.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

l
—l

Relatorio de Mapeamento de
Impactos — REMAI

Assunto da Requlamentacéo: Revisdo do Marco de Boas
Préticas de Fabricacdo de Medicamentos alinhada ao PIC/s

Processo: 25351.945379/2018-67

Area Responsavel pela Proposta: Geréncia-Geral de
Inspecgéo e Fiscalizacdo Sanitaria - GGFIS

www.anvisa.gov.br Brasilia, 10 de maio de 2019.




Copyright©2019. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria.

Diretor-Presidente
William Dib

Diretores

Alessandra Bastos Soares
Fernando Mendes Garcia Neto
Renato Alencar Porto

Area Responsavel pelas Informacdes:
Geréncia-Geral de Inspecéo e Fiscalizacao Sanitaria - GGFIS

Area Responsavel pelo Modelo e Estrutura do REMAL:
Geréncia-Geral de Regulamentacao e Boas Praticas Regulatérias - GGREG




Sumario

I O g IS {0 1= = Toto =TSV, 11 (0 To (o] Yo T ot= SRR 4
P S (o101 (=Y o F= R =T o [N =N (o) (o J PO OURRTR 5
P20 I B T=2Tod o= To o [o I i (] o] (=] o o = Lo T O PP P TP EP PPN 5
2\ o - T aTo [T o Tor F= W (o TN = o] ] [T o 1 = oSSR 5
2.3. Descricdo das causas raizes sobre as quais a Anvisa POde AtUAI: ...........cccvvieeeieeeiiiiiiiiereee e sineeeeee e 5
2.4. Enfrentamento do problema em OULIOS PAISES: ......cccuiiiiiiiiiieiiie ittt 5
3. Objetivos da INtervenGao REGUIALOIIA ... ....cciiuiiiee ittt e e sbneee e 5
4, Analise de IMpPactO da PrOPOSIA: .......cccuuiiiiii et e e e e e e e s e s a e e e eeeeseaantaeeeaeaeesaannreees 5
4.1. Proposta de atuaGao REGUIALOTA: .........eiiiiuiiiieiiiiie ittt et ettt e e s tb e e s ssae e e e s sbaeeesassaeeesannreeas 5
5. Mapeamento AE IMPACLOS: .....i.uuiieiiiiiiee ittt e ettt e et e e e s bt e e e sabe e e e e aabb e e e e aabbeeeesnbbeeeesnbneeeesbneeeeans 6
5.1. IMmpactos para 0 Setor REGUIATO: ........coi ittt e et e e et e e e e sbre e e e snbneeeeans 6
5.2, IMPACIOS PArA @ ANVISA: ...cci i e e e et 7
5.3. Impactos para o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS: ........cccccoiiiiiiiiieee e 9
I [00] oF= (o (o TR o F= T = W o O o F= o F- Lo Lo PSP PP PP OPTPPPI 10
R T O 111 (o R0 ] o= To1 (0 L PO PP PP OPTPPP 11
6. Plano de IMplantag8o da PrOPOSIA . ......coii ittt et e e e e e e s e st b e e e e e e s e snnbeeeeeaaeas 11
7. MONItOrament @ AVAIIAGAD: ... .....uieiiieie ettt e e et e e e e e st e e e e e e e e e b b e e et e e e s e aabrreeaaaeas 11




1. Consideracdes Metodologicas:

A Andlise de Impacto Regulatério (AIR) pode ser definida como um processo de gestéo regulatoria baseado em
evidéncias, com foco em resultados, composto por um conjunto de ferramentas, procedimentos e métodos,
consistentes e flexiveis, para instrugdo, coleta e andlise de dados, destinado a subsidiar a tomada de decisao.
Em termos praticos, a AIR se inicia com a identificacdo e analise do problema e definicAo dos objetivos
pretendidos com as medidas regulatdrias 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, o0 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 propésito, portanto, € de auxiliar os tomadores de
decisdo em situacfes 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 o método MACBETH propde a obtencdo de escalas normalizadas e coerentes a partir de julgamentos
seméanticos que avaliam os diferentes graus de atratividade das alternativas e dos critérios utilizados na
avaliacéo.

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

Descricéo

Impacto

Impacto Negativo A proposta apresenta repercussao 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 nao oferecam resisténcia a proposta.

Sem Impacto A proposta ndo apresenta impacto sobre o agente avaliado. Espera-se que 0s
agentes avaliados sejam indiferentes a 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 comparagédo 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 sera preenchido com as informacgdes prestadas no Formulario de Andlise de Impacto Regulatério Nivel
1. A &rea proponente escolhe as op¢Bes 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 informages prestadas pela area proponente
no Formulario 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:

A adesdo do Guia de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos do Esquema Cooperativo de Inspegéo
Farmacéutica (PIC/s, em inglés) é pré-requisito para o aceite da Anvisa como membro do PICS. O marco
regulatério da Anivsa em Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) de Medicamentos esta desatualizado. Atualmente,
a Anvisa adota o Guia de BPF da OMS 2003, mas ja ha duas edicbes de 2011 e 2014, além do Guia PIC/S
revisado em 2018. A desatualizacdo do marco regulatério de BPF/medicamentos pode prejudicar a qualidade
dos medicamentos consumidos no Pais. Adicionalmente, a desatualizacdo do guia pode gerar dificuldades as
empresas fabricantes de medicamentos no Brasil que desejem acessar outros mercados ja mais maduros. Por
fim, a intencéo de revisdo das BPF esta alinhada com o P2 - Aperfeicoamento dos processos de Inspecao
Sanitaria no ambito do SNVS considerando as praticas internacionais vigentes.

2.2. Abrangéncia do Problema:

Internacional

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

A qualidade dos medicamentos consumidos no Pais pode ser prejudicada pela adogdo de padrbes regulatérios
desatualizados. Igualmente, os produtos fabricados no Brasil, que ndo seguem os padrbes modernos de BPF,
contam com maiores dificuldades em acessar outros mercados.

2.4. Enfrentamento do problema em outros paises:

Argentina, Australia, Austria, Africa do Sul, Bélgica, Canadé, Croéacia, Chipre, Espanha, Eslovaquia, Dinamarca,
Republica Checa, Franca, Eslovénia, Alemanha, Finlandia, Estdnia, Grécia, Islandia, Hong Kong, Taiwan,
Hungria, Irlanda, Indonésia, Italia, Ir8, Israel, Jap&o, Coréia do Sul, Letdnia, Litudnia, Liechtenstein, Malta,
Malésia, México, Paises Baixos, Noruega, Poldnia, Nova Zelandia, Reino Unido, Portugal, Roménia, Suica,
Suécia, Turquia, Ucrania, Estados Unidos optaram por adotar o Guia de BPF do PICS.

3. Objetivos da Intervencao Regulatoria:

1. Estabelecimento de equivaléncia das Boas Préaticas de Fabricacdo adotadas no Brasil a padrbes
internacionais, em especial o PICS.

2. Possibilitar a filiacdo da Anvisa ao PICS.

3. Favorecer a aceitacao de medicamentos brasileiros em paises que aplicam padrdes rigorosos de BPF.

4. Analise de Impacto da Proposta:

4.1. Proposta de atuacdo Regulatoria:

Acredita-se iue 0s obietivos iretendidos iodem ser alcaniados ior meio da elaboraiéo de:

Instrumentos de N&o A aplicagdo de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos pelas
orientacéo e empresas produtoras de medicamentos e insumos farmacéuticos €
informacéo mandatéria e atualmente regulada por meio da RDC 17/2010, da RDC

69/2008 e RDC63/2009. A revisao das referidas RDC também deverdo
originar nova RDC que a substitua, e os anexos do Guia PIC/s gerardo
correspondéncias em INs. Adicionalmente & RDC e INs, pela complexidade e
abrangéncia da matéria, a edicdo de Perguntas e Respostas podem
beneficiar complementarmente o entendimento e aplicacdo dos instrumentos

propostos.
Guia N&o A explicacdo dada ao item anterior também se aplica a esse questionamento.
Regulamentacédo Sim A explicacdo dada aos itens anteriores também respondem a questéo acima.
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Assim, os instrumento(s) regulatdrio(s) escolhido(s) para alcancar os objetivos pretendidos sao:

A revisao das referidas RDCs (RDC 17/2010, da RDC 69/2008 e RDC63/2009) originarao nova RDC base das
Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos, substituindo a atual RDC 17/2010. Os anexos do Guia PIC/S
(14) gerardo INs em numeros correspondentes com cada guia complementar e especifico do Guia PIC/s.
Adicionalmente a RDC e INs, pela complexidade e abrangéncia da matéria, a edicdo de Perguntas e Respostas
podem beneficiar complementarmente o entendimento e aplicagdo dos instrumentos propostos, tanto pelos
fabricantes de medicamentos, quanto pelas Vigilancias Sanitarias aptas a inspecionarem plantas de
medicamentos para fins de certificacio pela Anvisa.

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

RDC 17/2010, RDC 69/2008, RDC 63/2009 e potencialmente a RDC 13/2013.
5. Mapeamento de impactos:

5.1. Impactos para o Setor Regulado:

Para fins desta analise entende-se por Setor Regulado: Fabricantes de medicamentos que comercializam seus
produtos no Brasil

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 Informacfes, Indicador de
ObrigagBes para Exercicio de Atividades, Indicador de Infraestrutura e Indicador de Recursos Humanos.

a) Indicador de Prestacdo de Informacdes (notificacdo, guarda de informagoes,
documentacéo exigida, etc.):

Os Guias PIC/S de boas préticas de fabricacdo de medicamentos, quando adotados pela Anvisa, atualiza e
moderniza o0 marco regulatério brasileiro, datado de 2003. Em alguns pontos, simplifica os requisitos aplicados a
producé@o de medicamentos. Em outros, flexibiliza requisitos anteriormente mais restritivos, ou ainda versa sobre
temas e riscos entéo ndo regulados em 2003 pela OMS (e adotados pela Anvisa em 2010).

Dois descritores foram marcados para este indicador:

- Simplifica os processos quanto a obrigacdo de producdo, guarda, e envio de informacdes a autoridade
sanitéria, ou obrigacdes de prestacédo de informacdes a terceiros.

- Cria obrigacdes relacionadas a producao, guarda, e envio de informacdes a autoridade sanitéria, ou a terceiros,
em uma situacdo que ndo possui as obrigac¢des citadas.

b) Obrigacbes para o Exercicio de Atividades (licencas, concessdes, permissfes ou
autorizacdes):

A revisdo do marco regulatério de BPF de medicamentos se limitara a atualizar o marco ja adotado para
verificagdo do cumprimento de boas préticas de fabricacdo de medicamentos, nao criando novas obrigagfes
relacionadas a licencas, concessfes, permissdes ou autorizacoes.

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 licencas, concessoes, permissdes ou
autorizacdes.

c) Infraestrutura:

Como a proposta de Consulta Publica se destina a atualizar o marco regulatorio de BPF adotado pela Anvisa,
em alguns casos, ha a necessidade de adequar a planta fabril ou mesmo o software utilizado para atender aos
requisitos de boas praticas de fabricacdo. Apds a discussdo com o setor produtivo, entretanto, itens identificados
como de dificil cumprimento imediato pelo setor foram pontuados, ou com a indicagdo de maior prazo para o
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cumprimento, ou ainda com a inclusdo de exce¢des a norma proposta, quando necessario. Ndo foram
identificados pontos que necessitariam grandes alteragdes ou investimentos relacionados a infraestrutura.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Aumenta/cria a necessidade de infraestrutura especifica de pequeno porte para atendimento do regulamento
(pequenos espacos fisicos, software, equipamentos de informatica etc).

d) Recursos Humanos:

As propostas de RDC e INs nao alteram a necessidade de alocacdo de RH no desenvolvimento de atividades
relacionadas ao cumprimento da regulamentagcdo. Entretanto, serd necessario que os ja empregados RH se
atualizem frente ao marco regulatério atualizado em proposicéo.

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

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
normativa sobre as empresas e um semaforo de visualizagao que representa 0s impactos por indicador.

Tabela 2: Painel de Impactos sobre o Setor Regulado

Impactos sobre o Setor Regulado Impacto sobre o Setor Regulado

' rewtages du Ot e a5

e Adrndeses Humunas

-225 .

Megativo Toleravel

O
®
@

CONCLUSAOQ: A proposta apresenta impacto negativo toleravel para o Setor Requlado.

Contudo, apesar dos indicadores apontarem impacto negativo toleravel para o setor regulado, ha elementos nao
considerados na metodologia aplicada que provavelmente trardo impactos positivos para o referido segmento.
Os principais elementos sdo: aumento da qualidade dos produtos comercializados no Pais, harmonizagao
internacional das Boas Préticas de Fabricacdo, aumento da competitividade internacional dos produtos
fabricados no Pais, simplificacdo dos procedimentos para a exportacdo para paises que reconhecem as boas
praticas do PIC/s.

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 Arrecadacéo.

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

As atividades de verificagdo de cumprimento as Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos continuardo
sendo desenvolvidas tal como planejada pela Anvisa, a alteracdo dada pelas propostas de RDC e INs se déo
somente na atualizagdo dos requisitos e critérios aplicados durante as inspecdes.

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

A atualizacdo do marco de BPF de medicamentos ndo implica em necessidade de aumentar ou diminuir a
necessidade de infraestrutura de TI.

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

c) Infraestrutura fisica (exceto TI):

A atualizacdo do marco de BPF de medicamentos ndo implica em necessidade de aumentar ou diminuir a
necessidade de infraestrutura em geral.

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 atualizacdo do marco de BPF de medicamentos ndo implica em necessidade de aumentar ou diminuir a
quantidade de servidores alocados para a verificacdo do cumprimento de BPF, com a RDC e INs propostas,
somente se atualizara os requisitos ja em vigor.

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 regulagéo.

e) Arrecadacao:

A atualizagdo do marco de BPF de medicamentos ndo implica em necessidade de aumentar ou reduzir a
arrecadacédo de taxas. As inspecdes e as solicitacdo de Certificacdo de BPF ndo serdo afetadas pela atualizacdo
do marco de BPF de medicamentos.

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

Para facilitar a visualizacdo do Impacto Regulatério obtido pela andlise dentro das faixas de escores da
dimensédo 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
it Estrutura Racursos
[Excato TI)

Deapsass Inira Esfrufura
Gerls ] 7
25
N&do ha impacto

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto para a Anvisa.
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5.3. Impactos para o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria - 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, servicos de terceiros e de manutencgéo):

A atualizacdo do marco de BPF de medicamentos ndo implica em necessidade de aumentar ou reduzir custo ou
despesas gerais. O numero de inspecfes e de solicitacdo de Certificacdo de BPF ndo serdo afetadas pela
atualizacao do marco de BPF de medicamentos.

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
conservacao.

b) Infraestrutura:

A atualizacdo do marco de BPF de medicamentos ndo implica em necessidade de criar ou reduzir a
infraestrutura ja existente. A infraestrutura atual atendera de igual maneira quando for concluida a atualizagcéo do
marco de BPF de medicamentos.

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 atualizagdo do marco de BPF de medicamentos ndo implica em necessidade de aumentar ou diminuir a
quantidade de RH ja existente. A quantidade de RH hoje disponivel atendera de igual maneira quando for
concluida a atualizagdo do marco de BPF de medicamentos.

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 fiscalizagdo e monitoramento das acdes
decorrentes da regulagdo.

Para facilitar a visualizagdo do Impacto Regulatério obtido pela andlise dentro das faixas de escores da
dimensédo estudada, foi construido um painel o qual representa graficamente o locus do impacto da proposta
normativa sobre o SNVS e um semaforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador.

Tabela 4: Painel de Impactos sobre o SNVS

Irifra Fecursca
Furmanoa

Impactos sobre o SNV Impacto sobre o SNWVS
Esdriibina

M e
[l ]

- o

M&o ha impacto

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto para o SNVS.

Relatério de Mapeamento de Impacto — REMAI




5.4. Impactos para o Cidadao:

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 Informacao,

Indicador de Rotina, Indicador de Precos e Indicador de Risco Sanitario.

a) Disponibilidade e variedade de bens e servigos:

Entendendo que a atualizacdo do marco regulatério de BPF de medicamentos exigirA somente algumas
adequacdes ao modo de fabricacdo de medicamentos comercializados no Brasil, ndo trazendo inovacfes
impeditivas ou de impossivel cumprimento, ndo se vislumbra alteracdo na disponibilidade de medicamentos
ofertados no Pais.

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 servi¢os para os cidadéos.

b) Nivel de Informacé&o disponivel ao cidadéao:

A atualizagdo do marco regulatério de BPF de medicamentos, apesar de ter o potencial de aumentar a qualidade
dos medicamentos consumidos no Pais, ndo altera diretamente o nivel de informac¢des para o cidad&o.

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

c) Rotina para ter acesso a bens e servicos:

A atualizagdo do marco regulatério de BPF de medicamentos, apesar de ter o potencial de aumentar a qualidade
dos medicamentos consumidos no Pais, ndo altera diretamente a rotina de acesso para o cidadao.

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:

Apesar de a atualizacdo do marco regulatério de BPF de medicamentos demandar, em alguns casos,
adequacdes as plantas fabris, sua magnitude ndo € relevante para se vislumbrar a longo prazo aumento
significativo de pre¢os aos medicamentos a serem produzidos sob o marco regulatorio atualizado.

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

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

A atualizacdo do marco regulatério de BPF de medicamentos tem o objetivo de conferir maior qualidade aos
medicamentos comercializados a populagdo brasileira, e, portanto, também servira para diminuir a exposi¢édo da
populagdo a eventos danosos.

Dois descritores foram marcados para este indicador:
- Diminui/Elimina a exposi¢do da popula¢cdo a evento danoso catastrofico.
- Diminui/Elimina a exposicdo da populagédo a evento danoso nao catastréfico.

Para facilitar a visualizacdo do Impacto Regulatério obtido pela andalise dentro das faixas de escores da
dimenséao estudada, foi construido um painel o qual representa graficamente o locus do impacto da proposta
normativa sobre os cidaddos e um seméforo de visualizacdo que representa os impactos por indicador.
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10




Tabela 5: Painel de Impactos sobre os Cidad&os

Impactos sobre o Cidaddo

Prego

Nivel de

Disponibilidade "

Rotina

Risco Sanitario

-203

Impacto sobre o Cidaddo

45

.

152

Positivo

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto positivo para os cidadaos.

5.5. Outros impactos:

A proposta tem o Sim/Nao |Efeitos Positivos: Efeitos Negativos:
potencial de impactar:
Micro e pequenas nao - -
empresas?
Sistema Unico de nao - -
Saude?
Populac¢des vulneraveis? nao - -
Outros orgaos da sim As Vigilancias Sanitarias aptas a | N&o ha.
administragdo publica? inspecionar a fabricacdo de
medicamentos para fins de
certificacdo deverdo se atualizar
frente ao novo marco regulatério,
uma vez adotado. A Anvisa esta
trabalhando na elaboracdo de
treinamento a ser dado as Visas
tdo logo a CP se encerre.
Politicas publicas? nao - -
Comeércio Exterior? sim A adocao de marco regulatorio de | Nao ha.
BPF de medicamentos equivalente
ao ja adotado por 47 paises
facilitara a entrada de
medicamentos  produzidos no
Brasil nesses paises.
Meio ambiente? nao - -
Outros grupos? nao - -

6. Plano de Implantacao da Proposta:

A RDC proposta prevé 1.5 meses para a sua entrada em vigor.

7. Monitoramento e avaliacao:

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

O monitoramento de desempenho, neste caso, é a propria concessédo de certificagdo da BPF em acordo com a
atualizacao proposta do marco de BPF, ndo havendo necessidade de desenvolver indices ou processos
diferentes dos atualmente ja empregados.
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APENDICE
Painel de Impactos

Grupos Afetados

SETOR REGLULADD

Pt of b 1 B | i -
i o8 alsitea da propana
i artuiieg B i gl i
sobifd @8 @ prad i [Setos
Al aedin )y

AMNVISA

Pkt ol i i s ol | i -
iw od adailes di proposta
ol artusg B i gl v i
sohna d I’Iﬂl‘l{l. Hicianal
i gl i Sl
(LR TS

SMVs#*

Pkt of b 1 s | i -
i o8 aleited da propana
i vt B o gl i
snhm & SEbEma NesSansl
i Wil i S i s
[SHAVE], amoato Aevada.

Prastaglio de  Exercicia di
Infermaspdss  Abividades

Infraeibrubara

Dsaupazids |nFrllr.irqur-| Infraestrutura  REcursss

urah Fiaica
HuE Irlrauntrutura
Gurra i

Hu e

Recurias
Humanua

l.Hul‘ﬂ:l

Arrica dagls

Disponbilidada """'" "' Rutina

Prizgos

iunlhiru

impacto por grupos afetados

1} 55
100

1

Fla:
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Pontuagio: sisma: 225
Mibsima: 270
25 Stanus O 55
Megativo Toleravel
Pontuagio:  sisima: 228

Mi=ima: 115
25 Srabas Qs IS5
Mao ha impacto

Pontuagdio:  Misimae: 567

Mixima: 331
Shabas Qs IS5

Mao ha impacto
F‘nrltua-ﬂn Pinisse: -2
Pldnirma: 152
Status Que: 21
Positivo
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