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1. Consideracdes Metodologicas:

A Andlise de Impacto Regulatério (AIR) pode ser definida como um processo de gestdo 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, 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 propésito, 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 obtencédo 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.

Classificag&o do ‘ .
Descricéo

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 Andlise de Impacto Regulatério Nivel
1. A &rea proponente escolhe as op¢6es 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 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:

Hoje, as normativas da Anvisa que tratam de registro de medicamentos sintéticos (RDC 200/2017), registro de
medicamentos com insumo farmacéutico inédito para doengas raras (RDC 205/2017), registro de produtos
biolégicos (RDC 55/2010) e pos-registro de medicamentos sintéticos (RDC 73/2016) permitem o recebimento de
provas adicionais apds o registro ou pos-registro do medicamento em situagdes especificas, considerando a
necessidade terapéutica da doenca. Entretanto, o modo de submisséo de tais provas néo esta definido e o fluxo é
desarmdnico e nao transparente.

2.2. Abrangéncia do Problema:

Nacional

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

Considerando o problema definido, e utilizando o método dos 5 porqués, a causa raiz decorre do fato de cada area
ter construido sua normativa de forma [semi-]independente, de modo que todas identificaram situagdes nas quais
seriam necessarias as submissdes de provas adicionais apds a concessao do registro ou pés-registro, mas cada
uma tratou a submissdo per se a sua maneira. A Anvisa pode atuar prevendo, harmonizando e divulgando o fluxo
para recebimento de provas adicionais apds a concessao de registro ou pés-registro do medicamento, garantindo
a isonomia nas tratativas entre as areas e com o setor regulado.

2.4. Enfrentamento do problema em outros paises:

S&o desconhecidos relatos sobre o enfrentamento do problema em outros paises.

3. Objetivos da Intervencao Regulatoria:

O objetivo é a implementagéo de um fluxo Unico, similar entre todas as areas da GGMED, robusto e conciso, que
possa ser aplicado para todos os cenarios normativos vigentes que permitem submissao de provas adicionais,
quer sejam registro de medicamentos sintéticos (RDC 200/2017), registro de medicamentos com insumo
farmacéutico inédito para doencas raras (RDC 205/2017), registro de produtos bioldgicos (RDC 55/2010) e pGs-
registro de medicamentos sintéticos (RDC 73/2016). A proposta consiste em harmonizar e publicar o presente
fluxo, deixando o setor regulado ciente sobre os procedimentos necessarios para recebimento de provas adicionais
gque tenham sido acordadas durante a analise de registro ou pds-registro de medicamentos.

4. Analise de Impacto da Proposta:

4.1. Proposta de atuacédo Regulatoria:

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

Instrumentos de N&o Considerando que héa instrumentos regulatérios de Controle e Comando
orientacéo e (RDCs) os quais preveem o recebimento posterior de provas adicionais em
informacéo casos especificos, entende-se que um instrumento de orientagdo e

informacao ndo trara a forca regulamentar necessaria para a definicao
adequada do fluxo administrativo.

Guia N&o Considerando que héa instrumentos regulatérios de Controle e Comando
(RDCs) os quais preveem o recebimento posterior de provas adicionais em
casos especificos, entende-se que um instrumento do tipo Guia nao trard a
forca regulamentar necessaria para a definicho adequada do fluxo
administrativo.
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Regulamentacido Sim Considerando que a Instrugdo Normativa é o ato que expressa decisao de
carater normativo da Dicol, para fins de detalhamento de regras e
procedimentos de alcance externo estabelecidos em RDC, entende-se que
este é o instrumento regulatério adequado e necessario para a implementacao
do fluxo proposto.

Assim, os instrumento(s) regulatério(s) escolhido(s) para alcancar os objetivos pretendidos sao:

Considerando que ja ha definicdo da possibilidade de submisséo de provas adicionais em casos especificos em
RDCs, a saber, registro de medicamentos sintéticos (RDC 200/2017), registro de medicamentos com insumo
farmacéutico inédito para doencas raras (RDC 205/2017), registro de produtos bioldgicos (RDC 55/2010) e p0s-
registro de medicamentos sintéticos (RDC 73/2016), entende-se que a consolidagcdo de Instrugdo Normativa
complementar é suficiente para alcance dos objetivos pretendidos.

Tal escolha implicara em alteracdo ou revogacao da(s) seguinte(s) norma vigente da Anvisa:

Tal escolha ndo implicara em alteracdo ou revogacao de normas vigente da Anvisa.

5. Mapeamento de impactos:

5.1. Impactos para o Setor Regulado:

Para fins desta analise entende-se por Setor Regulado: Requerentes de registro de medicamentos sintéticos e
produtos biolégicos

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

A presente proposta servira para harmonizar e tornar transparente um fluxo de submissao de provas adicionais ja
existentes na Anvisa.

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

b) Obrigacfes para o Exercicio de Atividades (licencas, concessofes, permissfes ou
autorizagdes):

A presente proposta servira para harmonizar e tornar transparente um fluxo de submisséo de provas adicionais
ja existentes na Anvisa.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
N&o altera obrigacdes relacionadas ao exercicio de atividades tais como licengas, concessdes, permissdes ou
autorizagoes.

c) Infraestrutura:

A presente proposta servira para harmonizar e tornar transparente um fluxo de submisséo de provas adicionais j&
existentes na Anvisa.

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.
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d) Recursos Humanos:

A presente proposta servird para harmonizar e tornar transparente um fluxo de submissao de provas adicionais ja
existentes na Anvisa.

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
regulamentacéao.

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

Impacios sobre o Setor Regulado Impacto sobre o Setor Regulado

puara Enareiclo Infra Esiruturs Pacuries 55

Presingho de
de
N3o haimpacto

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto 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 Arrecadacéao.

a) Custos ou despesas gerais (diarias, passagens e/ou despesas de custeio):

A presente proposta servira para harmonizar e tornar transparente um fluxo de submisséo de provas adicionais ja
existentes na Anvisa.

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 presente proposta servira para harmonizar e tornar transparente um fluxo de submissédo de provas adicionais ja
existentes na Anvisa.

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 a TI).

c) Infraestrutura fisica (exceto TI):

A presente proposta servira para harmonizar e tornar transparente um fluxo de submissao de provas adicionais ja
existentes na Anvisa.
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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 presente proposta servird para harmonizar e tornar transparente um fluxo de submissao de provas adicionais ja
existentes na Anvisa.

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 regulagéo.

e) Arrecadacao:

A presente proposta servird para harmonizar e tornar transparente um fluxo de submissao de provas adicionais ja
existentes na Anvisa.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Nao ha tendéncia de alterar a arrecadacao 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 visualizac@o que representa os impactos por indicador.

Tabela 3: Painel de Impactos sobre a Anvisa

"y aAmim Impacto sobre a Anvisa

IEacwta 1) Humsmow

L Inrm lrira
Cwram 1] S
25
1910100
Mdo ha impacto

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto para a Anvisa.

5.3. Impactos para o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria - 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):

A presente proposta servira para harmonizar e tornar transparente um fluxo de submissao de provas adicionais ja
existentes na Anvisa.

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, servigos de terceiros e gastos com obras de
conservagao.
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b) Infraestrutura:

A presente proposta servird para harmonizar e tornar transparente um fluxo de submissao de provas adicionais ja
existentes na Anvisa.

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 presente proposta servira para harmonizar e tornar transparente um fluxo de submissao de provas adicionais ja
existentes na Anvisa.

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 regulag3o.

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
0 SNVS e um seméforo de visualizacdo que representa os impactos por indicador.

Tabela 4: Painel de Impactos sobre o0 SNVS

Inifra Fscursca
manca

Impactos sobre o SHYS Impacto sobre o SNVS
Esrubini Fhu 25

[
Oenna
! l ! i . h
Mdo had impacto

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto para o SNVS.

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 Informac&o, Indicador
de Rotina, Indicador de Precos e Indicador de Risco Sanitério.

a) Disponibilidade e variedade de bens e servigos:

A presente proposta servira para harmonizar e tornar transparente um fluxo de submissao de provas adicionais ja
existentes na Anvisa.

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 cidadéos.

b) Nivel de Informacé&o disponivel ao cidadé&o:

A presente proposta servira para harmonizar e tornar transparente um fluxo de submisséo de provas adicionais ja
existentes na Anvisa.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
N&o altera o nivel de informacé&o para os bens e servicos disponiveis para o cidadao.
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c) Rotina para ter acesso a bens e servigos:

A presente proposta servira para harmonizar e tornar transparente um fluxo de submissao de provas adicionais ja
existentes na Anvisa.

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 servigos:

A presente proposta servira para harmonizar e tornar transparente um fluxo de submissao de provas adicionais ja
existentes na Anvisa.

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

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

A presente proposta servira para harmonizar e tornar transparente um fluxo de submisséo de provas adicionais ja
existentes na Anvisa.

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

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

Tabela 5: Painel de Impactos sobre os Cidadéaos

Impactos sobre o Cidadio Impacto sobre o Cidadao
11
Cispanibili dudw - Ratine Fres: iz Sanibine

-203 152
Nio hi impacto

CONCLUSAO: A proposta ndio apresenta impacto para os cidadéos.

5.5. Outros impactos:

A proposta tem o potencial de impactar: Sim/Nao | Efeitos Positivos: Efeitos Negativos:
Micro e pequenas empresas? nao - -
Sistema Unico de Satde? n&o - -
Populagdes vulneraveis? nao - -
Outros drgdos da administracéo publica? nao - -
Politicas publicas? nao - -
Comeércio Exterior? nao - -
Meio ambiente? nao - -
Outros grupos? nao - -
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6. Plano de Implantacao da Proposta:

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

A presente proposta servird para harmonizar e tornar transparente um fluxo de submissao de provas adicionais ja
existentes na Anvisa. Considerando que, hoje, tal fluxo ja existe, mas é tratado de forma nao similar entre as areas,
nao se prevé necessidade de prazo para implementacdo. Ressalta-se que parte da proposta inclui discussées com
0 requerente de registro ou pds-registro, para explicar sobre as provas requeridas e sua necessidade, acordar
cronograma de submisséo e aclarar o fluxo.

7. Monitoramento e avaliacao:

Nao foram previstos indicadores para o0 monitoramento do desempenho e de adesao a proposta.

A presente proposta servird para harmonizar e tornar transparente um fluxo de submissao de provas adicionais ja
existentes na Anvisa. Neste momento, ndo se planeja o uso de indicadores de forma sistematica. Entretanto, a
intencéo é a utilizacédo de cddigos de assunto especificos para submissao do Termo de Compromisso, de forma
identificavel para doengas raras (RDC 205/2017) e para as demais categorias, bem como cédigos de assunto para
recebimento das provas de qualidade para doengas raras, e de segurancga e eficacia para doengas raras e nao
raras, de forma independente. Ainda que ndo se tenha proposto um acompanhamento sistematico formal neste
momento, 0 mesmo pode ser elaborado devido a construcéo de pilares identificadores desde o inicio da proposta.
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APENDICE
Painel de Impactos

Grupos Afetados Indicadores impacto por grupos afetados

SETOR Punl].la;ﬁu: Minima: -225
MEima: 70

Mesta dimensao avaliam- 5 5 SE TS 22

se o efeitos da proposta

de atuacao regulatoria

E’;ﬁ;ﬁﬂpms S Prestagiode  Exercidode  Infrasstrutura  Recursas Nao ha impacto

Pontuacdo:  stinimo: 223

MEdmo: 115
2 5 Status Quo: 25

Nio ha impacto

ANVISA

Mesta dimensao avaliam-
se o5 efeitos da proposta
de atuacao regulatoria
sobre a Agéndia Macional
de vigilincia Sanitaria

(ANISA). Despesas  Infraestrutura Infraestrutura Recursos  Arrecadagso

SNVS*

Mesta dimensao avaliam-

se o5 efieitos da proposta

de atuacao regulatoria

sobre o Sisterma Naconal

de Vigilincia Sanitaria

(ShVS), exceto Anvisa. Despesas  Infraestrutura  Reoursos

Disponibilidade  Nivel de

Pontuagdo:  minimo: -557

Maximpo: 321
25 Status Quo: 25

Nio ha impacto

11 Pontuacdo:  sainimo: -203

pdaximo: 152
1 1 Status Quo: 11

-
N&o ha impacto

152
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