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1. Consideracdes Metodologicas:

A Analise de Impacto Regulatério (AIR) pode ser definida como um processo de gestao 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 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 propdsito, 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
gque 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 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 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 opgcdes 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. Motivacao para Atualizacao:

Estdo sendo propostas novas monografias de preparacdes extemporaneas para a inclusdo no Formulario de
Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira, bem como a revisdo das monografias existentes na primeira edicdo. A
previsdo é que estas monografias sejam publicadas como um Segundo Suplemento do Formulario de Fitoterapicos
da Farmacopeia Brasileira 12 edicéo.

3. Objetivos da Intervencéo Regulatoria:

Atualizar o capitulo 5.1 de preparacdes extemporaneas do Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira
12 edicdo, publicado em 2011, com o acréscimo de referéncias atualizadas. As formulacdes relacionadas no
Formulério de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira sdo reconhecidas como oficinais ou farmacopeicas,
servindo como referéncia para o sistema de notificacdo de Produtos Tradicionais Fitoterapicos da Anvisa, podendo,
ainda, ser manipuladas de modo a se estabelecer um estoque minimo em farmacias de manipulacéo e farmacias
vivas. A publicagdo de um Segundo Suplemento do Formulério de Fitoterapicos objetiva primeiramente o
atendimento da competéncia da Anvisa de promover a revisdo e atualizacé@o periddica da Farmacopeia Brasileira,
em consonancia com o disposto no inciso XIX do artigo 7° da Lei n° 9.782/1999. Por outro lado, a inclusédo de
espécies nacionais no formulario cumpre parte da diretriz 7.3 da Politica Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos de "Propor a inser¢éo, na Farmacopeia Brasileira, de monografias de espécies medicinais nativas da
flora brasileira, e de suas formas farmacéuticas derivadas no Formulario Nacional" (de responsabilidade da
Anvisa). Ainda, a intervencdo regulatéria estda em consonancia principalmente com a Politica Nacional de
Medicamentos e com a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica.

4. Analise de Impacto da Proposta:

4.1 Impactos para o Setor Regulado:

Entende-se por Setor Regulado: Farmécias de manipulagdo, Farmacias Vivas e indUstria farmacéutica de
fitoterapicos.

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

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

Ao contribuir como referéncia para o sistema de notificacéo de fitoterapicos da Anvisa e para a manipulagéo de
fitoterapicos, pode reduzir a necessidade de guarda e envio de informacdes exigidas pela a autoridade sanitaria.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Elimina obrigacdes
relativas a producdo, guarda, conservagdo e/ou envio de informagfes ou dados a autoridade sanitaria; ou
obrigacdes de prestacdo de informacdes a terceiros. - Simplifica 0s processos quanto a obrigacéo de producéo,

guarda, e envio de informacdes a autoridade sanitaria, ou obrigacdes de prestacédo de informacdes a terceiros.

b) ObrigacOes para o Exercicio de Atividades (licengas, concessdes, permissfes ou
autorizagdes):

Ao contribuir com o sistema de notificagdo de fitoterapicos da Anvisa, pode reduzir a demanda por registro de
fitoterapicos. A opcéo de notificar os produtos, ao invés de "registrar’, € mais agil e menos exigente, pois os
produtos notificados tém a sua comercializagdo autorizada imediatamente apés a notificagao.
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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, concessoes, permissdes ou
autorizagdes.

c) Infraestrutura:
A proposta de atualizacdo do compéndio ndo impacta, necessariamente, nesse indicador.

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:

Com a migracao para o sistema de notificacdo de fitoterdpicos, h& reducdo das informacdes enviadas para a
autoridade sanitaria, e, consequentemente, hd reducdo do recurso humano necessério para desenvolver essa
atividade.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Diminui a necessidade de
alocacdo de RH no desenvolvimento de atividades relacionadas ao cumprimento da regulamentacdo, sem
diminuicdo do quadro de empregados.

Para facilitar a visualizagdo do Impacto Regulatério obtido pela anélise 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 seméaforo de visualiza¢@o que representa os impactos por indicador.

Tabela 2: Painel de Impactos sobre o Setor Regulado

Impactos sobre o Setor Regulado Impacto sobre o Setor Regulado
Prestagho de e —
NP M jie & P;":ml::m. Infrs Estrutura HUM SN0 s 100
I I I I -225
Positivo

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto positivo 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):

A proposta de atualizagdo do compéndio ndo impacta, necessariamente, nesse indicador.
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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:
A proposta de atualizacdo do compéndio ndo impacta, necessariamente, nesse indicador.

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):
A proposta de atualizagdo do compéndio ndo impacta, necessariamente, nesse indicador.

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 a migragéo para o sistema de notificagdo de fitoterapicos, ha redugdo das informagdes enviadas para a
autoridade sanitaria, consequentemente reduz o recurso humano na Anvisa necessario para avaliar essa
documentacéo.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Diminui a necessidade de
RH para as atividades relacionadas a fiscalizacdo e monitoramento das a¢bes decorrentes da regulagdo, sem
necessidade de realocacgdo de servidores.

e) Arrecadacao:

Nao ha exatamente como prever o impacto da proposta de atualizagdo do compéndio. Pois, por um lado, podera
haver diminuicdo da quantidade de peticBes de registro, com consequente diminuicdo da arrecadacéo de taxas,
mas, por outro lado, podera haver um aumento tdo grande das notificagbes que, embora este processo envolva
valores menores de arrecadacao, o valor final de arrecadacgédo pode até ultrapassar o atual.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é€: H& tendéncia de aumentar
a arrecadacao de taxas. - H& tendéncia de reduzir a arrecadagéo 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 hormativa 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

Impacto sobre a Anvisa
Impactos sobre a Anvisa
Cotma  MTMERem T Reuursos Jr——
29
I I I I I -228 115
Positivo

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

A proposta de atualizagdo do compéndio ndo impacta, necessariamente, nesse indicador.

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:

A proposta de atualizagdo do compéndio ndo impacta, necessariamente, nesse indicador.

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

c) Recursos Humanos:

A proposta de atualizagdo do compéndio ndo impacta, necessariamente, nesse indicador.

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 regulacgéo.

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 hormativa sobre
0 SNVS e um seméaforo 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=
e Extrutura bt

567

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto para o SNVS.

N&ao ha impacto

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 cidadéo: Indicador de Disponibilidade, Indicador de Nivel de Informacéo, Indicador
de Rotina, Indicador de Precos e Indicador de Risco Sanitario.

a) Disponibilidade e variedade de bens e servi¢os:

Se adotado, o sistema de notificacdo de fitoterapicos, por ser mais agil e menos exigente, pode favorecer a
ampliacdo de produtos disponiveis no mercado.

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 Informacéo disponivel ao cidadao:

O Formulario de Fitoterapicos, por conter informacdes confiaveis sobre a utilizacdo das espécies vegetais
medicinais e por ser um documento de acesso publico e irrestrito, pode favorecer um aumento do conhecimento
da populacdo sobre o tema.

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

c) Rotina parater acesso a bens e servigos:

A proposta de atualizagdo do compéndio ndo impacta, necessariamente, nesse indicador.

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:

Se adotado, o sistema de notificacdo de fitoterapicos, por ser mais agil e menos exigente, pode favorecer o
desenvolvimento de novos produtos de forma menos onerosa e ampliar a oferta de produtos disponiveis no
mercado. Dessa forma, pode haver diminuicdo de precos praticados por reducédo dos custos envolvidos e por
aumento da concorréncia.
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Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Tem potencial para reduzir
0s precos de bens e servigcos para os cidadaos.

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

A proposta de atualizacdo do compéndio ndo impacta, necessariamente, nesse indicador.

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

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

Tabela 5: Painel de Impactos sobre os Cidadaos

Impactos sobre o Cidadio Impacto sobre o Cidadao

Nivel oa
Disponibildada infarmagio Rodina Risco Sanitirio

-203 152

Positivo

Prego

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 Farmacias de manipulacao N&o ha.
empresas? poderdo manter estoque minimo

dos produtos farmacopeicos,
conforme disposto em
regulamento especifico.

Sistema Unico de sim Podera haver aumento do N&o ha.
Saude? guantitativo de opcdes de produtos
disponiveis para a compra pelo
SUS, bem como a possibilidade de
diversificar as opcfes terapéuticas
para serem manipuladas pelas
Farmacias Vivas, que poderdo
utilizar o Formulario de
Fitoterapicos como referéncia.

Populag6es vulneraveis? nao - -
Outros 6rgéos da nao - -
administracdo publica?

Politicas publicas? sim Contribui para a implementacao da N&o ha

Politica Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterapicos
(Decreto n° 5.813/2006) e da
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Politica Nacional de Praticas
Integrativas e Complementares no
Sistema Unico de Saude (SUS)
(Portaria n® 971, de 03 de maio de
2006) que insere as praticas
integrativas e complementares no
SUS, dentre elas a fitoterapia por
meio de nove diretrizes
relacionadas as Plantas
Medicinais e Fitoterapicos.
Desenvolvimento da diretriz 7.3 do
Programa Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterapicos
(Portaria Interministerial n® 2.960,
de 09 de dezembro de 2008) com
insercé@o de espécies brasileiras
no formulario de fitoterapicos.

fitoterapicos. Simplificacdo do
processo de concesséo de
autorizacgéo para a
comercializacao dos fitoterapicos
para o sistema de notificacéo de
produtos.

Comeércio Exterior? nao - -
Meio ambiente? sim N&o ha. Considerando que algumas espécies
vegetais sdo coletadas, pode haver
impacto negativo se ndo forem
executadas a¢bes para evitar o uso
néo sustentavel.
Outros grupos? sim Nas industrias farmacéutica de Nas industrias farmacéutica de

fitoterapicos. Aumento da concorréncia.

5. Plano de Implantacéo da Proposta:

180 dias, com a possibilidade de adoc¢&o voluntaria no periodo de Vacatio Legis. Este € o prazo padronizado pela
Farmacopeia Brasileira para adaptacéo do setor regulado.

6. Monitoramento e avaliacao:

N&o h& previsdo de indicador de monitoramento do desempenho da proposta. Justificativa: O impacto do
Formuléario de Fitoterapicos sera observado principalmente nas farmacias de manipulacao, Farmacias Vivas, nas
indUstrias de fitoterapicos, na prépria Anvisa, além do cidaddo que podera ter seu acesso ampliado tanto no SUS
como no ambiente privado. Por serem diferentes atores que deverdo aderir e por serem de diferentes
competéncias (sendo o SUS coordenado pelo Ministério da Salde, as Farmécias Vivas amparadas por politicas
publicas coordenadas pelo Ministério da Salde), ha dificuldades no estabelecimento de um indicador Unico de
desempenho e adesdao. No momento, ndo foi previsto um indicador, porém indicadores tais como o nimero de
notificacdes realizadas podem ser adotados.
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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 nhormativo.

Data / /

Assinatura do Gerente-Geral ou Equivalente

De acordo. Encaminhe-se a Procuradoria para andlise juridica da minuta de ato normativo.

Data / /

Assinatura do Diretor Relator

Relatério de Mapeamento de Impacto — REMAI
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APENDICE
Painel de Impactos

Grupos Afetados Indicadores impacto por grupos afetados

SETOR 55 Pontuacdo:  Minimo: -225
REGULADO 100 Méximo: 270
Nestadimens&o avaliam- SELHONES 29
se os efeitos da proposta

de atuagdo regulatdria

sobre as empresas (Setor

Regulado). Prestaciode Exerciciode | . Recursos Positivo
Informagdes  Atividades Humanos
ANVISA v Pontuagdo: Minimo: -228
Nesta dimensdo avaliam- 25 29 ERGeE 112
se os efeitos da proposta Status Quo: 25
de atuacgdo regulatéria 100
sobre a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria
ANVISA). iti
( ) Despe'sas Infraestrutura Infrae's.trutura Recursos e aaD ‘ Positivo
Gerais Tl Fisica Humanos 228 115
* ~
SNVS Pontuagdo: Minimo: -567
Nestadimensdo avaliam- 2 5 WIEEITNeS 7L
se os efeitos daproposta Status Quo: 25
de atuagdo regulatdria
sobre o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria
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