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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 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 & 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 comparagcédo 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 seréa preenchido com as informagdes prestadas no Formulario de Analise de Impacto Regulatorio 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:

Considerando que se trata de uma nova substancia, similar a talidomida, que causa malformagfes congénitas
graves com risco a vida, requerendo assim uma legislagdo especifica.

O produto sera dispensado em rede privada e publica, com um nivel diferenciado de controle. Ao contrario da
talidomida, que é exclusivamente distribuida por um programa de governo. A Lenalidomida sera comercializada
de acordo com os.programas de distribuicao especial nacional/regional ou de minimizacéo de risco, principalmente
relacionado ao Programa de Prevencdo de Gravidez (PPG) cujo objetivo primario é prevenir a exposicao fetal
durante a gestacao.

Desta forma, considerando o risco a saude da populagéo exposta e a necessidade de estabelecer requisitos claros
e especificos de controle e monitoramento, cabe a Anvisa normatizar o controle da substancia Lenalidomida.

3. Objetivos da Intervencéo Regulatoria:

Definir critérios especificos para o controle, distribuicdo e monitoramento da substancia Lenalidomida, componente
de medicamento novo, em fase de registro, com previsdo de sancdes quando do descumprimento da
regulamentacao, considerando o alto risco a salde da populacao.

4. Analise de Impacto da Proposta:

4.1 Impactos para o Setor Regulado:

Entende-se por Setor Regulado: Fabricante de medicamento, importador, distribuidor, dispensérios de
medicamentos em unidades 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 Prestacao de Informacgdes, Indicador de Obrigagbes
para Exercicio de Atividades, Indicador de Infraestrutura e Indicador de Recursos Humanos.

a) Indicador de Prestacao de Informacgdes:

Os requisitos quanto ao controle dos prescritores, controle da prescricdo e cadastro de pacientes foi ampliado,
gerando um controle mais efetivo por parte do detentor de registro, considerando o risco elevado envolvido de
teratogenicidade, do cumprimento do Plano de Prevencao a Gravidez (PPG) e a necessidade de disponibilizar as
informacdes com celeridade e rastreabilidade dos possiveis eventos ocorridos.

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 informac¢des a autoridade sanitaria, ou a terceiros.

b) ObrigacOes para o Exercicio de Atividades:

As licencas e autorizacdes de funcionamento ndo séo impactadas, uma vez que trata-se de estabelecimentos
sujeitos a vigilancia sanitaria e que devem estar licenciados e autorizados perante as autoridades sanitarias
competentes.

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 licencas, concessoées, permissées ou autorizagdes.
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c) Infraestrutura:

N&o altera a estrutura atual dos estabelecimentos, devendo estes seguir as legisla¢des vigentes, tanto relacionada
as Boas Praticas, quanto de estrutura fisica, sanitarias e de seguranca ja estabelecidas. Por se tratar de
medicamento novo, o detentor do registro devera estabelecer apenas procedimentos operacionais especificos.

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

d) Recursos Humanos:

Necessita de pessoal capacitado para as atividades de treinamento e acompanhamento dos prescritores e
farmacéuticos, garantindo maior controle do Plano de Prevencéo a Gravidez (PPG) que deve ser monitorado pela
empresa. Por se tratar de medicamento novo, o detentor do registro devera iniciar suas atividades com pessoal
suficiente para as atividades necessarias.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é;: Aumenta a necessidade
de alocacéo de RH, exigindo capacita¢éo dos funcionarios para o cumprimento da regulamentacgao, ndo exigindo
expansédo do quadro de empregados.

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
as empresas e um seméaforo de visualiza¢do que representa os impactos por indicador.

Tabela 2: Painel de Impactos sobre o Setor Regulado

Npecios sobee o Selor Reguiedo Impacto sobre o Setor Regulado
Prestagao de Obrigagdes - 32
Informagtes ﬁi&::;‘j‘:‘: Infra Estrutura HI.II[':I'IIJBI:::

-215

270

Negativo Toleravel

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto negativo toleravel para o Setor Requlado.

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:

Com a publicacédo da Resolucao foi planejado inicialmente um acompanhamento junto a Visa SP, porém, reunides
e fiscalizacao ja estdo contemplados no Planor anual da area.

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.
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b) Infraestrutura de TI:

A estrutura de Tl atual atende as expectativas, uma vez que néo serdo desenvolvidos sistemas novos ou realizada
nenhuma aquisicao.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: N&o ha tendéncia de
alterar a necessidade de infraestrutura Tl (software, hardware ou qualquer outra estrutura diretamente relacionada
aTIl.

c) Infraestrutura fisica (exceto TI):

A infraestrutura fisica atual ndo serd comprometida com a nova Resolucgéo.

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:
As ac¢bes de acompanhamento serdo ampliadas, porém com os servidores atualmente lotados na area.

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 fiscalizacdo e monitoramento das a¢des decorrentes da regulacdo, ndo
exigindo expansé&o do n° de servidores.

e) Arrecadacao:

N&o havera impacto na arrecadacao, pois as empresas envolvidas (distribuidoras, importadoras, fabricante) ja se
encontram autorizadas e certificadas (quando aplicavel). Nao havera necessidade de extingdo ou inclusao de
processos sujeitos a analise da Anvisa.

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 hormativa 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
4

Despasas Infra Extrutura Infra Estrutura Recursos
Garale m |Exceto TI} Humanos Armacadagho

MNegativo Toleravel

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto negativo toleravel para a Anvisa.
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4.3 Impactos para o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS:

Para esta dimensao 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 altera para SNVS custos relacionados a diarias e passagens, considerando que inicialmente teremos apenas
um detentor de registro do medicamento a base de Lenalidomida e este encontra-se situado em Sao Paulo, que
possui uma rotina de inspecao estabelecida, pois a empresa encontra-se licenciada. Ainda que haja mais
empresas com outros registros futuramente, estas ja estariam sujeitas as acOes de visa, por se tratar de
fabricante/importador de medicamentos.

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

b) Infraestrutura:

N&o altera a infraestrutura estabelecida no SNVS, considerando que inicialmente teremos apenas um detentor de
registro do medicamento a base de Lenalidomida e este encontra-se situado em S&o Paulo que possui uma rotina
de inspecao estabelecida, pois a empresa encontra-se licenciada. Ainda que haja mais empresas com outros
registros futuramente, estas ja estariam sujeitas as ac¢des de visa, por se tratar de fabricante/importador de
medicamentos.

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:

Tratam-se de empresas que ja devem possuir licenca e AFE/AE e, portanto, ndo sera necessario ampliar o nimero
de servidores para as a¢des que sao realizadas na rotina das autoridades sanitarias envolvidas.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador €: N&o altera a necessidade
de RH para as atividades relacionadas a fiscalizacdo e monitoramento das a¢des decorrentes da regulagéo.

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
0 SNVS e um seméaforo de visualizagao que representa os impactos por indicador.

Tabela 4: Painel de Impactos sobre o SNVS

Impactos sobre o0 SNVS

Despeags Inra Recursos
Garals Estrutura Humanos

-EE7

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto para o SNVS.

Nao ha impacto
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4.4 Impactos para o Cidadéo:

Para esta dimensao 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 Sanitario.
a) Disponibilidade:

Como trata-se de medicamento novo, amplia a disponibilidade e acesso ao tratamento de mieloma mudltiplo e
sindrome mielodisplasica, que atualmente é realizado mediante importacdo de forma judicializada.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Cria a disponibilidade e
variedade de novos bens e servicos para os cidadaos.

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

O acesso ao medicamento por meio de registro no pais acompanhado de legislagcao especifica que define os
requisitos minimos para que a empresa detentora do registro realize os controles necessarios, garantem ao
cidad&o acesso a informacéo qualificada e mitiga os riscos relacionados a gravidez, uma vez que o medicamento
€ altamente teratogénico.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Aumenta o nivel de
informacéo qualificada* sobre os bens e servigos para o cidadéo.

c) Rotina:

O impacto na rotina é considerado positivo, pois com 0s requisitos da proposta regulatéria, o cidaddo terd acesso
ao medicamento com niveis de seguranca maior e com as devidas orientacdes pelo médico prescritor e pelo
farmacéutico no momento na dispensacgéo, garantindo acesso e informacao adequadas. Além disso, quando se
compara com o0 acesso por meio judicial, que é o que vem ocorrendo em grande nimero no pais, a rotina pode
ser simplificada, com menos exigéncia para o cidadao.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Altera rotina, aumentando
exigéncias para ter acesso a bens e servicos.

d) Precos de bens e servigos:

O medicamento sera novo, porém, 0s custos para a importagdo e a judicializacdo poderdo ser reduzidos
considerando a comercializacdo em territorio nacional. Porém, ndo temos conhecimento do custo para o paciente.

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

e) Risco Sanitério:

Considerando os efeitos teratogénicos, similares a Talidomida, os requisitos de controle e a previsdo legal para a
adocdo de medidas de fiscalizacdo terdo como objetivo reduzir o risco envolvido na exposicao do medicamento.
A populacao passara a ter acesso mais seguro ao medicamento e principalmente a informacao dos riscos, caso
seja realizada alguma conduta inadequada.

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 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 hormativa sobre
os cidadaos e um semaforo de visualizacdo que representa os impactos por indicador.
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Tabela 5: Painel de Impactos sobre os Cidad&os

Impactos sobre o Cidadéo

Nivel de
Informagio Roting

O
oRe®

Disponibilidada

Prago

Risco Sanitario

-203
Positivo

Impacto sobre o Cidadao

125

152

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 nao - -
empresas?
Sistema Unico de sim O SUS podera ser afetado caso o N&o se aplica.
Saude? medicamento seja disponibilizado
em rede publica. O acesso dos
pacientes e os controles a serem
realizados serdo os mesmos para
a rede privada.
Populag8es vulneraveis? néao - -
Outros 6rgédos da nao - -
administracéo publica?
Politicas publicas? sim Atualmente o governo tem N&o se aplica.
realizado compras do
medicamento lenalidomida de
forma judicializada, gerando custo
elevado e falta de controle
necessario na dispensacgéo. Caso
seja uma decisdo de governo, a
insercdo como componente
estratégico o medicamento
lenalidomida, poderé ter impactos
positivos quanto ao acesso na
rede publica.
Comércio Exterior? nao - -
Meio ambiente? néo - -
Outros grupos? nao - -

5. Plano de Implantacéo da Proposta:

Nao ha prazo para adaptacdo. Justificativa: Como o produto ainda ndo esta no mercado, ndo sera necessario
prazo para implementagdo. O medicamento somente podera ser registrado e comercializado mediante a
regulamentacéo, considerando os riscos associados. Desta forma, apds o registro, a empresa envolvida podera
realizar as adequacdes necessarias antes de lancar o produto no mercado.
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6. Monitoramento e avaliacao:

Nao ha previsao de indicador de monitoramento do desempenho da proposta. Justificativa: A proposta de
regulamentacao sera aplicada inicialmente a um medicamento Unico no mercado. A verificagdo do cumprimento
dos requisitos sera por meio de inspe¢des de rotina na empresa detentora do registro, atividade esta que ja ocorre
na rotina das autoridades sanitarias locais.

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
Nestadimensdo avaliam-
se os efeitos daproposta
de atuagdo regulatéria
sobre as empresas (Setor

impacto por grupos afetados

55 Pontuagdo:  Minimo: -225

100
Maximo: 270
StatusQuo: 55

Regulado). Prestagdode Exerciciode Infraestrutura  RECUFSOS Negativo Toleravel
Informagbes  Atividades Humanos 270
ANVISA ® Pontuagdo:  Minimo: -228
Nestadimensdo avaliam- 25 4 WEELE: UL
se os efeitos da proposta Status Quo: 25
de atuagdo regulatéria 100
sobre a AgénciaNacional
de VigilanciaSanitaria
ANVISA). i =
( ) Despe.sas Infraestrutura Infrae's.trutura Recursos e ‘ Negatlvo Toleravel
Gerais T Fisica Humanos 115
* =2
WA Pontuagcdo: Minimo: -567
Nestadimensdo avaliam- 25 Maximo: 321
se os efeitos da proposta Status Quo: 25
de atuagdo regulatdria
sobre o Sistema Nacional
de VigilanciaSanitaria
SNVS), exceto Anvisa. 3 A
( ) Despe:e.as Infraestrutura Recursos N3ao haim pacto
Gerais Humanos
CIDADAO Pontuagdo: Minimo: -203
Nestadimenséo de 1 2 5 Maximo: 152
andlise, avaliam-se os Status Quo: 11
efeitos da propostade
atuagdo regulatdriasobre
os cidaddos.
i i Positivo
Disponibilidade i de~ Rotina Pregos R|.s¢:’o.
Informagdo Sanitario
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