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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 Cidadédo. 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). 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.

Classificacdo do

Descricao
Impacto
Impacto Negativo A proposta apresenta repercusséo negativa para os agentes afetados. Espera-
se que o0s 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 comparagédo de uma medida regulatoria 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 sera preenchido com as informacgdes 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.

! 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. Objetivos da Intervencéo Regulatoria:

Pretende-se publicar a Segunda Edicdo do Formulario Homeopéatico da Farmacopeia Brasileira. Sdo propostas
novas monografias para inclusdo no Formuléario Homeopatico da Farmacopeia Brasileira, bem como a reviséo das
monografias existentes na primeira edicdo do formulario.

3. Andalise de Impacto da Proposta:

3.1 Impactos para o Setor Regulado:
Entende-se por Setor Regulado: Farmacias de manipulacéo, indUstria farmacéutica de homeopaticos.

Para esta dimensdo de analise, foram estabelecidos quatro indicadores para fins de avaliagdo dos impactos
esperados da proposta sobre o Setor Regulado: Indicador de Prestacdo de Informacgdes, Indicador de Obrigagdes
para Exercicio de Atividades, Indicador de Infraestrutura e Indicador de Recursos Humanos.

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

A atualizacdo prevé a inclusdo de novas monografias e estas monografias simplificardo o processo de envio de
informacdes a Anvisa.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Simplifica os processos
guanto a obrigacao de producdo, 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):

O formulario sera utilizado como ferramenta para simplificar o processo de envio de informagfes a Anvisa, porém
nao altera obrigacdes por parte dos usuéarios do formulario.

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

c) Infraestrutura:

O formulério sera utilizado como ferramenta para simplificar o processo de envio de informagdes a Anvisa, sem
alterar necessidade de infraestrutura.

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

d) Recursos Humanos:

O formulério seré utilizado como ferramenta para simplificar o processo de envio de informagdes a Anvisa, sem
alterar necessidade de recursos humanos.

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

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

Impacto sobre o Setor Regulado
Impactos sobre o Setor Regulado

Prestagdo de Obrigagdes 25
|para Exercicio Recursos
Informagtes S Aiitanes Infra Extrutura H H

=225

Positivo

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto positivo para o Setor Regulado.

3.2 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 atualizagdo do formulario ndo gera impacto neste indicador.

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

b) Infraestrutura de TI:
A atualizagdo do formulério ndo gera impacto 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):
A atualizagdo do formulario ndo gera impacto neste indicador.

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

d) Recursos Humanos:

Ha reducdo de dados enviados a Anvisa, 0 que leva a necessidade de menor quantidade de pessoas para sua
apreciacao.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Diminui a necessidade de
RH para as atividades relacionadas a fiscalizacdo e monitoramento das acdes decorrentes da regulacdo, sem
necessidade de realocacédo de servidores.
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e) Arrecadacao:
A atualizacdo do formulario ndo gera impacto neste indicador.

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 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 visualizagao que representa os impactos por indicador.

Tabela 3: Painel de Impactos sobre a Anvisa

Impacto sobre a Anvisa
Impactos sobre a Anvisa

Deapasas Infra Extrutura Infra Estrutura ReCUrscs
B |Exceto TI)

35

Geral m I Ar G

-2238 115

Positivo

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto positivo para a Anvisa.

3.3 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 manutencao):

A atualizacdo do formulério ndo gera impacto neste indicador.

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.

b) Infraestrutura:
A atualizagdo do formulario ndo gera impacto neste indicador.

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

c) Recursos Humanos:

A atualizacdo do formulério ndo gera impacto neste indicador.
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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 fiscalizac@o e monitoramento das acdes decorrentes da regulacao.

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

Tabela 4: Painel de Impactos sobre o0 SNVS

Impactos sobre o SNVS Impacto sobre o SNVS
Da
eris Estruturs ancs

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto para o SNVS.

567

N3do ha impacto

3.4 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 servi¢os:
A simplificagcdo do processo de notificacao pode favorecer a ampliagdo de produtos disponiveis no mercado.

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

b) Nivel de Informacgéo disponivel ao cidadao:

Por se tratar de um documento de acesso publico, o formulario pode favorecer um aumento do conhecimento da
populacao sobre o tema.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Aumenta o nivel de
informacéo qualificada* sobre os bens e servicos para o cidadao.

c) Rotina parater acesso a bens e servigos:
A atualizacdo do formulario ndo gera impacto neste indicador.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Nao altera a rotina.
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d) Precos de bens e servigos:

O formulario pode favorecer o desenvolvimento de novos produtos de forma menos onerosa e ampliar a oferta de
produtos disponiveis no mercado.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Tem potencial para reduzir
0s precos de bens e servigcos para os cidadaos.

e) Risco Sanitario envolvido no acesso a bens e servicos:
A atualizacdo do formulario ndo gera impacto neste indicador.

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

Tabela 5: Painel de Impactos sobre os Cidad&os

Impactos sobre o Cidadéo Impacto sobre o Cidadao
Disponibikdade hmluq.lo Rotina Risco Sanitanoc

-203
Positivo

152

Prego

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto positivo para os cidadaos.

3.5 Outros impactos:

A proposta tem o Sim/Néao Efeitos Positivos: Efeitos Negativos:
potencial de impactar:
Micro e pequenas sim Farmécias de manipulacdo Né&o foram identificados.
empresas? poderdo manter estoque minimo

dos produtos farmacopeicos,
conforme disposto em
regulamento especifico.

Sistema Unico de sim Aumento de alternativas N&o foram identificados.
Saude? terapéuticas.

Populag8es vulneraveis? néo - -

Outros 6rgédos da nao - -
administracdo publica?

Politicas publicas? nao - -

Comeércio Exterior? nao - -

Meio ambiente? nao - -

Outros grupos? nao - -
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4. Plano de Implantacao da Proposta:

Prazo de adaptacdo para cumprimento da proposta: 180 dias. Este é o prazo padronizado pela Farmacopeia
Brasileira para adaptacédo do setor regulado.

5. Monitoramento e avaliacao:

Nao ha previsdo de indicador de monitoramento do desempenho da proposta. Justificativa: O impacto do
Formulario Homeopatico serd observado principalmente nas farmacias de manipulagdo, nas industrias de
homeopéticos, na prépria Anvisa, além do cidaddo que podera ter seu acesso ampliado. Por serem diferentes
atores que deverdo aderir e por serem de diferentes competéncias, ha dificuldades no estabelecimento de um
indicador Unico de desempenho e adesdo. No momento, ndo foi previsto um indicador, porém indicadores tais
como o numero de notificagdes realizadas podem ser adotados.
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APENDICE
Painel de Impactos

Grupos Afetados impacto por grupos afetados

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

55 Pontuagdo: Minimo: -225

Maximo: 270
5 Status Quo: 55

Regulado). Prestaciode Exerciciode | . o Recursos Positivo
Informagdes  Atividades Humanos

ANVISA g Pontuagdo: Minimo: -228
Nestadimens&o avaliam- 25 3 5 IERHITRS 1
se os efeitos da proposta Status Quo: 25
de atuagdo regulatdria 100
sobre a AgénciaNacional
de Vigilancia Sanitéria

ANVISA). iti

( ) Dgspe'sas Infrae-sr:rutura Infrae’s.trutura :ecursos e ‘ Positivo

erais Fisica umanos 228 115
* -

SNVS Pontuagdo: Minimo: -567
Nestadimens&o avaliam- 25 LETlIHE R
se os efeitos da proposta StatusQuo: 25
de atuagdo regulatéria

sobre o Sistema Nacional

de Vigilancia Sanitéria

SNVS), exceto Anvisa. a i

( ), ex vi Despe§as Infraestrutura Recursos Ndo haim pacto

Gerais Humanos
- 0 .

CIDADAO 11 Pontuagdo:  Minimo: -203
Nestadimensdo de 7 1 Maximo: 152
analise, avaliam-se os Status Quo: 11
efeitos dapropostade

atuagdo regulatdriasobre

os cidaddos.

Disponibilidade iales Rotina Pregos EC Positivo

Informagdo Sanitario -203 152
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