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1. Consideracdes Metodologicas:

A Andlise de Impacto Regulatério (AIR) pode ser definida como um processo de gestao 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 Cidadéao. 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 situacdes 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.

Classificag&o do ‘ .
Descricédo

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 repercussdo 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 0s
agentes avaliados sejam indiferentes & proposta.

Impacto Positivo A proposta apresenta repercussao positiva para os agentes afetados. Espera-se que
0s 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 identificacdo dos principais elementos da proposta que oferecem impactos a
sociedade e, desta maneira, pode indicar medidas de mitigagao.

O REMAI ser& 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 opcdes selecionadas e justificadas pela area
proponente. O item 2 deste relatdrio sera preenchido com base nas informacdes prestadas pela area proponente
no Formuléario 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. Problema Regulatorio

2.1. Descricédo do Problema:

Nao ha distingdo entre os niveis de seguranca adotados por estabelecimentos que realizam atividades com
substancias sujeitas a controle especial, levando-se em conta os tipos de substancias/produtos controlados e as
atividades exercidas.

A Anvisa é responsavel por estabelecer medidas de controle que minimizem o desvio e o abuso dessas
substancias e produtos.

2.2. Abrangéncia do Problema:

Nacional

2.3. Descricdo das causas raizes sobre as quais a Anvisa pode atuar:

A norma em vigéncia que trata do assunto ndo prevé niveis de seguranca adequados a classifica¢éo da substancia
e da atividade exercida pelo estabelecimento.

2.4. Enfrentamento do problema em outros paises:

O problema é comum a todos os paises do Mercosul e, por isso, foi proposta nova regulamentagdo para tratar do
desafio no ambito da subcomissao de psicotropicos do Mercosul.

3. Objetivos da Intervencéo Regulatoria:

A norma visa adequar o nivel de controle do estabelecimento ao risco associado a substancia/produto, bem como
a atividade exercida.

4. Andlise de Impacto da Proposta:

4.1. Proposta de atuacédo Regulatoria:

Acredita-se que os objetivos pretendidos podem ser alcangados por meio da elaboracgéo de:

Instrumentos de orientacdo | N&o Ha necessidade de definicdo de regras em uma normativa que obrigue

e informacéo Sseu cumprimento.

Guia N&o Ha necessidade de definicao de regras em uma normativa que obrigue
Sseu cumprimento.

Regulamentagdo Sim Ha necessidade de definicao de regras em uma normativa que obrigue
seu cumprimento.

Assim, os instrumento(s) regulatério(s) escolhido(s) para alcancar os objetivos pretendidos séo:
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC.

Tal escolha ndo implicard em alteragcao ou revogacao de normas vigentes da Anvisa
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5. Mapeamento de impactos:

5.1. Impactos para o Setor Regulado:

Para fins desta analise entende-se por Setor Regulado: Estabelecimentos que possuam depésitos de substancias
controladas.

Para esta dimensao de analise, foram estabelecidos quatro indicadores para fins de avaliagdo dos impactos
esperados da proposta sobre o Setor Regulado: Indicador de Prestacao de Informacdes, Indicador de Obrigacbes
para Exercicio de Atividades, Indicador de Infraestrutura e Indicador de Recursos Humanos.

a) Indicador de Prestacdo de Informacdes (notificacdo, guarda de informacdes,
documentacgéo exigida, etc.):

N&o foram criadas ou suprimidas exigéncias de prestacdo de informacdes a Vigilancia Sanitaria.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
N&o altera os processos ligados a obrigagdo de producéo, guarda, e envio de informacfes a autoridade sanitaria,
ou obrigacdes de prestagdo de informacgdes a terceiros.

b) Obrigacbes para o Exercicio de Atividades (licengas, concessdes, permissfes ou
autorizacoes):

A proposta diminui ou cria novas obrigagfes para a concessao de licengas e autorizacdes, a depender do tipo de
estabelecimento e das substancias com as quais realiza atividades.

Dois descritores foram marcados para este indicador:

- Diminui obriga¢gBes impostas pela ANVISA e relacionadas ao exercicio de atividades tais como licencgas,
concessoes, permissdes ou autorizagdes.

- Cria novas obrigacdes relacionadas ao exercicio de atividades as quais necessitam de manifestacdo da Anvisa
com potencial de conclusdo em até 6 meses.

c) Infraestrutura:

A proposta diminui ou aumenta a necessidade de infraestrutura, a depender do tipo de estabelecimento e das
substancias com as quais realiza atividades.

Dois descritores foram marcados para este indicador:

- Diminui/elimina a necessidade de infraestrutura especifica de pequeno porte para atendimento do regulamento
(pequenos espacos fisicos, software, equipamentos de informéatica etc).

- Aumenta/cria a necessidade de infraestrutura especifica de pequeno porte para atendimento do regulamento
(pequenos espacos fisicos, software, equipamentos de informética etc).

d) Recursos Humanos:

A proposta néo altera a necessidade de alocacdo de recursos humanos para sua viabilizagao.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
N&o altera a necessidade de alocacdo de RH no desenvolvimento de atividades relacionadas ao cumprimento da
regulamentacao.

Para facilitar a visualizacdo 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 hormativa sobre
as empresas e um semaforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador.
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Tabela 2: Painel de Impactos sobre o Setor Regulado

Impactos sobre o Setor Regulado Impacto sobre o Setor Regulado
Infonmeagtes ik B:'m Infra Eatrutura 49

Recursos
Humanos

Negativo Toleravel

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto negativo toleravel para o Setor Regulado.

5.2. 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):
A proposta ndo altera as despesas com diarias, passagens e/ou Despesas de Custeio.

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

b) Infraestrutura de TI:
A proposta ndo requer a alteracao de infraestrutura de TI.

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

c) Infraestrutura fisica (exceto TI):
A proposta ndo requer a alteracao de infraestrutura fisica.

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

d) Recursos Humanos:

A proposta ndo requer a alteragdo da necessidade de RH para as atividades relacionadas a fiscalizagéo e
monitoramento das ac¢des decorrentes da regulacdo, sem necessidade de realocacdo de servidores.

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 fiscalizacdo e monitoramento das actes
decorrentes da regulacéo.

e) Arrecadacao:
A proposta néo altera a arrecadacédo de taxas.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
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Nao ha tendéncia de alterar a arrecadagao de taxas.
Para facilitar a visualiza¢do 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
a Anvisa e um semaforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador.

Tabela 3: Painel de Impactos sobre a Anvisa

Impactos sobre a Anvisa Impacto sobre a Anvisa
mmu Infra E%whm rn{gm m:um: —
25
0100100
N&o ha impacto

CONCLUSAO: A proposta n&io apresenta impacto para a Anvisa.

5.3. 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 manutencdao):

A proposta néo altera a despesa com didrias, passagens, material de consumo, servigos de terceiros e gastos com
obras de conservacao.

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, servi¢os de terceiros e gastos com obras de
conservagao.

b) Infraestrutura:

A proposta néo altera a necessidade de infraestrutura especifica para atendimento do regulamento.

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

c) Recursos Humanos:

A proposta ndo altera a necessidade de RH para as atividades relacionadas a fiscalizacdo e monitoramento das
acOes decorrentes da regulacéo.

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 fiscalizacdo e monitoramento das acfes
decorrentes da regulagio.

Para facilitar a visualizacdo 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
0 SNVS e um seméaforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador.

Relatério de Mapeamento de Impacto — REMAI




Tabela 4: Painel de Impactos sobre o SNVS

Impactos sobre o SNVS Impacto sobre o SNVS
Gerals * EIE:IFB R.hrn:m

25

-567 321

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto para o SNVS.

N&o ha impacto

5.4. 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 servicos:
A proposta néo altera a disponibilidade e variedade de bens e servi¢os para os cidadaos.
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 Informacé&o disponivel ao cidad&o:
A proposta ndo altera o nivel de informacao para os bens e servigos disponiveis para o cidaddo.
Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Nao altera o nivel de informagéo para os bens e servicos disponiveis para o cidadao.
c) Rotina para ter acesso a bens e servigos:
A proposta néo altera a rotina.

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 servicos:

A proposta ndo altera precos de bens e servicos.

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

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

A proposta visa dar tratamento adequado a guarda e controle de substancias sujeitas a controle especial com o
objetivo de evitar o desvio e uso indevido de substancias que apresentam potencial de causar danos a saude da
populacéo.
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Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Diminui/Elimina a exposicdo da populacéo a evento danoso catastrofico.

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

Tabela 5: Painel de Impactos sobre os Cidadédos

Impactos sobre o Cidadio Impacto sobre o Cidaddo
Cispanibilidds S Rotine Frem Fimco Sanibinic

63
=202
Positive

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto positivo para os cidadéos.

5.5. Outros impactos:

A pr_opostg tem. 0 Sim/Néao Efeitos Positivos: Efeitos Negativos:
potencial de impactar:
Micro e pequenas ~
empresas? nao i j
Sistema Unico de 30 ] ]
Saude?
Populacdes vulneraveis? nao - -
Outros 6rgéos da 3o i i
administracdo publica?
Politicas publicas? nao - -
Comércio Exterior? nao - -
Meio ambiente? nao - -
Tratamento adequado de Adequacdo estrutural e logistica em
Outros grupos? sim seguranca as substancias com empresas que trabalham com produtos
maior potencial de risco e desvio. controlados.

6. Plano de Implantacao da Proposta:

N&o foi previsto prazo de adaptacéo para o cumprimento da proposta.

As regras estabelecidas pela proposta de norma sdo de facil execugao em curto prazo, nao havendo necessidade
de prazo para adequacéo.

7. Monitoramento e avaliacao:

N&o foram previstos indicadores para o monitoramento do desempenho e de adesado a proposta.

A proposta de norma trata de um aperfeicoamento de controle ja existente e a percep¢édo de melhoria no que diz
respeito ao armazenamento nao é quantificavel.
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