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1. Consideracdes Metodologicas:

A Andlise 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 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, 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 Cidadéao. Importante salientar que 0 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). A AMD
permite que a decisdo seja pautada com base em critérios considerados relevantes para o problema em questao
e 0 método MACBETH propde a obtencao 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: Classificag@o 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 Negativo A proposta apresenta repercussao negativa para os agentes afetados. Porém,
Toleravel 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 classificagdo 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 mitigacéo.

O REMAI seréa preenchido com as informacdes prestadas no Formulario de Analise de Impacto Regulatério Nivel
1. A area proponente escolhe as opgbes 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 informacges 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:

ApOs a publicacéo da resolucao identificamos pouca adesao das empresas ao regulamento. Muitas criticas foram
recebidas durante os eventos de divulgacdo do normativo, bem como pela Central de Atendimento da Anvisa. A
baixa adesao esta relacionada a dois principais fatores: a grande quantidade de regras exigidas para a criagéo
dos documentos em suporte eletrdnico, tornando o processo complexo e dificil, e o receio da perda de prazos
legais nos casos de possiveis problemas técnicos com a midia apresentada. Assim, ap0s levantamentos internos,
decidimos por solicitar a alteracdo do sistema responsavel pela recep¢cdo dos documentos, bem com torna-se
essencial a alteracdo da resolucao para adequacao aos novos procedimentos. A IN também precisa ser atualizada
com 0s hovos assuntos de peticdo criados ou alterados.

3. Objetivos da Intervencao Regulatoria:

Alterar a RDC n° 86/2016 que dispde sobre a definicdo de procedimentos de protocolizagdo de documentos em
formato eletrdnico. A alteracé@o tem o objetivo de normatizar o protocolo de documentos em formato eletrdnico.

4. Analise de Impacto da Proposta:

4.1 Impactos para o Setor Regulado:

Entende-se por Setor Regulado: Setor Regulado (todas as empresas que protocolam documentos na Anvisa
(industrias de medicamentos, cosméticos, saneantes, produtos para a saude).

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

Simplifica o envio das informacdes obrigatorias a Anvisa. O envio de documentos é simplificado na medida em
que sera possivel o envio em formato eletrénico, reduzindo o envio de documentos em papel e agilizando o
recebimento, cadastramento e disponibilizagdo para analise documental.

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

b) ObrigacOes para o Exercicio de Atividades (licencas, concessodes, permissdes ou
autorizacgdes):

Nao ha alterag8es de obrigacdes impostas pela Anvisa. O que altera é a forma de envio dos documentos.

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:

A regulamentacdo tem o objetivo de simplificar o envio de documentos para a Anvisa. Com a utilizacdo do envio
de documentos de forma eletrbnica, espera-se que a necessidade de infraestrutura por parte do regulado seja
reduzida, uma vez que os documentos tornam-se eletrénicos, ndo havendo necessidade de espacos fisicos para
armazenamentos, por exemplo.
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Dois descritores foram marcados para este indicador: Diminui/elimina a necessidade de infraestrutura especifica
de grande porte para atendimento do regulamento (grandes espagos fisicos, sistemas de informacdes robustos,
equipamentos de producao etc); e - Diminui/elimina a necessidade de infraestrutura especifica de pequeno porte
para atendimento do regulamento (pequenos espacos fisicos, software, equipamentos de informatica etc).

d) Recursos Humanos:

A regulamentacdo tem o objetivo de simplificar o envio de documentos para a Anvisa, 0 que pode reduzir a
necessidade de alocacdo de RH para tratar documentos fisicos, como a separagdo, montagem de dossiés,
postagens, transporte, despachantes, etc.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Elimina a necessidade de
alocacdo de RH no desenvolvimento de atividades relacionadas ao cumprimento da regulamentacdo, com
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 normativa sobre
as empresas e um seméaforo de visualiza¢do 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
Prestagao oe Obrigagdes
Exarcicl Racursns
Informagtes mmmmf Infra Estrutura e 5
-225
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):

Para a execucao dos servigos, seja forma atual ou apos a implementacéo da regulamentacéo, ndo ha necessidade
de despesas com diarias e passagens

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

b) Infraestrutura de TI:
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Ao tornar o recebimento de documentos de forma eletronica a tendéncia é de necessidade maior de tecnologias
da informacao e infraestrutura de TI, pois o0 que atualmente é realizado de forma manual e em papel, passara a
depender de sistemas eficazes e robustos que possam dar conta das demandas diarias.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Ha tendéncia de aumentar
a necessidade de infraestrutura Tl (software, hardware ou qualquer outra estrutura diretamente relacionada a TI).

c) Infraestrutura fisica (exceto TI):

Ao normatizar a entrada de documentos em formato eletrénico, a reducao de infraestrutura fisica ocorrera na
reducdo da necessidade de espacos fisicos para 0 armazenamento de documentos, além da reducdo da
movimentacdo de documentos em papel.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Ha tendéncia de diminuir
a necessidade de infraestrutura fisica (exceto TI).

d) Recursos Humanos:

Nao altera a necessidade de RH para atividades decorrentes da regulagéo, porém altera a necessidade de RH
para atividades operacionais de tramite de documentos em papel.

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

e) Arrecadacao:
Como ndo tem relagdo com a técnica, a proposta de regulamentacdo ndo altera a arrecadacdo de taxas.

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 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
a Anvisa e um seméforo de visualiza¢@o que representa os impactos por indicador.

Tabela 3: Painel de Impactos sobre a Anvisa

impactios sobre 8 Anvisa Impacto sobre a Anvisa

DEBpESaE Infra Extrutura Infra Estrutura Recursos _13
|Exceto TI)

Garals m " Ar 5

-223 115

Negativo

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto negativo para a Anvisa.
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4.3 Impactos para o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - 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 manutencao):

Nao ha impactos para o SNVS. A proposta de regulamentacéo esta diretamente relacionada a empresas reguladas
pela Anvisa, ou seja, as empresas que protocolam documentos na Agéncia.

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, servicos de terceiros e gastos com obras de conservacéo.

b) Infraestrutura:

Nao h& impactos para o SNVS. A proposta de regulamentacgédo esta diretamente relacionada a empresas reguladas
pela Anvisa, ou seja, as empresas que protocolam documentos na Agéncia.

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 para o SNVS. A proposta de regulamentacgdo esta diretamente relacionada a empresas reguladas
pela Anvisa, ou seja, as empresas que protocolam documentos na Agéncia.

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 fiscalizagdo e monitoramento das acfes 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 visualizagdo que representa os impactos por indicador.

Tabela 4: Painel de Impactos sobre o SNVS

Impactos sobre o SNVS Impacto sobre o SNV5
De
Gorsis Eelruturs Rumanos

Nao ha impacto
CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto para o SNVS.
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4.4 Impactos para o Cidadéo:

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:

Nao ha impactos diretos para o cidadao. A proposta de regulamentacgéo esta diretamente relacionada a empresas
reguladas pela Anvisa, ou seja, as empresas que protocolam documentos na Agéncia. Um impacto indireto é a
possibilidade de proporcionar maior agilidade nas andlises documentais.

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 servigos para os cidadaos.

b) Nivel de Informacéao disponivel ao cidadéo:
N&o ha impactos diretos para o cidadao.

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 cidadao.

c) Rotina parater acesso a bens e servigos:
Nao ha alteragdo na rotina para o cidadéo ter acesso a bens e servicos.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: N&o altera a rotina.

d) Precos de bens e servi¢os:
N&o ha alteracdo em precos de bens e servigos para os cidadaos.

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 servigos:
Nao ha alteragdo no risco sanitario relacionado ao consumo de bens e servigos.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Ndo altera o risco sanitario
relacionado ao consumo de bens e servicos.

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
os cidadados e um seméaforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador.
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Tabela 5: Painel de Impactos sobre os Cidad&os

Impactos sobre o Cidadio

Mived de
Informagao

Dlsponibilidads Roting

Prago

Rigco Sanitarke

-203

Impacto sobre o Cidadao

M3ao ha impacto

11

152

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto para os cidadaos.

4.5 Outros impactos:

A proposta tem o Sim/Né&o Efeitos Positivos: Efeitos Negativos:
potencial de impactar:
Micro e pequenas sim Os impactos estéo relacionados a | Dificuldades iniciais de adaptacdo das
empresas? melhoria no procedimento de empresas ao novo formato de
protocolo de documentos na protocolo. Dificuldades que devem ser
Anvisa: sanadas com a publicacdo de guias,
Agilizar e automatizar a entrega de passo a passo, informativos. etc.
documentos na Anvisa;
Agilizar o protocolo de
documentos.
Sistema Unico de n&o - -
Saude?
Populag8es vulneraveis? néao - -
Outros 6rgéos da nao - -
administracéo publica?
Politicas publicas? nao - -
Comércio Exterior? nao - -
Meio ambiente? sim Reducéo da producéo de Nao ha
documentos em papel.
Sustentabilidade ambiental.
Outros grupos? sim Empresas sob regulagéo da Dificuldades iniciais de adaptacao das
Anvisa (pequenas e grandes): empresas ao novo formato de
Os impactos estédo relacionados a | protocolo. Dificuldades que devem ser
melhoria no procedimento de sanadas com a publicacdo de guias,
protocolo de documentos na passo a passo, informativos. etc.
Anvisa:
Agilizar e automatizar a entrega de
documentos na Anvisa;
Agilizar o protocolo de
documentos.

5. Plano de Implantacéo da Proposta:

3 meses para adaptacédo das empresas ao procedimento proposto. Prazo considerado suficiente para adaptacéo
das empresas a nova metodologia de protocolizacao de documentos, uma vez que a resolucao vigente ja prevé
os procedimentos, que serdo melhorados na proposta de alteracéo.
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6. Monitoramento e avaliacao:

Nao ha previsdo de indicador de monitoramento do desempenho da proposta. Justificativa: N&o foi prevista a
construcédo de indicadores para o monitoramento do desempenho e de adesédo a proposta, pois pretende-se que
a regulamentacéo torne obrigatério o envio de documentos de forma eletronica.
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APENDICE
Painel de Impactos

Grupos Afetados impacto por grupos afetados

SETOR
REGULADO
Nestadimensdo avaliam-
se os efeitos da proposta
de atuagdo regulatéria
sobre as empresas (Setor

o & Pontuagdo:  Minimo: -225

Maximo: 270
147 Status Quo: 55

Regulado). Prestagiode  Exerciciode | . . = Recursos Positivo
Informagdes  Atividades Humanos
ANVISA Pontuagdo:  Minimo: -228
Nestadimensdo avaliam- 25 - 1 3 S 12
se os efeitos da proposta StatusQuo: 25
de atuagdo regulatéria 100
sobre a AgénciaNacional
de Vigilancia Sanitéria
ANVISA). i
( ) Despe.sas Infraestrutura Infraels_trutura Recursos [rrertety ] NegathO
Gerais Tl Fisica Humanos 115
* =
SNVS Pontuagdo: Minimo: -567
Nestadimensdo avaliam- 25 hiznliener
se os efeitos daproposta Status Quo: 25
de atuagdo regulatéria
sobre o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitéria
SNVS), exceto Anvisa. 3 ¥
( ), ex Vi Despe:v.as T —— Recursos N3o haim pacto
Gerais Humanos 567 321
= 0 .
CIDADAO 1 Pontuagdo: Minimo: -203
Nestadimensdo de 1 1 Méximo: 152
andlise, avaliam-se os Status Quo: 11
efeitos da propostade
atuagdo regulatdriasobre 100
os cidaddos.
R Nivel de - Risco Nao ha impacto
Disponibilidade e Rotina Pregos Sanitario E) -
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