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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 instrucao, 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, o mapeamento de impactos de uma proposta de atuacao
da ANVISA em grupos potencialmente afetados — Setor Regulado, ANVISA, Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS) e Cidad&o. 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, é de auxiliar os tomadores de decisédo 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
Coordenacao de Andlise de Impacto Regulatério e Assessoramento Econémico (COAIR/GGAIR). A AMD permite
que a decisdo seja pautada com base em critérios considerados relevantes para o problema em questdo e o
método MACBETH prop8e a obtencdo de escalas normalizadas e coerentes a partir de julgamentos semanticos
que avaliam os diferentes graus de atratividade das alternativas e dos critérios utilizados na avaliagao.

Apé6s 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 repercusséo negativa para os agentes afetados. Porém,
espera-se gue 0s 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 a 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 identificagcdo dos principais elementos da proposta que oferecem impactos a
sociedade e, desta maneira, pode indicar medidas de mitigacéo.

O REMAI ser& preenchido com as informacdes prestadas no Formulario de Anélise de Impacto Regulatério Nivel
1. A &rea proponente escolhe as opg6es que melhor representam os impactos previstos pela proposta para cada
critério avaliado. O resultado do Painel de Impactos reflete as op¢des selecionadas e justificadas pela area
proponente.

1 Os indicadores que compdem o modelo, bem como seus respectivos descritores, encontram-se no apéndice deste relatorio.
2 A expressdo status quo refere-se ao estado atual de uma situagdo. Representa a alternativa de “ndo agir’ em uma situag&o regulatoria.
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2. Objetivos da Intervencéo Regulatoria:

A Farmacopeia Brasileira é o codigo oficial que estabelece requisitos minimos de pureza, identidade e qualidade
para produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, como medicamentos, insumos farmacéuticos ativos (IFA) e correlatos.
Esses requisitos sao agrupados em documentos denominados monografias, o que assegura a uniformidade das
propriedades dos produtos comercializados no Brasil. A intervencdo regulatéria objetiva o atendimento da
competéncia da Anvisa em promover a revisao e atualizacao periddica da Farmacopeia Brasileira, em consonancia
com o disposto no inciso XIX do art. 7° da Lei n® 9782/1999.

3. Andlise de Impacto da Proposta:

3.1 Impactos para o Setor Regulado:
Entende-se por Setor Regulado: Estabelecimentos hospitalares que produzem oxigénio 93%.

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

a) Indicador de Prestacao de Informacoes:

O estabelecimento dos requisitos minimos de pureza, identidade e qualidade para o gas medicinal oxigénio 93%
ndo implica em alteracdes dos processos ligados a obrigacdo de producdo, guarda, e envio de informacdes a
autoridade sanitéria, ou obrigacdes de prestacéo de informacdes a terceiros.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: N&o altera os processos
ligados a obrigacdo de producdo, guarda, e envio de informagbes a autoridade sanitaria, ou obrigagbes de
prestacéo de informacdes a terceiros.

b) ObrigacOes para o Exercicio de Atividades:

O estabelecimento dos requisitos minimos de pureza, identidade e qualidade para o gas medicinal oxigénio 93%
ndo altera obrigacdes relacionadas ao exercicio de atividades tais como licengas, concessoes, permissfes ou
autorizagdes.

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, concessdes, permissdes ou autorizacdes.

c) Infraestrutura:

O estabelecimento dos requisitos minimos de pureza, identidade e qualidade para o gas medicinal oxigénio 93%
pode aumentar a necessidade de infraestrutura fisica especifica de pequeno porte para atendimento do
regulamento, tais como troca e manutencdo de PSA, outros equipamentos e softwares utilizados para controle da
producéo e da qualidade do géas obtido.

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:

O estabelecimento dos requisitos minimos de pureza, identidade e qualidade para o gas medicinal oxigénio 93%
ndo altera a necessidade de alocacdo de RH no desenvolvimento de atividades relacionadas ao cumprimento da
regulamentacao. Hoje este tipo de trabalho ja € desempenhado pelas unidades de saude.
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Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Nao altera a necessidade
de alocacédo de RH no desenvolvimento de atividades relacionadas ao cumprimento da regulamentacéo.

Para facilitar a visualizacédo 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 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 Regulado Impacto sobre o Setor Regulado
Prestagio de Obrigagdes
8 EXBrCiclo Recursos 31
Informagies E‘:nmmd“ Infra Estrutura Hiaamon

efe ® I
MNegativo Toleravel

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

3.2 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:
N&o ha impacto nas despesas com diarias, passagens e custeio.

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:
N&o ha impacto 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):

N&o ha impacto na infraestrutura fisica da 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).
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d) Recursos Humanos:
N&o ha impacto nas atividades dos recursos humanos da Anvisa.

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 ac6es decorrentes da regulacéo.

e) Arrecadacao:
N&o h& impacto na arrecadagédo de taxas.

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

Para facilitar a visualiza¢do 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

Impacto sobre a Anvisa
Impactos sobre a Anvisa

Daapasas Infra Esfrutura Infra Estrutura
Gerals mn (Excato TI) o

25

r AT "
-228 115

N&ao ha impacto

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto para a Anvisa.

3.3 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:

Nao ha impacto nos custos ou despesas gerais do SNVS, pois a fiscalizacdo dos estabelecimentos hospitalares
ja faz parte da rotina de trabalho dos entes do sistema.

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, servigos de terceiros e gastos com obras de conservagao.

b) Infraestrutura:
N&o altera a necessidade de infraestrutura especifica.

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.
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c) Recursos Humanos:

N&o altera a necessidade de RH, pois a fiscalizacdo dos estabelecimentos hospitalares ja faz parte da rotina de
trabalho dos entes do sistema.

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 ac8es decorrentes da regulacéo.

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

Tabela 4: Painel de Impactos sobre o SNVS

Impactos sobre o SNV5 Impacto sobre o SNVS
D
Garaia Eatrutura Rumanos

-EE7

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto para o SNVS.

N&ao ha impacto

3.4 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 Sanitario.
a) Disponibilidade:
N&o ha tendéncia de alterar a disponibilidade e variedade de bens para os cidadaos.

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 servigos para os cidadaos.

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

As monografias constantes na Farmacopeia Brasileira (FB) trazem informag¢8es pormenorizadas dos produtos, tais
como: estrutura quimica, formula e massa molecular, Denominagcdo Comum Brasileira (DCB) e Internacional (DCI),
nomenclatura quimica (IUPAC), registro CAS, instru¢bes de embalagem, armazenamento e rotulagem, classe
terapéutica e/ou categoria, além de sinonimias e descricdes microscopicas e macroscopicas para as drogas
vegetais. Adicionalmente, no volume 1 da FB sao descritos definigbes e informacdes gerais, métodos gerais,
especificagdes para medicamentos e correlatos, instrugdes para preparacao de produtos estéreis, procedimentos
estatisticos, informagdes sobre: radiofdrmacos, ensaios de equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia, 4gua para
uso farmacéutico, Substéncias Quimicas de Referencia (SQR), substancias corantes, reagentes e tabelas
quimicas. Assim sendo, a incorporacdo de novas monografias introduzem uma quantidade consideravel de
conhecimentos para a sociedade, acarretando no consequente aumento do nivel de informacdo ao cidadao,
especialmente para o ndo leigo. Acrescenta-se que 0 acesso a FB é livre e sem custos.
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Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Aumenta o nivel de
informacéao sobre os bens e servicos para o cidadao.

c) Rotina:
Nao ha impacto na rotina dos cidaddos para ter acesso a bens e servigos.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Nao altera a rotina.

d) Precos de bens e servi¢os:
N&o ha tendéncia de alteracéo nos precos.

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

e) Risco Sanitario:

O estabelecimento dos requisitos minimos de pureza, identidade e qualidade para os gases medicinais colabora
para a minimizacdo do risco sanitario, uma vez que assegura a uniformidade das propriedades dos produtos
comercializados no Brasil, contribuindo para evitar a disponibilizacdo de produtos que possam ser danosos a
saude.

Dois descritores foram marcados para este indicador: Diminui/Elimina a exposicdo da populacdo a evento danoso
catastréfico. - Diminui/Elimina a exposicao da populagéo a evento danoso néo 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 cidadaos e um seméaforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador.

Tabela 5: Painel de Impactos sobre os Cidad&os

Impactos sobre o Cidadsio Impacto sobre o Cidaddo
Disponitiliaads mm:%.uo Rotina Prago Risco Sanitario 60
J 00O
Positivo

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto positivo para os cidadaos.
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3.5 Outros impactos:

administragdo publica?

Micro e pequenas sim Publicizacéo e harmonizacdo dos | Podem ser necessarios investimentos
empresas? critérios minimos de qualidade em infraestrutura.
para todos os fabricantes de
oxigénio 93%.
Sistema Unico de sim O estabelecimento dos requisitos | Podem ser necessarios investimentos
Salde? minimos de pureza, identidade e em infraestrutura.
qualidade para o gas medicinal
oxigénio 93% representa um
ganho de qualidade do gas a ser
utilizado pelos pacientes do SUS e
aumento da seguranca do
tratamento.
Populag8es vulneraveis? néo - -
Outros 6rgéos da sim Estabelecimento de critérios Pode ser necessario alterar/revogar a

minimos de qualidade para o
oxigénio 93% considerando o risco
sanitério de sua obtencao e uso.

Resolu¢cdo CFM n° 1.355/92, que
estabelece requisitos de pureza para o
oxigénio obtido por usinas
concentradoras de oxigénio.

Politicas publicas? nao - -
Comércio Exterior? nao - -
Meio ambiente? nao - -
Outros grupos? nao - -

4. Plano de Implantacao da Proposta:

Seis meses apos a publicacdo do compéndio. Este é o prazo padronizado pela FB baseando-se nas etapas
necessérias para adaptacao do sistema de controle de qualidade e regulatério do setor produtivo e demais setores
impactados pela norma. Adicionalmente, as farmacopeias internacionais reconhecidas pela Anvisa adotam este

mesmo prazo.

5. Monitoramento e avaliacao:

N&o ha previsdo de indicador de monitoramento do desempenho da proposta. Justificativa: A Farmacopeia
Brasileira é de uso obrigat6rio, conforme disposto no artigo 2° da RDC 49/2010: os insumos farmacéuticos, os
medicamentos e o0s produtos sujeitos a vigilancia sanitdria devem atender as normas e especificacdes
estabelecidas na Farmacopeia Brasileira. Neste sentido, monitoramento poderd acontecer por meio da realizagéo
de analises fiscais dos produtos regulamentados nesta proposta. Contudo, ndo ha previsao para o estabelecimento

de indicadores.
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6. Encaminhamentos:

Encaminhe-se ao Gerente-Geral ou Equivalente para andlise da AIR 1 e minuta de ato normativo.
Assinado de forma digital por FERNANDA SMIDT LARA

Data / / _ FERNANDA SMIDT LARA RESENDE:00540750174

DN: cn=FERNANDA SMIDT LARA
. RESENDE:00540750174, c=BR, 0=ICP-Brasil,
R ES E N D E . 00540750 174 ou=Secretaria da Receita lgederalodo Bras?la—SIRFB

Assinatura do Respondente Dados: 2017.12.04 10:41:22 -02'00"

De acordo. Encaminhe-se ao Diretor Relator para analise da AIR 1 e minuta de ato nhormativo.
ARTHUR LEONARDO Assinado de forma digital por ARTHUR

Data / / LEONARDO LOPES DA SILVA:97271284168
. 0] DN: cn=ARTHUR LEONARDO LOPES DA
LOPES DA smv?:gnnzsmes, ¢=BR, 0=ICP-Brasil,

SILVA:97271284168  tuessorr 1208164751 0000

Assinatura do Gerente-Geral ou Equivalente

De acordo. Encaminhe-se a Procuradoria para andlise juridica da minuta de ato normativo.

Data / /

Assinatura do Diretor Relator
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Grupos Afetados Indicadores

Prestagdo de  Exerciciode
Atividades

SETOR
REGULADO

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

ANVISA

Nestadimensdo avaliam-
se os efeitos da proposta
de atuacgdo regulatéria
sobre a Agéncia Nacional
de VigilanciaSanitaria
(ANVISA).

SNVS*

Nesta dimensdo avaliam-
se os efeitos daproposta
de atuagdo regulatdria
sobre o Sistema Nacional
de VigilanciaSanitéria
(SNVS), exceto Anvisa.

CIDADAO

Nestadimensdode
andlise, avaliam-se os
efeitosdapropostade
atuagdo regulatériasobre
os cidad3os.

Informagdes

Despesas Infraestrutura Infraestrutura Recursos

Gerais Tl

Despesas
Gerais

Disponibilidade Lol

Informagdo

APENDICE
Painel de Impactos

Recursos
Humanos

Infraestrutura

Arrecadagdo
Fisica Humanos 4 228
Recursos
Infraestrutura

Humanos

Risco

Rotina Pregos .

E Sanitario
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55

100

270

25

100

115

100

impacto por grupos afetados

Pontuacgao:

31

Minimo: -225
Méximo: 270
StatusQuo: 55

Negativo Toleravel

Pontuacgdo:

25

Minimo: -228
Méximo: 115
StatusQuo: 25

Nao ha impacto

Pontuacgao:

25

Minimo: -567
Maximo: 321
StatusQuo: 25

N3do ha impacto

Pontuacgao:

60

Minimo: -203
Maéximo: 152
StatusQuo: 11

Positivo
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