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1. Consideracbes Metodologicas:

A Analise 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 instrugdo, coleta e andlise de dados, destinado a subsidiar a tomada de decisao.
Em termos préaticos, a AIR se inicia com a identificagdo e andlise 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, o mapeamento de impactos de uma proposta de
atuacdo da ANVISA em grupos potencialmente afetados — Setor Regulado, ANVISA, Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS) e Cidaddo. 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 situagbes nas quais é 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 & Decisdo (AMD), pela
Coordenacéo de Andlise de Impacto Regulatorio e Assessoramento Econémico (COAIR/GGAIR). 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 obtengéo de escalas normalizadas e coerentes a partir de julgamentos semanticos
gue 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: Classificagdo do impacto nos grupos avaliados.

Classificacéo do

Descricao
Impacto
Impacto Negativo A proposta apresenta repercussao negativa para os agentes afetados. Espera-
se gue 0s agentes afetados oferecam resisténcia a proposta.
Impacto Toleravel A proposta apresenta repercussao negativa para os agentes afetados. Porém,
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 a proposta.
Impacto Positivo A proposta apresenta repercussao positiva para os agentes afetados. Espera-se
que os agentes afetados apoiem a proposta.

A classificacdo do impacto sobre os agentes afetados permite a comparacao 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 mitigagéo.

O REMAI sera preenchido com as informacdes prestadas no Formulario de Andlise de Impacto Regulatério Nivel
1. A &rea proponente escolhe as opg6es que melhor representam os impactos previstos pela proposta para cada
critério avaliado. O resultado do Painel de Impactos reflete as opgcdes 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. Definicao do Problema:

Os alisantes capilares possuem substancias que séo irritantes para a pele. Quando utilizados inadequadamente,
podem causar danos ao couro cabeludo ou aos cabelos. O alisamento quimico ou “relaxamento de cabelo”,
quando realizado de forma correta ndo implica danos para a salde. Atualmente, existe uma forte tendéncia no
Brasil e no mundo de lancar mao de ingredientes alisantes inovadores com o objetivo de promover um efeito
mais duradouro e natural. Diante disto, existe a necessidade de atuacdo por parte do 6rgdo regulador com vistas
a prevenir 0os riscos associados a esta categoria de produtos. Vale ressaltar que o resultado da iniciativa
regulatéria pode culminar com a definicdo de requisitos e restricdes ao uso destas substancias. A ideia inicial é
de elaboragé@o de norma com uma lista de ativos alisantes permitidos com as respectivas condi¢cdes de uso. Este
desfecho impactara, diretamente, em pautas referentes ao Mercosul que define que as listas de substancias
cosméticas devem ser alvo de harmonizacao entre os paises membros. Entretanto, o processo de negociagdo
neste forum é moroso. Adicionalmente, os problemas relacionados ao uso deste tipo de produto é critico no
cenério brasileiro. O posicionamento definitivo da Agéncia em relacdo ao tema € urgente no sentido de
proporcionar o acesso da populacéo brasileira a produtos seguros e de minimizar impactos negativos no cenario
mundial.

3. Objetivos da Intervencéo Regulatoria:

Minimizar os riscos associados ao uso de produtos cosmeéticos para modificar o formato dos cabelos por meio da
alteracdo de sua estrutura quimica.

4. Analise de Impacto da Proposta:

4.1 Impactos para o Setor Regulado:
Entende-se por Setor Regulado: IndUstria e Importadoras de Cosméticos.

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

a) Indicador de Prestacao de Informagdes:

Aumenta o nimero de comprovagdes para alguns ativos para modificar o formato dos cabelos por meio da
alteracao de sua estrutura quimica.
Requer alteracfes de rotulagem para os produtos ja regularizados.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Amplia obrigacdes ja
existentes de producao, guarda, e envio de informagdes a autoridade sanitaria, ou a terceiros.

b) Obrigacdes para o Exercicio de Atividades:

Aumenta o nimero de comprovacdes para alguns ativos para modificar o formato dos cabelos por meio da
alteracdo de sua estrutura quimica. Requer alteracdes de rotulagem para os produtos ja regularizados. Estes
produtos podem ser sujeitos a registro (alisantes) ou isentos de registro (produtos para ondular os cabelos).
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Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Cria novas obrigacdes
relacionadas ao exercicio de atividades tais como licengas, concessdes, permissdes ou autorizagdes, as quais
obtém resposta automatica da ANVISA. - Cria novas obrigacg6es relacionadas ao exercicio de atividades as quais
necessitam de manifestagdo da Anvisa com potencial de conclusdo em até 6 meses.

c) Infraestrutura:
N&o h& impacto neste ponto.

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:
N&o ha impacto neste ponto.

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

Para facilitar a visualizacdo do Impacto Regulatério obtido pela andlise dentro das faixas de escores da
dimenséo estudada, foi construido um painel o qual representa graficamente o locus do impacto da proposta
normativa sobre as empresas e um seméforo de visualiza¢@o que representa os impactos por indicador.

Tabela 2: Painel de Impactos sobre o Setor Regulado

Impactos sobre a Anvisa Impacto sobre a Anvisa

Despasas Infra nfra -38
Garsis T {Excatos TI)

.‘

-228 115

Negative

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

4.2 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:
N&o ha impacto neste ponto.
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:

Pode ser necessaria a criagdo de uma peticdo especifica para avaliagdo de novos ativos, conforme artigo 3° da
proposta. E de conhecimento da GECOS que a criagéo de assuntos para peticdes é competéncia da GEGAR.
Como a opcdo da area é criar uma peticdo com formulario manual, apenas a GEGAR sera envolvida no
processo. A area esta sendo consultada quanto a tramites e prazo para atendimento por meio do memorando
n°408/2016 - GECOS/DIARE.

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

c) Infraestrutura fisica (exceto TI):
N&o ha impacto neste ponto.

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:
N&o ha impacto neste ponto.

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 a¢es decorrentes da
regulacéo.

e) Arrecadacao:

N&o é possivel definir este ponto neste momento, pois a incidéncia de taxa para criacdo de assunto de peticdo
proposta no artigo 3° também estd sendo consultada a GEGAR por meio do memorando n°408/2016 -
GECOS/DIARE.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Ha tendéncia de
aumentar a arrecadacao de taxas; e Nao ha tendéncia de alterar a arrecadacéo de taxas.

Para facilitar a visualizacdo do Impacto Regulatério obtido pela andlise dentro das faixas de escores da

dimenséao estudada, foi construido um painel o qual representa graficamente o locus do impacto da proposta
normativa sobre a Anvisa e um seméforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador.

Tabela 3: Painel de Impactos sobre a Anvisa

Impactos sobre a Anvisa Impacto sobre a Anvisa
Despasas Estrutura Estruty -32
[ e mn m‘l'ram _mra Homenos

-228 . 115

Negativo

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto negativo para a Anvisa.
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4.3 Impactos para o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS:

Para esta dimensdo de anadlise, 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:
N&o ha impacto neste ponto.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Néo altera a despesa
com diarias, passagens, material de consumo, servicos de terceiros e gastos com obras de conservagao.

b) Infraestrutura:
N&o ha impacto neste ponto.

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:
N&o ha impacto neste ponto.

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 a¢des decorrentes da
regulacéo.

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 o SNVS e um semaforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador.

Tabela 4: Painel de Impactos sobre o SNVS

Impactos sobre o SNVS Impacto sobre o SNVS

Infra Fscursca
Esfrubura Humanca

bt i
D
l l ! i cto
M&o ha impa

25

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto para o SNVS.

4.4 Impactos para o Cidadéao:

Para esta dimensdo de analise, foram estabelecidos quatro indicadores para fins de avaliagdo dos impactos
esperados da proposta sobre o cidadao: Indicador de Disponibilidade, Indicador de Nivel de Informacao,

Indicador de Rotina, Indicador de Precos e Indicador de Risco Sanitério.
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a) Disponibilidade:

Novos ativos sdo permitidos em produtos para modificar o formato dos cabelos por meio da alteracdo de sua
estrutura quimica.

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 Informacao e/ou requisitos de qualidade e seguranca:

Estabelece adverténcias obrigatérias com tamanho minimo de letra.

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 servigos para o cidadéo.

c) Rotina:
N&o ha impacto neste ponto.

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

d) Precos de bens e servigos:

Novos ativos sdo permitidos em produtos para modificar o formato dos cabelos por meio da alteracdo de sua
estrutura quimica.

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

e) Risco Sanitario:

Novos ativos para produtos para modificar o formato dos cabelos por meio da altera¢éo de sua estrutura quimica
serdo permitidos apenas ap0ds avaliacdo de documentac@o de seguranca e eficacia estabelecida pela norma,
portanto a fiscalizacdo de produtos com novos ativos que ndo tenham comprovacgdo de seguranca € facilitada. A
norma permitira a regulamentacdo de um mercado que h& alguns anos caracteriza-se pelo uso de produtos
irregulares devido a lacuna regulatoria.

Dois descritores foram marcados para este indicador: Diminui/Elimina a exposicdo da populacdo a evento
danoso néo catastrofico.

Para facilitar a visualizacdo 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 semaforo de visualizacdo que representa os impactos por indicador.
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Tabela 5: Painel de Impactos sobre os Cidad&os

Impactos sobre o Cidadio

B Mol
spanibilidede

Impacto sobre o Cidaddo

Praca Fimco Sanitinic: 44

Positivo
CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto positivo para os cidad&os.
4.5 Outros impactos:
A proposta tem o Sim/Né&o Efeitos Positivos: Efeitos Negativos:
potencial de impactar:
Micro e pequenas nao - -
empresas?
Sistema Unico de nao - -
Saude?
Populagbes vulneraveis? néao - -
Outros 6rgdos da nao - -
administracdo publica?
Politicas publicas? nao - -
Comércio Exterior? sim A norma permitira o uso de ativos | Algumas substancias que a norma vai
anteriormente comercializados de regulamentar ndo apresentam as
forma irregular o que pode mesmas restricdes e requisitos
favorecer a importagcéo de propostos em outros paises, fator que
produtos. pode impactar na regularizacdo de
produtos importados.
Meio ambiente? nao - -
Outros grupos? nao - -

5. Plano de implantacao da Proposta:

12 meses. Entende-se que o prazo € suficiente para o envio das comprova¢cdes necessarias e para as alteracdes

de rotulagem exigidas.

6. Monitoramento e avaliacao:

N&o ha previsdo de indicador de monitoramento do desempenho da proposta. Justificativa: N&o foi possivel
identificar um indicador adequado para 0 monitoramento.
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7. Encaminhamentos:

Encaminhe-se ao Gerente-Geral ou Equivalente para andlise da AIR 1 e minuta de ato normativo.

Data / /

Assinatura do Respondente

De acordo. Encaminhe-se ao Diretor Relator para analise da AIR 1 e minuta de ato normativo.

Data / /

Assinatura do Gerente-Geral ou Equivalente

De acordo. Encaminhe-se a Procuradoria para analise juridica da minuta de ato normativo.

Data / /

Assinatura do Diretor Relator
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APENDICE
Painel de Impactos

impacto por grupos afetados

SETOR E * m Pontuacdo:  Minimao: -223

REGULADOD Mzximo: 270

Macts dimensio 32 SRS
ms= o5 efeitos da

g w F ]

Prﬂ-;-nde Eruuunde Negativo Toleravel

Mesta dimensao svalizm-
e o5 efeitos da proposta
de atuecao remulatonia
sobre 2 Azencia Nacicnal
de Wigilancia Sanitara

Pontuacan:  Minimo: -228

Mancimec 115
-32 Status Duo: 25

|ANVIZAL De:p-e-: |rlfl'l==h'l.l1.'l.l'l |rl‘fl'lEFtl'I.l'|.'l.l'l Recursos NEgﬂt'N{:-
Husrmesneoe
& = r -
SNVS Pontuacao:  Minimeo: -557
Mesta dimensdo swsliam- 2 5 hiaxime: 321
s& o5 efeitos da proposta Status Quo: 23
de atuscso regulatona
sobre o Sisterna Nadonal
de Wigilanca Sanitara
{SNVS], mocato Anviza. Dezspecas I Recursos MNao h-ﬂ |mpﬂﬂtﬂ
Hiusrmesmeoe
Pontuacdo:  Minimo: -203
Mzxima: 152
44 Statws Dwo: 11

Positivo

D= hichde
PO
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