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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 propadsito, portanto, é de auxiliar os tomadores de decisdo em situa¢gdes nas quais
€ necessério 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.

Classificacdo 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 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 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 mitigacao.

O REMAI sera preenchido com as informacdes prestadas no Formulario de Analise 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 opgdes selecionadas e justificadas pela area
proponente. O item 2 deste relatdrio sera preenchido com base nas informacdes prestadas pela area proponente
no Formulario de Iniciativa.

1 Os indicadores que compdem 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 situag&o regulatoria.
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2. Definicdo do Problema:

Desde 23 de setembro de 1976, com a publicacdo da Lei n°. 6360, conforme Art. 12, nenhum dos produtos de que
trata esta Lei, inclusive os importados, pode ser industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes
de registrado no Ministério da Salde.

Com a finalidade de "Proteger e promover a salde da populacao garantindo a seguranca sanitaria de produtos e
servicos e participando da construcdo de seu acesso" a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria foi criada pela
Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999. Em 6 de novembro de 2001, a Anvisa publicou no DOU - Diario Oficial da
Unido, a Resolucdo RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001, aprovando o Regulamento Técnico que contém o0s
atuais procedimentos de registro de registro de produtos médicos.

Antes de solicitar o registro produtos para saude na Anvisa, a empresa responsavel pela fabricacdo deve estar
regularizada junto ao Sistema de Vigilancia Sanitaria, o que compreende a obtencdo da Autorizagdo de
Funcionamento da Empresa — AFE, a Licenga de Funcionamento ou Alvara Sanitario e o cumprimento das Boas
Praticas de Fabricacéo. A principal preocupacé@o com relacéo a utilizagdo dos produtos para a saude diz respeito
a seguranca para o paciente e de que forma pode ser gerenciado o risco inerente ao uso de um produto médico.

E obrigatorio que toda empresa que pretenda extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar,
embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir produtos para salde a serem ofertados ao mercado
de consumo brasileiro, atenda aos requisitos de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle. As Boas Praticas de
Fabricacdo e Controle constituem os requisitos que devem ser adotados pelas empresas fabricantes e
importadoras de produtos correlatos, visando garantir a qualidade do sistema de producéo e fornecimento de seus
produtos conforme - Resolu¢do RDC n° 16/2013.

Apesar da necessidade de registro de produtos para saude, conforme legislacdo vigente, esclarecemos que
quando fabricados sob medida, devido a necessidade de um produto com formato exclusivo para cada paciente,
nao ha regulamento técnico especifico para regularizacdo de tais produtos. Entretanto, visando a seguranca de
utilizacdo de tais produtos e considerando a excepcionalidade, determinadas regras necessitam de serem
seguidas e as autorizacfes especiais sdo concedidas baseadas em informacdes remetidas pelos fabricantes ou
importadores. Atualmente, as solicitagbes sdo avaliadas caso a caso e autorizadas pelo Diretor-Presidente da
ANVISA.

A empresa interessada em fabricar o produto sob medida, além de estar regularizada junto ao Sistema de
Vigilancia Sanitaria, também deve realizar controle do produto fabricado com autorizacdo especial e estar ciente
de que outros questionamentos e solicitagfes quanto a demonstracdo de dominio tecnoldgico da producdo
poderdo ser solicitados.

A apresentacdo do termo de responsabilidade Termo de Responsabilidade/Esclarecimento para a utilizagdo
excepcional de implante sob medida e a Declaragédo de Responsabilidade do Fabricante de Produto Sob Medida
também devem ser fornecidos preenchidos adequadamente. Para garantir a rastreabilidade do produto, o
fabricante deve reter os registros relacionados com o produto conforme o disposto na Resolu¢cdo RDC/ANVISA n°
16, de 28 de marco de 2013.

A principal preocupacdo com relacdo a utilizacdo dos produtos para a saude diz respeito a seguranca para o
paciente e de que forma pode ser gerenciado o risco inerente ao uso de um produto médico. Desta forma, para o
produto sob medida aplicam-se todos os procedimentos de controle e identificacdo adotados para os produtos
fabricados em série.

Em 2016 foram liberadas em torno de 40 autorizac8es de produtos sob medida. Assim, considerando a auséncia
de regulamento que trate especificamente sobre os produtos sob medida, e o crescente aumento de solicitacdes
para autorizagdo especial, a area avalia como sendo uma importante acdo regulatoria a elaboracao de
regulamento especifico para os produtos fabricados sob medida.
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3. Objetivos da Intervencao Regulatoria:

Estabelecer os requisitos para a fabricacdo, comercializacdo, importacdo e exposicdo ao uso de dispositivos
médicos sob medida e paciente-especifico, de modo a permitir 0 acesso mais célere ao tratamento/dispositivo
para o caso especifico de um paciente.

4. Analise de Impacto da Proposta:

4.1 Impactos para o Setor Regulado:
Entende-se por Setor Regulado: Industria de dispositivos médicos, Servicos 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 Prestacdo de Informacdes, Indicador de Obrigagfes
para Exercicio de Atividades, Indicador de Infraestrutura e Indicador de Recursos Humanos.

a) Indicador de Prestacdo de Informacbes (notificacdo, guarda de informacdes,
documentacgéo exigida, etc.):

Apesar de atualmente existir um procedimento interno para autorizagdo em casos excepcionais de dispositivos
sob medida e paciente-especifico, a partir do qual as empresas que fabricam ou importam estes dispositivos
apresentam documentos e informacdes a Agéncia, a proposta de regulamento em questéo, ao mesmo tempo de
cria determinadas obrigacdes para o setor regulado, simplifica e torna o processo mais célere.

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

b) ObrigacBGes para o Exercicio de Atividades (licencas, concessdes, permissdes ou
autorizagdes):
A proposta de regulamento em questdo altera a maneira de atuacdo da ANVISA especificamente no que diz
respeito a necessidade de autorizagdo prévia da Agéncias para fabricagdo, comercializagdo, importacdo e
exposi¢do ao uso de dispositivos médicos sob medida e paciente-especifico. A partir da proposta ndo sera mais
necessaria autorizagao prévia.

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

c) Infraestrutura:

A proposta ndo traz requisitos ou mudanc¢as que geram alteragcao na necessidade de infraestrutura especifica para
atendimento do regulamento.

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

d) Recursos Humanos:

A proposta ndo traz requisitos ou mudancas que geram alteracdo na necessidade de alocacao de RH no
desenvolvimento de atividades relacionadas ao cumprimento da regulamentacao.
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Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador €: N&o altera a necessidade
de alocagdo de RH no desenvolvimento de atividades relacionadas ao cumprimento da regulamentagéo.

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
as empresas e um semaforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador.

Tabela 2: Painel de Impactos sobre o Setor Regulado

Impacto sobre o Setor Regulado
Impactos sobre o Setor Regulado

Obrigagies

H-eda;m de

para Exercicio Infra Estrutura Racibik B3
de Atividades Humanos

-225

Positivo

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto positivo 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 (diarias, passagens e/ou despesas de custeio):
A proposta néo cria ou altera requisitos que gerem alteracdo relacionada a custos e despesas gerais.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Nao ha tendéncia de
alterar as despesas com diérias, passagens e/ou Despesas de Custeio.

b) Infraestrutura de TI:

Propde-se a utilizacdo de ferramentas e sistemas ja existentes na Agéncia, ndo havendo perspectiva para alterar
qualquer 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):

Para implementacéo da proposta ndo ha tendéncia de alteracdo da infraestrutura fisica existente.
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Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Nao ha tendéncia de
alterar a necessidade de infraestrutura fisica (exceto TI).

d) Recursos Humanos:

Avaliamos que ndo ha necessidade de aumento de RH para as atividades relacionadas a fiscalizacdo e
monitoramento das acdes decorrentes da regulacao.

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 acdes decorrentes da regulacao.

e) Arrecadacao:
N&o ha previsdo de alteracéo de referente a arrecadacao de taxas.

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 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
Despesas Infra Estrutura Infra Estrutura Recursos .
Gerais T (Exceto TI) Humanos Armrecadagio
I I I I I |
-228 115
Nao 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 (despesas com diarias, passagens, material de
consumo, servigos de terceiros e de manutencao):

A proposta néo cria ou altera requisitos que gerem alteracdo relacionada a custos e despesas gerais.

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.
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b) Infraestrutura:
Para implementacédo da proposta ndo ha tendéncia de alteracdo da infraestrutura existente.

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:

Avaliamos que ndo ha necessidade de aumento de RH para as atividades relacionadas a fiscalizagcdo e
monitoramento das a¢des decorrentes da regulacao.

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 fiscalizacéo e monitoramento das a¢fes decorrentes da regulagéo.

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 normativa sobre
0 SNVS e um seméforo de visualizacdo que representa os impactos por indicador.

Tabela 4: Painel de Impactos sobre o0 SNVS

Impacto sobre o SNVS
Impactos sobre o SNVS

Despesas Infra Recursos

Gerais Estrutura Humanos

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto para o SNVS.

-567

N&o ha impacto

4.4 Impactos para o Cidadao:

Para esta dimensao 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 e variedade de bens e servic¢os:

A partir de requisitos mais claros para fabricacdo, comercializacdo, importacéo e exposicao ao uso de dispositivos
médicos sob medida e paciente-especifico, a populacdo podera ter mais acesso a esse tipo de dispositivo.

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 Informacéo disponivel ao cidadao:
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N&o ha impacto no que se refere ao nivel de informacado para os bens e servicos disponiveis para o cidadao.

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

c) Rotina para ter acesso a bens e servigos:

A partir da proposta ndo havera mais autorizagdo excepcional e prévia para fabricagdo, comercializacéo,
importacdo e exposicao ao uso de dispositivos médicos sob medida e paciente-especifico, tornando a rotina mais
eficiente para acesso ao dispositivo médico objeto da regulamentacéo.

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:

A principio avaliamos que ndo haverd alteracé@o de precos relacionados a bens e servigos.

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 Sanitario envolvido no acesso a bens e servicos:
A proposta ndo altera o risco sanitario relacionado ao consumo de bens e servi¢os.

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

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 normativa sobre
os cidadaos e um seméaforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador.

Tabela 5: Painel de Impactos sobre os Cidadaos

Impacto sobre o Cidadao
Im| os sobre o Cidadio
pact 30
Disponibilidade \ "F""""'a Rotina Prego Risco Sanitdrio
Positivo
CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto positivo para os cidad&os.
4.5 Outros impactos:
A proposta tem o Sim/Néo Efeitos Positivos: Efeitos Negativos:

potencial de impactar:
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Micro e pequenas nao - -
empresas?
Sistema Unico de sim Possibilitar tratamentos mais N&o identificado.
Saude? individualizados aos pacientes.
Populag8es vulneraveis? sim Possibilitar tratamentos mais N&o identificado.

individualizados aos pacientes,

como por exemplo em casos de

pacientes com doencas raras, ma-
formacoes.

Outros 6rgéos da nao - -
administracdo publica?
Politicas publicas? nao - -
Comeércio Exterior? néo - -
Meio ambiente? nao - -
Outros grupos? nao - -

5. Plano de Implantacéo da Proposta:

Nao hé prazo para adaptacdo. Justificativa: Nao ha critérios ou exigéncias estabelecidos na proposta que crie
necessidade de prazo para adaptacao.

6. Monitoramento e avaliacao:

Indicadores:
Quantidade de empresas fabricantes e importadoras de dispositivos médicos sob medida e paciente-especifico.
Quantidade de dispositivos médicos sob medida e paciente-especifico fabricados e importados anualmente.

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 impacto por grupos afetados

SETOR 0 55 100 Pontuagdo: Minimo: -225
Maéximo: 270
68 Status Quo: 55

REGULADO

Nestadimensdo avaliam-
se os efeitos da proposta
de atuagdo regulatdria

sobre as empresas (Setor

Regulado). Prestagdode Exerciciode Infraestrutura Recursos Positivo
Informagdes  Atividades Humanos -225 270
ANVISA v Pontuagdo:  Minimo: -228
Nestadimensdo avaliam- 25 25 WERGR; 1112
se os efeitos da proposta Status Quo: 25
de atuagdo regulatoria 100
sobre a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria
ANVISA). a i
( ) Despe'sas Infraestrutura Infraels!:rutura Recursos e ‘ N3o haim pacto
Gerais Tl Fisica Humanos 228 115
* -
SNVS Pontuagdo: Minimo: -567
Nestadimensdo avaliam- 25 ERTee £
se os efeitos da proposta Status Quo: 25
de atuagdo regulatdria
sobre o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria
SNVS), exceto Anvisa. a A i
( ), exceto Anvisa Despe.sas N — Recursos N3o haim paCtO
Gerais Humanos 567 321
o 0 .
CIDADAO 11 Pontuagdo: Minimo: -203
Nestadimensdo de 3 O Méximo: 152
andlise, avaliam-se os StatusQuo: 11
efeitos da propostade
atuagdo regulatériasobre 100
os cidaddos.
; - Nivel de . Risco Positivo
Disponibilidade Rra—— Rotina Pregos Sanitério B =

Relatério de Mapeamento de Impacto — REMAI
12




