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1. Consideracoes Metodoldgicas:

A Analise de Impacto Regulatério (AIR) pode ser definida como um processo de gestéo regulatéria 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 deciséo.
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 propdésito, portanto, € 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 Regulatério e Assessoramento Econdmico (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 avaliacao.

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 o0 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 informacgdes prestadas no Formulario de Andlise de Impacto Regulatério Nivel
1. A area proponente escolhe as opg6es 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. Definicdo do Problema:

O rapido desenvolvimento nos campos da biotecnologia, da biologia celular e das terapias com células humanas
tem levado ao desenvolvimento de produtos médicos altamente inovadores contendo células humanas viaveis
elou seus derivados. Diferentemente das terapias convencionais amplamente utilizadas na pratica terapéutica
brasileira, as terapias avancadas configuram possibilidades de inovacdo e aumento do arsenal terapéutico
configurando produtos de alta tecnologia envolvendo manipulacao celular e genética, bem como a producéo de
tecidos humanos.com a finalidade terapéutica. Estas novas tecnologias tem elevado o potencial de tratamento
de vérias doencas. Orgdos reguladores de diversos paises estdo publicando normas e procedimentos para
regular esses produtos baseados em células e tecidos humanos, incluindo a avaliacdo e autorizacdo das
pesquisas clinicas envolvendo esses produtos. Dessa forma, tendo em vista o potencial terapéutico dessa nova
classe de produtos e também o risco que podem representar para a salde da populagdo se ndo forem avaliadas
de forma adequada, a GSTCO propde que haja a construcéo de um arcabouco regulatério para a condugéo de
pesquisas clinicas para a avaliagdo de seguranca e eficacia desses produtos a serem disponibilizados a
populacao.

3. Objetivos da Intervencao Regulatoria:

A regulamentacao tem como objetivo definir critérios para a realizagdo de ensaios clinicos com produtos de
terapias avancadas passiveis de registro no Brasil.

4. Analise de Impacto da Proposta:

4.1 Impactos para o Setor Regulado:

Entende-se por Setor Regulado: Centros de Processamento Celular, industrias de medicamentos e produtos
para a salde, centros de ensaios clinicos (estabelecimentos de saude).

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 Informac¢des, Indicador de
ObrigagBes para Exercicio de Atividades, Indicador de Infraestrutura e Indicador de Recursos Humanos.

a) Indicador de Prestacéo de Informagdes:

Os centros que produzem produtos de terapias avancadas (que possuem células humanas e seus derivados ndo
quimicamente definidos) e os centros de ensaios clinicos ndo possuiam nenhum tipo de avaliagdo da Anvisa
quanto a conducao de ensaios clinicos. Entretanto, devido a complexidade envolvida no uso destes produtos e a
necessidade de estudos de seguranca e eficacia, o0 modelo regulatério mundial convergiu no entendimento de
considerar tal produto em uma ldgica de produgdo fabril, que deve ter uma avaliagdo pré-
comercializagdo/autorizagdo. Tal fato justificou o desenvolvimento de uma regulamentacdo para avaliacdo de
ensaios clinicos desenvolvidos com os referidos produtos. Este regulamento gera necessidade de envio dos
dossiés para andlise da Anvisa.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Cria obrigacdes
relacionadas a producgéo, guarda, e envio de informagdes a autoridade sanitaria, ou a terceiros, em uma situagao
gque ndo possui as obrigacdes citadas.

b) Obrigacdes para o Exercicio de Atividades:

Conforme explicitado acima e por se considerar tal tema novo e complexo, a analise e manifestacdo da Anvisa
demandarao mais de 6 meses para serem finalizadas.
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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 as quais necessitam de manifestacdo da Anvisa que demandam
potencialmente mais de 6 meses.

c) Infraestrutura:

Com relacdo aos centros que desenvolvem o0s ensaios clinicos com tais produtos, havera talvez, em alguns
casos, necessidade de adequacao de estrutura de pequeno porte.

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:

A nova regulamentacédo ira demandar treinamento de funcionarios para adequacdo as Boas Praticas Clinicas.
Entretanto, caso o centro ja seja utilizado para a realizagcao de ensaios clinicos com medicamentos, ndo havera
nenhuma necessidade adicional.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Aumenta a necessidade
de alocacéo de RH, exigindo capacitacdo dos funciondrios para o cumprimento da regulamentagéo, ndo exigindo
expansédo do quadro de empregados.

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 seméaforo de visualiza¢do que representa os impactos por indicador.

Tabela 2: Painel de Impactos sobre o Setor Regulado

Impactos sobre o Setor Regulado Impacto sobre o Setor Regulado
-b2
-225
Negativo

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

4.2 Impactos para a Anvisa:

Para esta dimensao de analise, foram estabelecidos quatro indicadores para fins de avaliagdo dos impactos
esperados da proposta sobre a Anvisa: Indicador de Despesas Gerais, de Infraestrutura, de Recursos Humanos
e de Arrecadacéo, cujo resultado obtido pela andlise dentro das faixas de escores da dimensao estudada, pode
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ser visualizado pelo painel da Tabela 3, 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.

a) Custos ou despesas gerais:

Considerando a necessidade de realizagdo de inspecdo em Boas Praticas Clinicas, havera necessidade de
aumento de despesas com diarias e passagens para os servidores da GSTCO que irdo inspecionar os Centros
de Processamento Celular — inspec¢éo de pesquisa clinica.

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

b) Infraestrutura de TI:

Havera necessidade de adaptacdo dos sistemas ja existentes para andlise dos ensaios clinicos com
medicamentos para atender as demandas deste tipo de produto. Enviado memorando a GGTIN solicitando
adaptacao de sistemas ja existentes (reunido de discussao) para a incorporacao de novo produto para anélise.

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):

Havera necessidade de ampliagdo do quadro de pessoal da Geréncia para dar conta da nova atividade. Desta
forma, necessidade de ampliagdo do espaco e computadores para receber mais servidores.

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

d) Recursos Humanos:

Teremos ampliacdo das atividades (avaliacdo dos dossiés de ensaios clinicos e inspecdo em Boas Préticas
Clinicas). Desta forma, teremos necessidades de expansado do nimero de servidores. A GGMED esta sensivel a
tal ampliacéo de atividade e ja tem proposta de reposicao da for¢a de trabalho da GSTCO, bem como possivel
aumento de servidores para a Geréncia. Além disso, ressalta-se a necessidade de investimento em capacitacéo
de pessoal devido a complexidade e inovagédo tecnolégica envolvido nestes produtos.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Aumenta a necessidade
de RH para as atividades relacionadas a fiscalizacdo e monitoramento das ac¢des decorrentes da regulacao,
exigindo expanséo do n° de servidores.

e) Arrecadacao:

Como havera anuéncia de ensaios clinicos com esse produto, haverd aumento na arrecadac¢éo de taxas. Em
fase de discussao de criacao de taxa para anuéncia de ensaios clinicos com tais produtos.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: H& tendéncia de
aumentar a arrecadacédo de taxas.
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Tabela 3: Painel de Impactos sobre a Anvisa

Impactos sobre a Anvisa Impacto sobre a Anvisa
Despass Intra Estrutura Infra Estrutura
Garsiz T {Excato TT)

-193\
-228 . 115

Negativo

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto negativo para a Anvisa.

4.3 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:
Tal acéo serd executada pela Anvisa e ndo pelo SNVS. Desta forma, ndo havera alteracdo de despesas.

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, servicos de terceiros e gastos com obras de conservacéo.

b) Infraestrutura:

Tal acéo serd executada pela Anvisa e ndo pelo SNVS. Desta forma, ndo havera alteracao de infraestrutura.

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:

Tal acdo serd executada pela Anvisa e ndo pelo SNVS. Desta forma, ndo haverd alteracdo de recursos
humanos.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Nao altera a
necessidade de RH para as atividades relacionadas a fiscalizacdo e monitoramento das a¢cdes decorrentes da
regulacao.

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

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

Relatério de Mapeamento de Impacto — REMAI




Tabela 4: Painel de Impactos sobre o0 SNVS

Impactos sobre o SHYS Impacto sobre o SNVS

Infra Fecursca
Estrubuna Hurmmnca

25

i i
Oenns
! I I i . -
Mdo ha impacto

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto para o SNVS.

4.4 Impactos para o Cidadao:

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

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

a) Disponibilidade:

Atualmente o Brasil vive uma inseguranca juridica quanto a possibilidade de registro desses produtos, visto que
o CFM (atual responsével pela aprovagéo de terapias convencionais) ndo reconhece nenhuma prética que utiliza
os produtos de terapias avangadas. Apés posicionamento da Procuradoria pela possibilidade de registro de tal
produto, as empresas estdo mostrando interesse em trazer tecnologia/produto para o pais. Desta forma, a
regulamentacdo aumentard a disponibilidade de produtos no Brasil, bem como estimulard a realizagdo de
pesquisas no territério nacional.

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:

Este regulamento ndo tem como objetivo prestar informacgdes diretas para o consumidor visto que o foco sdo os
ensaios clinicos. As informacfes geradas nestes estudos subsidiardo as avaliacdes de eficacia e seguranca para
0 processo de registro dos produtos no Brasil.

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

c) Rotina:

Considerando a definicdo de critérios de qualidade/seguranca para o desenvolvimento de ensaios clinicos com
tais produtos, as exigéncias irdo aumentar para o acesso a bens e servicos. Como ndo ha regulagéo para a
avaliacdo destes produtos, apos definicdo desta normativa havera marco regulatério que disciplinard a condugao
de ensaios clinicos efetivos no Brasil alterando ou introduzindo exigéncias aos processos de pesquisas
protegendo os agentes de pesquisas e facilitando a produgéo de evidéncias de seguranca e eficacia.

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

Considerando que a seguranca juridica para a chegada desses produtos no Brasil ird aumentar, a concorréncia
tera o potencial para reduzir os precos de bens e servicos para os cidadaos.

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

e) Risco Sanitério:

Este regulamento ira exigir a conducdo dos ensaios clinicos em condi¢des de Boas Praticas Clinicas, o que
aumentara a seguranca dos participantes dos ensaios e também aumentarq os critérios de qualidade e
seguranca para o produto experimental.

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

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

Tabela 5: Painel de Impactos sobre os Cidadaos

Inpacios sokre o Cldudlo Impacto sobre o Cidadio

Dapanimiidads formagae Rotina Prego Risco Sanitisio
@ &
Positive

44

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto positivo para os cidadaos.
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4.5 Outros impactos:

Micro e pequenas néo - -
empresas?
Sistema Unico de sim | Acesso a populagéo a esses produtos com | Custos para a estruturacéo de centros
Saude? gualidade e seguranca de ensaios clinicos publicos.
Populacdes sim Protec&o do participante dos ensaios nao ha.
vulneraveis? clinicos com esses produtos
Outros 6rgdos da sim Condicdes de qualidade e seguranca na Aumento de custos com o registro
administracéo conducédo dos ensaios clinicos com a destes produtos e a implantacdo dos
publica? populacao. mesmos no SUS
Politicas publicas? sim | Acesso e definicdo de politicas para o uso Nao ha
destes produtos em terapias para as quais
nao ha alternativa terapéutica disponivel.
Comércio Exterior? sim | Acesso a produtos que existem em outros Perda de competitividade pelas
paises. empresas que poderiam desenvolver o
produto no Brasil.
Meio ambiente? nao - -
Outros grupos? nao - -

5. Plano de Implantacéo da Proposta:

N&o ha prazo para adaptacdo. Justificativa: A partir da publicacdo da RDC todos os ensaios clinicos a serem
desenvolvidos no pais deverdo ter aprovagdo pela Anvisa.

6. Monitoramento e avaliacéo:

N&o ha previsdo de indicador de monitoramento do desempenho da proposta. Justificativa: Ainda ndo temos
proposta elaborada.

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 andlise juridica da minuta de ato normativo.

Data / /

Assinatura do Diretor Relator
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APENDICE
Painel de Impactos

Impacto por grupos afetados

SETOR i - Pontuagan:  Minimo: -223
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Mesta dimensao awvalizm- 2 5 AECTTEs
s 05 efeitos da proposta SRR
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sobre o Sistema Nadonal
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SNV, exceto Anvis Despeses | g REcuros Nao ha impacto
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