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1. Consideracdes Metodologicas:

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

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 os
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 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 mitigacéo.

O REMAI seréa preenchido com as informagdes prestadas no Formulario de Analise de Impacto Regulatorio 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. 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 situag&o regulatoria.
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2. Definicdo do Problema:

Problema identificado: Risco de aplicacdo e uso de atos normativos obsoletos pelos operadores do marco
regulatério da Anvisa.

Apés a organizacdo do acervo de atos normativos da Anvisa, processo iniciado em meados de 2014, a GGREG
vem executando avaliacGes do seu Estoque Regulatério com o objetivo de identificar lacunas, sobreposicdes,
incoeréncias e atos normativos obsoletos, a fim de subsidiar decisdes sobre a necessidade de reviséo e revogacao
de regulamentos.

Apoés a realizacdo de uma consulta interna, discussées realizadas durante o processo de construcao da Agenda
Regulatoéria e avaliagdo pela propria GGREG, foram identificados diversos atos normativos obsoletos que, apesar
de vigentes, ndo apresentam mais nenhum efeito juridico, poluindo o Estoque Regulatério da Agéncia.

Em consultas a Procuradoria Federal junto a Anvisa para definicdo do melhor tratamento para esses problemas,
identificou-se trés situacdes especificas que demandam encaminhamentos proprios.

Para os casos de normas caducas (com prazo de validade definido no préprio texto) e para o caso de normas
revogadas tacitamente (como é o caso de atos que foram criadas para alterar normas que ja foram revogadas), a
Procuradoria apontou que poderia ser declarada a caducidade ou revogacéo tacita dos regulamentos por meio de
um Despacho declaratério, assinado pelo Diretor-Presidente da Anvisa.

Contudo, para os casos em que normas foram criadas para alterar prazos ja superados em regulamentos que
continuam vigentes, foi apontada a necessidade de revogacdo expressa desses atos por meio da publicacdo de
uma RDC. Além disso, h& outros atos que, por motivos diversos, tornaram-se obsoletos. Por exemplo, segundo
indicacdo da GGCIP, a RDC n° 124/2005, que aprova Tabela de Temporalidade, tornou-se obsoleta frente a
publicacdo de norma proépria do Arquivo Nacional.

Desta forma, para os primeiros casos (caducidade e revogagao tacita), estd em andamento uma agao de Guilhotina
Regulatério por meio da publicacéo de um despacho declaratdrio (processo n° 25351.574732/2016-15).

E, seguindo o entendimento da procuradoria, a iniciativa em questdo propde a elaboracdo de uma RDC para a
revogacao expressa de regulamentos que alteram prazos ja superados de normas ainda vigentes ou de outros
casos que podem estar obsoletos, mas demandam uma avaliacdo mais aprofundada e discussdo mais ampla.

3. Objetivos da Intervencao Regulatoria:

O objetivo da proposta de RDC para revogacao de um conjunto de normas (Guilhotina Regulatéria) € sanear o
Estoque Regulatério vigente da Anvisa, revogando as normas obsoletas, de modo a destacar somente o que esta
sendo efetivamente aplicado. Dessa forma, permite-se uma racionalizagao do Estoque Regulatério, bem como se
contribui para a Simplificacdo Administrativa.

4. Analise de Impacto da Proposta:

4.1 Impactos para o Setor Regulado:

Entende-se por Setor Regulado: Trata-se dos setores regulados de todas as areas da Anvisa, uma vez que quase
todos os macrotemas estao englobados pela Guilhotina (a excecéo de Tabaco).

Para esta dimensao 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 Obrigacbes
para Exercicio de Atividades, Indicador de Infraestrutura e Indicador de Recursos Humanos.
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a) Indicador de Prestacdo de Informagbes (notificagcdo, guarda de informacdes,
documentacéo exigida, etc.):

Algumas das normas candidatas a revogacao trazem obrigacfes de prestacdo de informacBes a Anvisa. Pela
avaliacdo das areas técnicas, essas obrigacfes podem ser eliminadas, uma vez que ndo agregam noO pProcesso
regulatério.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Simplifica os processos
guanto a obrigacdo de produgdo, guarda, e envio de informacdes a autoridade sanitaria, ou obrigacbes de
prestacao de informacdes a terceiros.

b) ObrigacBes para o Exercicio de Atividades (licengas, concessdes, permissfes ou
autorizacdes):

Nao ha alteragdo nas obrigacdes relacionadas ao 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 licencgas, concessdes, permissdes ou autorizacdes.

c) Infraestrutura:
N&o ha alteracdo na necessidade de infraestrutura especifica para atendimento do regulamento.

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:

Nao ha necessidade de alocacdo de RH no desenvolvimento de atividades relacionadas ao cumprimento da
regulamentacéo

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 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 hormativa sobre
as empresas e um seméforo de visualizacdo 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

Prastagio da Oibrigagiss 59
para Exsrcicio RECUrsns
Imnnnaqﬁnn - p— Inira Estrutura HuSOnGE

Positivo

CONCLUSAOQ: 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 (diarias, passagens e/ou despesas de custeio):
N&o ha impactos nesse sentido.

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:
N&o ha impactos nesse sentido.

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 T (software, hardware ou qualquer outra estrutura diretamente relacionada
aTIl.

c) Infraestrutura fisica (exceto TI):
N&o ha impactos nesse sentido.

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 impactos nesse sentido.

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 a¢8es decorrentes da regulagao.

e) Arrecadacao:
N&o ha impactos nesse sentido.

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 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 hormativa sobre
a Anvisa e um seméforo de visualizacdo que representa os impactos por indicador.
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Tabela 3: Painel de Impactos sobre a Anvisa

Impactos sobre a Anvisa Impacto sobre a Anvisa
DBGH:I:I;:a Infra Ela_lt'ulura Inréﬁmam m’.:g: Amecatsgio
I I I I |
-228 115
N&o ha impacto

CONCLUSAO: A proposta ndio apresenta impacto 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 (despesas com diarias, passagens, material de
consumo, servigos de terceiros e de manutengao):

N&o ha impactos nesse sentido.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Nao altera a despesa com
diarias, passagens, material de consumo, servigos de terceiros e gastos com obras de conservacao.

b) Infraestrutura:
N&o ha impactos nesse sentido.

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 impactos nesse sentido.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador €: N&o altera a necessidade
de RH para as atividades relacionadas a fiscalizacdo e monitoramento das a¢fes decorrentes da regulacéo.

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 hormativa sobre
0 SNVS e um semaforo de visualizagao 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
D
Garals Estrutura Frocarans

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto para o SNVS.

. -LB7

Nio 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 cidaddo: Indicador de Disponibilidade, Indicador de Nivel de Informac&o, Indicador
de Rotina, Indicador de Precos e Indicador de Risco Sanitério.

a) Disponibilidade e variedade de bens e servi¢os:
N&o ha impactos nesse sentido.

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 cidadéos.

b) Nivel de Informacéao disponivel ao cidadéo:

A Guilhotina Regulatéria, ao revogar as normas obsoletas, traz clareza quanto ao Estoque Regulatério da Anvisa.
Assim, facilita-se 0 acesso qualificado as normas pela sociedade, uma vez que permanece vigente aquilo que esta
sendo, de fato, utilizado pela Agéncia.

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

c) Rotina parater acesso a bens e servigos:

N&o ha impactos nesse sentido.

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:

Nao ha impactos nesse sentido.

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 cidadaos.

e) Risco Sanitario envolvido no acesso a bens e servigos:
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Nao ha impactos nesse sentido.

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

€ servicos.

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

os cidadaos e um semaforo de visualizacdo que representa os impactos por indicador.

Tabela 5: Painel de Impactos sobre os Cidadéos

Impactos sobre o Cidaddo

Nivel de
Disponibilidade miarmagso Rotina

Impacto sobre o Cidadao

Prego
-203
Positivo

Rieco Sanftarie

26

152

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

4.5 Outros impactos:

A proposta tem o Sim/Nao Efeitos Positivos: Efeitos Negativos:
potencial de impactar:
Micro e pequenas sim A Guilhotina Regulatoria, ao N&o hé impactos.
empresas? revogar as normas obsoletas, traz
clareza quanto ao Estoque
Regulatério da Anvisa. Assim,
facilita-se o acesso qualificado as
normas pela sociedade, uma vez
que permanece vigente aquilo que
esta sendo, de fato, utilizado pela
Agéncia.
Sistema Unico de nao - -
Saude?
Populag8es vulneraveis? néo - -
Outros 6rgédos da nao - -
administracdo publica?
Politicas publicas? nao - -
Comeércio Exterior? nao - -
Meio ambiente? nao - -
Outros grupos? néo - -

5. Plano de Implantacéo da Proposta:

N&o h& prazo para adaptacao. Justificativa: Ndo é necessario, uma vez que as normas candidatas a revogacao

estdo em desuso.
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6. Monitoramento e avaliacao:

Indicador: Trata-se do calculo de percentual de normas obsoletas no Estoque Regulatério. A proposta deste
indicador € monitorar sistematicamente a presenca de atos normativos obsoletos no Estoque Regulatério,
evitando-se que haja um acumulo de normas em desuso. O objetivo é, portanto, colaborar para um processo de
acompanhamento e revisdo sistematica do Estoque Regulatério da Anvisa, de modo a buscar a continua
simplificacdo administrativa. Em termos concretos, objetiva-se publicar um instrumento de Guilhotina Regulatéria
(RDC revogadora e despacho declaratério) ao ano se a quantidade de normas obsoletas ultrapassar dez
normativas.

7. Encaminhamentos:

Encaminhe-se ao Gerente-Geral ou Equivalente para andlise 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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Grupos Afetados

SETOR
REGULADO

Nestadimens&o avaliam-
se os efeitos daproposta
de atuagdo regulatdria
sobre as empresas (Setor
Regulado).

A\ AV/ RYAN

Nestadimens&o avaliam-
se os efeitos da proposta
de atuagdo regulatdria
sobre a AgénciaNacional
de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA).

SNVS*

Nestadimens&o avaliam-
se os efeitos da proposta
de atuagdo regulatdria
sobre o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria
(SNVS), exceto Anvisa.

CIDADAO

Nestadimensdode
analise, avaliam-se os
efeitos dapropostade
atuagdo regulatdriasobre
os cidaddos.

Prestagdode Exerciciode

APENDICE
Painel de Impactos

Indicadores

Informagdes  Atividades

Despesas Infraestrutura Infraestrutura Recursos

Gerais

Tl Fisica

Recursos
Humanos

Infraestrutura

A =
Humanos rrecadagdo

Despesas

Infraestrutura

Gerais

Disponibilidade

Nivelde

= Rotina
Informagdo

Recursos
Humanos

Risco

P Iy
recos Sanitério

impacto por grupos afetados

55
100

£225

25

100

-228 115

11

-203 152
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Pontuagdo:  Minimo: -225

Maximo: 270
5 9 StatusQuo: 55
Positivo

Pontuagdo:  Minimo: -228
Méximo: 115
2 5 Status Quo: 25
N3o ha impacto
Pontuagdo:  Minimo: -567
Méximo: 321
2 5 Status Quo: 25
N&o ha impacto
Pontuagdo: Minimo: -203

Maximo: 152
StatusQuo: 11

Positivo
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