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1. Consideracdes Metodologicas:

A Andlise de Impacto Regulatério (AIR) pode ser definida como um processo de gestéo regulatdria baseado em
evidéncias, com foco em resultados, composto por um conjunto de ferramentas, procedimentos e métodos,
consistentes e flexiveis, para instrugéo, 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.

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 questéo
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 no Quadro 1.

Quadro 1 - Classificagido do impacto nos grupos avaliados.

Classificag&o do ‘ .
Descrigéo

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 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 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 mitigacéo.

O REMAI ser& preenchido com as informacdes prestadas no Formulario de Anéalise 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 opcdes selecionadas e justificadas pela area
proponente.

1 Os indicadores que compdem o modelo, bem como seus respectivos descritores, encontram-se no apéndice deste relatorio.
2 A expressdo 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. Descricéo do Problema:

A globalizac&o e o avanco rapido de novas tecnologias tém se apresentado como um grande desafio a todos os
reguladores ao redor do mundo. As novidades regulatérias de elevada complexidade e a cadeia de produgdo
globalizada tem avancado em passos muito mais acelerados que a disponibilidade de recursos financeiros e
humanos na maioria das autoridades reguladoras. Nenhuma agéncia reguladora mostrou-se capaz de atuar com
eficiéncia em todo o ciclo de vida de um produto.

Apesar das revisdes adotadas por algumas agéncias na América Latina para alinhar o fluxo do processo de
avaliacdo de produtos para fins de autorizacdo de mercado, os tempos gerais de aprovacao regulatéria aumentou
durante toda a década passada. No Brasil (Anvisa), um aumento acentuado no tempo de aprovacéo foi observado
ha aproximadamente 5 anos devido ao aciimulo de dossiés, ndo obstante os tempos de avaliacdo terem diminuido
recentemente devido a varias abordagens adotadas pela Agéncia para reduzir este acimulo.?

Ainda quanto aos prazos de analise utilizados pela Anvisa, numa analise retrospectiva de dados referentes a
medicamentos aprovados entre 2013 a 2016, foi demonstrado que para os 138 produtos aprovados neste periodo,
o tempo médio de aprovacéo foi de 795 dias, o que compreendeu tempos médios de avaliacdo por tipo de
medicamento, sendo eles, de 691 dias para os genéricos, 552 dias para novas substancias ativas, 454 dias para
biolégicos e 1.018 dias para medicamentos similares. O estudo demonstrou ainda que a maior variabilidade nos
tempos de aprovacdo foi observada para genéricos (653 dias), enquanto a menor foi encontrada para os
medicamentos similares (172 dias).2

Sob a mesma perspectiva, é importante demonstrar que, apesar das medidas que vem sendo tomadas para a
reducdo de tais prazos na Agéncia, pode-se observar que parece néo ter havido reducdo nos prazos de analise
em relagdo ao cenario identificado no estudo mencionado acima, dado o atual prazo médio de andlise de
medicamentos de 901 dias (considerando os prazos internos e o dos atores externos).3

Embora a Agéncia tenha se esforcado na busca de solu¢gBes para o enfrentamento do problema, utilizando
algumas préticas colaborativas, como aquelas mencionadas neste documento, o uso pontual ou n&o
institucionalizado ndo explora todos os beneficios da ferramenta, tais como ter acesso a relatérios e pareceres das
outras autoridades, a troca de informagdes, 0 monitoramento cooperativo, a reciprocidade, dentre outros.

Com base nos dados acima, no estudo do assunto por meio de consultas a referéncias nacionais e internacionais,
inclusive de organismos internacionais e em trabalhos elaborados por especialistas e nos modelos adotados por
outros paises, pode-se definir como problema regulatério a ser enfrentado pela Anvisa, a dificuldade de se
assegurar o tempestivo acesso da populagdo a produtos seguros e eficazes, em velocidade compativel com a
evolucdo da sofisticacdo de tecnologias em saude e da ciéncia regulatéria, tendo em vista a limitacdo da
disponibilidade de recursos e de informagdes técnicas e cientificas.

Referéncias:

1. https://cirsci.org/wp-content/uploads/2020/02/CIRS-RD-Briefing-71-Trends-in-the-regulatory-landscape-
Latin-America.pdf

2. 2020. Patel, Prisha. A Baseline Analysis of Regulatory Review Timelines for ANVISA: 2013-2016.
Therapeutic Innovation & Regulatory Science. Acessado em: https://cirsci.org/wp-

content/uploads/2020/06/Patel2020-A-Baseline-Analysis-of-Regulatory-Review-Timelines-for-ANVISA-2013—
2016.pdf

3. https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/ciclo-de-vida-
de-analise-de-peticoes

2.2. Abrangéncia do Problema:

Nacional.

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

1. Avanco rapido das novidades regulatérias de elevada complexidade e da cadeia de producgéo globalizada.

Relatério de Mapeamento de Impacto — REMAI



2. Limitacéo da disponibilidade de recursos financeiros e humanos e de informag&es técnicas e cientificas.

3. Uso pontual ou ndo institucionalizado de ferramentas de praticas colaborativas, o que ndo explora todos
os beneficios da ferramenta, tais como ter acesso a relatorios e pareceres das outras autoridades, a troca de
informacgBes, 0 monitoramento cooperativo, a reciprocidade, a capacitacdo, dentre outros.

2.4. Enfrentamento do problema em outros paises:
2.4.1 Praticas Colaborativas Internacionais - Registro Sanitario

O uso de praticas colaborativas pode ser empregado nos mais diversos processos regulatérios ou intervengoes
sanitarias (normatizacao, inspecéao, registro, avaliacdo toxicoldgica, farmacovigilancia, fiscalizacéo, etc.), sendo
adotadas, em maior ou menor grau, tanto por paises com desenvolvimento regulatério maduro, como por paises
com sistemas regulatérios incipientes ou em desenvolvimento. A presente secéo apresenta descricdo de praticas
colaborativas ja em uso por algumas autoridades reguladoras.

Autoridades bem consolidadas, como Food and Drug Administration (FDA) dos EUA e European Medicines Agency
(EMA) da Europa, exploram praticas colaborativas por meio de vias de avaliacéo e registro acelerado para produtos
farmacéuticos, buscando aperfeicoar mecanismos de trabalho conjunto. O trabalho conjunto, atrelando esforcos
das duas autoridades para o compartilhamento de avaliagbes em um mesmo processo, busca sempre assegurar
0 tempestivo acesso da populacdo a produtos e servigos seguros e eficazes.

Adicionalmente, a EMA ainda se vale de préaticas colaborativas para registrar medicamentos e autoriza-los em
diversos paises europeus. Um medicamento tera seu registro concedido na Europa se for avaliado e aprovado
com a participacdo de autoridades reguladoras de pelo menos dois Estados-Membros, seja valendo-se de
procedimento descentralizado, seja por meio de procedimentos de reconhecimento mutuo.

Outro exemplo de pratica colaborativa empregada no registro de medicamentos se refere ao Sistema Regulatério
do Caribe (CRS, em inglés). O CRS é um exemplo de um mecanismo regulador centralizado destinado a acelerar
o registro de medicamentos essenciais nos paises membros da Comunicada do Caribe (CARICOM). Para tanto,
uma avaliagdo resumida é conduzida por uma equipe centralizada de avaliadores e recomendacdes positivas sao
seguidas por cada um dos Estados membros constituintes.

Ainda, vias de avaliagdo utilizando préaticas colaborativas séo utilizadas por autoridades reguladoras de paises
com capacidade regulatéria equivalente a do Brasil, tais como Singapura, Australia, Canadé, México e Suica.

Desde 2012, o Health Canada (HC) do Canad4 utiliza relatérios de avaliacdo realizada por outras Autoridades no
seu processo de analise de medicamentos e dispositivos médicos para subsidiar a sua prépria tomada de decisédo
quanto a concessao de registro de medicamentos, podendo inclusive resultar em decisdo diferente da original. O
projeto Use of Foreign Reviews — UFR permitiu que a Agéncia canadense se tornasse referéncia em processos
de cooperacéo internacional, sendo tal abordagem sinénimo de eficiéncia.

A Suica possui a previsao de tomar em conta as avaliagdes estrangeiras expressa em Ato Federal. Tal ato permitiu
que a Swissmedic reduzisse em até 20% o tempo para concessao de registro de novos produtos, sendo que 15%
dos registros utilizaram este instrumento. Além disso, procedimentos da Swissmedic possibilitam aos especialistas
de autoridades reguladoras alvo a oportunidade de tanto observar quanto participar ativamente em procedimentos
de avaliacdo e de recomendagfes cientificas, com o objetivo de construirem suas préprias capacidades e de
estabelecer a confidencialidade no processo.

Na Autoridade Reguladora de Singapura (Health Sciences Authority - HSA) produtos aprovados em agéncias
consideradas de referéncia pela HSA, segundo seus préprios critérios, tém registro acelerado. Se um produto ja
foi aprovado em duas ou mais dessas autoridades de referéncia, a HSA realiza um processo simplificado de
verificagdo documental; se o produto é aprovado por somente uma das agéncias de referéncia, ha uma andlise
abreviada pela HSA; e, quando o produto ndo possui registro nestas autoridades, a avaliacéo realizada pela HSA
é completa.

A Therapeutic Goods Administration (TGA) da Australia possui mecanismo de comparacao, com base na adogao
do conceito de agéncias equivalentes, com a finalidade de utilizacdo de seus relatérios de andlise. O processo é
baseado em critérios para a listagem das agéncias equivalentes e a aceitacdo dos relatérios que seréo utilizados
como base de avaliacé@o pela TGA (SEI 1367086).
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Iniciativas multilaterais também tém sido bastante efetivas, e se utilizam de préticas colaborativas. Em 2014, um
projeto piloto para compartiihamento de informag8es entre cinco Autoridades foi langcado no &mbito do entéo
Programa Internacional de Reguladores de Medicamentos Genéricos (IGDRP, em inglés). O projeto envolveu
autoridades reguladoras da Unido Europeia, Taipei (TFDA), Australia (TGA), Suica (Swissmedic) e Canada (HC).
Adicionalmente, esta estabelecido um consoércio entre quatro Autoridades Reguladoras Nacionais (ARN) -
Australia, Canada, Singapura e Suica - conhecido como ACSS, visando eliminar duplicacdo de esforcos e
favorecer o rapido processo de registro o de medicamentos genéricos.

Alguns paises da América Latina (El Salvador, Republica Dominicana e Equador) reconhecem, de forma unilateral,
0s registros concedidos por autoridades reguladoras (ARs) de nivel IV da OPAS em suas avaliacfes, realizando
avaliac8es simplificadas de documentacéo referente ao pedido de registro desses produtos em seus territorios.
Uma vez que a Anvisa foi avaliada e certificada como Autoridade Nivel IV, os produtos registrados na Agéncia tém
seus registros facilitados também nesses paises, além do proprio CARICOM, como ja mencionado.

Tais arranjos colaborativos tém sido uma ferramenta eficaz ndo apenas para a otimizacdo dos trabalhos dos
reguladores e melhoria na qualidade de vida dos pacientes, mas também para a ampliagdo do intercambio de
informacdes técnicas e cientificas e para a promogédo de uma maior convergéncia regulatéria entre diferentes
parceiros internacionais, possuindo impacto positivo para o setor produtivo.

2.4.2 Préticas Colaborativas Internacionais - Inspecéo Sanitaria

A verificacdo, certificacdo e monitoramento de Boas Préticas € atividade que tem se mostrado desafiadora para
todas as ARs, vez que os processos de fabricacgédo e distribuicéo geralmente séo globalizados. Ainda, muitas vezes,
hé& estratificacdo das etapas do processo produtivo por diversos paises, o que é uma dificuldade adicional para o
controle.

Além do reconhecimento muatuo das inspecdes realizadas pelos paises do bloco europeu, a EMA firmou acordos
com outras sete ARs (Austrdlia, Suica, Israel, EUA, Japdo, Nova Zeldndia e Canada), estabelecendo o
reconhecimento mutuo das avaliagBes de conformidade realizadas por estas ARs para produtos farmacéuticos de
uso humano e veterinario.

Para Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs) importados, a Comunidade Europeia (CE) estabeleceu procedimento
para verificar a equivaléncia dos controles empregados por paises interessados. Aqueles que comprovam a
equivaléncia gozam de procedimentos simplificados para exportar para a CE e s&o incluidos na “White list”. Desde
2015, o Brasil faz parte desta lista, sendo a Ultima auditoria europeia no Brasil realizada em 2018, coordenada
pela ANVISA.

O Canada possui acordos de reconhecimento mutuo para inspec¢des realizadas pelas ARs de Australia, Suica e
mais de 20 paises da Comunidade Europeia, para medicamentos de uso humano e veterinario.

A Austrdlia (TGA) possui duas abordagens para certificacdo de Boas Praticas para fabricantes de produtos
farmacéuticos: reconhecimento mutuo e certificagdo documental. Tais vias colaborativas cobrem mais de 50
paises: a primeira abrange 25 autoridades parceiras e a segunda as autoridades dos paises que sdo membros do
Esquema de Cooperacdo em Inspecao Farmacéutica (PIC/S - Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme ).

Além das exitosas experiéncias de cooperacao bilateral e regional, praticas colaborativas multilaterais estdo se
estabelecendo nesta tematica. O referido Esquema PIC/S é um foro que busca a convergéncia em Boas Préticas
de Fabricacdo. No passado, o PIC/s havia sido criado para embasar acordos de reconhecimento mutuo de
certificados de BPF entre seus membros. Hoje, evoluiu para uma iniciativa de promocdo de capacitacdo e
convergéncia regulatéria entre seus membros, com forte encorajamento para que o0s participantes utilizem
informacBes geradas em inspecBes de seus membros para subsidiar seus processos de monitoramento e
fiscalizacgéo.

3. Objetivos da Intervencao Regulatoria

1 e 2: Utilizar préaticas colaborativas ou também conhecidas como "reliance", junto as autoridades reguladoras
estrangeiras, nos processos de regulacao, compreendendo as mais diversas intervencdes sanitérias, tais como a
autorizacdo, habilitacdo, credenciamento, certificacdo, regularizacdo de produtos, inspecdo, monitoramento,
fiscalizag&o e controle sanitério;
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3. Definir os critérios gerais para o aproveitamento de andlise realizada por autoridade reguladora estrangeira
equivalente para fins de regularizacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria junto a Anvisa, por meio de
procedimento de analise otimizado.

4. Proposta de Atuacao Regulatoria

Acredita-se que o0s objetivos pretendidos podem ser alcangados por meio da elaboracéo de:

Quadro 2 — Mapeamento de instrumentos regulatorios.

O atendimento aos critérios para o aproveitamento de analise

N&o realizada por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente deve
ser de carater mandatdrio e ndo recomendatorio.

O atendimento aos critérios para o aproveitamento de analise

Guia N&o realizada por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente deve
ser de carater mandatdrio e ndo recomendatorio.

O atendimento aos critérios para o aproveitamento de analise

Regulamentacgéo Sim realizada por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente deve

ser pUblico e de carater mandatério.

Instrumentos de orientacdo
e informacéao

Assim, o(s) instrumento(s) regulatorio(s) escolhido(s) para alcangar os objetivos pretendidos é(sao):

Resolucédo da Diretoria Colegiada.

5. Mapeamento de impactos

5.1. Impactos para o Setor Regulado:

Para fins desta analise entende-se por Setor Regulado: Por se tratar de proposta de RDC de carater geral, todo o
setor regulado pela Anvisa pode ser envolvido.

Para esta dimensdo de analise, foram estabelecidos quatro indicadores para fins de avaliacdo 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 Informacgdes (notificacdo, guarda de informagdes,
documentacéo exigida, etc.):

Com a possibilidade de utilizagdo de informacdes emitidas por autoridade reguladora estrangeira equivalente, o
setor regulado podera ter o seu processo regulatério otimizado, podendo proporcionar mais previsibilidade ao
processo e prazos de analise mais céleres.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:

Simplifica os processos quanto a obrigacdo de producéo, guarda, e envio de informagfes a autoridade sanitaria,
ou obrigacdes de prestacdo de informacdes a terceiros.

b) Obrigagbes para o Exercicio de Atividades (licencas, concessdes, permissdes ou
autorizagdes):

Embora permita a otimizag&o de processos, ndo ha alteragdes nos requisitos sanitarios ja exigidos.
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 licencas, concessdes, permissdes ou
autorizagoes.
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c) Infraestrutura:

Nao ha alteragfes nos requisitos sanitarios ja exigidos.

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.

d) Recursos Humanos:

Com a possibilidade de utilizagdo de informacdes emitidas por autoridade reguladora estrangeira equivalente, o
setor regulado podera ter o seu processo regulatério otimizado, podendo proporcionar mais previsibilidade ao
processo e prazos de analise mais céleres.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Diminui a necessidade de alocacdo de RH no desenvolvimento de atividades relacionadas ao cumprimento da
regulamentacédo, sem diminuicao 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 semaforo de visualizac@o que representa os impactos por indicador (Quadro 3).

Quadro 3 - Painel de Impactos sobre o Setor Regulado.

impacion sobes @ Seter Roguiads Impacto sobre o Setor Regulade

Prestagio de Obrigagbes 68
~ iCi Recursos
Informagde: para Exercicio Infra Estrutura

= de Atividades Humanas

-225

Positivo

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

5.2. Impactos para a Anvisa:

Para esta dimensdo de andlise, foram estabelecidos cinco indicadores para fins de avaliacdo dos impactos
esperados da proposta sobre a Anvisa: Indicador de Custos ou Despesas Gerais, Indicador de Infraestrutura de
TI, Indicador de Infraestrutura fisica (exceto Tl), Indicador de Recursos Humanos e Indicador de Arrecadacao.

a) Custos ou despesas gerais (diarias, passagens e/ou despesas de custeio):
Com a possibilidade de utilizacdo de informacg8es emitidas por autoridade reguladora estrangeira equivalente, as
areas técnicas poderao otimizar os processos para fins de regularizagdo de produtos, diminuindo por exemplo, a
frequéncia de inspec¢fes sanitarias.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Reduz a necessidade de diarias, passagens e/ou Despesas de Custeio.

b) Infraestrutura de TI:
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A Anvisa ja conta com solugdes seguras para a troca/envio de informacdes, como por exemplo, as contas de e-
mail institucionais e o sistema de peticionamento.

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):

Nao ha impactos na infraestrutura fisica.

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

d) Recursos Humanos:

Com a possibilidade de utilizacdo de informac8es emitidas por autoridade reguladora estrangeira equivalente, as
areas técnicas poderdo otimizar os processos para fins de regularizagéo de produtos. A via colaborativa permitira
que os servidores dediquem um maior tempo em processo de maior risco, conferindo-lhes maior tranquilidade no
processo de tomada de decisdo. Ainda, com a otimizagéo e consequente reducéo das filas de analise (passivo),
sera possivel que os servidores se aperfeicoem mais, se capacitem, se envolvam em atividades de evolugéo
normativa e regulatoria, e ndo somente na avaliagédo direta de processos.

E importante mencionar ainda que os servidores terdo a oportunidade de descobrir ou se aprofundar em como
outras autoridades realizam suas avalia¢des, bem como, trabalhar em equipe (worksharing).

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 realocagéo de servidores.

e) Arrecadacao:

Com a utilizacdo de préaticas colaborativas, a Anvisa podera passar a ser identificada como uma
Autoridade Referéncia, ndo s6é pela qualidade, mas também pela sua eficiéncia, o que contribuird para a
atratividade do mercado.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Ha tendéncia de aumentar 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 normativa sobre
a Anvisa e um seméaforo de visualizacdo que representa os impactos por indicador (Quadro 4).

Quadro 4 - Painel de Impactos sobre a Anvisa.

. < cobre a Anvisa Impacteo sobre a Anvisa
D?Sﬂ!?ii Infra Estrutura Infra Estrutura Recursos =
Gerais T (Exceto TI} Humanos Aimecatagac
50
1010 0 0
Positivo
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CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto positivo para a Anvisa.

5.3. Impactos para o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS:

Para esta dimensdo de andlise, foram estabelecidos trés indicadores para fins de avaliacdo dos impactos
esperados da proposta sobre os demais entes do SNVS: Indicador de Custos ou Despesas Gerais, Indicador de
Infraestrutura e Indicador de Recursos Humanos.

a) Custos ou despesas gerais (despesas com diarias, passagens, material de
consumo, servi¢cos de terceiros e de manutencao):

Com a possibilidade de utilizacdo de informag8es emitidas por autoridade reguladora estrangeira equivalente, 0s
processos para fins de regularizacdo de produtos poderdo ser otimizados, diminuindo por exemplo, a frequéncia
de inspec¢des sanitarias, as quais muitas vezes, exigem o acompanhamento da autoridade sanitaria de Estados e
municipios.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Reduz a necessidade de diarias, passagens, material de consumo, servi¢os de terceiros e gastos com obras de
conservagao.

b) Infraestrutura:

As préticas colaborativas serdo desempenhadas diretamente pela Anvisa e, portanto, ndo ha necessidade de
infraestrutura especifica para o SNVS.

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:

Com a possibilidade de utilizacdo de informag8es emitidas por autoridade reguladora estrangeira equivalente, 0s
processos para fins de regularizacdo de produtos poderéo ser otimizados, diminuindo por exemplo, a frequéncia
de inspec¢bes sanitarias, as quais muitas vezes, exigem o acompanhamento da autoridade sanitaria de Estados e
municipios.

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 a realocacgéo de servidores.

Para facilitar a visualizagdo do Impacto Regulatdrio obtido pela andlise dentro das faixas de escores da dimensdo
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 (Quadro 5).
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Quadro 5 - Painel de Impactos sobre o SNVS.

Impactos sobre o SNVS Impacto sobre o SNVS

Despesas Infra Recursos
Gerais E

-567

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto positivo para o SNVS.

Positivo

5.4. Impactos para o Cidadéao:

Para esta dimensdo de andlise, foram estabelecidos cinco indicadores para fins de avaliacdo 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 servigos:

A utilizacé@o de préticas colaborativas confere maior eficiéncia e celeridade & autoridade reguladora e, portanto,
contribui para o acesso tempestivo a produtos seguros, eficazes e de qualidade pela populagéo, incluindo as novas
tecnologias.

Desta forma, os descritores que melhor refletem os efeitos da proposta para este indicador séo:
Cria a disponibilidade e variedade de novos produtos, bens e servicos para os cidadaos; e
Aumenta a disponibilidade e variedade de produtos, bens e servigos ja disponiveis para os cidadaos.

b) Nivel de Informacéo disponivel ao cidadéo:

A utilizacé@o de praticas colaborativas confere maior eficiéncia e celeridade & autoridade reguladora, permitindo,
dentre outros aspectos, a gestdo mais estratégica dos recursos humanos, os quais poderdo se dedicar melhor a
outras atividades, como por exemplo, o aperfeicoamento de regulamentos que contemplem a informacgéo
qualificada ao cidadéo.

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

c) Rotina para ter acesso a bens e servicos:

A utilizacd@o de préticas colaborativas confere maior eficiéncia e celeridade a autoridade reguladora e, portanto,
contribui para o acesso tempestivo a produtos seguros, eficazes e de qualidade pela populagéo, incluindo as novas
tecnologias, evitando por exemplo a necessidade de importacéo.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Altera rotina, diminuindo exigéncias para ter acesso a bens e servicos.

d) Precos de bens e servigos:

Com a utlizacdo de préticas colaborativas, a Anvisa podera passar a ser identificada como uma
Autoridade Referéncia, ndo s6é pela qualidade, mas também pela sua eficiéncia, o que contribuird para a
atratividade do mercado, melhorando a concorréncia.
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Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Tem potencial para reduzir os precos de bens e servigos para os cidadaos.

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

Nao ha alteragc6es nos requisitos sanitarios exigidos para cada processo ou produto.

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

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
os cidadaos e um semaforo de visualizacdo que representa os impactos por indicador (Quadro 6).

Quadro 6 - Painel de Impactos sobre os Cidadaos.

Impactos sobre o Cidadao Impacto sobre o Cidaddo

" - Nivel de
Disponibilidade I 5 Prego Risco Sanitario

nformagéo Rotina

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto positivo para os cidadéos.

90

-

-203
Positivo
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5.5. Outros impactos:

Quadro 7 — Impactos da proposta para outros grupos.

A proposta tem o
potencial de
impactar:

Sim/N&o

Efeitos Positivos:

Efeitos Negativos:

Micro e pequenas
empresas?

Sim

Podera acelerar a regularizacao de
produtos e, portanto, sua
disponibilidade no mercado.

Sistema Unico de
Saude?

Sim

Podera acelerar a regularizacao de
produtos e, portanto, sua
disponibilidade no mercado, podendo
diminuir a necessidade de importacéo,
incluindo sua judicializacao.

Populacdes
vulneraveis?

Sim

Podera acelerar a regularizagao de
produtos e, portanto, contribuir para a
sua disponibilidade no SUS.

Outros 6rgédos da
administracéo
publica?

Sim

Podera acelerar as etapas de anélise
para fins de regulariza¢do de produtos,
proporcionando melhor eficiéncia no
trabalho conjunto com outros érgaos

envolvidos/dependentes no processo.

Poderéa fomentar a cria¢do e o avango
de politicas publicas em saude, por
. . . aumentar a celeridade da
Politicas publicas? Sim . L . -
disponibilidade de novas tecnologias
em saude/produtos em territério

nacional.

Com a utilizagdo de praticas
colaborativas, a Anvisa podera passar a
ser identificada como uma
Autoridade Referéncia, ndo sé pela
qualidade, mas também pela sua
eficiéncia, o que contribuird para a
atratividade do mercado, incluindo o
internacional. Além disso, com a
sim _ agiog_éo de tais praticas, a Anvisa i
otimizaria seus processos, passando a
ser identificada como uma
Autoridade Referéncia, ndo sé pela
qualidade, mas também pela sua
eficiéncia. Neste sentido, seguramente
a Agéncia poderia se destacar como
referéncia regional, exportando o
modelo para paises Latino-americanos
de menor capacidade regulatéria.

Comércio
Exterior?

Meio ambiente? Nao - -

Outros grupos? N&o - -

6. Plano de Implantacdo da Proposta

A proposta regulatéria ndo prevé prazo de adaptacao para o seu cumprimento. Trata-se de regulamento de carater
geral que visa estabelecer as diretrizes e procedimentos que irdo nortear a regulamentagcédo de procedimentos
especificos por categoria de processo ou produto. Desta forma, a realizacdo da pratica proposta, que sera
facultativa, dependera de outros atos regulatérios proprios que definirdo as etapas e fluxos necessarios para cada
caso.
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7. Monitoramento e avaliacao

Indicador para o monitoramento do desempenho e de adeséo a proposta: NUmero de atos regulatérios especificos
gue definirdo as etapas e fluxos necessarios para cada caso (processo ou produto).
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Grupos Afetados

SETOR REGULADO

Mesta dimensdo avaliam-se
oz efeitos da proposta de
atuacao regulataria sobre
as empresas (Setor
Reguladao).

ANVISA

Mesta dimensdo avaliam-ze
os efieitos da proposta de
atuacio regulatdria sobre a
Agéncia Nacional de
Vigilandia Sanitaria

[ANVISA).

SNVS*

Mesta dimensdo avaliam-ze
os efieitos da proposta de
atuacio regulatdria sobre
o Sistema Nacional de
Vigilincia Sanitaria [SNYS),
exceto Anvisa.

CIDADAO

MNesta dimensdo de analise,

avaliam-se os efeitos da
proposta de atuagso
regulatiria sobre os
cdadios.

APENDICE
Painel de Impactos

Prestacdo de  Exercicio de Infreestrutura
Informagdes  Atividades Humanos

Despesas Infraestrutura Infraestrutura Recursos

" Arrecadagdo
Gerais T Fisica Humanos 338
Despesas e Recursos
Gerais Humanos
Ri
Disponibilidade Mivel de Rotina I_’.u
Informacio Sanitario
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Pontuacdo:

68

Positivo

Pontuacdo:

50

Positivo

Pontuacdo:

58

Positivo

Pontuagdo:

90

Positivo

rupos afetados

Minimao: -225
Maxima: 270
Status Quo: 55

Minimao: -228
Maxima: 115
Status Quo: 25

Minima: -5E7
Maxima: 321
Status Quo: 25

Minima: -203
Maxima: 152
Status CQuo: 11
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