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1. Consideracdes 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 praticos, 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, € 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 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 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 comparacdo 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 mitigagao.

O REMAI sera preenchido com as informac8es prestadas no Formulario de Analise de Impacto Regulatério Nivel
1. A area proponente escolhe as opg6es que melhor representam os impactos previstos pela proposta para cada
critério avaliado. O resultado do Painel de Impactos reflete as op¢des 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. Definicdo do Problema:

A empresa interessada em registrar ou que necessite realizar provas de bioequivaléncia/biodisponibilidade a fim
de renovar o registro de medicamento genérico ou similar deve utilizar como comparador um medicamento de
referéncia. Entretanto, observamos que é possivel que ocorra desabastecimento desses medicamentos no
mercado brasileiro, por razfes individuais das empresas distribuidoras, sem que isso invalide o registro do
medicamento de referéncia. E sabido que grande parte dos medicamentos de referéncia presentes no mercado
nacional sdo também comercializados em mercados internacionais, sendo que o processo de fabricacdo é o
mesmo. Nesse contexto, a avaliacdo da eficacia, seguranca e qualidade de um medicamento registrado pela
Anvisa pode ser valida também para medicamentos comercializados em outras partes do mundo, desde que, por
exemplo, o local de fabricacao e a formulacdo sejam os mesmos apresentados no processo de registro.

Observamos a ocorréncia de situacdes criticas, nas quais a copia que se pretende registrar e para a qual ndo ha
disponivel medicamento de referéncia no mercado nacional serdo os medicamentos fabricados exclusivamente
para utilizagdo em hospitais, demais estabelecimentos de servi¢cos de saude, ou para atender a programas de
governo. Dessa forma, estamos propondo uma alternativa para aumentar a oferta desses medicamentos, na
maioria das vezes negligenciados, na tentativa de minimizar os impactos que sua auséncia no mercado pode
causar a saude publica. De acordo com o 84°, do Art. 9° da Resolugdo RDC n° 35, de 15 de junho de 2012, nos
casos em que a inviabilidade da venda do medicamento de referéncia for causada por auséncia de estoque,
excepcionalmente, a Anvisa podera autorizar sua aquisi¢ao fora do territdrio nacional, quando couber, desde que
seja um medicamento produzido no mesmo local de fabricacdo do medicamento de referéncia registrado pela
Anvisa no Brasil. Ressaltamos que essa possibilidade é limitada a medicamentos em situacao regular na Anvisa
e que ndo estejam em suspensdo temporaria de fabricacdo, fabricados exclusivamente para utilizagdo em
hospitais, demais estabelecimentos de servigos de sadde, ou para atender a programas de governo. Diante
desse contexto, sugerimos a proposta de Instrucdo Normativa dispondo sobre o estabelecimento de
procedimentos utilizados nos casos de medicamentos de referéncia indisponiveis para comercializacdo em
territdrio nacional.

3. Objetivos da Intervencao Regulatoria:

Diante da auséncia de um medicamento de referéncia no mercado nacional, a intervencéo regulatéria tem como
objetivo propor estratégias para a aquisicdo desse medicamento em outros mercados, a retomada de
comercializagdo ou a substituicdo desse medicamento na lista de referéncias, possibilitando sua disponibilizacédo
as empresas interessadas no desenvolvimento de medicamentos genéricos ou similares.

4. Analise de Impacto da Proposta:

4.1 Impactos para o Setor Regulado:
Entende-se por Setor Regulado: Empresas produtoras de medicamentos genéricos e similares.

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 Informagfes, Indicador de
ObrigacBes para Exercicio de Atividades, Indicador de Infraestrutura e Indicador de Recursos Humanos.

a) Indicador de Prestacao de Informagdes:

A proposta de alteragdo do Art 9° da RDC 35/2012 passa a empresa detentora do registro do medicamento de
referéncia o 6nus de assegurar que se frata de um medicamento com as mesmas caracteristicas do
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medicamento registrado na Anvisa. Dessa forma, essa informacéo seria passada a area técnica pela empresa
detentora do medicamento de referéncia, ndo sendo necessaria a prospecc¢ao dessa informagéo.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Simplifica os processos
quanto a obrigacdo de producdo, guarda, e envio de informacBes a autoridade sanitaria, ou obrigacbes de
prestacao de informacdes a terceiros.

b) ObrigacOes para o Exercicio de Atividades:

A proposta de alteracdo do Art 9° da RDC 35/2012 abre o precedente para que a empresa detentora do registro
do medicamento de referéncia solicite a priorizacdo de uma avaliacdo pds registro. Dessa forma, apesar de gerar
mais uma etapa de avaliacédo, a peticdo apenas trocaria de lugar na fila de analises, desde que agilizasse a
disponibilizacdo do medicamento de referéncia as empresas interessadas no desenvolvimento de medicamentos
genéricos ou similares.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Cria novas obrigacdes
relacionadas ao exercicio de atividades tais como licencas, concessdes, permissdes ou autoriza¢des, as quais
obtém resposta automatica da ANVISA.

c) Infraestrutura:

A proposta néo cria a necessidade de infraestrutura diferente da que ja é utilizada atualmente. As solicitacdes
sdo feitas por peti¢éo e toda a tramitagéo é realizada por Datavisa.

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:

De acordo com a proposta, a avaliacdo das demandas referentes a medicamentos de referéncia ausentes do
mercado continuara sendo exercido pelo mesmo quantitativo de pessoas que o faz atualmente.

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
dimenséao 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 os impactos por indicador.

Tabela 2: Painel de Impactos sobre o Setor Regulado

Impactos sobre o Setor Regulado Impacto sobre o Setor Regulado

R 52

Negativo Toleravel

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

Para esta dimensao de analise, 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:

Despesas com diarias, passagens e/ou custeios ndo estdo previstas na Resolucdo 35/2012, mesmo apdés a
alteracao do Art 9°.

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 néo cria necessidades de infraestrutura T diferente da que ja é utilizada atualmente. As solicitacGes
sdo feitas por peti¢éo e toda a tramitacéo € realizada por Datavisa.

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

De acordo com a proposta, a avaliagdo das demandas referentes a medicamentos de referéncia ausentes do
mercado continuara sendo feita utilizando a mesma infraestrutura fisica de atualmente.

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:

De acordo com a proposta, a avaliacdo das demandas referentes a medicamentos de referéncia ausentes do
mercado continuara sendo exercida pelo mesmo quantitativo de pessoas que o faz atualmente.

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 fiscalizacdo e monitoramento das acdes decorrentes da
regulacao.

e) Arrecadacao:

As peticdes referentes a Medicamentos de Referéncia sdo isentas e a proposta de alteracdo do Art 9° da RDC
35/2012 né&o prevé a criacdo de nenhuma arrecadacéo.

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 anélise 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 3: Painel de Impactos sobre a Anvisa

Impactos sobre a Anvisa Impacto sobre a Anvisa
D[RS Infra Estrutura nira Estrudu
arsis m Exceto T Rumanos

-228 115

Ndo ha impacto

CONCLUSAO: A proposta ndo 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:

Despesas com diarias, passagens, material de consumo servicos de terceiros e gastos com obras de
conservagao nao estao previstas na Resolugao 35/2012, mesmo apoés a alteragéo do Art 9°.

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:

De acordo com a proposta, a avaliacdo das demandas referentes a medicamentos de referéncia ausentes do
mercado continuara sendo feita utilizando a mesma infraestrutura de atualmente.

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:

De acordo com a proposta, a avaliagdo das demandas referentes a medicamentos de referéncia ausentes do
mercado continuara sendo exercida pelo mesmo quantitativo de pessoas que o faz atualmente.

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 fiscalizacdo e monitoramento das a¢fes decorrentes da
regulacéo.

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 o SNVS e um semaforo de visualizacao que representa os impactos por indicador.
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Tabela 4: Painel de Impactos sobre o0 SNVS

Impactos sobme o SNVS Impacto sobre o SNVS

Inifra Fecursca
Exribuna Hurmnza
25

[Frep——
s
l I l i . -
Mdo ha 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 cidadao: Indicador de Disponibilidade, Indicador de Nivel de Informacao,

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

A proposta de alteragdo do Art 9° da RDC 35/2012 cria estratégias para possibilitar a aquisicdo de
medicamentos de referéncia ausentes no mercado nacional, fazendo com que esses medicamentos sejam
disponibilizados as empresas interessadas no desenvolvimento de medicamentos genéricos ou similares. O
registro de genéricos e similares aumenta o acesso da populacdo a esses medicamentos, tendo em vista que,
além de aumentar a oferta, os precos praticados sdo, por lei, mais baixos.

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.

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

As informacfes referentes a medicamentos de referéncia ausentes do mercado séo publicas e disponiveis a
guem as solicitar. A proposta de alteragdo ndo prevé a alteracdo do nivel de informagGes para os bens e
servigos disponiveis para o cidadéao.

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 servigos disponiveis para o cidadao.

c) Rotina:
A proposta ndo altera a rotina dos cidaddos por ndo estar relacionada diretamente ao acesso a bens e servicos.
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:

A proposta ndo altera pregos de bens e servicos para os cidadaos diretamente. No entanto, a proposta esta
relacionada ao acesso a medicamentos de referéncia por parte de empresas interessadas em registrar
medicamentos genéricos e similares, que sdo, por lei, mais baratos, reduzindo, potencialmente, o preco de
medicamentos para os cidadaos.
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Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Tem potencial para
reduzir os precos de bens e servicos para os cidadaos.

e) Risco Sanitério:

A proposta de alteracdo do Art 9° da RDC 35/2012 cria estratégias para possibilitar a aquisicdo de
medicamentos de referéncia ausentes no mercado nacional, fazendo com que esses medicamentos sejam
disponibilizados as empresas interessadas no desenvolvimento de medicamentos genéricos ou similares. Dessa
forma, diminui-se a chance de faltar medicamentos importantes para determinada enfermidade e da populacéo
ser exposta a evento danoso.

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

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 os cidaddos e um seméforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador.

Tabela 5: Painel de Impactos sobre os Cidad&os

Impacto sobre o Cidadao

Impactos sobre o Cidadio
Dispanibilidade :::_ Potine Frem Fimco Sanitiric 44

Positive

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

A proposta tem o
potencial de impactar:

Sim/Nao

Efeitos Positivos:

Efeitos Negativos:

Micro e pequenas
empresas?

nao

Sistema Unico de
Saude?

sim

A proposta de altera¢éo do Art 9° da RDC 35/2012 cria
estratégias para possibilitar a aquisicdo de medicamentos de
referéncia ausentes no mercado nacional, fazendo com que
esses medicamentos sejam disponibilizados as empresas
interessadas no desenvolvimento de medicamentos
genéricos ou similares. De acordo com a Lei 9787/1999 Art.
3°, “as aquisi¢des de medicamentos, sob qualquer
modalidade de compra, e as prescricdes médicas e
odontolégicas de medicamentos, no &mbito do Sistema Unico
de Saude - SUS, adotarédo obrigatoriamente a Denominacao
Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a Denominagao
Comum Internacional (DCI). § 2° Nas aquisi¢bes de
medicamentos a que se refere o caput deste artigo, o
medicamento genérico, quando houver, tera preferéncia
sobre os demais em condi¢des de igualdade de preco”.
Dessa forma, o favorecimento na producéo de medicamentos
genéricos gera efeitos positivos no Sistema Unico de Saude.

A proposta ndo gera efeitos
negativos no &mbito do
Sistema Unico de Saude.

Populagdes vulneraveis?

sim

A proposta de altera¢é@o do Art 9° da RDC 35/2012 cria
estratégias para possibilitar a aquisicdo de medicamentos de
referéncia ausentes no mercado nacional, fazendo com que
esses medicamentos sejam disponibilizados as empresas
interessadas no desenvolvimento de medicamentos
genéricos ou similares. Levando em consideracdo que
cidaddos enfermos séo considerados populacao vulneravel,
aumentando seu acesso a medicamentos, seja por aumentar
a quantidade de medicamentos registrados, seja por
disponibilizar medicamentos a precos mais baixos, como é o
caso de medicamentos genérico e similares, estaremos
gerando efeitos positivos nessa populacéo.

A proposta néo gera efeitos
negativos em populagées
vulneraveis.

Outros érgéos da
administragdo publica?

sim

O Ministério da Saude é o 6rgao do Poder Executivo Federal
responsavel pela organizagéo e elaboracao de planos e
politicas publicas voltadas para a promocao, prevencao e
assisténcia a saude dos brasileiros. O acesso a
medicamentos por parte da populacéo esta constantemente
ligado as politicas publicas conduzidas pelo ministério. A
proposta de alteragdo do Art 9° da RDC 35/2012 cria
estratégias para possibilitar a aquisicdo de medicamentos de
referéncia ausentes no mercado nacional, fazendo com que
esses medicamentos sejam disponibilizados as empresas
interessadas no desenvolvimento de medicamentos
genéricos ou similares. Dessa forma, ao favorecer a producao
de medicamentos genéricos, a proposta de regulamentacao
gera impactos positivos na atuacao do Ministério da Saude.

A proposta néo gera efeitos
negativos em outros 6rgéos
da administracdo publica.

Politicas publicas?

sim

A criacdo dos Medicamentos Genéricos é parte de uma
Politica Publica com principal objetivo de garantir o acesso da
populacéo brasileira aos medicamentos essenciais por um
preco reduzido e a0 mesmo tempo com suas necessarias
segurancga e eficacia. A proposta de alteragédo do Art 9° da
RDC 35/2012 cria estratégias para possibilitar a aquisicdo de
medicamentos de referéncia ausentes no mercado nacional,
fazendo com que esses medicamentos sejam
disponibilizados as empresas interessadas no
desenvolvimento de medicamentos genéricos. Dessa forma,
ao favorecer a producdo de medicamentos genéricos, a
proposta de regulamentacéo gera impactos positivos em
politicas publicas.

A proposta ndo gera efeitos
negativos em politicas
publicas.

Comeércio Exterior?

Meio ambiente?

Outros grupos?
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5. Plano de Implantacéao da Proposta:

Nao ha prazo para adaptacdo. Justificativa: A proposta de alteracéo do Art 9° da RDC 35/2012 nao prevé prazo
de adaptacdo para o seu cumprimento, no entanto, todos os dispositivos especificam os prazos necessarios para
disponibilizacdo de informagdes por parte das empresas detentoras do registro de medicamentos de referéncia.

6. Monitoramento e avaliacao:

Indicador: A regulacdo proposta serd monitorada pela avaliagdo do percentual de aquisicdes de medicamentos
de referéncia ausentes no mercado.

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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APENDICE
Painel de Impactos

Grupos Afetados Indicadores

SETOR
REGULADD

Mesta dimensso aval@m-
e o efeito proposta

de atuag 1
sobre a5 empresas | Setor
Rezuladc).

Nesta dimensso avaliam-
se o5 efeitos da proposta
de atuacao regulabona
sobre 2 Amencia Nacional
de VigikEincis Sanitarni
[ANVISA).

SNVS*

Mests dimensao avalizm-
se o5 efeitos da proposts
de atuacso regulsbona

sobre o Sistema Nadonal

Pre;hg'u-dt E:ﬂ'unu-dl:

Dsp-ez |r|fr.==tr|.|t|ll |rI‘FI'lEtI'I.I1.'I.I'I Recursos
Recursos

Humanos
Despeses
Infraestruturs
Gerais Husmesnos

Ei:p-u-ruhichde

Sanitaric

impacto por

8 %
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FAZ

upos afetados

Minimoc -225

Mantimo: 270

Statues Do 535
MNegativo Toleravel
Pontuacdo: Minimeoc -228

Maximo: 115
25 Status Duwoc 25

MN3o haimpacto

113

Pontuacdo:  Minime: -357

Macimo: 321
25 Statws Dwo: 25

MN3o haimpacto

Pontuacdao: Minime: -203

Maimeo: 152
4 4 Statws Do 11

Positivo
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