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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 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.

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 informacgdes prestadas no Formulario de Andlise 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.

Relatério de Mapeamento de Impacto — REMAI




2. Definicdo do Problema:

Em virtude da publicacdo da RDC n° 33/2015 e da IN n° 2/2015, que tratam do compartiihamento de areas
produtivas entre medicamentos e produtos para salde, produtos de higiene, cosméticos e alimentos, a GGINP
tem recebido diversos contatos do setor regulado e das Visas questionando sobre a possiblidade de
compartiihamento de areas produtivas entre as outras categorias de produtos, exceto medicamentos. Um
exemplo é o questionamento quanto a possibilidade de areas e equipamentos utilizados na fabricacdo de
produtos para saude também serem utilizados para cosméticos. A RDC n° 33/2015 e a IN n° 02/2015 alteram o
entendimento do artigo 252 da RDC n° 17/2010, que dispde sobre as Boas Praticas de Fabricacdo de
medicamentos e tratam especificamente do emprego de areas e equipamentos utilizados na fabricacdo de
medicamentos para fabricar as outras categorias citadas. Apesar de ndo haver nenhuma restricdo quanto ao
compartilhamento de areas produtivas nas normas existentes dos outros produtos, é necessario avaliar se é
possivel adotar os mesmos critérios para a analise do compartiihamento entre eles, tais como a realizagédo de
avaliacfes de risco e a comprovacdo da qualidade compativel ou superior de matérias-primas. Também é
necessério avaliar a melhor alternativa regulatéria para esta questdo. Considerando o entendimento mundial
sobre 0 assunto, a tendéncia de combina¢ado de produtos e linhas de produg&o observadas no cenario mundial e
a lacuna regulatéria existente sobre o assunto no ambito da Anvisa, torna-se necessaria a discussdo sobre a
regulamentacédo deste tema.

3. Objetivos da Intervencao Regulatoria:

A exemplo do que ocorreu na area de Medicamentos, que regulamentou por meio da Resolucdo RDC n°.
33/2015 e da IN n°. 2/2015, que tratam do compartilhamento de areas produtivas entre medicamentos e produtos
para saude, cosméticos e alimentos, a Anvisa identificou a necessidade de regulamentar também o
compartilhamento de areas produtivas entre as outras categorias de produtos. Apesar de ndo haver restricdo nas
Resolucdes especificas que tratam das Boas Préticas de Fabricacdo dos demais produtos, que né&o
medicamentos torna-se necessario definir critérios para os demais produtos, como a compatibilidade entre os
produtos a serem fabricados em &rea compartilhada e a realizacéo de avaliagBes de risco.

4. Andalise de Impacto da Proposta:

4.1 Impactos para o Setor Regulado:

Entende-se por Setor Regulado: Industrias de produtos para salde, produtos de higiene, perfumes, cosméticos e
saneantes, que queiram fabricar seus produtos em area compartilhada. .

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

a) Indicador de Prestacéo de Informagdes:

Com excecdo das empresas que passem a fabricar produtos em area de producdo compartilhada, ndo havera
novas obrigacdes para as demais empresas.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: N&o altera os processos
ligados a obrigacdo de producado, guarda, e envio de informacdes a autoridade sanitaria, ou obrigacbes de
prestacao de informacdes a terceiros.
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b) Obrigacdes para o Exercicio de Atividades:

A regulamentacdo possibilitard a fabricacdo de produtos de categorias distintas em area de producéo
compartiihada, desde que atendam aos critérios estabelecidos no regulamento. A fabricacdo em area
compartilhada é hoje impeditiva, tendo em vista que a auséncia de regulamentacéo do Art. 52 da Lei 6360/1976,
que exige que produtos "de natureza e finalidade distintas" sejam fabricados em areas segregadas para fins de
concessao de licenca de funcionamento.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Diminui obrigacfes
impostas pela ANVISA e relacionadas ao exercicio de atividades tais como licencas, concessdes, permissées ou
autorizacdes.

c) Infraestrutura:

Com excegéo das empresas que passarem a fabricar produtos em area de producdo compartilhada, ndo havera
necessidade de infraestrutura especifica para atendimento do regulamento para as demais empresas. Aquelas
empresas que optarem pela fabricacdo compartilhada deverdo avaliar a necessidade de adaptacdo de suas
instalagdes. Conforme consulta prévia realizada entre as associagbes de fabricantes, o compartilhamento
representa uma possibilidade de otimizag&o e reducéo dos custos de producéo.

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.

d) Recursos Humanos:

Com excec¢édo das empresas que passarem a fabricar produtos em area de producao compartilhada, ndo havera
necessidade de contratacéo ou capacitacdo dos funcionarios para atendimento do regulamento para as demais
empresas.

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
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 seméaforo de visualiza¢do que representa os impactos por indicador.

Tabela 2: Painel de Impactos sobre o Setor Regulado

Impacios sobie o Selor Regulado Impacto sobre o Setor Regulado
Ly ]
o Pmeraiate Infra Estruturs Pasuries
I I I 225
Positive

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto positivo para o Setor Regulado.
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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:

O regulamento proposto mantém a previséo de pedido de autorizacéo junto a Anvisa somente para fabricacédo de
produtos em area compartilhada que envolvam medicamentos. Tal regramento ja estava previsto na IN 02/2015,
portanto ndo ha criacdo de novas necessidades.

Desta forma, 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:

O regulamento proposto ndo introduz novas necessidades de TI, sendo a estrutura existente adequada para
acomodar as regras da normativa proposta.

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

c) Infraestrutura fisica (exceto TI):

O regulamento proposto néo introduz novas necessidades relacionadas a estrutura fisica, sendo a estrutura
existente adequada para acomodar as regras da normativa proposta.

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:

N&o ha necessidade de ampliacdo do nimero de servidores que atuam nas areas de inspecao relacionadas aos
produtos que serdo objeto da RDC, todavia, faz-se necessaria a atualiza¢do e capacitacdo destes frente ao novo
regulamento.

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 fiscalizagdo e monitoramento das a¢fes decorrentes da regulacdo, ndo
exigindo expanséo do n° de servidores.

e) Arrecadacao:
Nao ha incidéncia de taxa sobre o tema que esta sendo regulamentado.

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 visualizagdo 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 semaforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador.
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Tabela 3: Painel de Impactos sobre a Anvisa

Impactos sobre a Anvisa

Despras Infrs nlirs RELursns
Garais n [Excala W) A daga

Impacto sobre a Anvisa

-22E 115

Negativo Tolerdvel

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto negativo toleravel para a Anvisa.

4.3 Impactos para o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria - 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 atendimento aos requisitos propostos no novo regulamento serd verificado nas inspecdes de rotina ja
realizadas pelos entes do SNVS, ndo havendo previsédo de incremento de tais despesas.

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, servicos de terceiros e gastos com obras de conservacgao.

b) Infraestrutura:

O regulamento proposto ndo introduz novas necessidades relacionadas a infraestrutura, sendo a estrutura atual
adequada.

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:

Nao ha necessidade de ampliagao do nimero de servidores que atuam nas areas de inspec¢éo relacionadas aos
produtos que serdo objeto da RDC, todavia, faz-se necessaria a atualizagéo e capacitacéo destes frente ao novo
regulamento.

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 fiscalizagdo e monitoramento das a¢fes decorrentes da regulacdo, ndo
exigindo expanséo do n° de servidores.

Para facilitar a visualizacdo do Impacto Regulatério obtido pela analise dentro das faixas de escores da

dimensédo estudada, foi construido um painel o qual representa graficamente o locus do impacto da proposta
normativa sobre o SNVS e um semaforo de visualizacao 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

Despasas nfra
Estrutura

Garais H
Negativo Toleravel

[RatairaDs
UITelNDE

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto negativo toleravel 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 cidaddo: Indicador de Disponibilidade, Indicador de Nivel de Informacao,
Indicador de Rotina, Indicador de Precos e Indicador de Risco Sanitério.

a) Disponibilidade:

Embora haja uma potencial otimizagdo de processos fabris diante da possibilidade de fabricacdo de
determinados produtos em &reas compartilhadas, ndo se vislumbra uma correlagdo direta entre esta otimizagéo
e uma alteragc&o na disponibilidade e variedade de bens e servigos para o cidadao.

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 Informacao e/ou requisitos de qualidade e seguranca:

O regulamento proposto trata de requisitos sobre processos bastante especificos de fabricacdo de produtos que
atualmente ja ndo sao disponibilizados em rotina aos cidadaos.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Ndo altera o nivel de
informacéo para os bens e servigos disponiveis para o cidadao.

c) Rotina:

O regulamento propde requisitos para a fabricagdo de produtos em areas compartilhadas somente em situacdes
em que se entende que ndo ha risco adicional aos produtos fabricados. Portanto, ndo havera alteracdo na rotina
de acesso aos produtos.

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:

Embora haja uma potencial otimizacdo de processos fabris diante da possibilidade de fabricacdo de
determinados produtos em areas compartilhadas, ndo é possivel afirmar que esta otimizagdo provocara
alteracdo no preco de bens e servigcos para o cidadao.
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Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: N&o altera os precos de
bens e servigos para os cidadaos.

e) Risco Sanitério:

O regulamento propde requisitos para a fabricacdo de produtos em areas compartilhadas somente em situagGes
em que se entende que ndo ha risco adicional aos produtos fabricados. Portanto, ndo havera alteragao no risco
sanitario relacionado aos produtos envolvidos, que terdo as mesmas caracteristicas de seguranca e eficacia de
produtos fabricados em area ndo compartilhada.

Dois descritores foram marcados para este indicador: Nao altera o risco sanitario relacionado ao consumo de
bens e servigos.

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 os cidadaos e um seméforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador.

Tabela 5: Painel de Impactos sobre os Cidadaos

Impactos sobre o Cidadio Impacto sobre o Cidadao
11
Disganibilidids ."._,_" Fobins [ Pimco Sanibiric

Nio ha impacto

CONCLUSAO: A proposta ndio apresenta impacto para os cidad&os.

4.5 Outros impactos:

A proposta tem o Sim/Néo Efeitos Positivos: Efeitos Negativos:
potencial de impactar:
Micro e pequenas sim A possibilidade de fabricacdo de -
empresas? produtos em area de producao

compartilhada representa uma
otimizacéo e, possivelmente uma
reducdo de custos de fabricacao,
impactando nos custos de
producédo para empresas de todos
0s portes que eventualmente
tenham interesse em fabricar os
produtos em area compartilhada.

Sistema Unico de néo - -
Salde?

Populag@es vulneraveis? néo - -
QOutros 6rgédos da nao - -
administracdo publica?

Politicas publicas? nao - -
Comércio Exterior? nao - -
Meio ambiente? nao - -
Outros grupos? nao - -
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5. Plano de Implantacéao da Proposta:

Nao ha prazo para adaptagdo. Justificativa: Como atualmente a fabricagdo compartilhada de determinados
produtos ndo € permitida, as empresas que desejarem fazé-lo apés a publicacdo do regulamento, deverdo
atender aos requisitos nele estabelecidos de forma imediata e antes do inicio da fabricagdo dos produtos.

6. Monitoramento e avaliacao:

N&o h& previsdo de indicador de monitoramento do desempenho da proposta. Justificativa: Entendemos que o
monitoramento de adesdo a proposta ndo se aplica, considerando que somente deverdo aderir as empresas que
desejarem fabricar seus produtos em area compartilhada. Neste caso, 100% das empresas devem atender aos
requisitos previstos no regulamento.

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

Grupos Afetados Indicadores

SETOR Pontuagio: Minime: -215
REGULADOD 84 Maximo: 270
Status Quo: 55

impacto por grupos afetados

Nesta dimensao aval@m-

sobre a5 empresas | Setor

e ] Positivo
Informapees  Atividades E

Pontuagao:  Minimo: -228
Hesta dimensao avaliam- 4 Mznime: 115
sz o5 efeitos da proposta Status Dwoe 25
de s remulkboris

sobre 2 Amencia Nacional

e Wimitincia Sanitini

{anNvisa). : + Negativo Toleravel
SNVS* Pontuacdo:  Minime: -567
Nests dimens3c avalizm- 0 Maxima: 224
se o5 efeitos da proposta LRSS 2
de atuacso reulatona

sobre o Sistema MNacional

die WigilSncia Sanitinia

{SHVE], exreta Aoz = Negativo Toleravel

Pontuacdo: Minimeo: -203

Mancimioc: 152
1 1 Statws Qo 11

N3o ha impacto
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