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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:

A necessidade de regulamentacdo especifica sobre etiquetas de rastreabilidade para implantes de quadril,
implantes de joelho e stents cardiacos surgiu com o desenvolvimento do projeto do Registro Nacional de Implantes
(RNI). Sendo que este projeto tem como um dos componentes do sistema informatizado web a rastreabilidade
destes produtos, com a previsdo de identificacdo da etiqueta de rastreabilidade. Em reunido, ocorrida em
31/03/2015, com representantes da SBOT, GHC e GEMAT e GGTPS e UFSC, referente ao produto 05 do projeto
RNI, foram estabelecidos os seguintes entendimentos:

“1. Os dados de rastreabilidade correlatos ao produto de implante serdo obtidos através de sequéncia numérica
padronizada a ser expressa em etiqueta fixada na embalagem do respectivo produto;

2. Serédo duas etiquetas de identificagdo junto a embalagem dos produtos de implante que também servirdo ao
propésito de rastreabilidade;

3. Uma das etiquetas serd a do UDI [com campos e regras de arquitetura pré-estabelecidas pelo IMDRF]. Em
momento oportuno, quando a implementagéo operacional da sequéncia numérica de rastreabilidade de produto
estiver madura também no Brasil, o sistema RNI devera ser capaz de realizar o input de dados expresso nesta
etiqueta via leitor 6ptico. Ressalta-se que esta etiqueta vira do fabricante com estrutura de dados padronizada
conforme diretrizes do UDI/IMDRF;

4. A segunda etiqueta tera suas definigcBes orientadas pela ANVISA aos importadores e ou fabricantes. Esta
etiqueta tera suas regras [tipo de campo, quantidade de campo, forma de preenchimento, ordem de disposicao
dos campos, obrigatoriedade de preenchimento dos campos] deliberados pela ANVISA. Dentre outros, esta
etiqueta tera o propésito de rastrear o produto e respectivos fabricantes e agentes de distribuico;

5. Para atender as tantas variabilidades de segmentos de préteses, conforme 0s entendimentos vigentes, foram
definidos 11 tipos de campos, a saber:

1-TIPO DE COMPONENTE > 2-REGISTRO ANVISA > 3- NOME OU MODELO COMERCIAL DO COMPONENTE
> 4- NOME DE FABRICANTE > 5- NOME DA IMPORTADORA > 6- CODIGO DO COMPONENTE > 7- LOTE > 8-
NUMERO DE SERIE > 9- DATA DE FABRICACAO > 10- PRAZO DE VALIDADE > 11- DATA DE VALIDADE;

6. A principio, a ordem destes campos seguira o que ja foi estabelecido pelos layouts da tela Rastreabilidade [
ANEXO TELA RASTREABILIDADE ]. Todavia, antes que tais regras sejam publicadas por RDC, as regras de
ordem de distribuicdo e da estrutura sequencial destes 11 campos deverdo ser discutidas pelos especialistas
[GGTPS, GGTIN e UFSC] no sentido de que as mesmas venham a ser compativeis com as regras preconizadas
pelo UDI/IMDRF;

7. Além dos 11 campos e respectivas 11 séries numéricas supramencionadas impressos na etiqgueta em linguagem
natural [legivel por humano], tais séries deverdo ser traduzidas e impressas nas etiquetas em formato passivel de
leitura Optica [cédigo de barras, QR-code ou DataMatrix] . O formato para leitura Optica também devera ser
determinado por grupo de especialistas representados pela GGTPS, GGTIN e UFSC; e

8. Dentro do contexto do projeto RNI, em uma primeira etapa, a etiqueta de rastreabilidade de 11 campos arbitrada
pela ANVISA serd dirigida para a area de Artroplastia nos segmentos de quadril e joelho. Sequencialmente, as
mesmas deliberacbes serado dirigidas para a area de cardiologia no segmento de stents."

Ressaltamos que esta proposta de resolucdo nao tratara da etiqueta do UDI, pois sd0 necessarios outros
encaminhamentos prévios como a harmonizacao de nomenclatura de dispositivos médicos.
Esta proposta de norma tratara somente da etiqueta de rastreabilidade para os produtos abrangidos pelo RNI.

Considerando que atualmente ja existem regulamentos que disciplinam as etiquetas de rastreabilidade para
implantes ortopédicos (Resolucdo - RDC n° 59/2008) e materiais implantaveis (Resolu¢do -RDC n° 14/2009), e
que estes regulamentos ndo atendem aos requisitos estabelecidos para as etiquetas de rastreabilidade para o
Projeto RNI, tem-se a necessidade de estabelecer regras especificas para os implantes de quadril, implantes de
joelho e stents cardiolégicos.
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3. Objetivos da Intervencao Regulatoria:

O objetivo principal da proposta é regulamentar a utilizacdo de codigo de barra bidimensional nas etiquetas de
rastreabilidade dos implantes de quadril, implantes de joelho e stents cardiologicos. Desta forma, permitir agilidade
e precisdo para o registro nacional de implantes RNI.

4. Analise de Impacto da Proposta:

4.1 Impactos para o Setor Regulado:
Entende-se por Setor Regulado: IndUstria de produtos para saude, servicos de saude.

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 Informacdes, Indicador de Obrigagdes
para Exercicio de Atividades, Indicador de Infraestrutura e Indicador de Recursos Humanos.

a) Indicador de Prestacao de Informacoes:

Para que as informacdes contempladas na etiqueta de rastreabilidade sejam utilizadas de maneira mais eficaz,
para maior adesdo dos servicos de saude em coletar e preencher adequadamente o formulario do Sistema, e para
diminuicdo de inconsisténcia de informagdes, faz-se necessaria a adequacédo da etiqueta de rastreabilidade
inserindo o cddigo de barras bidimensional. Tal obrigatoriedade deve ser realizada por meio de Resolugdo de
Diretoria Colegiada.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Amplia obrigacdes ja
existentes de producao, guarda, e envio de informagdes a autoridade sanitaria, ou a terceiros.

b) ObrigacOes para o Exercicio de Atividades:

O descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador €: Nao altera obrigacdes relacionadas ao
exercicio de atividades tais como licencas, concessdes, permissfes ou autorizagdes.

c) Infraestrutura:

O setor regulado terd que realizar a aquisi¢do de equipamentos para a inclusdo de cddigo de barras bidimensional
(Datamatrix) como a tecnologia para captura, armazenamento e transmissao eletrénica de dados nas etiquetas de
rastreabilidade de stents cardiol6gicos, implantes de quadril e de joelho. Além disso, as empresas terdo que
estabelecer uma base de dados que permita a realizacdo da correlagdo entre um cédigo identificador do
dispositivo, que permita a identificagdo exclusiva e inequivoca de cada

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 espagos
fisicos, software, equipamentos de informéatica etc).

d) Recursos Humanos:

O descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Nao altera a necessidade de alocacgéo
de RH no desenvolvimento de atividades relacionadas ao cumprimento da regulamentacao.

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
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

Impactos sobre o Setor Regulado Impacto sobre o Setor Regulado
Prestagio de Obrigagdes 75
Ex lel Racursos
Informagtes P‘na:im::“:' Infra Estrutura Humanos

-225

270

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 Arrecadacao.

a) Custos ou despesas gerais:

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 de iniciativa em questao ndo aumenta a necessidade de infraestrutura de Tl. No entanto, tal proposta
somente esta sendo realizada para atendimento a demanda do projeto RNI. Este Gltimo aumenta a necessidade
de infraestrutura de TI, considerando a importancia de manter a interoperabilidade dos Sistemas que serdo
utilizados para o RNI.

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

c) Infraestrutura fisica (exceto TI):

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:

O descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Nao altera a necessidade de RH para
as atividades relacionadas a fiscalizag&o e monitoramento das a¢fes decorrentes da regulagéo.

e) Arrecadacgéo:

O descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Ndo ha tendéncia de alterar a
arrecadacéo de taxas.
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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
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 =]
Deapasas Infra Estrutura Infra Estrutura Rec
Gerals m {Exceto T1) Hur:ll:s: Amecadagao

O
8 @100

-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:

O descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Nao altera a despesa com diarias,
passagens, material de consumo, servigcos de terceiros e gastos com obras de conservacao.

b) Infraestrutura:

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:

O descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Ndo altera a necessidade de RH para
as atividades relacionadas a fiscalizacdo e monitoramento das a¢c6es decorrentes da regulacao.

Para facilitar a visualizagcao 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
0 SNVS e um seméforo de visualizacdo que representa os impactos por indicador.
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Tabela 4: Painel de Impactos sobre o0 SNVS

Impactos sobre o SNVS Impacto sobre o SNVS
D
arais Estruturs Recursas

-LE7

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto para o SNVS.

N&o ha impacto

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 Informacéo, Indicador
de Rotina, Indicador de Precos e Indicador de Risco Sanitério.

a) Disponibilidade:

O descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Nao altera a disponibilidade e variedade
de bens e servigos para os cidadéos.

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

O descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: N&o altera o nivel de informacéo para
0s bens e servigos disponiveis para o cidadao.

c) Rotina:
O descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: N&o altera a rotina.
d) Precos de bens e servigos:

O setor regulado terd que realizar a aquisicao de equipamentos para a inclusao de cddigo de barras bidimensional
(Datamatrix) como a tecnologia para captura, armazenamento e transmisséo eletrénica de dados nas etiquetas de
rastreabilidade de stents cardioldgicos, implantes de quadril e de joelho. Além disso, as empresas terdo que
estabelecer uma base de dados que permita a realizagcdo da correlagdo entre um cdédigo identificador do
dispositivo, que permita a identificagdo exclusiva e inequivoca de cada

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

e) Risco Sanitério:

Aumentard a possibilidade de identificacdo de produtos que estejam sendo comercializados em desacordo com a
legislacéo sanitaria vigente.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Diminui/Elimina a
exposicdo da populacao a evento danoso ndo catastrofico.
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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
os cidadaos e um semaforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador.

Tabela 5: Painel de Impactos sobre os Cidad&os

Impactos sobre o Cidadéo

Hival da
nformagao

Dizponiblikdads Roting

Prego

Risco Sanktarke

-203

Impacto sobre o Cidadao
0

Megativo Toleravel

152

CONCLUSAO: A proposta apresenta Impacto Negativo Toleravel para os cidad&os.

4.5 Outros impactos:

A proposta tem o Sim/Né&o Efeitos Positivos: Efeitos Negativos:
potencial de impactar:
Micro e pequenas sim Aumenta a rastreabilidade dos As empresas precisarao investir para
empresas? produtos médicos, além de aquisicao de equipamentos para
diminuir erros potenciais em implementar o processo.
relagdo as informacgdes que
constam na etiqueta de
rastreabilidade.
Sistema Unico de sim Aumenta a rastreabilidade dos Os servicos de saude terdo que
Saude? produtos médicos, além de adquirir leitores de codigo de barras
diminuir erros potenciais em para insercdo das informacdes na base
relagdo as informagdes que de dados.
constam na etiqueta de
rastreabilidade.
Populacdes vulneraveis? nao - -
Outros 6rgédos da sim Aumenta a precisdo de informagéo N&o se aplica.
administrag&o publica? para os 6rgdos com interface com
a ANVISA, como Ministério da
Saude e ANS.
Politicas publicas? nao - -
Comeércio Exterior? sim Aperfeicoa o0 mecanismo de As empresas precisardo investir para
rastreabilidade do dispositivo aquisicao de equipamentos para
médico, que ja deve estar implementar o processo.
estabelecido pelo fabricante
considerando a necessidade de
atendimento aos critérios de boas
praticas de fabricacao.
Meio ambiente? nao - -
Outros grupos? néo - -

5. Plano de Implantacédo da Proposta:

Prazo para adaptacéo: 6 meses. E importante destacar que a implementac&o da etiqueta de rastreabilidade, como
esta sendo proposto, s6 alcancara o seu objetivo caso o RNI esteja implantado.
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6. Monitoramento e avaliacéao:

N&o ha previsdo de indicador de monitoramento do desempenho da proposta. Justificativa: A previsao de indicador
para monitoramento e implementacdo da proposta é inviavel no momento, considerando que depende da
implantacdo do sistema para o Registro Nacional de Implantes que faz parte do Projeto BRA 10/008 — Estruturacéo
do Sistema de Vigilancia e Monitoramento de produtos para a Saude Registro.

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
REGULADO

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

impacto por grupos afetados

Pontuagdo:  Minimo: -225

Méximo: 270
5 Status Quo: 55

Regulado). Prestagiode Exerciciode Infraestrutura  RECUTSOs Negativo Toleravel
Informagdes  Atividades Humanos -225 270
ANVISA © Pontuagdo: Minimo: -228
Nestadimens&o avaliam- 25 _38 IMERTRDE 11112
se os efeitos da proposta StatusQuo: 25
de atuagdo regulatéria 100
sobre a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria
ANVISA). i
( ) Dgspe:sas Infrae.sr:rutura Infrae’sf:rutura :ecursos e ‘ NegathO
erais Fisica umanos 228 115
* -
SNVS Pontuagdo:  Minimo: -567
Nesta dimensdo avaliam- 2 5 Maximo: 321
se os efeitos da proposta StatusQuo: 25
de atuagdo regulatéria
sobre o Sistema Nacional
de VigilanciaSanitaria
SNVS to Anvisa. a A
( ), exceto Anvisa Despe_sas Infraestrutura Recursos N3o haim pacto
Gerais Humanos

CIDADAO 11 Pontuagdo:  Minimo: -203
Nestadimens3o de 0 Méximo: 152
andlise, avaliam-se os Status Quo: 11
efeitos daproposta de
atuacdo regulatériasobre
os cidaddos.

Disponibilidade Nivel de~ Rotina Precos Rl.s‘io. Negatlvo Toleravel

Informagao Sanitario
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