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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 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 0s
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 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 mitigacao.

O REMAI sera preenchido com as informacdes prestadas no Formulario de Anélise 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 opg¢des 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 Periddica:

O Comité Técnico Tematico de Equivaléncia Farmacéutica e Bioequivaléncia da Farmacopeia Brasileira esta
propondo a atualizagédo do capitulo 10 da Farmacopeia Brasileira 52 edicéo.

3. Objetivos da Intervencéo Regulatoria:

Revisdo do capitulo n® 10 da Farmacopeia Brasileira, que trata de Equivaléncia Farmacéutica e Bioequivaléncia
de Medicamentos.

4. Analise de Impacto da Proposta:

4.1 Impactos para o Setor Regulado:

Entende-se por Setor Regulado: Centros de Equivaléncia Farmacéutica e Centros de Bioequivaléncia e
Biodisponibilidade.

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

As alteracdes propostas no texto do capitulo ndo interferem na prestacéo de informagdes ja previstas na legislacao
aplicada.

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 informacdes a autoridade sanitaria, ou obrigacbes de
prestacéo de informacdes a terceiros.

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

As alteracBes propostas ndo impactam no atual arcabouco normativo da Anvisa.

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 alteracdes propostas no texto ndo interferem neste 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:
As alteracBes propostas no texto ndo interferem neste indicador.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador €: N&o altera a necessidade
de alocacé@o de RH no desenvolvimento de atividades relacionadas ao cumprimento da regulamentacéo.
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Para facilitar a visualiza¢édo 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 visualizacdo 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
Prastagho o b o el —
Informaglas :r:u::u. Infra Estrutura Frylup 55

I I I I -225 .

MNao ha impacto

270

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto 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):

Haja vista a aplicagdo dos estudos de bioequivaléncia para medicamentos inovadores, h&4 a necessidade de
realizacdo de inspecdes/auditorias em centros de bioequivaléncia requeridos pelas empresas detentoras destes
medicamentos inovadores, que podem ser centros ainda ndo certificados pela Anvisa. Tal certificacdo prevé
inspec¢do in loco, que requer usufruto de dirias e passagens.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Ha tendéncia de aumentar
a necessidade de diérias, passagens e/ou Despesas de Custeio.

b) Infraestrutura de TI:
As alteracBes propostas no texto ndo interferem neste indicador.

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
aTI.

c) Infraestrutura fisica (exceto TI):
As alteracBes propostas no texto ndo interferem neste indicador.

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).
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d) Recursos Humanos:
As alteracdes propostas no texto ndo interferem neste indicador.

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 ac8es decorrentes da regulacao.

e) Arrecadagéo:
As alteracBes propostas no texto ndo interferem neste indicador.

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 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 visualizac@o que representa os impactos por indicador.

Tabela 3: Painel de Impactos sobre a Anvisa

Impactos sobre a Anvisa

Daspasas Wnira Estrutura

Intra Estrutura
Garais [

Exdato TI)

RaGUr 60 &
Humano &

Arrecadsgio

-218

Impacto sobre a Anvisa

21

115

Negativo Toleravel

CONCLUSAOQ: A proposta apresenta impacto negativo toleravel 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 manutengao):

As alteracBes propostas no texto nao interferem neste indicador haja vista que é atribuicdo da Anvisa a realizacéo
das inspecdes relacionadas a centros de Equivaléncia Farmacéutica e Centros de Bioequivaléncia e
Biodisponibilidade.

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:
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As alteracBes propostas no texto ndo interferem neste indicador haja vista que € atribuicdo da Anvisa a realizagcédo
das inspecdes relacionadas a centros de Equivaléncia Farmacéutica e Centros de Bioequivaléncia e
Biodisponibilidade.

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:

As alteracBes propostas no texto nao interferem neste indicador haja vista que é atribuicdo da Anvisa a realizacéo
das inspecdes relacionadas a centros de Equivaléncia Farmacéutica e Centros de Bioequivaléncia e
Biodisponibilidade.

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.

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

Impactos sobre o SNVS Impacto sobre o SNVS
[ ]
urais Eatnutues Rumancs

CONCLUSAO: A proposta ndio apresenta impacto para o SNVS.

-LE7

Mao ha impacto

4.4 Impactos para o Cidad&o:

Para esta dimensao 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 Sanitario.

a) Disponibilidade e variedade de bens e servic¢os:
As alteracBes propostas no texto ndo interferem neste indicador.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Nao altera a
disponibilidade e variedade de bens e servicos para os cidadaos.

b) Nivel de Informacéo disponivel ao cidadéo:

As alteracdes propostas no texto nao interferem neste indicador.
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Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: N&o altera o nivel de
informacéao para os bens e servigos disponiveis para o cidaddo.

c) Rotina parater acesso a bens e servigos:

Ha casos em que a Bioequivaléncia pode substituir ensaios clinicos de fase Il e Il para o registro de medicamentos
sob novas concentra¢@es, novas formas farmacéuticas e novas associacdes.

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:
As alteracBes propostas no texto ndo interferem neste indicador.

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

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

As alteragBes propostas no texto nédo interferem neste indicador.

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 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 cidadados e um seméforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador.

Tabela 5: Painel de Impactos sobre os Cidadaos

IMpasias Saion & Cidacke Impacto sobre o Cidaddo
CHE poni bl 3a da m':.".rL"&o Ratina Risco anitario 23

-203 152
Positivo

Preago

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 nao - -
empresas?
Sistema Unico de sim Acesso a medicamentos de forma | Realizacéo de estudos em populacéo
Saude? mais célere haja vista a mais reduzida.
possibilidade de substituicdo de
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ensaios clinicos de fase Il e Ill por
estudos de bioequivaléncia.

Populag8es vulneraveis? néo - -

Outros 6rgéos da nao - -

administracdo publica?

Politicas publicas? nao - -

Comércio Exterior? sim Certificagdo de um nimero maior | Nivel de concorréncia com os centros
de centros de bioequivaléncia de bioequivaléncia nacionais.
localizados fora do pais, que

estardo disponiveis para execucao
de estudos para as empresas
reguerentes.
Meio ambiente? nao - -
Outros grupos? nao - -

5. Plano de Implantacédo da Proposta:

60 texto proposto estd previsto para ser incorporado na Farmacopeia Brasileira 62 edicdo. Devido ao grande
numero de requisitos contidos nas edi¢cfes e suplementos da Farmacopeia, tem sido concedido o prazo de 180
dias para adequacgé&o do setor regulado.

6. Monitoramento e avaliacao:

N&o ha previsdo de indicador de monitoramento do desempenho da proposta. Justificativa: Nao é possivel
mensurar o desempenho e adesdo a proposta uma vez que se tem previsao normativa para o tema, que torna a
proposta obrigatéria.

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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Grupos Afetados Indicadores

Prestagdo de Exerciciode

SETOR
REGULADO

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

ANVISA

Nestadimens&doavaliam-
se os efeitos da proposta
de atuagdo regulatéria
sobre a Agéncia Nacional
de VigilanciaSanitdria
(ANVISA).

SNVS*

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

CIDADAO

Nestadimensdode
andlise, avaliam-se os
efeitosdapropostade
atuacdo regulatdriasobre
os cidaddos.

APENDICE

Painel de Impactos

Infraestrutura

Informagdes  Atividades

Despesas Infraestrutura Infraestrutura Recursos

impacto por grupos afetados

55

Pontuagdo: Minimo: -225

Maéximo: 270
5 5 StatusQuo: 55

Recursos
Humanos

N3do ha impacto

Pontuagdo:  Minimo: -228

Méximo: 115
1 Status Quo: 25

Negativo Toleravel

Gerais Tl Fisica Humanos Arrecadacdo

Pontuagdo: Minimo: -567

Méximo: 321
5 Status Quo: 25

Despe.sas S — Recursos N3o ha |mpacto
Gerais Humanos

Pontuagdo: Minimo: -203

Méximo: 152
StatusQuo: 11

100
. - Nivel de . Risco Positivo
Disponibilidade e Rotina Pregos Sanitario 203 152
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