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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 o0s 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 comparagédo 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 sera preenchido com as informacgdes 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 situagéo regulatoria.
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2. Definicdo do Problema:

A Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 7, de 10 de fevereiro de 2015, dispensou de registro, pela primeira
vez, produtos da categoria de risco “Grau II”.

No entanto, essa RDC manteve sob o regime de registro os géis antissépticos para as maos. Nisto persiste uma
duplicidade de tratamentos pela Agéncia, uma vez que a Resolucado da Diretoria Colegiada - RDC n° 199, de 26
de outubro de 2006, atualizada pela Resolucao - RDC n° 107, de 5 de setembro de 2016, se refere as solucfes
antissépticas como medicamentos de baixo risco, sujeitos a notificacdo simplificada. Esse duplo enquadramento
tem gerado davidas sobre quais produtos sao indicados para Servicos de Saude. Dentro da prépria categoria de
Cosmeéticos, como apenas 0s géis antissépticos para as maos estdo explicitamente sujeitos a registro, os
antissépticos para as maos em forma liquida estao isentos de registro, representando um tratamento desigual para
produtos de risco sanitario equivalente.

Um segundo problema do anexo VIII da resolucéo é que ele cita a categoria "Bloqueador Solar/anti-solar" como
sujeita a registro sendo que a norma especifica de protetores solares, Resolucdo - RDC N° 30 de 1° de junho de
2012, ndo permite mais produtos "bloqueadores” da radiacéo solar.

O Terceiro problema do anexo VIII é que para manter a definicdo oriunda no Mercosul, ficou sujeito a registro o
produto "Produto para alisar e/ ou tingir os cabelos". Contudo nada é dito sobre produtos exclusivos para alisar ou
exclusivos para tingir o que gera davidas para a aplicacdo da norma.

Outra oportunidade de aprimoramento e simplificagdo é a revisdo da necessidade de registro para produtos
infantis. No momento da publicagdo da RDC n° 7, em fevereiro de 2015, a discusséo sobre a isen¢do ou ndo de
registro para os produtos infantis foi prejudicada uma vez que sua norma especifica estava prestes a ser
atualizada. Assim, os produtos infantis continuaram sujeitos a registro. Hoje, a norma de produtos infantis,
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 15, de 24 de abril de 2015, est4 vigente ha mais de dois anos, ja tendo
sido ultrapassada a data para adequac¢éo dos produtos a nova regra, outubro de 2016, o que facilita a revisdo do
processo de regularizacdo desses produtos. Caso essa categoria possa ser isenta de registro, a agéncia podera
direcionar recursos para outras a¢ées de maior impacto no gerenciamento do risco sanitario.

3. Objetivos da Intervencéo Regulatoria:

Revisar o Anexo VIl da Resolugéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 7, 10 de fevereiro de 2015, que define quais
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes estéo sule|tos a Registro. Essa revisdo estuda principalmente
isentar de registro os produtos infantis.

4. Analise de Impacto da Proposta:

4.1 Impactos para o Setor Regulado:
Entende-se por Setor Regulado: Industria de Cosmeéticos.

Para esta dimensdo de andlise, 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 Informacgbes (notificacdo, guarda de informacdes,
documentacgéo exigida, etc.):

A producado, guarda, conservacdo e/ou envio de informacdes ou dados a autoridade sanitaria ainda sera
necessaria, porém no formato de notificacdo de produto isento de registro.
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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 obrigacdes de
prestacéo de informacdes a terceiros.

b) ObrigacGes para o Exercicio de Atividades (licencas, concessdes, permissdes ou
autorizagdes):

Isenta uma série de produtos da obrigacdo de passar por analise previa para autorizacdo da comercializagédo
(registro).

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Diminui obrigac6es
impostas pela ANVISA e relacionadas ao exercicio de atividades tais como licengas, concessdes, permissdes ou
autorizagdes.

c) Infraestrutura:

O sistema de notificacdo de produtos cosméticos isentos de registro ja existe. SA0 necessérias pequenas
atualizacdes para prever as novas categorias.

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:

A producdo, guarda, conservacdo e/ou envio de informacdes ou dados a autoridade sanitaria ainda sera
necessaria, poréem no formato de notificacéo de produto isento de registro.

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 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
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

Preetagho de Obrigagdes
Informacies para Exsrciclo Infra Estrutura Recursos
§ de Atividades Humanos

Jay . ¢
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):

Com o novo regulamento é esperado que menos processos de registro deem entrada na agéncia, mas a equipe
atual desenvolvera outras atividades relacionadas ao controle sanitario de cosméticos que sejam mais eficientes
e eficazes que o registro.

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

b) Infraestrutura de TI:

O sistema de notificagdo de produtos cosméticos isentos de registro ja existe. SA0 necessarias pequenas
atualizacdes para prever as novas categorias.

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
aTIl.

c) Infraestrutura fisica (exceto TI):

Com o novo regulamento é esperado que menos processos de registro deem entrada na agéncia, mas a equipe
atual desenvolvera outras atividades relacionadas ao controle sanitario de cosméticos que sejam mais eficientes
e eficazes que o registro.

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:

Com o novo regulamento é esperado que menos processos de registro deem entrada na agéncia, mas a equipe
atual desenvolvera outras atividades relacionadas ao controle sanitario de cosméticos que sejam mais eficientes
e eficazes que o registro.

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 acdes decorrentes da regulacéo.

e) Arrecadacao:

A taxa de notificacéo de isentos de registro € menor do que a de registro. Porém a medida por aumentar o nimero
de novos produtos lancados no mercado o que contribuiria positivamente para a arrecadacao.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é€: Ha tendéncia de reduzir
a arrecadacéo de taxas.

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

estudada, foi construido um painel o qual representa graficamente o locus do impacto da proposta normativa sobre
a Anvisa e um seméaforo de visualizacdo que representa os impactos por indicador.
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Tabela 3: Painel de Impactos sobre a Anvisa

Impacto sobre a Anvisa

Impactos sobre a Anvisa 0

DeBpasas Infra Estrutura Infra Estrutura Rac
Gerals (Excato TI} H,,,.:',",;g: Amecadagho

O
@j19j9 ;0

-228 115

Negativo

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto negativo 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, servicos de terceiros e de manutencao):

O processo de regularizagdo de produtos € centralizado na esfera federal. Trata-se de revisdo de procedimentos
internos da Anvisa que nao afetardo diretamente este tipo de gasto nos demais entes do SNVS.

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 conservagao.

b) Infraestrutura:

O processo de regularizagdo de produtos € centralizado na esfera federal. Trata-se de revisdo de procedimentos
internos da Anvisa que ndo afetardo diretamente a infraestrutura dos demais entes do SNVS.

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:

A simplificacao de processos pré-mercado deve estar acompanhada de aumento da capacidade de atuacédo no
pés-mercado.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador €: Aumenta a necessidade
de RH para as atividades relacionadas a fiscalizacdo e monitoramento das ac¢des decorrentes da regulagédo, ndo
exigindo expanséo do n° de servidores.

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

estudada, foi construido um painel o qual representa graficamente o locus do impacto da proposta normativa 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
Impacto sobre o SNVS

Impactos sobre o SNVS

Daspaags Infra R
Garala Eatrutura Hﬁ:‘:::: 0

567

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto negativo toleravel para o SNVS.

Negativo Toleravel

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 Informacéo, Indicador
de Rotina, Indicador de Precos e Indicador de Risco Sanitério.

a) Disponibilidade e variedade de bens e servi¢os:
O langamento de novos produtos sera agilizado.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador €: Aumenta a disponibilidade
e variedade de bens e servicos ja disponiveis para os cidadaos.

b) Nivel de Informacéao disponivel ao cidadéo:

Trata-se de revisdo de procedimentos internos da Anvisa que ndo afetardo diretamente o nivel de informagéo
disponivel ao consumidor.

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 cidaddo.

c) Rotina parater acesso a bens e servigos:

Trata-se de revisdo de procedimentos internos da Anvisa que nao afetardo diretamente o nivel de informacao
disponivel ao consumidor.

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:

O lancamento de novos produtos sera agilizado otimizando os gastos do setor produtivo que podem significar
reducdo de gastos de producéo, reducdo essa que por sua vez pode se repassada a consumidor.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Tem potencial para reduzir
0s precos de bens e servicos para os cidadaos.
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e) Risco Sanitario envolvido no acesso a bens e servicos:

Nao ha alteracéo dos requisitos técnicos exigidos para estes produtos. Seréa alterada apenas a forma de controle
do cumprimento desses requisitos buscando um modelo mais eficaz e eficiente.

Dois descritores foram marcados para este indicador: Diminui/Elimina a exposicdo da populacédo a evento danoso

nédo catastrofico.

Para facilitar a visualizacdo do Impacto Regulatdrio obtido pela andlise dentro das faixas de escores da dimensao
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 Cidadéaos

Impactos sobre o Cidaddo

Impacto sobre o Cidadao

Mived de
Disponinilidade monmaga Rotina

Rigco Sanftarie

o I
Positivo

Prego

44

152

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:
Micro e pequenas sim A proposta visa simplificar, agilizar N&o previstos.
empresas? e facilitar a regularizagéo de
produtos cosmeéticos, o que
beneficiara as pequenas empresas
que tém menor capacidade de
investimento em departamentos
regulatorios.
Sistema Unico de sim A Anvisa podera concentrar 0s N&o previstos.
Saude? recursos de avaliagcdo pré-
mercado nos produtos mais
criticos para a saude publica,
como protetores solares e
repelentes de insetos.
Populagdes vulneraveis? nao - -
Outros 6rgdos da nao - -
administracdo publica?
Politicas publicas? nao - -
Comeércio Exterior? sim A proposta visa simplificar, agilizar N&o previstos.
e facilitar a regularizagéo de
produtos cosméticos, o que
aproximara o modelo brasileiro ao
modelo dos demais grandes
mercados deste tipo de produto no
mundo.
Meio ambiente? nao - -
Outros grupos? nao - -
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5. Plano de Implantacéao da Proposta:

Nao h& prazo para adaptagdo. Justificativa: Trata-se de revisdo de procedimentos internos da Anvisa que ndo
gerardo necessidade de prazos de adaptacdo externos.

6. Monitoramento e avaliacao:

Indicadores:

1- Numero de peti¢cbes de registro e pds registro protocoladas anualmente.

2- Tempo de espera na fila para analise de registro.

3- Resultado das verificacdes da documentacédo de produtos isentos de registro.
4- Resultados das analises fiscais realizadas pelos LACENs

5- Resultados de cosmetovigilancia

6- Resultados da fiscalizagéo.

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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APENDICE
Painel de Impactos

Grupos Afetados impacto por grupos afetados

SETOR v &> Pontuagdo:  Minimo: -225
REGULADO Maximo: 270

. o . 88 Status Quo: 55
Nestadimensdo avaliam-
se os efeitos da proposta
de atuagdo regulatéria
sobre as empresas (Setor

Regulado). Presta;ao~de Exe.rc.lcmde Infraestrutura Recursos Positivo
Informagées  Atividades Humanos

0

ANVISA Pontuagao: Minimo: -228
Nestadimens3o avaliam- 25 0 bOLPIGIIEE £
se os efeitos da proposta Status Quo: 25
de atuagdo regulatéria 100

sobre a AgénciaNacional

de Vigilancia Sanitaria

ANVISA). i

( ) Despe:f;as Infraestrutura Infrae,s!:rutura Recursos Arrecadacio ] N egativo

Gerais Tl Fisica Humanos 115

SNVS*

Nestadimensdo avaliam-

se os efeitos da proposta

de atuagdo regulatoria

sobre o Sistema Nacional

de Vigilancia Sanitéria

Pontuagdo: Minimo: -567

Maximo: 321
Status Quo: 25

(SNVS), exceto Anvisa. Despe.sas - Recursos Negatlvo Toleravel
Gerais Humanos
CIDADAO Pontuagdo: Minimo: -203
Nestadimens3o de 44 Méximo: 152
analise, avaliam-se os Status Quo: 11
efeitosdapropostade
atuagdo regulatéria sobre
os cidaddos.
Disponibilidade I de,, Rotina Pregos RI.SC’O‘ Positivo
Informagao Sanitario
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