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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 classificagdo do impacto sobre os agentes afetados permite a comparacao 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 opgbes 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 proposta visa atender uma demanda interministerial e social, pois a sociedade tem se manifestado pela
regulacao do tema, e adicionalmente orientar as Vigilancias Sanitarias, responsaveis pela fiscalizagcéo e concesséo
da licenca de funcionamento dos estabelecimentos de educacéo infantil.

3. Objetivos da Intervencéo Regulatoria:

Aumentar a seguranca sanitaria dos servicos prestados nos estabelecimentos de Educacéo Infantil de modo a
reduzir os riscos a salide a que estdo sujeitas as criangas sob os cuidados desses estabelecimentos (ocorréncia
de doencas infecciosas e intoxicagfes, além de acidentes, como quedas, choques, queimaduras, entre outros).

4. Analise de Impacto da Proposta:

4.1 Impactos para o Setor Regulado:

Entende-se por Setor Regulado: Estabelecimentos de educacéo infantil (publicos, privados, comunitérios,
confessionais, filantropicos, civis ou militares). De acordo com dados do Censo Escolar 2016 (INEP), ha 64,5 mil
creches no Brasil que atendem a 3,2 milhdes de criangas com até 3 anos de idade. Nos ultimos oito anos, cresceu
56,9% o nimero de escolas que oferecem creche e no periodo de 2011 a 2016, as matriculas em creche cresceram
56,6%. Completando os estabelecimentos de educagéo infantil, h4 105 mil escolas que oferecem pré-escola no
Brasil e atendem a 5 milhdes de alunos entre 4 a 5 anos de idade.

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 Obrigagbes
para Exercicio de Atividades, Indicador de Infraestrutura e Indicador de Recursos Humanos.

a) Indicador de Prestacao de Informacgdes:

A normativa existente para a construcdo, instalagdo e funcionamento de creches € a Portaria MS n. © 321/88 e a
mesma esté focada em requisitos de infraestrutura. Diante da importancia dos procedimentos para os cuidados
com as criangas, a proposta de normativa exige que haja instru¢cées escritas e atualizadas das rotinas adotadas,
incluindo intercorréncia de salde, doencas transmissiveis e critérios de afastamento; registros sobre capacitacdes
dos profissionais, registro sobre a salde das criancas, incluindo dados sobre vacinagao e possiveis ocorréncias
de administracdo de medicamentos; procedimentos sobre limpeza e higienizagéo das instala¢ées, equipamentos,
moveis e utensilios. Tais medidas, ja sdo observadas pela maioria dos estabelecimentos, o que a normativa fara
€ dar carater obrigatorio, garantindo maior seguranca as criangas.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Cria obrigacdes
relacionadas a producéo, guarda, e envio de informacg8es a autoridade sanitaria, ou a terceiros, em uma situacéo
gque ndo possui as obrigacdes citadas.

b) Obrigacdes para o Exercicio de Atividades:

Os estabelecimentos de educacéo infantil, com excecao das instituicbes publicas, ja precisam do licenciamento
da vigilancia sanitéria local para seu funcionamento. Assim tal obrigagdo consta no texto da minuta, mas trata-se
de uma exigéncia ja existente e sem mudanca para o setor regulado.

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, concessdes, permissdes ou autorizacdes.
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c) Infraestrutura:

A normativa proposta pode criar a necessidade de construcdo ou reestruturacdo de alguns ambientes (pequenos
espacos fisicos), assim como determina algumas instalag8es necessarias para a oferta do servico com seguranga
e qualidade sanitaria. No entanto, em geral sao configuracdes ja de uso ou de conhecimento dos estabelecimentos
e se enquadram como infraestrutura de pequeno porte para atendimento do regulamento.

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 informatica etc).

d) Recursos Humanos:

O que é exigido na proposta nhormativa quanto a recursos humanos é a necessidade de capacitacdo permanente
dos profissionais do estabelecimento (alguns temas especificados) e o devido registro das capacita¢cdes. A minuta
de RDC néo exige expansdo do quadro de empregados, pois ndo especifica quantitativo de profissionais nos
estabelecimentos e nem o nimero de cuidadores por crianga.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Aumenta a necessidade
de alocacéo de RH, exigindo capacitacdo dos funciondrios para o cumprimento da regulamentagéo, 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 semaforo de visualizacdo que representa os impactos por indicador.

Tabela 2: Painel de Impactos sobre o Setor Regulado

Impactos sobre o Setor Reguledo Impacto sobre o Setor Regulado

Prestagio de Cbrigagaes
8 Exercicio Recursos
Informages ﬁhmmd“ Infra Estrutura HumBnos -4

O
®1®
O

-215

270

MNegativo

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 fiscalizacdo dos estabelecimentos de educacao infantil ndo é feita pela Anvisa e sim pelas vigilancias sanitarias
locais. Desta maneira a Unica despesa com didrias e passagens seria para divulgagdo da normativa e talvez
possiveis capacitagoes.
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Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Nao ha tendéncia de
alterar as despesas com diarias, passagens e/ou Despesas de Custeio.

b) Infraestrutura de TI:
A principio, a aplicagdo da norma nao requer necessidade de infraestrutura de TI.

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

c) Infraestrutura fisica (exceto TI):

A normativa ndo requer necessidade de infraestrutura fisica da Anvisa, pois como ja mencionado a fiscalizagédo
dos estabelecimentos de educacéo infantil € feita pelas vigilancias sanitarias locais.

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

d) Recursos Humanos:

A normativa ndo altera a necessidade de RH da Anvisa, pois como ja mencionado a fiscalizacdo dos
estabelecimentos de educacéo infantil € feita pelas vigilancias sanitarias locais e a proposta ainda ndo apresenta
um instrumento para o monitoramento das a¢fes decorrentes.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador €: Nao altera a necessidade
de RH para as atividades relacionadas a fiscaliza¢do e monitoramento das a¢bes decorrentes da regulacéo.

e) Arrecadacao:

Os estabelecimentos de educacéo infantil sdo licenciados pela vigilancia sanitéria local sem qualquer tipo de
arrecadacédo da 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 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 seméaforo de visualizacdo que representa os impactos por indicador.
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Tabela 3: Painel de Impactos sobre a Anvisa

Impacto sobre a Anvisa
Impactos sobre a Anvisa

Despasas Infra Esfrutura Infra Estrutura Recursos

Garals m (Exceto T1) Humanos Ammacadagio

25

I I I -228 115

Mao ha impacto

CONCLUSAO: A proposta ndio 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 principio ndo h& percepcdo de mudancgas nos custos e despesas para as Visas, pois a hormativa proposta é
embasada em dispositivos gerais e de certo modo menos detalhistas do que a atual Portaria MS 321/88. O Unico
impacto, e ainda assim reduzido, serd provavelmente a necessidade de revisdo dos roteiros de inspecao
incorporando os requisitos de seguranca sanitaria que forem incluidos pela norma.

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

b) Infraestrutura:

A principio ndo ha qualguer necessidade de alteracdo de infraestrutura para as Visas, pois de modo geral o
licenciamento e a fiscalizagcdo dos estabelecimentos de educacao infantil j& sdo realizados pelas vigilancias locais
€ 0s requisitos sanitarios previstos na normativa ndo requerem novos recursos de infraestrutura das Visas para
serem fiscalizados.

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:

A principio ndo h& necessidade de alteracdo de RH para as Visas, pois de modo geral o licenciamento e a
fiscalizacdo dos estabelecimentos de educacgédo infantil ja sdo realizados pelas vigilancias locais e os requisitos
sanitarios previstos na normativa ndo requerem expansao de servidores para serem fiscalizados ou monitorados.

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 acfes decorrentes da regulagao.

Relatério de Mapeamento de Impacto — REMAI




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 semaforo de visualizagao que representa os impactos por indicador.

Tabela 4: Painel de Impactos sobre o0 SNVS

Impactos sobre 0 SNVS Impacto sobre o SNVS
D
Garals Eatrutura thamanos

N&do ha impacto

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto para o SNVS.

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 cidadéo: Indicador de Disponibilidade, Indicador de Nivel de Informagéo, Indicador

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

A proposta normativa limita-se a instituir formalmente requisitos de seguranga sanitaria para os servicos de
educacéo infantil ja existentes.

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

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

Ao apresentar dispositivos sobre requisitos de seguranca sanitéria para os estabelecimentos de educagéo infantil
(ex.: grades, protecdes, exigéncia de procedimentos e capacitacfes) a referida normativa aumenta ou pelo menos
formaliza a informacéo disponivel sobre os cuidados a observar, do ponto de vista sanitario, para o funcionamento
seguro dos estabelecimentos de educacéo infantil. Assim, a proposta permite que os proprietarios estejam cientes
das exigéncias sanitarias e também que 0s pais possam saber o0s cuidados sanitdrios na escolha dos
estabelecimentos. Cabe caracterizar, no entanto, que o texto adota uma linha normativa mais geral, sem
especificacdes detalhadas que, sendo necessérias, deverdo ser definidas pelas vigilancias sanitarias de acordo
com as realidades locais.

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 servigcos para o cidadéo.

c) Rotina:

A principio ndo se visualiza a criagéo de dificuldades para acesso aos Servicos, pois 0s requisitos sanitarios
definidos na norma sdo em geral exigéncias ja conhecidas do setor de educacédo infantil diante de diretrizes e
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recomendacfes publicas. Assim, entende-se que ndo havera alteracdo na rotina de acesso dos cidaddos aos
estabelecimentos de educacao infantil e sim mais informacéo, o que pode facilitar o acesso.

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 principio nfo se visualiza alteracdes de precos aos cidaddos, pois a aplicagdo dos requisitos sanitarios nos
estabelecimentos pode, no maximo, demandar adaptacdes de infraestrutura de pequeno porte e ndo exige o
aumento de recursos humanos.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: N&o altera os precos de
bens e servicos para os cidadéaos.

e) Risco Sanitario:
O objetivo dos requisitos sanitarios contidos na proposta normativa é justamente auxiliar na reducdo dos riscos a

salde das criancas associados aos ambientes de educacéo infantil (ocorréncia de doencas infecciosas e
intoxicagBes, além de acidentes infantis).

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

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

Tabela 5: Painel de Impactos sobre os Cidad&os

Impactos sobre o Cldadao Impacto sobre o Cidadao

Dieponiiidada hm-%'m Rotina Prego Rieco Sanitario
63
Positivo

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

Efeitos Positivos:

Efeitos Negativos:

Conhecimento formal de requisitos
sanitarios para o funcionamento
seguro de estabelecimentos de

educacéo infantil.

Como se trata de atualizagéo e
formalizacéo de requisitos sanitarios ja
conhecidos pelo setor, ou por sua
grande parte, entende-se que apenas
alguns estabelecimentos de pequeno
porte podem ter dificuldades pontuais
para adaptar certos ambientes, mas
nada de complexo e desta maneira
nem chegaria a um impacto negativo
consideravel.

Diante de apresentacéo teméatica e
consulta as vigilancias, as
mesmas manifestaram-se a favor
de uma atuagdo normativa pela
Anvisa sobre os estabelecimentos
de educacéo infantil e neste
sentido deduz-se um impacto
positivo diante da publicacdo de
uma Resolucéo para o setor.

O Unico impacto e ainda assim
reduzido, sera provavelmente a
necessidade de revisédo dos roteiros de
inspecéo incorporando os requisitos de
seguranca sanitaria que forem
incluidos pela norma. De modo geral o
licenciamento e a fiscaliza¢édo dos
estabelecimentos de educacéo infantil
ja séo realizados pelas vigilancias
locais e os requisitos sanitarios
previstos na normativa ndo requerem
Nnovos recursos das Visas para serem
fiscalizados.

A formalizacéo de requisitos
sanitarios para os
estabelecimentos de educacao
infantil busca justamente o
impacto positivo de proteger as
criangas nesses ambientes, pois
as mesmas sdo uma populacdo
vulneravel devido ao sistema
imunoldgico imaturo e a auséncia
de habitos de higiene e
consciéncia sobre perigos em
ambientes e objetos.

N&o foram identificados efeitos
negativos para as populacdes.

A proposta normativa contou com
a participagdo do Ministério da
Saude e em momentos anteriores
com o Ministério da Educacgéo
também. Como de certa forma a
Resolucao atuara em
complementacédo a Portaria MS
321/88 e dentro de ambientes
educacionais, entende-se que a
proposta terd impactos positivos
para estes dois érgdos.

N&o foram identificados efeitos
negativos para 6rgaos da
administragdo publica

A proposta tem o Sim/Nao

potencial de impactar:
Micro e pequenas sim
empresas?
Sistema Unico de sim
Saude?
Populag8es vulneraveis? sim
Outros 6rgédos da sim
administragdo publica?
Politicas publicas? nao
Comeércio Exterior? nao
Meio ambiente? néo
Outros grupos? nao
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5. Plano de Implantacéao da Proposta:

Havera 12 (doze) meses contados a partir da data de sua publicacdo para promover as adequagdes necessarias.
Considera-se o prazo de um ano mais do que suficiente para as adaptagfes, pois a normativa proposta pode criar
a necessidade de construgdo ou reestruturacédo de alguns poucos ambientes (pequenos espacos fisicos), assim
como de implantacao de algumas instalacdes simples, mas necessarias para a oferta do servico com seguranca
e qualidade sanitaria. Em geral sdo configuracdes ja de uso ou de conhecimento dos estabelecimentos e se
enquadram como.infraestrutura de pequeno porte para atendimento do regulamento.

6. Monitoramento e avaliacao:

N&o ha previsdo de indicador de monitoramento do desempenho da proposta. Justificativa: Até 0 momento ainda
nao foram elaborados indicadores que possam acompanhar o desempenho da proposta. A area, em instrumento
préprio, monitora SAT e duvidas que chegam até a Anvisa, esses podem servir de base para indicadores do
desempenho da proposta.

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

Relatério de Mapeamento de Impacto — REMAI
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Grupos Afetados Indicad

SETOR
REGULADO

Nestadimensdo avaliam-
se os efeitos da proposta
de atuagdo regulatdria
sobre as empresas (Setor
Regulado).

ANVISA

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

SNVS*

Nestadimensdo avaliam-
se os efeitos da proposta
de atuagdo regulatdria
sobre o Sistema Nacional
de VigilanciaSanitaria
(SNVS), exceto Anvisa.

CIDADAO

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

Prestagdo de
InformagGes

Despesas Infraestrutura Infraestrutura Recursos

Gerais

Despesas

Exerciciode
Atividades

Tl Fisica

Infraestrutura

Gerais

Disponibilidade

Nivel de

~ Rotina
Informagdo

Infraestrutura

APENDICE
Painel de Impactos

Pontuagdo:

-4

Recursos
Humanos

Negativo

Pontuagdo:

25

Arrecadagao
Humanos ¢

Pontuagao:

25

Recursos
Humanos
Pontuagao:
Risco Positivo
Precos sl
Sanitario
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Minimo: -225
Maximo: 270
Status Quo: 55

Minimo: -228
Maximo: 115
Status Quo: 25

N3o ha impacto

Minimo: -567
Maéximo: 321
StatusQuo: 25

N3o ha impacto

Minimo: -203
Maéximo: 152
StatusQuo: 11

13




