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1. Consideracdes Metodologicas:

A Analise de Impacto Regulatério (AIR) pode ser definida como um processo de gestéo regulatéria baseado em
evidéncias, com foco em resultados, composto por um conjunto de ferramentas, procedimentos e métodos,
consistentes e flexiveis, para instrugdo, coleta e andlise de dados, destinado a subsidiar a tomada de decisao.
Em termos praticos, a AIR se inicia com a identificagdo e andlise 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, o mapeamento de impactos de uma proposta de
atuacdo da ANVISA em grupos potencialmente afetados — Setor Regulado, ANVISA, Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS) e Cidaddo. 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 propésito, portanto, € de auxiliar os tomadores de
decisdo em situagbes nas quais é 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 & 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.

Classificacéo do

Descricao
Impacto
Impacto Negativo A proposta apresenta repercussao negativa para os agentes afetados. Espera-
se gue 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 a proposta.
Impacto Positivo A proposta apresenta repercussao positiva para os agentes afetados. Espera-se
que os 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 identificacdo dos principais elementos da proposta que oferecem impactos a
sociedade e, desta maneira, pode indicar medidas de mitigagao.

O REMAI sera preenchido com as informacdes 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 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:

Populacgéo brasileira exposta a riscos a saude devido a falta de regulamentagédo do art. 7° da Lei 13.021/14, que
permite as farmécias disporem de vacinas, e de requisitos técnicos sanitarios legais desatualizados referentes a
estabelecimentos de vacinagéo.

3. Objetivos da Intervencéo Regulatoria:

Atualizar e harmonizar as informacdes relacionada a vigilancia sanitaria de servicos de vacinacdo, de forma a
incentivar as boas praticas relacionadas a este servi¢o e dirimir as incongruéncias entre a Lei 13.021/2014, Lei
5.991/1973 e Portaria Conjunta n. 01/2000.

4. Analise de Impacto da Proposta:

4.1 Impactos para o Setor Regulado:

Entende-se por Setor Regulado: Estabelecimentos de saude em diferentes niveis de aten¢éo (postos de saude,
hospitais), clinicas de vacinagéo, comércio varejista (farmécias e drogarias).

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

a) Indicador de Prestacao de Informacgdes:

Os estabelecimentos que pretendem prestar servico de vacinagdo no Brasil terdo os requisitos para seu
funcionamento harmonizados, o que podera refletir num primeiro momento em um maior grau de exigéncia
quantos as informacdes a serem encaminhadas as vigilancias sanitarias locais.

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 informacgdes a autoridade sanitaria, ou a terceiros.

b) Obrigacdes para o Exercicio de Atividades:

A norma néo interfere nos procedimentos atualmente vigentes para peticdo de licenca sanitaria. E importante
lembrar que cada visa local tem autonomia para legislar de forma suplementar sobre o tema, de forma que pode
haver adaptacdo de documentos por estas, de acordo com sua demanda e rotina.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador €: Nao altera obrigacdes
relacionadas ao exercicio de atividades tais como licencgas, concessdes, permissdes ou autorizacdes.

c) Infraestrutura:

N&o havera impacto evidente para estabelecimentos de assisténcia basica e clinicas de vacinacdo. Impactos
relacionados a infraestrutura poderdao ocorrer em farmacias e drogarias que solicitarem a autoridade sanitaria
local incluir o servico de vacinacdo em sua relagdo de atividades, uma vez este servico comecgou a ser previsto
nesses estabelecimentos a partir da publicacdo da Lei 13.021/2014.
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Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: N&o altera a
necessidade de infraestrutura especifica para atendimento do regulamento. - Aumenta/cria a necessidade de
infraestrutura especifica de pequeno porte para atendimento do regulamento (pequenos espacos fisicos,
software, equipamentos de informatica etc).

d) Recursos Humanos:

N&o havera impacto evidente para estabelecimentos de assisténcia basica e clinicas de vacinacdo. Impactos
relacionados a recursos humanos poderdo ocorrer em farmacias e drogarias que solicitarem a autoridade
sanitaria local incluir o servico de vacinacao em sua relacao de atividades, uma vez este servico comecou a ser
previsto nesses estabelecimentos a partir da publicacdo da Lei 13.021/2014.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: N&o altera a
necessidade de alocacdo de RH no desenvolvimento de atividades relacionadas ao cumprimento da
regulamentacdo. - Aumenta a necessidade de alocagdo de RH, exigindo capacitacdo dos funcionarios para o
cumprimento da regulamentacéo, ndo exigindo expanséo do quadro de empregados.

Para facilitar a visualizacdo do Impacto Regulatério obtido pela andlise dentro das faixas de escores da
dimensédo estudada, foi construido um painel o qual representa graficamente o locus do impacto da proposta
normativa sobre as empresas e um semaforo de visualizagao 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

Prostagdo on Obrigagfes 28

pars Ewsrcicio ReCUrsos
Informagies - Infra Estrutura i

-225

Negativo Toleravel

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

4.2 Impactos para a Anvisa:

Para esta dimensao 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:

As acOes de vigilancia sanitaria no que se refere a servigcos de salde sédo descentralizadas e ja sao realizadas
na rotina pela Visa Local, de forma que nédo ha evidéncias de aumento deste indicador para a Anvisa.

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.

Relatério de Mapeamento de Impacto — REMAI




b) Infraestrutura de TI:

O Ministério da Salde informou em reunides realizadas sobre o tema que o sistema de informacg6es referentes a
doses aplicadas e eventos adversos relacionados a vacinagdo estaria apto a captar dados provenientes tanto do
setor privado quanto do publico e se prontificou a centralizar estas informacdes. Contudo, ainda ndo houve
formalizacdo entre as areas responsaveis pelo gerenciamento dessas notificacdes, tanto no Ministério da Saude
quanto na Anvisa, sobre esta questdo. A GGTES acha fundamental a resolucdo dessa questao para efetividade
da norma e mitigacdo dos riscos sanitarios.

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 a TI).

c) Infraestrutura fisica (exceto TI):

As acdes de vigilancia sanitaria no que se refere a servigos de saude sdo descentralizadas, de forma que ndo ha
evidéncias de aumento deste indicador para a Anvisa.

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 acdes de vigilancia sanitaria no que se refere a servigos de salde sédo descentralizadas, de forma que ndo ha
evidéncias de aumento deste indicador para a Anvisa.

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 acdes decorrentes da
regulacéo.

e) Arrecadacao:

As ac0es de vigilancia sanitéria no que se refere a servigos de salude sao descentralizadas, de forma que nédo ha
evidéncias de aumento deste indicador para a Anvisa, a ndo ser que haja alguma alteracdo quanto a
regulamentacdo de AFE em farmacias e drogarias.

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

Para facilitar a visualizagcdo 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 a Anvisa e um seméforo de visualizacdo que representa os impactos por indicador.

Tabela 3: Painel de Impactos sobre a Anvisa

Impactos sobre a Anvisa Impacto sobre a Anvisa
Despasas Estrutura Estruty
ersis B “leseato T Huomenos

OO0 ]10 0O

Néo hd impacto

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto 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:

Por ser uma nova norma, € inerente a necessidade de esclarecimento e adaptacdo da Visas ao regulamento. E
possivel que isso gere revisao das ferramentas atualmente utilizadas. Apesar disso, cabe esclarecer que o
Ministério da Saude ja dispde de material atualizado sobre o tema, afinado inclusive as diretrizes atualmente
disponiveis sobre vacinagdo, que podem auxiliar na adaptacao a norma.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é;: Aumenta a necessidade
de diérias, passagens, material de consumo, servicos de terceiros e gastos com obras de conservacéo.

b) Infraestrutura:

A norma evidencia a¢des conjuntas entre vigilancia sanitaria e vigilancia epidemiolégica, que aparentemente ja
séo praticadas nas visas locais. Contudo, como as ac¢des séo descentralizadas, bem como as decisbes quanto a
gestdo dessas acdes em cada visa, este € um indicador que pode variar em cada estado e municipio.

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

c) Recursos Humanos:

A norma evidencia a¢des conjuntas entre vigilancia sanitaria e vigilancia epidemioldgica, que aparentemente ja
séo praticadas nas visas locais. Contudo, como as ac¢des séo descentralizadas, bem como as decisfes quanto a
gestdo dessas acdes em cada visa, este € um indicador que pode variar em cada estado e municipio.

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 fiscalizagdo e monitoramento das a¢es decorrentes da
regulacéo.

Para facilitar a visualizagdo do Impacto Regulatério obtido pela andlise dentro das faixas de escores da

dimensédo estudada, foi construido um painel o qual representa graficamente o locus do impacto da proposta
normativa sobre o0 SNVS e um semaforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador.

Tabela 4: Painel de Impactos sobre o SNVS

Impactos sobre o SNVS Impacto sobre o SNVS
T Estruturs Rasureos 8

O

-567

Negativo

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto negativo para o SNVS.
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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 Informacao,

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

O servigo de vacinagdo podera ser oferecido por estabelecimentos de saude que comprovem as boas préticas
neste tipo de servico. A norma atende inclusive o requisito legal da Lei 13.021/2014 (art. 7°) que informa que as
farmacias e drogarias poderao dispor de vacinas para a populacao.

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 Informacao e/ou requisitos de qualidade e seguranca:

O estabelecimento podera informar que esta apto a oferecer um servi¢co que atende aos requisitos minimos de
qualidade e seguranca informados na norma sanitaria. Podem ser ainda parceiros na divulgagéo de informagfes
referentes ao Programa Nacional de Imunizagédo ao cidadao.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Aumenta o nivel de
informacgé&o sobre os bens e servicos para o cidad&o.

c) Rotina:

A rotina do cidaddo pode ser facilitada pelo aumento da possibilidade de escolha do estabelecimento que
prestara o servico de vacinagéo, proporcionando, por exemplo, um menor tempo de espera para utilizar o servico
ou no transito até o local de prestacao do servico.

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 servicos.

d) Precos de bens e servigos:

Tendo em vista uma probabilidade de aumento de estabelecimentos que oferecam o servigco - como farmécias e
drogarias - pode haver um aumento na concorréncia e, assim, uma reducdo dos precos do servico oferecido.
Lembrando que a qualidade pretende ser mantida ou melhorada, uma vez que 0s requisitos minimos estardo
mais claros.

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

e) Risco Sanitério:

Com a harmonizacdo dos requisitos minimos para oferta do servico de vacinagéo, todos os estabelecimentos
que realizam este servico devem respeitar e se adequar estas exigéncias para seu pleno funcionamento, o que
provavelmente refletira em um servigo de mais qualidade e mais seguranca para o cidadao.

Dois descritores foram marcados para este indicador: Diminui/Elimina a exposicdo da populacdo a evento
danoso catastrdfico.

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 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 Cidaddo

nfarmagis Rotina Frego Risco Sanitinio

=203
Positive

Impacto sobre o Cidaddo

100

152

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto positivo 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 Ha possibilidade de aumento da oferta
empresas? do servigo por estabelecimentos de
saude além das clinicas de vacinacéo, ~ . . .
sim uma vez que exige o cumprimento das N&o evidenciados até o
. e momento.
boas praticas definidas no regulamento
técnico, independente do tamanho do
estabelecimento.
Sistema Unico de Implementagéo das Boas Praticas de
Saude? Vacinacgdo nos estabelecimentos que
oferecem esse servigo. Favorecimento
sim para notificacdo de doses aplicadas e Adequacéo de estruturas
eventos adversos relacionados a
vacinacdo. Ampliar o relacionamento
com Ministério da Saude e Anvisa.
Populag@es vulneraveis? Acesso ao servico de vacinagdo podera
sim . ser ampliado para populr?u;éo de i
criangas, idosos, povoados distantes dos
grandes centros.
Outros 6rgédos da ~
o~ .~ néo - -
administracdo publica?
Politicas publicas? Possibilidade de implementacgéo e
ampliacdo do Programa Nacional de
sim Imunizagdo de forma mais transparente -
em estabelecimentos privados de
vacinacéo.
Comércio Exterior? nao - -
Meio ambiente? nao - R
Outros grupos? nao - R
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5. Plano de Implantacéo da Proposta:

6 meses. Este prazo foi considerado necessario para adaptacao tanto do servico de sadde quanto da vigilancia
sanitaria local a nova norma.

6. Monitoramento e avaliacao:

Os indicadores para o monitoramento e avaliagdo da proposta ainda ndo foram estabelecidos pela area.
Contudo, h& uma sinalizagédo para que se utilize informac6es provenientes das visas e dos servigos, quanto ao
ndo cumprimento dos requisitos minimos para o funcionamento pelos estabelecimentos solicitantes de licenca
sanitdria. Pode ser que surjam outros apés a consulta publica, pelas especificidades do tema e dos
estabelecimentos que poderéo pleitear licenca para realizacdo do servico.

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

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

impacto por grupos afetados

SETOR
REGULADO

Nexta dimens2o

se o efeitos da proposta
die atuacao regulatona
sobre 2 Azencia Nacional
die VigilEncia Sanitara

| ANVIES).

SNVS*

Hestz dimens3o swvalizm-
s ox efeitos da proposta
die atuacao repulatoia

L

- = Pontuacdo:  Minimo: -225
Msximee 270

28 Status Qo 55
Negativo Toleravel

Pontuagao:  Minimo: -223

Msmimeo: 115
25 Status Jue: 25

N3o ha impacto

Pontuacao:  Minimo: -357

MEmimeo: 321
-8 Status Qwo: 25

Negativo

Pontuacdo:  Minime: -203

Mmimo: 152
100 Status Quoc 11

Positivo
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