenchido com as informacdes prestadas no Formulario de Andlise 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 opgcdes 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 Convencédo de Minamata sobre Mercurio foi adotada durante a Conferéncia de Plenipotenciarios, realizada na
cidade de Kumamoto, Japéo, em 10 de outubro de 2013. Tem como objetivo a protecdo da salde humana e do
meio ambiente. Em seu texto, estdo estabelecidas diretrizes e obrigacées, sobre:

* Controle de fontes e comércio de mercurio, incluindo o banimento da mineracéo primaria da substancia;

* Medidas para o controle e a reducéo de emissdes e liberacbes de mercirio ao meio ambiente;

* Eliminacéo ou reducéo do uso do mercurio em determinados produtos e processos industriais, bem como o
manejo sustentavel de residuos de mercurio;

* Elaboragédo de planos nacionais para a reducdo do uso de mercurio na mineragdo de ouro artesanal e em
pequena escala (garimpo);

* Promog&do da cooperacdo internacional em temas relacionados & matéria, inclusive por meio de recursos
financeiros a paises em desenvolvimento;

* O Anexo A do Texto da Convengéo de Minamata sobre o Mercurio estabelece o ano de 2020 como a data,
depois da qual a fabricacéo, importagdo ou exportacao de termdmetros e esfigmomandmetros que contenham
mercurio, ndo deve ser permitida nos paises signatarios da Convencao, entre eles, o Brasil;

* O Ministério do Meio Ambiente preside as reuniées do Grupo de Trabalho sobre Mercurio (GT-Mercurio), com
participacdo da Anvisa, representada pelo AINTE, com a colaboragéo da GGTPS.

Esta resolucdo tem por objetivo cumprir o acordo assinado na Convenc¢édo de Minamata sobre o Mercdrio.

3. Objetivos da Intervencao Regulatoria:

O objetivo da resolucdo € a proibicdo em todo territério nacional da fabricag¢do, importacdo e exportacdo dos
termdmetros e esfigmomandmetros com coluna de mercurio e indicados para uso em diagnéstico em saude.A
proibicdo de termémetros e esfigmomandmetros contendo mercudrio em sua composi¢do foi determinada na
Convencdo de Minamata sobre o Mercurio, artigo 4°, complementado pelo Anexo A, tendo como data limite o
ano de 2020, para todos os paises signatarios da Convencdo. Também determina a ado¢do de medidas para a
reducdo do uso de améalgama dentario, além da proibicdo do uso de cosméticos com contelldo de mercurio
acima de 1lppm, assim como pesticidas, biocidas e antissépticos tépicos que possuam merclrio em sua
composicao.

4. Andlise de Impacto da Proposta:

4.1 Impactos para o Setor Regulado:

Entende-se por Setor Regulado: Fabricantes e importadores de termémetros e esfigmomandmetros com coluna
de mercdrio e indicados para uso em diagndstico em saude.

Para esta dimensao de analise, foram estabelecidos quatro indicadores para fins de avaliacdo dos impactos
esperados da proposta sobre o Setor Regulado: Indicador de Prestacdo de Informacdes, Indicador de
ObrigagBes para Exercicio de Atividades, Indicador de Infraestrutura e Indicador de Recursos Humanos.

a) Indicador de Prestacéo de Informagdes:

A resolucéo proibe a fabricacdo, importacdo e exportacdo dos termbémetros e esfigmomanémetros com coluna
de mercurio e indicados para uso em diagnéstico em saude. As obrigacdes quanto as informacdes a serem
enviadas a autoridade sanitaria e a terceiros permanece a mesma.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: N&o altera os processos
ligados a obrigacdo de producdo, guarda, e envio de informacdes a autoridade sanitaria, ou obrigacbes de
prestacéo de informacdes a terceiros.
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b) Obrigacdes para o Exercicio de Atividades:

O exercicio das atividades das empresas fica limitado, devido a proibicdo da fabricacdo, importacdo e
exportacdo dos termdmetros e esfigmomandmetros com coluna de mercurio e indicados para uso em
diagndstico em saude.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Cria novas obrigacdes
relacionadas ao exercicio de atividades as quais necessitam de manifestacdo da Anvisa com potencial de
conclusdo em até 6 meses.

c) Infraestrutura:

N&o altera a necessidade de infraestrutura, apenas proibe a fabricacdo, importacdo e exportacdo dos
termdmetros e esfigmomandmetros com coluna de mercurio e indicados para uso em diagnéstico em saude.

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:

N&o altera a necessidade de alocacdo de RH, apenas proibe a fabricacdo, importagcdo e exportagdo dos
termdmetros e esfigmomandmetros com coluna de mercurio e indicados para uso em diagnéstico em salde.

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
regulamentacao.

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 visualizagao que representa 0s impactos por indicador.

Tabela 3: Painel de Impactos sobre o Setor Regulado

| o b Sefor Regulado
mpactos sobre rRegu Impacto sobre o Setor Regulado

Precingo de Ohrigagdec

Inormagbes para Exsrololo Infra Ectruturs

26

-223

Negativo Toleravel

de Afividedes
CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto negativo toleravel 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:

N&o ha tendéncia de alterar as despesas com diarias, passagens e/ou Despesas de Custeio, tendo em vista que
as atividades de fiscalizacdo devem seguir o modelo ja adotado pelo SNVS.

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

b) Infraestrutura de TI:

Os sistemas utilizados atualmente j& suprem os requisitos de Tl para regulacéo da atividade a ser limitada.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Ndo 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 utilizada atualmente ja supre os requisitos de infraestrutura para regulacdo da atividade a ser
limitada.

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

d) Recursos Humanos:

Os recursos humanos existentes atualmente ja suprem o0s requisitos de recursos humanos para regulacao da
atividade a ser limitada.

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 a¢fes decorrentes da
regulacao.

e) Arrecadacao:

Embora haja a proibicdo da fabricagdo, importagdo e exportacdo de produtos que usam coluna de mercurio,
estes ja sdo atualmente fabricados em escala bem menor do que produtos com a mesma indicagéo de uso, que
utilizam outras tecnologias diferentes do uso de coluna de mercurio (Dados confirmados no Sistema DATAVISA).
Portanto, ndo ha tendéncia de impacto na arrecadacédo de taxas.

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 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 a Anvisa e um semaforo de visualizacdo que representa os impactos por indicador.
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Tabela 4: Painel de Impactos sobre a Anvisa

Impactos sobe a Anvisa Impacto sobre a Anvisa

Dz Infra Esbruturs e Exiesier [ T—
Carma TI JExzcwic TN H Py
26
. NE HME B =
N3o ha impacto

CONCLUSAO: A proposta ndio apresenta impacto 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:

N&o ha tendéncia de alterar as despesas com diarias, passagens e/ou Despesas de Custeio, tendo em vista que
as atividades de fiscalizagdo devem seguir 0 modelo ja adotado pelo 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 conservacgao.

b) Infraestrutura:

A infraestrutura utilizada atualmente j& supre os requisitos de infraestrutura para regulacdo da atividade a ser
limitada.

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:

Os recursos humanos existentes atualmente ja suprem os requisitos de recursos humanos para regulacao da
atividade a ser limitada.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Nao altera a
necessidade de RH para as atividades relacionadas a fiscalizagdo e monitoramento das a¢fes decorrentes da
regulacéo.

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
| b - [—
arws E-{".:"‘ Humanoa

25

Mdo hd impacto

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto 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:

Embora haja a proibicdo da fabricagdo, importagdo e exportagdo de produtos que usam coluna de mercurio,
estes j& sdo atualmente fabricados em escala bem menor do que produtos com a mesma indicacdo de uso, que
utilizam outras tecnologias diferentes do uso de coluna de mercurio (Dados confirmados no Sistema DATAVISA).

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 cidadéos.

b) Nivel de Informacao e/ou requisitos de qualidade e seguranca:

Aumenta a informacé@o quanto a restricdo de termdmetros e esfigmomandmetros com coluna de mercurio e
indicados para uso em diagnostico em saude

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Aumenta o nivel de
informacé&o sobre os bens e servicos para o cidadéo.

c) Rotina:

Embora haja a proibicdo da fabricagdo, importagdo e exportacdo de produtos que usam coluna de mercurio,
estes ja sdo atualmente fabricados em escala bem menor do que produtos com a mesma indicacdo de uso, que
utilizam outras tecnologias diferentes do uso de coluna de mercurio (Dados confirmados no Sistema DATAVISA).

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:

Embora haja a proibicao da fabricacdo, importacdo e exportacao de produtos que usam coluna de mercurio,
estes ja sdo atualmente fabricados em escala bem menor do que produtos com a mesma indicacao de uso, que
utilizam outras tecnologias diferentes do uso de coluna de mercurio (Dados confirmados no Sistema DATAVISA).
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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:

Elimina a exposicdo da populagdo a produto danoso, pois a resolucdo proibe a fabricagcdo, importacdo e
exportagdo dos termOmetros e esfigmomandémetros com coluna de mercdrio e indicados para uso em
diagnéstico em salde, diminuindo o risco de exposicdo ao mercurio, metal pesado, em forma liquida, altamente
prejudicial a saude.

Dois descritores foram marcados para este indicador: Diminui/Elimina a exposicdo da populacdo a evento
danoso nao catastréfico.

Para facilitar a visualizacdo 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 os cidadaos e um seméforo de visualizacdo que representa os impactos por indicador.

Tabela 6: Painel de Impactos sobre os Cidadaos

Impactos sobre o Cidaddo . N
Impacto sobre o Cidadao
Dépponitilicade Im Rolins Prece Ficnas i a0
Jd U OO
Positivo

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto positivo para os cidadaos.
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4.5 Outros impactos:

Micro e pequenas sim N&o ha. Ainda que em baixa escala, devido ao
empresas? pequeno nimero de produtos no
mercado e, visto que existem
termdmetros e esfigmomandmetros
com outra tecnologia, que ndo seja a
de coluna de mercdario, a proibicao
restringira a fabricacao, importagdo e
exportacdo de termdmetros e
esfigmomandmetros para uso em
diagnostico em saude.

Sistema Unico de n&o - -

Saude?

PopulagGes vulneraveis? nao - -

Outros orgéos da nao - -

administracdo publica?

Politicas publicas? sim Os termdmetros e Em baixa escala, os termémetros e
esfigmomandmetros com coluna esfigmomandmetros com coluna de
de mercurio adquiridos para uso mercirio adquiridos para uso no SUS
no SUS deveréo ser substituidos deverao ser substituidos por

por termémetros e termémetros e esfigmomandmetros
esfigmomandmetros sem coluna sem coluna de mercurio.
de mercirio, reduzindo o risco de
exposicao a este tipo de
componente toxico.
Comércio Exterior? sim N&o ha. Proibicdo da importacdo e exportagédo
de termémetros e esfigmomandmetros
para uso em diagndstico em saude.

Meio ambiente? sim Os termdmetros e Nao ha.
esfigmomandmetros com coluna
de mercurio adquiridos para uso
no SUS deverédo ser substituidos

por termémetros e
esfigmomandmetros sem coluna
de mercurio, reduzindo o risco de
contaminagdo do meio ambiente
com este tipo de componente
toxico.
Outros grupos? nao - -

5. Plano de implantacao da Proposta:

O prazo é o estabelecido na Convencao de Minamata, ou seja, janeiro de 2020, pouco mais de 36 meses apos a

publicacao.O prazo é o estabelecido na Convencgédo de Minamata da UNEP.
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6. Monitoramento e avaliacao:

Indicador: Percentual do Numero de registros na ANVISA de termdmetros e esfigmomandmetros com coluna de
mercurio.

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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