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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 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.

Classificacdo do

Descricao
Impacto
Impacto Negativo A proposta apresenta repercusséo negativa para os agentes afetados. Espera-
se que o0s 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 & 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 informacdes 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 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. Definicdo do Problema:

A Resolugédo - RDC n° 151/2001, foi criada pela Anvisa na época em que a Agéncia tinha como escopo de trabalho
tanto a atuacdo nas politicas de sangue nacional, quanto a atuacéo na coordenacdo das agbes do SNVS nas
inspecdes sanitarias e demais atividades relacionadas a verificagdo das condigGes técnicas e operacionais dos
servicos de hemoterapia do Brasil (bancos de sangue, agencias transfusionais, nacleos de hemoterapia, entre
outros). Esta norma descreve os niveis de complexidade dos servicos de hemoterapia e ainda lista as atividades
que cada nivel de complexidade pode desempenhar. Ocorre que na descricdo de um dos tipos de servico de
hemoterapia, a unidade de coleta, existe a restricdo de que a coleta externa por unidades méveis (como énibus
por exemplo) s6 podera ser realizada por servicos de hemoterapia publicos ligados a um servico de hemoterapia,
devendo encaminhar o sangue total para processamento e realizacdo dos testes imuno-hematol6gicos e de
triagem laboratorial dos marcadores para as doencas infecciosas a um Servico de Hemoterapia de referéncia. A
Sociedade Brasileira de Hematologia e Hemoterapia - SBHH (hoje Associacdo Brasileira de Hematologia e
Hemoterapia - ABHH), apresentou Mandado de Seguranga (processo n°2001.34.00.030199-0), impetrado contra
o Diretor Presidente da Anvisa na época. O Mandado foi emitido pela 22 Vara Federal em 27 de maio de 2003,
alegando que o referido ato normativo limitava a atuacdo das entidades privadas na execucdo das atividades
hemoterapicas, o que violaria a Constituicdo Federal, da Lei 10.205 e os principios das hierarquias das leis, livre
iniciativa e livre exercicio da profissdo. Porém, a Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos da Anvisa ndo
tinha conhecimento do referido Mandado, uma vez que ndo havia se deparado com nenhum questionamento a
respeito do cumprimento da RDC 151/2001 quanto a aplicagdo do disposto na norma, até que em meados de
dezembro de 2016, tomou conhecimento através da Vigilancia Sanitaria do Estado de Sao Paulo, que ao
desempenhar suas atividades de inspecédo identificou que alguns servicos de hemoterapia privados estavam
promovendo a coleta externa movel, o que até entdo era de conhecimento da vigilancia sanitaria como algo
vedado. Foi entdo quando foi apresentado tal mandado. Ao tomar conhecimento do mandado a Geréncia de
Sangue, Tecidos, Células e Orgdos - GSTCO solicitou a Procuradoria da Anvisa que se posicionasse sobre o
assunto e esclarecesse a situacdo a fim de tomar a melhor conduta possivel para o caso. Em 29 de mar¢o de
2017 a Procuradoria exarou a Nota 00076/2017/CAJUD/PFANVISA/PGF/AGU, esclarecendo que a Anvisa havia
recorrido em todas as instancias superiores possiveis e tendo em vista o transito em julgado ocorrido no processo
judicial, ndo haveria mais como alterar o contetido exarado na sentenca. Assim a Anvisa deveria acatar o mandado
gue liberava a coleta externa movel por servicos de hemoterapia privados. Ainda, a Procuradoria ressaltou que
apenas os servi¢cos de hemoterapia associados a SBHH (ABHH) seriam abarcados pelo comando judicial exarado
na sentenga, tendo em vista que a sentenc¢a s produziria efeitos para os associados. A alteracéo do texto da RDC
151/2001 sera realizada de maneira a tornar claro que ambos os servigos de hemoterapia, publicos e privados,
poderdo executar a coleta externa mével, e ndo s6 os associados a SBHH (hoje ABHH). Esta medida ndo tem
impacto do ponto de vista sanitario, uma vez que as medidas adotadas e critérios estabelecidos para a fiscalizagédo
tanto de servi¢cos de hemoterapia publicos quanto para servi¢cos de hemoterapia privados sdo 0s mesmos, ou seja,
ambos estdo sujeitos a cumprir 0 que regem as normas sanitarias no mesmo grau de obrigacéo.

3. Objetivos da Intervencéo Regulatoria:

O objetivo é transpor a liberacdo da coleta externa mével de sangue total, na doacdo de sangue, para todos os
servicos de hemoterapia privados, e ndo apenas para os servicos de hemoterapia privados associados a SBHH
(Sociedade Brasileira de Hematologia e Hemoterapia) como impds o0 mandado de seguranga n° 20013400030199-
0.

4. Analise de Impacto da Proposta:

4.1 Impactos para o Setor Regulado:
Entende-se por Setor Regulado: Servicos de Hemoterapia (Bancos de sangue) de natureza privada.

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 Informacgdes, Indicador de Obrigagfes
para Exercicio de Atividades, Indicador de Infraestrutura e Indicador de Recursos Humanos.
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a) Indicador de Prestacao de Informacgdes:

Jéa existe a obrigatoriedade de comunicacao a vigilancia sanitaria para toda a coleta externa realizada em unidade
movel, quando se trata de servicos de hemoterapia de natureza publica, de acordo com o Artigo 43 da RDC n°
34/2014.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: N&o altera os processos

ligados a obrigacdo de producado, guarda, e envio de informacdes a autoridade sanitaria, ou obrigacbes de
prestacéo de informacdes a terceiros.

b) Obrigacdes para o Exercicio de Atividades:

Ja existe a obrigatoriedade de comunicacéo a vigilancia sanitaria para toda a coleta externa realizada em unidade
movel, quando se trata de servicos de hemoterapia de natureza publica, de acordo com o Artigo 43 da RDC n°
34/2014. Com a inclusé@o dos servicos de hemoterapia privados na coleta externa mdvel a vigilancia sanitaria
poderé receber uma maior demanda de comunicados para aprovagédo da infraestrutura disponivel.

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, concessoes, permissdes ou autorizagdes.

c) Infraestrutura:

Com a possibilidade de realizar coleta externa de sangue total utilizando unidades de coleta externa mével, o
servico de hemoterapia privado passara a utilizar infraestrutura e equipamentos apropriados para atividade
pretendida, caso seja do interesse do regulado realizar tal tipo de coleta.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Aumenta/cria a
necessidade de infraestrutura especifica de pequeno porte para atendimento do regulamento (pequenos espacos
fisicos, software, equipamentos de informéatica etc).

d) Recursos Humanos:

Como se trata de uma nova atividade que poderd ser explorada pelo servico de hemoterapia privado,
provavelmente ele precisara de mais pessoas devidamente treinadas a realizar a coleta externa por meio de
unidades movel.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Cria a necessidade de
ampliacdo e treinamento intensivo do quadro de funcionarios, ou a terceirizacdo para o cumprimento da
regulamentacéao.

Para facilitar a visualizagao 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 normativa sobre
as empresas e um semaforo de visualizacdo que representa os impactos por indicador.
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Tabela 2: Painel de Impactos sobre o Setor Regulado

impacios sobre o Setor Regulade Impacto sobre o Setor Regulado
Obrigagaies
i i para Exerciclo s Estrtura Racursos -42
Negativo
CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto negativo 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 Arrecadacao.

a) Custos ou despesas gerais:

A fiscalizagdo de servicos de hemoterapia ja faz parte do escopo de atuacdo da Anvisa, seja para 0S Servigos
publicos, seja para 0s servi¢os privados.

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:

A alteracdo do item 5, art. 3° da RDC 151/01 ndo requer alteracéo na infraestrutura de Tl da Anvisa.

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.

c) Infraestrutura fisica (exceto TI):

A alteracdo do item 5, art. 3° da RDC 151/01 n&o requer alteracéo na infraestrutura da Anvisa.

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

d) Recursos Humanos:
Para a Anvisa ndo havera necessidade de adquirir mais pessoal, uma vez que as agfes sdo tomadas a nivel local.

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¢c6es decorrentes da regulacéo.
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e) Arrecadacao:

Nao havera criacdo de taxas, uma vez que a atividade de fiscalizacdo de servicos de hemoterapia ja esta
implementada na Anvisa.

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

Para facilitar a visualiza¢do 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
a Anvisa e um semaforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador.

Tabela 3: Painel de Impactos sobre a Anvisa

Impacto sobre a Anvisa

Impactos sobre a Anvisa

Daapasas Infra Esfrutura Infra Estrutura Rec
Garals m \Exceto 1) rpkinatds Amscadagao 25

-228 115

MN&ao 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:
A atividade de fiscalizacao ja faz parte da atuacao do 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 conservacéao.

b) Infraestrutura:
O SNVS pode utilizar a estrutura ja existente.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador €: N&o altera a necessidade
de infraestrutura especifica para atendimento do regulamento.

c) Recursos Humanos:

Podera haver aumento na demanda de solicitagdo de aprovacdo da estrutura fisica para coleta externa movel
advinda do setor privado que realiza coleta externa de sangue total por meio de unidades de coleta externa movel.
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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 fiscalizagdo e monitoramento das a¢8es decorrentes da regulacdo, ndo
exigindo expansé&o do n° de servidores.

Para facilitar a visualizagdo 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
0 SNVS e um seméaforo de visualizacdo que representa os impactos por indicador.

Tabela 4: Painel de Impactos sobre o0 SNVS

Impactos sobre o SNVS Impacto sobre o SNVS
D
Gorals Estamines prmanoa
0

-567

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto negativo toleravel para o SNVS.

Negativo Toleravel

4.4 Impactos para o Cidadéo:
Para esta dimensdo de analise, foram estabelecidos quatro indicadores para fins de avaliagdo dos impactos

esperados da proposta sobre o cidad&o: Indicador de Disponibilidade, Indicador de Nivel de Informacéo, Indicador
de Rotina, Indicador de Precos e Indicador de Risco Sanitario.

a) Disponibilidade:

Aumenta-se o nimero de servigcos de hemoterapia que poderdo realizar coleta externa de sangue total por meio
de unidades de coleta externa mével.

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 Informacéo e/ou requisitos de qualidade e seguranca:
Nao altera o nivel de informacéo prestada, pois a atividade de coleta externa de sangue total ja existe.

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 cidadao.

c) Rotina:
A doacdo de sangue é um ato de altruismo, onde parte apenas da vontade do doador doar seu sangue.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Nao altera a rotina.
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d) Precos de bens e servigos:

Nao ha comercializagcao do sangue total doado em doagdes de sangue no Brasil, muito menos repasse financeiro
a quem doa.

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:
Os controles sanitarios aplicaveis a doacao de sangue ja estao bem estabelecidos.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: N&o altera o risco sanitario
relacionado ao consumo de bens e servicos.

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 hormativa sobre
os cidadados e um seméforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador.

Tabela 5: Painel de Impactos sobre os Cidad&os

impacios sobre o Cidaddio Impacto sobre o Cidad3do
18
Disponitikiads nm-?uo Rotina Proge Risco Sanitario
AL EJ EIED - ¢
Positivo
CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto positivo para os cidad&os.
4.5 Outros impactos:
A proposta tem o Sim/Nao Efeitos Positivos: Efeitos Negativos:
potencial de impactar:
Micro e pequenas néo - -
empresas?
Sistema Unico de n&o - -
Salde?
Populagdes vulneraveis? nao - -
Outros 6rgédos da nao - -
administracdo publica?
Politicas publicas? nao - -
Comércio Exterior? nao - -
Meio ambiente? nao - -
Outros grupos? nao - -
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5. Plano de Implantacéao da Proposta:

Nao ha prazo para adaptacdo. Justificativa: Ndo ha necessidade de uma programacéo para implementacao da
medida, uma vez que é uma atividade opcional ao servigco de hemoterapia privado realizar a coleta externa de
sangue total por meio de unidades de coleta mével.

6. Monitoramento e avaliacao:

Nao ha previsao de indicador de monitoramento do desempenho da proposta. Justificativa: A alteracdo da norma
visa a ampliagdo de uma atividade que € opcional ao servigco de hemoterapia privado, de realizar ou ndo a coleta
externa de sangue total por meio de unidades de coleta moével. Ndo ha necessidade de medir esta adeséo.

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 Indicadores

SETOR
REGULADO

Nesta dimensdo avaliam-
se os efeitos da proposta
de atuagdo regulatéria
sobre as empresas (Setor
Regulado).

ANVISA

Nestadimensdo avaliam-
se os efeitos daproposta
de atuacdo regulatéria
sobre a Agéncia Nacional
de VigilanciaSanitéria
(ANVISA).

SNVS*

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

CIDADAO

Nestadimensdode
andlise, avaliam-se os
efeitos dapropostade
atuagdo regulatériasobre
os cidaddos.

Prestagdo de
Informagdes

Exerciciode
Infraestrutura

Atividades

Despesas Infraestrutura Infraestrutura Recursos

APENDICE
Painel de Impactos

impacto por grupos afetados

55 Pontuagao:

-42

Minimo: -225
Maximo: 270
StatusQuo: 55

100

Recursos
Humanos

Negativo

270

Pontuacao:

25

Minimo: -228
Maximo: 115
Status Quo: 25

Nao ha impacto

Gerais Tl Fisica Humanos U ECE
Pontuagdo: Minimo: -567
Maximo: 321
Status Quo: 25
Despe.sas Infraestrutura Recursos Negatlvo Toleravel
Gerais Humanos
Pontuagdo:  Minimo: -203
Maximo: 152
1 StatusQuo: 11
100
Disponibilidade vaeldeN Rotina Precos RI'SC'O. Positivo
Informagdo Sanitario
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