.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

I
_l

Relatéorio de Mapeamento de
Impactos — REMAI

Geréncia de Farmacovigilancia - GFARM

Assunto da Regulamentacdo: Dispfe sobre a revisdo da Resolucdo-
RDC n° 04/2009 e seus guias a fim de atualizar as normas de
farmacovigilancia para os detentores de registro de medicamentos de
uso humano frente as necessidades de harmonizag&o internacional e
de tomadas de acbBes mais efetivas na pds-comercializacdo de

medicamentos.

Processo: 25351.065381/2016-34

Area Responsavel pela Proposta: Geréncia de Farmacovigilancia -
GFARM

Diretor Relator: William Dib

www.anvisa.gov.br Brasilia, 27 de agosto de 2018.




Copyright©2018. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria.

Diretor-Presidente Substituto
Fernando Mendes Garcia Neto

Diretores

Alessandra Bastos Soares
Renato Alencar Porto
William Dib

Area Responsavel pelas Informacdes:
Geréncia de Farmacovigilancia - GFARM

Area Responsavel pelo Modelo e Estrutura do REMAI:
Geréncia-Geral de Regulamentacado e Boas Praticas Regulatérias - GGREG




Sumario

I O o 110 [=T 2= Toto =TSNV, =1 (o To (o] 0T T o= USRS 4
P 0 1= {1 o] (o= Te I [o I md (0] o] =T 1 1 - Lo T PO PEPPPPPPN 5
3. Objetivos da INtervenGao REGUIALOTIA:...........eiiueiaiiiie it iiee ettt e e sbe e et e e sabeeabeeeas 5
4. Analise de IMpPactO da PrOPOSIA: .......cccuiiiiiiie e ee e e e e e e e e e e e e s e st e e e e e e s s anntaereaeeeesaannnaees 5
4.1 Tea] oo Te (oL oF= Ttz W IS T=] (o] gl =T o U] =T o S 5
4.2 IMPACLOS PAIA 8 ANVISAL ..eiiiuteiiieitieit ettt ettt ettt et e e st e e s s s bttt e e ettt e e e et b e e e e aabbe e e e anbe e e e anbneeesaneee 6
4.3 Impactos para o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS: .........cccoiiiiiiiiee e 7
4.4 [ a o= Yo (o LSRN o Ttz o O T =T I Vo L 8
4.5 OULTOS IMPACTIOS: ... 10
5. Plano de IMplantagao da PrOPOSTA.......cicuuiiieiiiiiieiiiiee ettt ettt et e e s sbb e e e s anbn e e e s snneeeas 10
6.  MONItOramento € AVALIAGAD: .. ......oiuuiiiiiiiii ettt e et e et e e e st b e e e arreeeean 10




1. Consideracdes Metodologicas:

A Andlise de Impacto Regulatério (AIR) pode ser definida como um processo de gestdo regulatéria 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 Cidadédo. 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 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.

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 0s
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 classificacdo do impacto sobre os agentes afetados permite a comparacdo 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 seréa 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 opgfes selecionadas e justificadas pela area
proponente. O item 2 deste relatdrio sera preenchido com base nas informacdes prestadas pela area proponente
no Formulério de Iniciativa.

! 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 Farmacovigilancia vem enfrentando cada vez mais desafios com o desenvolvimento tecnol6gico exponencial e
necessidades da identificacdo precoce de riscos associados ao uso de medicamentos. Dessa forma, se faz
necessario modernizar as normas sanitarias de Farmacovigilancia voltada para as indUstrias farmacéuticas,
acompanhando as demandas de acdes mais efetivas na pds-comercializacdo; bem como alinhar as normas
brasileiras de Farmacovigilancia com padrdes internacionais, seguindo harmonizacao guiada pelo ICH. Assim, a
revisdo da norma. € condicdo necessaria para fortalecer a atuacao da farmacovigilancia no cenario nacional.

3. Objetivos da Intervencéo Regulatoria:

Revisar a Resolugdo - RDC n° 04/2009 e seus guias a fim de atualizar as normas de farmacovigilancia para os
detentores de registro de medicamentos de uso humano frente as necessidades de a¢cdes mais efetivas na pos-
comercializacdo de medicamentos e de harmonizacao internacional através da implementacao dos Guias do ICH
E2B(R3), M1 e E2D, os quais devem ser implementados em até cinco anos apds a Anvisa ser aceita como novo
membro do ICH, ou seja, esses guias deverado ser implementados até novembro de 2021.

4. Analise de Impacto da Proposta:

4.1 Impactos para o Setor Regulado:

Entende-se por Setor Regulado: Detentores de registro de medicamentos de uso humano.

Para esta dimensdo de analise, foram estabelecidos quatro indicadores para fins de avaliagdo dos impactos
esperados da proposta sobre o Setor Regulado: Indicador de Prestacao de Informacgdes, Indicador de Obrigagbes
para Exercicio de Atividades, Indicador de Infraestrutura e Indicador de Recursos Humanos.

a) Indicador de Prestacdo de Informacgbes (notificacdo, guarda de informacdes,
documentacéo exigida, etc.):

As atividades de farmacovigilancia descritas nos regulamentos propostos ja eram previstas e realizadas pelos
detentores de registro de medicamentos, sendo a proposta apenas atualiza-las e harmoniza-las aos procedimentos
internacionais.

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 obrigagfes de
prestacéo de informacdes a terceiros.

b) ObrigacOes para o Exercicio de Atividades (licencas, concessdes, permissdes ou
autorizacgdes):

As atividades de farmacovigilancia ndo se relacionam a licengas, concessdes, permissdes ou autorizac¢des, logo,
a atualizacdo dos marcos normativos ndo altera obrigag6es para exercicio de atividades.

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, concessées, permissdes ou autorizagdes.

c) Infraestrutura:

As atividades de farmacovigilancia descritas nos regulamentos propostos ja eram previstas e realizadas pelos
detentores de registro de medicamentos, sendo a proposta apenas atualiza-las e harmonizéa-las aos procedimentos
internacionais.
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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.

d) Recursos Humanos:

As atividades de farmacovigilancia descritas nos regulamentos propostos ja eram previstas e realizadas pelos
detentores de registro de medicamentos, sendo a proposta apenas atualiza-las e harmonizéa-las aos procedimentos
internacionais.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Nao altera a necessidade
de alocacdo de RH no desenvolvimento de atividades relacionadas ao cumprimento da regulamentacéo.

Para facilitar a visualizacédo 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

g acios sobre © Selor Regulsdo Impacto sobre o Setor Regulado

Prestaglo de Obrigagdes 55
para Exgrciclo Recursos
Informagtas P pha Infra Extrutura HUmanos

M&o ha impacto

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto 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 (diarias, passagens e/ou despesas de custeio):

N&o ha tendéncia em aumentar ou reduzir as despesas com diarias, passagens e/ou despesas de custeio, tendo
em vista que inspecdes em farmacovigilancia (atividades que demandariam deslocamentos da equipe) ja eram
executadas e permanecerdo no escopo das normativas.

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:

As atividades de farmacovigilancia descritas nos regulamentos propostos ja eram previstas e realizadas pela
Anvisa, sendo a proposta apenas atualiza-las e harmoniza-las aos procedimentos internacionais.
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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 Tl (software, hardware ou qualquer outra estrutura diretamente relacionada
aTIl.

c) Infraestrutura fisica (exceto TI):

As atividades de farmacovigilancia descritas nos regulamentos propostos ja eram previstas e realizadas pela
Anvisa, sendo a proposta apenas atualiza-las e harmoniza-las aos procedimentos internacionais.

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 atividades de farmacovigilancia descritas nos regulamentos propostos ja eram previstas e realizadas pela
Anvisa, sendo a proposta apenas atualiza-las e harmoniza-las aos procedimentos internacionais.

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 fiscalizacéo e monitoramento das a¢fes decorrentes da regulagéo.

e) Arrecadacgéo:
As peti¢Bes protocoladas na area de farmacovigilancia séo isentas do pagamento de taxas.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador €: 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 semaforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador.

Tabela 3: Painel de Impactos sobre a Anvisa

Impacto sobre a Anvisa

Impactos sobre a Anvisa

Deapasas Infra Estrutura Infra Estrutura ReCUrscs 25
Garals mn Exceto TI) Humanos Amecadagho

{
MN&o ha impacto

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto para a Anvisa.

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.
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a) Custos ou despesas gerais (despesas com diarias, passagens, material de
consumo, servicos de terceiros e de manutencdao):

As despesas com diarias, passagens, material de consumo, servicos de terceiros e de manutencédo dos entes do
SNVS ndo serdo afetados, ja que a atualizacdo das normas de farmacovigilancia ndo influencia nesses aspectos.

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 conservacao.

b) Infraestrutura:

As infraestruturas dos entes do SNVS néo precisardo ser modificadas, ja que se avalia que as atualizagdes dos
processos de trabalho ocorrerdo primordialmente na Anvisa.

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:

Os recursos humanos dos entes do SNVS néo precisardo ser modificados, j& que se avalia que as atualizactes
dos processos de trabalho ocorrerdo primordialmente na 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 ac¢des 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 hormativa sobre
0 SNVS e um seméforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador.

Tabela 4: Painel de Impactos sobre o0 SNVS

Impactos sobre o SNV5S Impacto sobre o SNVS
D
Garala Eatruturs Humanos

CONCLUSAO: A proposta ndio apresenta impacto para o SNVS.

. 567

Nao ha impacto

4.4 Impactos para o Cidadao:

Para esta dimensdo de analise, foram estabelecidos quatro indicadores para fins de avaliagdo dos impactos
esperados da proposta sobre o cidadéo: Indicador de Disponibilidade, Indicador de Nivel de Informagéo, Indicador

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

A atualizag8o das normas de farmacovigilancia ndo impacta diretamente na disponibilidade e na variedade de
bens e servigos 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 servicos para os cidadaos.

b) Nivel de Informacéao disponivel ao cidadéo:

A atualizacdo das normas de farmacovigilancia ndo impacta diretamente no nivel de informacéo para os bens e
servicos disponiveis para os cidadaos.

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

c) Rotina parater acesso a bens e servigos:

A atualizacao das normas de farmacovigilancia ndo impacta diretamente na rotina dos cidad&@os para ter acesso a
bens e servigos.

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

d) Precos de bens e servi¢os:

A atualizacdo das normas de farmacovigilancia ndo impacta diretamente nos precos de bens e servigos para 0s
cidadaos.

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

e) Risco Sanitario envolvido no acesso a bens e servicos:

A atualizacéo de qualquer regulamento ja vigente e a incorporac@o dos Guias do ICH buscam o aprimoramento
da regulagdo com minimizagéo de riscos. Contudo, se avalia que nenhum regulamento tem a capacidade inerente
de diminuir/eliminar por completo a exposi¢édo da populacdo a eventos danosos, catastroficos ou nao.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: N&o altera o risco sanitario
relacionado ao consumo de bens e servicos.

Para facilitar a visualizacdo 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
os cidadaos e um seméaforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador.
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Tabela 5: Painel de Impactos sobre os Cidad&os

Impactos sobre o Cidaddo

Prego

Nivel de
Disponitiliads Intormacao

Rotina

Risco Sanitarko

-203
M3o ha impacto

Impacto sobre o Cidad3o
11

152

CONCLUSAO: A proposta ndio apresenta impacto para os cidadaos.

4.5 Outros impactos:

A proposta tem o Sim/Nao Efeitos Positivos: Efeitos Negativos:

potencial de impactar:
Micro e pequenas nao - -
empresas?
Sistema Unico de nao - -
Saude?
Populag8es vulneraveis? nao - -
Outros 6rgédos da nao - -
administracéo publica?
Politicas publicas? nao - -
Comércio Exterior? nao - -
Meio ambiente? néao - -
Outros grupos? nao - -

5. Plano de Implantacéao da Proposta:

Prazo previsto para a adaptagdo: 90 (noventa) dias. Considerou-se que o prazo é adequado para as adaptacdes
necessarias na rotina das areas de farmacovigilancia, tendo em vista que as atividades j4 eram executadas e
apenas passarao por atualizacdes.

6. Monitoramento e avaliacao:

N&o ha previsao de indicador de monitoramento do desempenho da proposta. Justificativa: O monitoramento do
desempenho e de adesao a proposta de regulacéo dependeria de verificagcdes in loco nos detentores de registro
de medicamentos. Diante da impossibilidade de realizar essa verificacdo em todas as empresas, depreende-se

como inviavel a construcéo de indicadores.
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APENDICE
Painel de Impactos

Grupos Afetados Indicadores

impacto por grupos afetados

SETOR
REGULADO

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

ANVISA

Nestadimensdo avaliam-
se os efeitos da proposta
de atuagdo regulatdria
sobre a Agéncia Nacional
de VigilanciaSanitdria
(ANVISA).

Prestacdo de Exerciciode Recursos
- L Infraestrutura
Informagdes  Atividades Humanos

Despesas Infraestrutura Infraestrutura Recursos

55

Pontuagdo:  Minimo: -225

Maximo: 270
5 5 Status Quo: 55
Nao ha impacto

Pontuagdo: Minimo: -228

25 Méximo: 115
Status Quo: 25

100

— Nao ha impacto

. . Arrecadacao
Gerais Tl Fisica Humanos 228 115
* =
SNVS Pontuagdo: Minimo: -567
Nestadimensdo avaliam- 25 bR 3_21
se os efeitos da proposta Status Quo: 25
de atuagdo regulatdria
sobre o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitéria
SNVS isa. a A i
( ), exceto Anvisa Despe‘sas S Recursos Ndo haim pacto
Gerais Humanos
CIDADAO Pontuagao: Minimo: -203
Nestadimens3o de 1 1 Méximo: 152
andlise, avaliam-se os Status Quo: 11
efeitos da propostade
atuagdo regulatériasobre
os cidaddos.
Disponibilidade LI de~ Rotina Pregos R|‘sc’o' Nao ha i pacto
Informacgdo Sanitario
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