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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 situagéo regulatoria.
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2. Definicdo do Problema:

Necessidade de alteracdo dos procedimentos de obtencdo de RET considerando a atualizagdo do sistema
eletrénico - SISRET, com a inclusdo dos produtos quimicos ou biologicos, anteriormente, ndo passiveis de
processamento pelo sistema e de peticionamento eletrénico na ANVISA.

3. Objetivos da Intervencéo Regulatoria:

Adequar regulamento existente com base na atualiza¢gdo do SISRET - Sistema de Registro Especial Tempordrio.

4. Analise de Impacto da Proposta:

4.1 Impactos para o Setor Regulado:
Entende-se por Setor Regulado: REGISTRANTES DE AGROTOXICOS, COMPONENTES E AFINS.

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.):

IMPLEMENTA O PETICIONAMENTO ELETRONICO NA ANVISA PARA OS PROCESSOS DE REGISTRO
ESPECIAL TEMPORARIO E INSERE NO SISTEMA TIPOS DE PRODUTOS QUE NAO ERAM ABRANGIDOS.

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

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

NAO HA NENHUMA ALTERACAO OU DESOBRIGACAO QUANTO A NECESSIDADE DE REGISTRO OU
LICENCAS

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:

NAO HA NENHUMA ALTERACAO OU DESOBRIGACAO DE REALIZACAO DO PROCEDIMENTO, APENAS
SIMPLIFICACAO DO PROCESSO

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

d) Recursos Humanos:

NAO HA NENHUMA ALTERACAO OU DESOBRIGACAO DE REALIZACAO DO PROCEDIMENTO, APENAS
SIMPLIFICACAO DO PROCESSO

Relatério de Mapeamento de Impacto — REMAI




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

Para facilitar a visualizacédo 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
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
O briga g Sas
T Recursos -
I I I I -235
Positivo
CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto positivo 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):
O SISRET E GERENCIADO PELO IBAMA.

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

b) Infraestrutura de TI:

AS DEMANDAS DE Tl JA FORAM EXECUTADAS COMO EVOLUTIVAS AO SISTEMA JA EXISTENTE.

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):

O SISRET E GERENCIADO PELO IBAMA.

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).

d) Recursos Humanos:
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NAO HA NENHUMA AL'[ERA(;AO OU DESOBRIGAGCAO DE REALIZACAO DO PROCEDIMENTO DE
REGISTRO, FISCALIZACAO OU MONITORAMENTO, APENAS SIMPLIFICACAO DO PROCESSO DE
REGISTRO.

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 ac6es decorrentes da regulacéo.

e) Arrecadacgéo:

NAO HA NENHUMA AL'[ERAQAO OU DESOBRIGAGCAO DE REALIZACAO DO PROCEDIMENTO DE
REGISTRO, FISCALIZACAO OU MONITORAMENTO, APENAS SIMPLIFICACAO DO PROCESSO DE
REGISTRO.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: N&do ha tendéncia de
alterar a arrecadacéo de taxas.

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 normativa sobre
a Anvisa e um seméforo de visualizac@o que representa os impactos por indicador.

Tabela 3: Painel de Impactos sobre a Anvisa

Impacto sobre a Anvisa

Impactos sobre a Anvisa

D& &pabak infra Estrutu Infra Extrub
i i Eto' e ::::3: Arrecatagio 25

Garal [l ﬂo'ﬂ}

-228 115

Mao ha impacto

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto para a Anvisa.

4.3 Impactos para o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria - 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.

a) Custos ou despesas gerais (despesas com diarias, passagens, material de
consumo, servigos de terceiros e de manutengao):

NAO HA INTERFACE COM O 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 conservacéao.

b) Infraestrutura:

NAO HA INTERFACE COM O SNVS
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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.

c) Recursos Humanos:
NAO HA INTERFACE COM O SNVS

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 ac6es decorrentes da regulacéo.

Para facilitar a visualizacédo 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 semaforo de visualizagao que representa os impactos por indicador.

Tabela 4: Painel de Impactos sobre o0 SNVS

Impactos sobre o SHNVS Impacto sobre o SNVS
D
Gorais Estrutura b

-LET

CONCLUSAO: A proposta ndio apresenta impacto para o SNVS.

N&o 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 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 servic¢os:
NAO ESPERA-SE ALTERACAO DA DEMANDA,APENAS SIMPLIFICACAO DO PROCESSO

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 Informacgéo disponivel ao cidadao:
NAO ESPERA-SE ALTERACAO DA DEMANDA,APENAS SIMPLIFICACAO DO PROCESSO

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

c) Rotina parater acesso a bens e servicos:

NAO ESPERA-SE ALTERACAO DA DEMANDA,APENAS SIMPLIFICACAO DO PROCESSO

Relatério de Mapeamento de Impacto — REMAI




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 ESPERA-SE ALTERAGAO DA DEMANDA,APENAS SIMPLIFICAGAO DO PROCESSO

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

e) Risco Sanitario envolvido no acesso a bens e servicos:
NAO ESPERA-SE ALTERAGAO DA DEMANDA,APENAS SIMPLIFICAGAO DO PROCESSO.

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 hormativa sobre
os cidadaos e um seméforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador.

Tabela 5: Painel de Impactos sobre os Cidadéaos

Impactos sobre o Cidaddo . "
P Impacto sobre o Cidad3o

Nivel e
Dl ponibmaon Rotina RISGO Sanitario 11

Informagio Prego

-203 152

MN&o ha impacto

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

4.5 Outros impactos:

A proposta tem o Sim/Néo Efeitos Positivos: Efeitos Negativos:
potencial de impactar:
Micro e pequenas néo - -
empresas?
Sistema Unico de nao - -
Saude?
Populag8es vulneraveis? néo - -
Outros 6rgéos da sim SIMPLIFICAGAO DE NAO IDENTIFICADO
administracdo publica? PROCEDIMENTO
Politicas publicas? nao - -
Comeércio Exterior? nao - -
Meio ambiente? nao - -
Outros grupos? nao - -
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5. Plano de Implantacéao da Proposta:

Nao ha prazo para adaptacao. Justificativa: Propde simplificacédo do procedimento ja existente.

6. Monitoramento e avaliacao:

Nao ha previséo de indicador de monitoramento do desempenho da proposta. Justificativa: Prop8e simplificagdo

do procedimento ja existente.

7. Encaminhamentos:

Encaminhe-se ao Gerente-Geral ou Equivalente para analise da AIR 1 e minuta de ato normativo.

Data / /

Assinatura do Respondente
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Grupos Afetados Indicadores

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 Vigilancia Sanitaria
(ANVISA).

SNVS*

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

CIDADAO

Nestadimensdo de
andlise, avaliam-se os
efeitos da propostade
atuagdo regulatériasobre
os cidaddos.

Prestagdo de
Informagdes

Infraestrutura

Exercicio de
Atividades

Despesas Infraestrutura Infraestrutura Recursos

APENDICE
Painel de Impactos

Recursos
Humanos -225

Gerais Tl Fisica Humanos GIISEEES:D
-228
Di
espe.sas Infraestrutura Recursos
Gerais Humanos
Disponibilidade LI de,, Rotina Pregos R|-sc'o.
Informagao Sanitario
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55

270

25

100

115

152

100

impacto por grupos afetados

Pontuagao:

59

Minimo: -225
Méximo: 270
StatusQuo: 55

Positivo

Minimo: -228
Maximo: 115
StatusQuo: 25

Pontuagao:

25

N3do ha impacto

Pontuagao:

25

Minimo: -567
Maximo: 321
StatusQuo: 25

N3ao ha impacto

Minimo: -203
Maximo: 152
StatusQuo: 11

Pontuacao:

11

N3o ha impacto




