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1. Consideracdes Metodologicas:

A Andlise de Impacto Regulatério (AIR) pode ser definida como um processo de gestdo regulatoria 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, 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, 0 mapeamento de impactos de uma proposta de atuacao
da ANVISA em grupos potencialmente afetados — Setor Regulado, ANVISA, Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS) e Cidadao. 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 propdsito, portanto, é de auxiliar os tomadores de decisdo em situa¢des 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), 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 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.

Classificacdo do

Descricao
Impacto
Impacto Negativo A proposta apresenta repercusséo negativa para os agentes afetados. Espera-
se que 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 0s
agentes avaliados sejam indiferentes & proposta.
Impacto Positivo A proposta apresenta repercussao positiva para os agentes afetados. Espera-
se que o0s 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 identificagdo dos principais elementos da proposta que oferecem impactos a
sociedade e, desta maneira, pode indicar medidas de mitigacéo.

O REMAI sera preenchido com as informacgdes prestadas no Formulario de Anélise 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 opgOes 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:

Estudos de equivaléncia terapéutica de medicamentos sdo provas essenciais para o registro de medicamentos
genéricos e similares, uma vez que demonstram comparabilidade de eficacia e seguranga entre 0 medicamento a
ser registrado e o medicamento de referéncia que foi submetido a estudos clinicos completos. Diferentemente de
outros tipos, os medicamentos inalatérios orais e medicamentos nasais devem demonstrar equivaléncia
terapéutica ndo s6 quando a sua formulacdo, mas também quanto ao dispositivo e, portanto, os estudos sdo mais
especificos e complexos. A Anvisa ainda ndo possui uma resolucao que estabelece quais os estudos e os critérios
de aceitacdo para a demonstracdo de equivaléncia terapéutica desses produtos. Além disso, esses requisitos ndo
sdo harmonizados internacionalmente e, por isso, a Anvisa tem tomado decisdes caso-a-caso para as propostas
submetidas por empresas fabricantes desse tipo de produto. A auséncia de uma normativa clara por parte da
Anvisa gera, portanto, inseguranga tanto ao setor regulado quanto a populagédo quanto ao registro desses produtos
como genéricos ou similares.

3. Objetivos da Intervencao Regulatoria:

Elaboragdo de Resolucdo que determina os critérios para demonstracdo de equivaléncia terapéutica de
medicamentos inalatérios orais e medicamentos nasais.

4. Analise de Impacto da Proposta:

4.1 Impactos para o Setor Regulado:
Entende-se por Setor Regulado: IndUstrias Farmacéuticas.

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

a) Indicador de Prestacao de Informacgdes:

A proposta define os estudos de comparabilidade in vitro e in vivo necesséarios para comprovacao de seguranca e
eficdcia de medicamentos inalatdrios orais e medicamentos nasais. Até 0 momento, esses estudos ndo estavam
definidos por meio de resolucéo.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Cria obrigacdes
relacionadas a producéo, guarda, e envio de informag¢fes a autoridade sanitaria, ou a terceiros, em uma situacao
que nao possui as obrigacdes citadas.

b) ObrigacOes para o Exercicio de Atividades:

Trata-se de requisitos para o registro de medicamentos. Nao esta relacionada as atividades de estabelecimentos.

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 licengas, concessées, permissées ou autorizagdes.

c) Infraestrutura:

Trata-se de requisitos para o registro de medicamentos. Nao esta relacionada a necessidade de infraestrutura
especifica.

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.
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d) Recursos Humanos:
Trata-se de requisitos para o registro de medicamentos. N&o esta relacionada a alocacao de Recursos Humanos.

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

Para facilitar a visualizacdo do Impacto Regulatério obtido pela analise 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 visualizacdo 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
Prestagio de Obrigagdes
Womsgoes  PSRENTCD g Estutur Racurson 39

I I I I -225

MNegativo Toleravel

CONCLUSAO: A proposta apresenta Impacto Negativo Toleravel para o Setor Regulado.

4.2 Impactos para a Anvisa:

Para esta dimensdo 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 Arrecadacéo.

a) Custos ou despesas gerais:

Trata-se de requisitos para o registro de medicamentos. Nao esta relacionada a despesas com diarias, passagens
e/ou Despesas de Custeio.

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

b) Infraestrutura de TI:

Trata-se de requisitos para o registro de medicamentos. N&o esta relacionada & necessidade de infraestrutura de
TI.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Nao ha tendéncia de
alterar a necessidade de infraestrutura Tl (software, hardware ou qualquer outra estrutura diretamente relacionada
aTI).
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c) Infraestrutura fisica (exceto TI):

Trata-se de requisitos para o registro de medicamentos. N&o esta relacionada a necessidade de infraestrutura
fisica.

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:

Trata-se de requisitos para o registro de medicamentos. N&o esta relacionada a atividades relacionadas a
fiscalizag@o e monitoramento.

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 fiscalizacéo e monitoramento das acdes decorrentes da regulacao.

e) Arrecadacgéo:
Trata-se de requisitos para o registro de medicamentos, contudo néo altera a arrecadacéo de taxas.

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

Para facilitar a visualizagdo do Impacto Regulatério obtido pela analise 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 visualiza¢do que representa os impactos por indicador.

Tabela 3: Painel de Impactos sobre a Anvisa

Impacto sobre a Anvisa
Impactos sobre a Anvisa

Deapseas Infre Estrutura Infra Estrutura Recursos
Gerals m {Excato T1) Humanos Amecadagho 25

-228 115

N&o ha impacto

CONCLUSAO: A proposta ndio apresenta impacto para a Anvisa.

4.3 Impactos para o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria - 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:

Trata-se de requisitos para o registro de medicamentos. Nao esta relacionada a despesas com diarias, passagens
e/ou Despesas de Custeio.
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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, servigos de terceiros e gastos com obras de conservagao.

b) Infraestrutura:

Trata-se de requisitos para o registro de medicamentos. Nao esta relacionada a necessidade de infraestrutura
especifica.

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:

Trata-se de requisitos para o registro de medicamentos. Ndo esta relacionada a necessidade de recursos
humanos.

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 a¢Ges decorrentes da regulagéo.

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

Tabela 4: Painel de Impactos sobre o SNVS

Impactos sobre o SNVS Impacto sobre o SNVS
D
Garals Estrutura Humanos

N3do ha impacto

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto para o SNVS.

4.4 Impactos para o Cidad&o:
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 Informacéo, Indicador
de Rotina, Indicador de Precos e Indicador de Risco Sanitério.

a) Disponibilidade:

Ao definir os critérios para a demonstragéo de equivaléncia terapéutica de medicamentos inalatérios orais e nasais,
o registro desse tipo de medicamento é facilitado, ja que as indUstrias dispdem de requisitos claros para aprovagao
junto a ANVISA. Assim, a oferta de produtos dessa categoria para os cidadaos é favorecida.

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 cidadéaos.
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b) Nivel de Informacéo e/ou requisitos de qualidade e seguranca:

Requisitos de equivaléncia terapéutica de medicamentos néo estéo relacionados ao nivel de informagao para os
bens e servicos disponiveis para o cidadao.

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

c) Rotina:

Ao definir os critérios para a demonstracéo de equivaléncia terapéutica de medicamentos inalatérios orais e nasais,
o registro desse tipo de medicamento é facilitado, ja que as indUstrias dispdem de requisitos claros para aprovagao
junto a ANVISA. Assim, a oferta de produtos dessa categoria para os cidaddos é favorecida.

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 servigos.

d) Precos de bens e servigos:

Ao definir os critérios para a demonstracéo de equivaléncia terapéutica de medicamentos inalatérios orais e nasais,
o0 registro desse tipo de medicamento é facilitado, j& que as indUstrias dispdem de requisitos claros para aprovacao
junto a ANVISA. Assim, a oferta de produtos dessa categoria para os cidadédos é favorecida, podendo impactar na
reducéo dos precos desses produtos.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Tem potencial para reduzir
0s precos de bens e servigcos para os cidadaos.

e) Risco Sanitario:

Ao definir os critérios para a demonstragéo de equivaléncia terapéutica de medicamentos inalatérios orais e nasais,
o risco de comercializagdo desses medicamentos sem eficacia e segurangca comprovada € diminuido.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Diminui/Elimina a
exposicdo da populacdo a evento danoso catastrofico.

Para facilitar a visualizacdo do Impacto Regulatério obtido pela analise dentro das faixas de escores da dimensao
estudada, foi construido um painel o qual representa graficamente o locus do impacto da proposta hormativa sobre
os cidadédos e um seméforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador.

Tabela 5: Painel de Impactos sobre os Cidadéos

Mapocios sobse o Cidado Impacto sobre o Cidaddo

Dispon il kdade hm:;!o Rotina Prago Rizco Sanitaro
97
J OO0 -
Positivo

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

Micro e pequenas néo - -
empresas?
Sistema Unico de sim Promover o registro de N&o se aplica.
Saude? medicamentos inalatérios orais e
nasais, oferecendo mais opcdes
terapéuticas.
Populag8es vulneraveis? sim Promover o registro de N&o se aplica.
medicamentos inalatérios orais e
nasais, oferecendo mais opc¢des
terapéuticas.
Outros 6rgéos da nao - -
administracdo publica?
Politicas publicas? sim Promover o registro de N&o se aplica.
medicamentos inalatérios orais e
nasais, oferecendo mais opg¢des
terapéuticas.
Comeércio Exterior? nao - -
Meio ambiente? nao - -
Outros grupos? nao - -

5. Plano de Implantacéo da Proposta:

N&o ha prazo para adaptacdo. Justificativa: Conforme definido na Minuta, as peticdes de concesséo de registro e
pos-registro de medicamentos nasais e inalatérios protocoladas antes da data de publicac@o desta Resolugéo, ou
gue ja se encontram em analise na Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED), serdo analisadas conforme as
Resolugdes Vigentes a época do protocolo.

6. Monitoramento e avaliacéo:

N&o ha previsdo de indicador de monitoramento do desempenho da proposta. Justificativa: Por se tratar de uma
norma de adequacado de registro, entendemos que ndo é necessaria a construcdo de indicadores para essa
proposta.

7. Encaminhamentos:

Encaminhe-se ao Gerente-Geral ou Equivalente para analise 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
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De acordo. Encaminhe-se a Procuradoria para andlise juridica da minuta de ato normativo.

Data / /

Assinatura do Diretor Relator
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Grupos Afetados Indicadores

Prestagdode Exerciciode Recursos

SETOR
REGULADO

Nestadimensdo avaliam-
se os efeitos daproposta
de atuacgdo regulatéria
sobre as empresas (Setor
Regulado).

ANVISA

Nesta dimensdo avaliam-
se os efeitos da proposta
de atuacgdo regulatéria
sobre a AgénciaNacional
de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA).

SNVS*

Nesta dimensdo avaliam-
se os efeitos da proposta
de atuacgdo regulatéria
sobre o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria
(SNVS), exceto Anvisa.

CIDADAO

Nestadimensdo de
analise, avaliam-se os
efeitos dapropostade
atuagdo regulatdriasobre
os cidaddos.

Informagdes  Atividades Humanos

Despesas Infraestrutura Infraestrutura Recursos

Gerais Tl

Despesas
Gerais

Nivel de

Disponibilidade ~
Informagao

APENDICE
Painel de Impactos

impacto por grupos afetados

55 Pontuagdo:  Minimo: -225

100
Maximo: 270
Status Quo: 55

Negativo Toleravel

Infraestrutura

270

g Pontuagdo: Minimo: -228
25 Méximo: 115
StatusQuo: 25
100

N3ao ha impacto

. Arrecadagdo
Fisica Humanos 228 115
Pontuagao: Miimo: -567
Maximo: 321
5 StatusQuo: 25
infracstrutura  RECUTSOS N3ao ha impacto
Humanos
Pontuagdo: Minimo: -203
Méximo: 152
7 StatusQuo: 11
. Risco Positivo
Rotina Pregos ]
Sanitario
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