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I.  Introducdo

O apoio técnico e metodologico para realizacdo de Monitoramento e
Avaliacdo de Resultado Regulatério (M&ARR), na Anvisa, sera prestado pela Geréncia
de Estudos Econdmicos e Inteligéncia Regulatéria (GECOR), que integra a Geréncia-
Geral de Regulamentacédo e Boas Préaticas Regulatérias (GGREG).

As atividades de M&ARR constam das Diretrizes Gerais para Analise
de Impacto Regulatdrio, publicadas em 2018 pelo Governo Federal brasileiro, como
recomendacdo de boas préaticas regulatorias para todos os 6rgdos da Administragao
Publica Federal (BRASIL, 2018c).

O Decreto n° 10.411, de 30 de junho de 2020 (BRASIL, 2020), que
regulamenta a Andlise de Impacto Regulatério (AIR), traz dispositivos especificos
sobre a realizacdo da Avaliacdo de Resultado Regulatério (ARR) pelos 6rgdos da
Administracdo Federal. Para a Anvisa, esse regulamento produzira efeitos a partir de
15 de abril de 2021.

O Monitoramento e a Avaliacdo de Resultado Regulatério (M&ARR)
compBem, juntamente com a Gestdo do Estoque Regulatorio, a etapa final do ciclo
regulatério e sua realizagcdo permite a aprendizagem da instituicdo, torna a agéncia
reguladora mais responsavel pelos seus atos e auxilia no processo de tomada de decisao.

Embora algumas acfes de M&ARR ja tenham sido desenvolvidas na
Anvisa (por exemplo, M&ARR da RDC n° 183/2017), essas podem ser consideradas
experiéncias-piloto e, assim, a atividade ainda ndo esta totalmente estruturada como
processo de trabalho na Agéncia.

A GECOR tem trabalhado para realizar a estruturacdo do M&ARR na
Anvisa. Nessa direcéo, foi realizado Benchmarking Internacional, para apropriagéo de
conhecimentos técnicos sobre o tema, detectando as melhores préticas adotadas por
outros paises e organismos regulatorios.

A partir dessa atividade, foi construido um referencial tedrico, que esta
sintetizado nas Diretrizes para a implementacdo de M&ARR, documento que tem como
objetivo estabelecer as bases para a construgdo de uma proposta de modelo de
governanca e implementacéo de procedimentos para M&ARR na Anvisa, que deve se
consolidar com a reviséo da Portaria n® 1.741, de 2018, com a elaboragéo de uma
Orientacdo de Servico detalhando os procedimentos a serem adotados, bem como de

outros materiais de apoio e orientacdo para a realizacdo das atividades.



Il. Glossario

Abrangéncia de M&ARR: alcance da aplicagédo das atividades de M&ARR
no escopo de instrumentos regulatérios existente.

Acdo de M&ARR: cada etapa especifica, ou ferramenta analitica, que é
realizada ou empregada para exercer as atividades de M&ARR.

Atividades de M&ARR: referem-se ao processo de trabalho de M&ARR.

Efetividade: relacéo entre os resultados de uma intervengdo ou programa, em
termos de efeitos sobre a populagdo-alvo (impactos observados), e 0s objetivos
pretendidos (impactos esperados), traduzidos pelos objetivos finalisticos da intervencédo
(TCU, 2010).

Eficacia: grau de alcance das metas programadas (bens e servicos) em um
determinado periodo, independentemente dos custos implicados (TCU, 2010).

Eficiéncia: eficiéncia é a relacdo entre os produtos (bens e servicos) gerados
por uma atividade e os custos dos insumos empregados para produzi-los, em um
determinado periodo, mantidos os padrées de qualidade (TCU, 2010).

Estratégia de M&ARR: conjunto de acdes definidas para a realizagdo das
atividades de M&ARR de uma intervencdo regulatéria ou conjunto de intervencdes
regulatorias.

Intervencdo regulatoria: instrumento regulatério normativo ou nao
normativo adotado pela Anvisa para o enfrentamento de um problema regulatério. Sao
exemplos de intervencgdo regulatoria os atos normativos, as medidas de informacéo e
educacdo, os acordos setoriais, entre outros.

Plano de M&ARR: documento orientador das atividades de M&ARR, que
contém a identificacdo clara do problema regulatério, dos objetivos e impactos
esperados, bem como a descricao de indicadores, métodos, estratégias, critérios, metas
e padrdes de desempenho que serdo utilizados para 0 monitoramento da intervencao
regulatoria e realizacdo da ARR.

Relatorio de M&ARR: documento de encerramento que consolida os
resultados do Monitoramento e da ARR realizados, contendo o Plano de M&ARR, as
informacdes qualitativas e quantitativas relacionadas ao desempenho da intervencédo

regulatoria estudada e as conclus@es decorrentes dessas informaces.



1. Contextualizacdo

I11.1 Definicdo de Monitoramento e de Avaliacao de Resultado Regulatorio

A fim de facilitar a leitura e entendimento deste documento, alguns
termos e expressoes precisam ser contextualizados.

Preliminarmente, é importante pontuar que, na literatura técnica e
cientifica internacional, M&ARR normalmente sdo tratados dentro do tema “avaliacao
ex post”, que significa, em tradugdo livre, avaliacdo realizada apds a publicagéo e
vigéncia da intervencdo regulatoria. Outros termos e expressdes encontrados na
literatura, e que também se referem a M&ARR, sdo: Analise de Impacto Regulatério
ex post (ou a sigla AIR ex post), Regulatory Impact Assessment ex post (ou a sigla RIA
ex post), Post Implementation Review (ou a sigla PIR).

No Brasil, o Governo Federal optou por, no contexto da atividade
regulatoria, cunhar o termo Avaliacdo de Resultado Regulatorio (ARR), para se referir
a avaliacdo de atos normativos. Sendo assim, na Anvisa o0 termo ARR sera entendido
como sindnimo de AIR ex post (BRASIL, 2020; BRASIL, 2018c).

Neste documento, preferencialmente, serdo usados 0s termos
Monitoramento, Avaliacdo de Resultado Regulatorio e a sigla M&ARR, ainda que a
referéncia original traga algum dos outros termos relacionados.

E indispensavel apontar que monitoramento e avaliagio sdo atividades
diferentes, conforme destaca o Guia pratico de andlise ex post para avaliacdo de
politicas publicas, publicado pelo Governo Federal brasileiro (BRASIL, 2018a).

O dicionario Priberam da Lingua Portuguesa traz como possiveis
significados do verbo monitorar: “fazer acompanhamento de”, “supervisionar”
(MONITORAR, 2020); ja o verbo avaliar pode ser entendido como “determinar o valor
de”, “compreender” (AVALIAR, 2020), evidenciando uma clara diferenca seméntica
entre 0s termos.

Sob a perspectiva de avaliacdo da atividade regulatéria (politicas
publicas, leis e regulamentos secundarios), essa diferenca semantica se traduz em
diferencas praticas. Assim, 0 monitoramento envolve a¢Bes continuas para a coleta de
dados relativos a indicadores especificos, que mostram o progresso da intervencao
regulatoria no alcance dos objetivos, fornecendo informagdes relevantes em tempo real.

Ja a avaliacdo consiste em um estudo sistematico e analitico das informacdes obtidas



com 0 monitoramento, um processo objetivo de exame e diagnostico, realizado segundo
métodos formais e bem estabelecidos (BRASIL, 2018a), buscando entender os motivos
pelos quais os resultados e impactos da intervencdo ocorreram, gerando conhecimento
para a instituicdo (BRASIL, 2018a; DRASKOVICS, 2018; OCDE, 2015a).

Uma das definicbes mais utilizadas pela literatura técnica para a
atividade de Monitoramento a conceitua como um processo continuo de
acompanhamento de indicadores, pelo qual se pode obter feedbacks regulares sobre o
alcance das metas e objetivos pretendidos com uma intervencao. Isto €, por meio da
coleta rotineira de dados, é possivel verificar se os resultados obtidos estdo de acordo
com o0s esperados, 0 que torna o Monitoramento uma atividade relevante para
apresentar o andamento da intervencdo regulatéria aos tomadores de decisdo, bem
como para enviar alertas sobre problemas e necessidade de agdes corretivas (BRASIL,
2018a; DRASKOVICS, 2018; OCDE, 2015a).

No Brasil, as Diretrizes Gerais e Guia Orientativo para Elaboracdo de
Anédlise de Impacto Regulatério — AIR definem Monitoramento como a atividade que
busca acompanhar, quantificando ou qualificando, os impactos das acOes
implementadas, visando verificar se as metas estdo sendo alcancadas (BRASIL, 2018c).
A definicdo, que esta em concordancia com as outras fontes da literatura consultada, da
relevo ao carater de acompanhamento ou de supervisao da atividade.

Por sua vez, a revisdo da literatura técnica indica que a atividade de
ARR ¢ a andlise contextualizada das diversas informacGes e feedbacks recebidos ao
longo da vigéncia da medida regulatoria, que podem ser obtidos de diversas fontes, em
especial da atividade de Monitoramento. A ARR fornece um diagnéstico sobre até que
ponto uma intervencdo regulatoria é eficaz, efetiva, eficiente, relevante, coerente com
outros regulamentos e se alcangou o resultado previsto no momento de sua elaboracéo,
de forma a subsidiar possiveis alteracdes na intervencdo estudada (ANEEL, 2020;
BRASIL, 2018a; DRASKOVICS, 2018; OCDE, 2015a). Liu e colaboradores (2019)
apontam nesse mesmo sentido, indicando que a avaliagéo, além de relatar, deve também
quantificar a eficiéncia e eficicia das acbes tomadas em direcdo aos objetivos
planejados quando da construcdo da intervencao.

The Magenta Book (TREASURY, 2020), uma das principais referéncias
técnicas internacionais sobre o assunto, define a ARR como a avaliagao sistematica do

desenho, da implementacao e dos resultados de uma intervencédo. A edigédo anterior de



The Magenta Book (TREASURY, 2011) cita que € um processo objetivo que visa
entender como uma intervencdo regulatoria foi implementada, seus efeitos desejados e
indesejados, bem como os principais agentes afetados. Destaca também que s&o
principios da ARR a abrangéncia, a proporcionalidade, a independéncia, a objetividade,
a transparéncia e o0 embasamento em evidéncias.

O Decreto n° 10.411, de 2020, definiu a ARR* como:

Avaliacdo de resultado regulatério - ARR - verificacdo dos
efeitos decorrentes da edi¢cdo de ato normativo, considerados o
alcance dos objetivos originalmente pretendidos e os demais
impactos observados sobre o mercado e a sociedade, em
decorréncia de sua implementacéo.

Do exposto, resta clara uma diferenca importante entre as atividades:
enguanto 0 Monitoramento € um processo continuo, executado durante todo o ciclo de
vida da medida regulatoria, a ARR € a etapa final do processo (DRASKOVICS, 2018),
um momento definido, em que os diversos insumos recebidos ao longo do tempo séo
analisados sob diferentes aspectos, a fim de se obter respostas quanto a “se” € “como”
a medida produziu efeitos. Essa afirmacao encontra esteio tanto nas Diretrizes Gerais e
Guia Orientativo para Elaboracdo de Andlise de Impacto Regulatério — AIR (BRASIL,
2018c), quanto no Decreto n° 10.411, de 2020 (BRASIL, 2020), visto que nos dois
casos ha dispositivos que definem prazos especificos — em outras palavras, definem o
momento — para realizacdo de ARR (para atos normativos excepcionalmente
dispensados de AIR por motivo de urgéncia).

Diante disso, observa-se que, 0 Monitoramento e a ARR sdo atividades
complementares e, idealmente, devem ser consideradas juntas (TREASURY, 2011),
sendo razoavel inferir que uma boa ARR depende fortemente da qualidade dos dados
reunidos no Monitoramento, uma vez que estas informacGes — juntamente com
pensamento critico, julgamento e bom senso (DRASKOVICS, 2018) — serdo utilizadas
como principais evidéncias para a realizagdo da ARR.

Assim, apesar de Monitoramento e Avaliacdo de Resultado Regulatorio

serem duas atividades distintas, s@o de tal forma complementares que, no contexto deste

! Na Anvisa, a definicdo de ARR seguira o disposto no Decreto n° 10.411, de 2020.



documento (e do processo de trabalho que dele deriva) serdo abordados, muitas das
vezes, em conjunto, por meio da sigla M&ARR.

A intencédo é reforcar na Anvisa o carater de complementaridade das
atividades e o conceito de que, na prética, o ideal é que sejam realizadas em conjunto.
De fato, a decisdao por realizar o Monitoramento de uma intervencdo regulatéria é
motivada pela necessidade de se conhecer e avaliar os resultados com ela obtidos; de
forma semelhante, a decisdo por fazer a ARR, de forma geral, vira acompanhada da
necessidade de definicdo de uma estratégia de Monitoramento.

Assim, sempre que neste documento for citada a sigla “M&ARR”, o
texto abordara as duas atividades vistas como um todo, como duas faces de uma mesma
atividade. Quando a intencdo for evidenciar alguma caracteristica particular da
atividade, o texto usard o termo especifico isoladamente: “Monitoramento” ou
“Avaliagdo de Resultado Regulatério” (nesse caso, também podendo aparecer a sigla
ARR).

Para a implementacdo de M&ARR na Anvisa, adotaremos as defini¢des
de Monitoramento e Avaliacdo de Resultado Regulatorio constantes no Quadro 1.

Outros termos e consideracdes importantes constam do Glossario deste documento.

Quadro 1 — Definicbes de Monitoramento e Avaliagdo de Resultado Regulatério
adotadas no contexto deste documento

Processo sistematico e continuo de coleta de
informacdes relevantes acerca da implementacéo e dos
Monitoramento resultados da intervencdo regulatéria frente aos seus
objetivos, servindo de insumo para a realizacdo da
ARR.

Verificacdo dos efeitos decorrentes da edicdo de ato

o normativo, considerados o alcance dos objetivos
Avaliagdo de Resultado

. originalmente pretendidos e 0s demais impactos
Regulatorio (ARR)

observados sobre o mercado e a sociedade, em

decorréncia de sua implementagdo (BRASIL, 2020).

Fonte: Elaboracao propria

2 Embora a definigdo traga expressamente o termo “ato normativo”, na Anvisa, em carater
eletivo, pode-se realizar ARR de outros tipos de intervengdo regulatoria.



1.2 M&ARR no mundo

Neste documento, para a construcdo de um panorama do nivel de adogéao
de préticas de M&ARR no mundo, a Organizagdo para Cooperacao e Desenvolvimento
Econdmico (OCDE) foi utilizada como fonte principal, visto que, por meio da pesquisa
as publicacdes que avaliam a politica regulatoria nos paises membros e ndo membros,
é possivel ter uma perspectiva atual da situacdo em que se encontram M&ARR
internacionalmente.

Em 2018, a OCDE, em Regulatory Policy Outlook, apontou que, de
forma geral, a adocdo de praticas de M&ARR de maneira sistematica ainda é pouco
desenvolvida nos diversos paises avaliados. Ainda assim, esse mesmo documento
mostra que, embora distantes de seguir as melhores préaticas, paises membros e ndo
membros da OCDE tém evoluido no sentido de integrar a avaliacdo ex post em seu
cendrio regulatério como forma de suplementar, de complementar ou de validar as
praticas de avaliacdo ex ante (Analise de Impacto Regulatério — AIR), as quais ja estédo,
de forma geral, mais amplamente implementadas (OCDE, 2018b).

A Figura 1 ilustra a tendéncia crescente de adocdo de praticas de
M&ARR nos paises avaliados pela OCDE.

Figura 1 — Ndmero de paises membros e ndo membros da OCDE com requisitos para
avaliacdo ex post em 2014 e em 2017.

I Faises da OCDE [ Mowvos membros e palses em acessdo em 2017

Aavaliacdoex postdas 2007
intervencies &
cbrigatoria? 14

Ha um limiar para se 2017
decidir gquando uma
avaliacdo ex post &

.. 2014
necessaria?
As intervencies 2017
incluem clausulas de
caducidade? 14
Az intervencies w1y

incluem reguisitos de
avaliacdo automatica? 04

O governo adia avaliacdes
para gque intervengdes so-
bre temas similares seja
avaliadas em conjunto?

Foity

014

] 5 0 15 20 5 k1] k]

Fonte: Adaptado, a partir da figura disponivel em OCDE (2018b, p. 70).



Os diversos documentos técnicos publicados sobre o assunto por
diversas autoridades regulatorias também apontam nesse sentido, indicando que cada
vez mais paises vém adotando préaticas de M&ARR para avaliacdo de suas leis
primarias e da regulamentacdo secundaria, abrangendo desde as estratégias de
implementacdo até os impactos ocorridos (AUSTRALIA, 2020; BEIS, 2018;
CANADA, s.d.; KOSOVO, 2015).

Para avaliar a qualidade regulatéria? em cada pais, a OCDE utiliza um
indice, o iREG, composto por indicadores relacionados a AIR, ao engajamento dos
stakeholders e a avaliacdo ex post. Cada um desses indicadores € composto por quatro
categorias avaliadas com 0 mesmo peso para o calculo do indice: i) Adocdo Sistematica;
ii) Métodos; iii) Supervisdo e Controle de Qualidade; iv) e Transparéncia (ARNDT et
al, 2015). A anélise do desempenho do iREG de diversos paises mostra que, apesar da
evolucdo crescente no sentido da adoc¢éo da avaliacdo ex post, a mera previsdo de adotar
alguma prética ou programa de avaliacdo ex post ndo garante que a atividade esteja
sendo realizada de acordo com as melhores praticas.

Por exemplo, na Nova Zelandia, ja existe, desde 2009, um programa para
revisdo regulatoria, com foco nos regulamentos que tém impacto significante na
produtividade e na economia (OCDE, 2018b). No entanto, Kupiec (2015) destaca que,
embora exista a previsdo de realizacdo de ARR, a falta de ferramentas adequadas de
avaliacdo ex post ainda é uma falha grave no sistema. Esse ponto é corroborado pelo
score iREG atingido pela Nova Zelandia nas medidas de avaliacdo ex post, que mostra
baixo desempenho na categoria Métodos, embora o pais apareca com avaliacdo
razoavel nas categorias Adocao Sistematica e Transparéncia (OCDE, 2018b).

Pode-se dizer que, na vanguarda dessa atividade, conforme os dados
apresentados pela OCDE (2018b), figuram a Australia, o Reino Unido, a Coreia do Sul,
a Italia, a Alemanha, o México e o Canada. Nesse cenario, vale destacar que a Australia,
0 Reino Unido, o Mexico e a Alemanha aparecem com score elevado em todas as
categorias que compdem o IREG e, dessa forma, a utilizacdo de suas experiéncias na
avaliagdo das regulamentacdes secundarias seré relevante para constru¢do do modelo a

ser adotado pela Anvisa.



111.3 M&ARR no Brasil

No Brasil, o0 Governo Federal, motivado pela necessidade de aumentar a
confianga da sociedade nas instituicbes governamentais, vem adotando medidas para
promover uma atuacdo mais racional e harmoénica na Administragdo Publica,
estimulando medidas que valorizem préaticas e ferramentas que orientam a tomada de
decisdo com base em evidéncias e, ainda, que permitam o acompanhamento e a
avaliacdo dos impactos e resultados, para a sociedade, das medidas regulatdrias
adotadas (CASA CIVIL, 2019, 2018).

Nesse cenario, a publicacdo do Decreto n® 9.203 de 22 de novembro de
2017, que instituiu a politica de governanca da administracdo publica federal direta,
autarquica e fundacional e criou o Comité Interministerial de Governanca (CIG), deve
ser ressaltada, uma vez que o CIG vem atuando no fortalecimento das a¢des que visam
a promover a efetiva adocdo de Boas Praticas de Governanca e de Boas Praticas
Regulatérias pelos 6rgdos da Administracdo Publica Federal (CASA CIVIL, 2019,
2018; BRASIL, 2017).

Dentre tais acdes, merece destaque a publicacdo, em 2018, dos
documentos que contém as diretrizes do Governo Federal para avaliacdo de politica
publicas: o Guia Prético de Analise ex ante (BRASIL, 2018b) e o Guia Prético de
Anélise ex post (BRASIL, 2018a), este ultimo de relevante interesse no contexto deste
documento, visto que a ARR é um instrumento de avaliacdo ex post.

Outra acdo que merece relevo foi a publicacdo das Diretrizes Gerais para
Andlise de Impacto Regulatério pelo Governo Federal, em 2018, evidenciando a
crescente valorizagdo da AIR e da ARR para a melhoria de qualidade regulatdria no
Brasil (BRASIL, 2018c).

O Decreto n° 10.411, de 2020 (BRASIL, 2020), regulamenta a AIR e
traz dispositivos dedicados a tratar da ARR, delineando a realizagdo da atividade no
ambito da administracao federal.

No entanto, assim como observado para a grande maioria dos outros
paises, a realizagdo de ARR pelos 6rgdos da Administracdo Publica Federal ainda €
incipiente, situacdo que pode vir a se modificar com a publicacdo do Decreto n® 10.411,
de 2020 (BRASIL, 2020). Aqui, destacamos as seguintes experiéncias:

10



a) do Inmetro, que publicou um documento bastante abrangente sobre o
seu modelo para realizacdo de avaliacGes ex post, 0 Madri, sigla para Monitoramento
para Avaliacdo do Desempenho Regulatério do Instituto Nacional de Metrologia
(SILVA e FONSECA, 2015);

b) da ANEEL, que ja realizou algumas ARRs, como a conduzida para
avaliar a qualidade dos servicos de transmissdo de energia elétrica e resultou no
Relatorio de Avaliacdo do Resultado Regulatério n® 2/2020/SRT/ANEEL, que foi,
inclusive, objeto de Consulta Publica (ANEEL, 2020);

c) da ANTT, que publicou o resultado de quatro ARR em sitio eletrdnico
dedicado a tratar desse assunto (disponivel no endereco eletronico

http://governanca.antt.qov.br/AgendaRequlatoria/Paginas/AIR.aspx); e

d) da propria Anvisa, que realizou, em projeto piloto, M&ARR da RDC
n°® 183/2017.

Sob a Otica da politica internacional, vale lembrar que o Brasil
formalizou, em 2017, sua candidatura a acessao a OCDE, que vem recomendando aos
paises membros a ado¢do mais robusta de préaticas de avaliacdo ex post de leis primarias
e regulamentacbes secundarias (OCDE, 2018b). Assim, avancar no sentido da
implementacdo sistematica, com transparéncia e qualidade, de praticas de ARR pode

ser um fator importante no fortalecimento da candidatura do Brasil a OCDE.

111.4 M&ARR na Anvisa

Na Anvisa, a ARR esta prevista na Portaria n® 1.741, de 2018, que dispde
sobre as diretrizes e 0s procedimentos para melhoria da qualidade regulatéria
(ANVISA, 2018), e sua realizacdo passa a ser obrigatoria a partir de 1° de abril de 2021.
Essa Portaria estd em processo de revisdo para adequacdo aos marcos legais
recentemente publicados e para incorporagéo de novos elementos para a realizacéo de
M&ARR.

O Quadro 2 resume os documentos que compdem 0s pressupostos para
M&ARR no Brasil e na Anvisa e, portanto, as diretrizes, as recomendacfes e as
orientacfes neles contidas devem ser consideradas pela Agéncia no estabelecimento

das diretrizes para a implementacdo de M&ARR.
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http://governanca.antt.gov.br/AgendaRegulatoria/Paginas/AIR.aspx

Quadro 2 — Pressupostos para M&ARR na Anvisa

[ Decreto n®9.203, de 22 de novembro de 2017 (BRASIL, 2017)

(1 Avaliacdo de politica publicas, volume 2. Guia Pratico de Analise ex post
(BRASIL, 2018a)

[J Diretrizes Gerais e Guia Orientativo para Elaboracdo de Andlise de Impacto
Regulatorio — AIR (BRASIL, 2018c)
Decreto n° 10.411, de 30 de junho de 2020 (BRASIL, 2020).
Portaria n°® 1.741, de 12 de dezembro de 2018 (ANVISA, 2018).

Fonte: Elaboracdo propria.

I11.4.1 M&ARR e o ciclo regulatério

As atividades de M&ARR compbem, juntamente com a Gestdo do

Estoque Regulatorio, a etapa final do ciclo regulatério da Anvisa (Figura 2).

Figura 2 — Ciclo regulatério da Anvisa

Fonte: Adaptado de ANVISA, 2020b.

Entretanto, ¢ importante ressaltar que, embora “formalmente” a
atividade de M&ARR apareca na ultima etapa do ciclo regulatério, muitas vezes essas
acOes podem acontecer durante as outras etapas, no planejamento e na construcéo da
intervencdo. Por exemplo, dados de avaliagfes anteriores podem ser considerados na
elaboragdo de uma nova proposta de intervencdo regulatoria, bem como indicadores
podem ser monitorados durante a construcdo da proposta (OCDE, 2015b; TREASURY,
2011).
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A ideia de que as etapas sdo interligadas e complementares esta
evidenciada no ciclo regulatdrio, cada uma fornecendo subsidios para orientar a acéo
nas demais. Nesse sentido, os resultados de M&ARR podem ser utilizados desde a
construgcdo da Agenda Regulatoria até a Gestdo do Estoque Regulatério, uma vez que
podem indicar que se deve discutir uma nova intervencdo regulatéria para tratar de
determinado assunto ou ainda podem apontar para necessidade de reviséo, atualizagédo
ou mesmo revogacdo de uma intervencédo vigente. Além disso, é essencial destacar que
M&ARR tém importante relagdo com a AIR, sendo relevante utilizar as conclusdes e
resultados de M&ARR como evidéncia para a construcdo da AIR, com vistas a ado¢ao

de intervencgoes regulatorias cada mais eficazes (OCDE, 2015b).

I11.5 Objetivos de M&ARR

O proposito imediato da realizacdo de M&ARR de uma intervencéo
regulatoria é responder se os objetivos planejados durante a construcdo da medida
foram alcancados na pratica (se teve eficécia) e, caso tenham sido alcancados, se 0s
resultados foram os melhores possiveis com a melhor utilizacdo dos recursos
disponiveis (se teve efetividade e eficiéncia) (AUSTRALIA, 2020; BRASIL, 2018a;
OCDE, 2018b; TREASURY, 2011; CANADA, s.d.). De fato, esse propésito esta
claramente expresso na definicdo de ARR trazida pelo Decreto n° 10.411, de 2020
(BRASIL, 2020).

No entanto, esse objetivo imediato naturalmente vai se desdobrar em
varios outros. Por exemplo: se os objetivos esperados com a intervencdo foram
alcancados, pode-se desejar saber em que medida isso ocorreu. Se ndo foram, pode ser
interessante conhecer quais foram as causas que levaram ao insucesso. Por outro lado,
se ocorreram resultados inesperados, pode-se desejar saber se eles foram positivos ou
negativos. Pode-se questionar se a medida ainda é adequada, se esta obsoleta ou se
necessita de algum ajuste. E possivel também questionar se a relagio custo-beneficio
da medida é favoravel. A resposta a cada um desses questionamentos (e toda a
infinidade de variagdes possiveis) pode ser um proposito para a realizagdo de M&ARR
(TREASURY, 2011).

Assim, de forma geral, M&ARR podem ser utilizados para alcangar uma
série de diferentes objetivos relacionados a obter respostas sobre a implementacao da
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intervencdo regulatoria (um dos tipos de avaliagdo do processo), aos efeitos da medida
- resultados e impactos (avaliacdo do impacto) e a sua performance econdmica,
normalmente em uma perspectiva de custo-beneficio (avaliagdo econbmica)
(TREASURY, 2011).

O Governo da Austrdlia indica, no Guidance Note for Post-
Implementation Reviews, que se realiza M&ARR com as finalidades de verificar se a
regulamentacdo ainda é adequada ao seu propdsito e de avaliar sua eficicia e
efetividade em atingir os objetivos planejados (AUSTRALIA, 2020). Nesse mesmo
sentido, aponta o Guidelines For Regulatory Impact Analysis (US DEPARTMENT OF
HEALTH AND HUMAN SERVICES et al, 2016) ao afirmar que M&ARR tem como
objetivo principal verificar se a regulamentacdo produziu os resultados esperados.
Ainda na mesma linha, o0 Governo do Canada indica que a finalidade de um plano de
monitoramento e avaliacdo € garantir que a regulamentacdo continue atingindo os
objetivos delineados (CANADA, s.d.). De forma semelhante, Treasury (2011), destaca
que M&ARR séo atividades que ttm como objetivo acompanhar o progresso de uma
medida em relacdo aos seus objetivos planejados e medir seus resultados e impactos,
buscando verificar se aqueles objetivos projetados foram atingidos.

Portanto, um dos objetivos mais claros de M&ARR é avaliar se uma
intervencéo regulatdria é eficaz, efetiva e se permanece adequada a sua finalidade, ao
longo do tempo. Nesse sentido, a avaliagdo tem a importante funcdo de levantar
evidéncias sobre o desempenho do ato normativo (BRASIL, 2018a), gerando
informacdes valiosas que podem ser utilizadas para uma ampla gama de iniciativas e
propositos (TREASURY 2011).

Aqui, vale a pena destacar que a OCDE (2015b) ressalta que para que
uma regulamentacdo seja — e permaneca — efetiva, ndo é suficiente garantir sua ado¢éo
com base em uma rigorosa Analise de Impacto Regulatério (AIR). Mesmo que o
regulamento seja submetido a uma AIR minuciosa e considerado apropriado
inicialmente, podem permanecer muitas incertezas sobre seus efeitos a longo prazo, ja
que podem ocorrer mudancas no mercado, na tecnologia e até mesmo no
comportamento das pessoas; dai se pode depreender a importancia de se realizar
M&ARR. Assim, M&ARR pode ter como meta avaliar os efeitos reais da
regulamentacdo e compara-los com os previstos na etapa da AIR, bem como pode ser

utilizado para identificar os efeitos e impactos que podem ser atribuidos exclusivamente
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ao regulamento (MARDONES e CORNEJO, 2020; BEIS, 2018). Nesse cenario, nao €
demais reforcar que M&ARR ndo substituem a AIR, mas sdo atividades
complementares.

As atividades de M&ARR também podem ter a finalidade de atuar como
medida suplementar a AIR, nos casos em que esta ndo puder ser realizada, por motivo
de urgéncia do tema, por exemplo, auxiliando no mapeamento dos impactos da
regulamentacdo (BRASIL, 2018c; KOSOVO, 2015).

Nas situagdes em que néo tenha sido realizado AIR, de acordo com a
Republica do Kosovo (KOSOVO, 2015), é importante, ainda, prever, no ato normativo,
um dispositivo apontando um prazo para sua avaliacdo. Esse aspecto € de grande
relevancia no cenério nacional, visto que o Decreto n° 10.411, de 2020, (BRASIL,
2020) estabelece a obrigatoriedade de se realizar M&ARR no prazo especifico de trés
anos apos a vigéncia do ato normativo, exatamente nesses casos.

Treasury (2011) destaca que avaliar 0 impacto é obter respostas para a
questdo sobre que diferenca a regulamentacdo fez no mundo real. Assim, M&ARR
também pode objetivar avaliar os impactos sobre o mercado e a sociedade, ocorridos
em decorréncia da implementacdo do regulamento (ANVISA, 2018). No Brasil, 0
Governo Federal aponta a importancia de se avaliar os impactos das politicas publicas
e seu efetivo retorno para a sociedade (BRASIL, 2018a), importancia essa que foi
confirmada, no ambito da avaliacdo regulatoria, pela definicdo de ARR trazida pelo
Decreto n® 10.411, de 2020 (BRASIL, 2020).

A realizacdo de M&ARR também pode ter como objetivo avaliar os
custos e beneficios da intervencdo regulatéria. Garantir o adequado investimento dos
recursos publicos é essencial para qualquer agente publico e, assim, realizar a avaliacdo
econbmica da intervencdo pode prover esclarecimentos valiosos sobre a eficiéncia na
alocacao de recursos, bem como orienta¢fes sobre mudancas ou ajustes necessarios
para garantir um bom desempenho (BRASIL, 2018a; TREASURY, 2011).

Ademais, realizar M&ARR visa dar transparéncia a sociedade sobre as
medidas regulatorias adotadas, permitindo conhecer e apresentar objetivamente 0s
resultados realmente obtidos com a sua implementacdo (TREASURY, 2020; VAN
VOORST e MASTENBROEK, 2019; DRASKOVICS, 2018).

Outro proposito relevante de M&ARR é obter subsidios para apoiar a

tomada de decisdo. Os achados de M&ARR fornecem evidéncias que podem orientar a
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realizacdo de ajustes e indicar os melhores caminhos, oferecendo ao tomador de decisao
informacdes mais robustas (TREASURY, 2020; VAN VOORST e MASTENBROEK,
2019; BRASIL, 2018a).

Como as atividades de M&ARR resultam em fontes valiosas de dados e
informacdes sobre o desempenho da regulamentacdo em diferentes aspectos, também
podem ter como objetivo gerar conhecimento institucional, permitindo identificar as
ligbes aprendidas e servindo de subsidio para futura elaboragdo de atos normativos e
realizacdo de outras avaliagbes (TREASURY, 2020; AUSTRALIA, 2020;
DRASKOVICS, 2018; OCDE, 2015b, PNUD, 2009).

A vista disso, pode-se concluir que os objetivos que se podem alcancar
por meio da conducdo de um bom M&ARR sdo Vvarios e relevantes, fazendo dessas
atividades parte fundamental da elaboragdo e revisdo de atos normativos, além de
fornecer uma ferramenta poderosa para os tomadores de decisdo (TREASURY, 2011).

O Quadro 3 traz o resumo dos principais objetivos de M&ARR.

Quadro 3 — Principais objetivos de M&ARR

(1 Verificar se a intervencdo regulatoria é eficaz e efetiva.

[0 Verificar se a intervencdo regulatdria permanece adequada, se ha necessidade
de ajuste ou se deve ser revogada.

[1 Complementar, ou suplementar, a AIR.

(1 Avaliar os resultados e impactos (esperados e inesperados) da intervencao

regulatoria.

Avaliar a relacdo custo-beneficio da intervencéo regulatoria.

Dar transparéncia a sociedade quanto a intervencao regulatoria.

Fornecer subsidios para apoiar a tomada de decisao.

O O 0o d

Gerar conhecimento institucional.

Fonte: Elaboragéo propria.
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I11.6 Tipos de avaliacéo

Para alcancar os objetivos de M&ARR, é importante definir a
abordagem de avaliacdo mais adequada ao caso especifico e, para tanto, é necessario
conhecer os diversos tipos de avaliacdo existentes.

De fato, existem muitos tipos de avaliacdo Uteis para a realizacdo de
M&ARR, cada um deles com objetivos prdprios e que abordam a intervengdo
regulatoria sob diferentes parametros. E importante destacar que ndo ha um tipo de
avaliacdo melhor que outro, cada tipo de avaliacdo tem seu escopo e objetivos bem
definidos e, ndo é raro que, para que se conheca de forma mais aprofundada os efeitos
e impactos de uma intervencdo, seja necessario conduzir mais de um tipo de avaliacao,
de forma complementar (TREASURY, 2020).

The Magenta Book (TREASURY, 2020) apresenta trés tipos de
avaliacdo: a Avaliacdo de Processo, a Avaliacdo de Impacto e a Avaliacdo Econdmica.
Cada um deles é destinado a responder questionamentos especificos, em diferentes
niveis de detalhamento e profundidade.

Ja o Guia Pratico de Analise ex post de Politicas Publicas do Governo
Federal brasileiro (BRASIL, 2018a) que, exatamente por abordar métodos para
avaliacdo de politicas e ndo de uma intervencdo regulatoria, tem um carater mais amplo,
descreve nove tipos de avaliacdo: i) Analise de Diagndstico do Problema; ii) Avaliacéo
Executiva; iii) Avaliacdo de Desenho; iv) Avaliacdo da Implementacdo; v) Avaliacdo
de Governanca; vi) Avaliacdo de Resultados; vii) Avaliacdo de Impacto; viii) Avaliacdo
Econdmica; e ix) Avaliagdo de Eficiéncia.

E importante ressaltar o carater de inovagio do documento ao trazer,
como tipos de avaliacdo, a Avaliacdo Executiva e a Analise de Diagnosticos de
Problema.

Comparando as duas formas de apresentar os tipos de avaliacédo, é
razoavel inferir que as trés categorias constantes em The Magenta Book se relacionam
com sete dos nove tipos de avaliacdo descritos no Guia Pratico de Andlise ex post, com
excecdes da Avaliacdo Executiva e Analise e Diagndstico de Problema. Para evidenciar

essa relacdo, foi elaborado um paralelo, apresentado no Quadro 4.
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Quadro 4 — Associacdo entre os diferentes tipos de avaliacdo dos referenciais tedricos

Guia Pratico de Analise ex post The Magenta Book
(BRASIL, 2018a) (TREASURY, 2020)
Avaliagdo Executiva Sem paralelo
Analise de Diagnostico do Problema Sem paralelo

Avaliacéo de Desenho

Avaliagao da Implementacéo Avaliagio de Processos

Avaliacdo da Governanga

Avaliacéo dos Resultados

Avaliacdo de Impacto Avaliagdo de Impacto

Avaliacdo Econdmica

— —— Avaliacdo Econbmica
Andlise de Eficiéncia ¢

Fonte: Elaboracao propria.

I11.6.1 Avaliacdo Executiva

A Avaliacdo Executiva tem por objetivo estudar a intervencdo
regulatoria e apresentar conclusdes sobre seu desempenho geral, com possibilidade,
ainda, de indicar pontos de aprimoramento de rapida identificacdo (BRASIL, 2018a).

Além disso, sua realizacdo permite que o tipo de avaliacdo seja
recomendado considerando o componente de maior fragilidade da intervencao
regulatoria. Ou seja, fornece um panorama para que seja selecionada a abordagem de
andlise aprofundada mais adequada a situacdo, uma vez que ndo € possivel avaliar uma
mesma intervencdo regulatéria em todas as diferentes abordagens ja mencionadas, sem
desperdicar recursos publicos (BRASIL, 2018a).

Posto isto, entende-se que este tipo de avaliacdo se trata de uma etapa
preliminar, que ndo pretende avaliar uma intervencdo regulatéria, de fato, mas sim
analisar fatores de desempenho gerais para que seja proposto um tipo de avaliagdo mais
pertinente a cada caso (BRASIL, 2018a).
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I11.6.2 Analise de Diagndstico do Problema

Muitos problemas sdo apresentados quando da elaboragdo de uma
intervencdo regulatéria com uma solucao fixada: a intervengdo em si. Mas seré que ela
influencia efetivamente em uma ou mais causas do problema regulatério identificado?
(BRASIL, 2018a)

Preliminarmente, é importante destacar que um diagnostico sélido desse
problema permite que a intervencgdo regulatoria seja executada de forma consistente e
adequada para produzir os resultados esperados (BRASIL, 2018a). Portanto, a
construcdo da intervencdo regulatoria parte da definicdo de um problema que, de
maneira geral, € um momento de reflexdo sobre a necessidade de atuacao regulatoria e
de investigagdo sobre a melhor forma de executa-la (ANVISA, 2020b).

Desta forma, a Analise de Diagndéstico do Problema tem como finalidade
assegurar que a definicdo do problema que ensejou a criacdo da intervencéo regulatoria
estava correta e verificar se essa percepcao se mantém atual. Para isso, é fundamental
que esta etapa busque identificar se a intervencdo regulatoria representou a solucdo
proposta e se € adequada para atingir o problema a ser enfrentado (BRASIL, 2018a).

Assim, é possivel entender que a analise de diagnostico de problema nédo
corresponde a um tipo de avaliagdo em si, mas se trata de algo que pode ser considerado
nas avaliagOes a serem realizadas e que objetiva promover o entendimento sobre a
natureza, magnitude, causas e consequéncias do problema, bem como dos objetivos
pretendidos com a intervencdo regulatoria.

Ademais, é razodvel prospectar que, na pratica, nem todas as
intervencdes regulatorias passardo por AIR quando da sua construcdo. Nestes casos,
para a realizacdo do M&ARR, devera ser realizada a identificacdo do problema
regulatério, a fim de subsidiar a construcdo dos indicadores de monitoramento e

fornecer evidéncias para a ARR.

111.6.3 Avaliacao de Processo

A Avaliacédo de Processos analisa as atividades envolvidas na fase de
implementacdo da intervencdo regulatoria (TREASURY, 2020), respondendo, em
geral, a perguntas intencionalmente descritivas (TREASURY, 2011).
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O Guia Préatico de Analise ex post (BRASIL, 2018a) descreve trés tipos
de avaliacdo que tém relacdo com a Avaliacdo de Processos descrita em The Magenta
Book (TREASURY, 2020): a Avaliacao de Desenho, a Avaliacdo de Implementacgédo
e a Avaliacdo de Governanca.

A Avaliacdo de Desenho consiste em revisitar o desenho estabelecido
no momento da formulacdo de uma intervencdo regulatoria. E possivel que uma
intervencdo tenha efeitos distintos daqueles estabelecidos na fase de planejamento, que
geralmente ocorrem em funcdo de méa formulacdo da proposta e sua interagdo com 0s
processos ja existentes. Uma vez detectados esses efeitos, podem ser sugeridos
redesenhos na intervencdo, para adequado cumprimento de seu objetivo (BRASIL,
2018a).

Ja a Avaliacdo de Implementacdo verifica se as acfes planejadas
ocorreram com a qualidade, a quantidade e a tempestividade previamente definidos.
Utilizando-se de uma ampla variedade de métodos qualitativos e quantitativos, cobre
questdes subjetivas, como as percepces de qudo bem uma intervencdo operou; e
objetivas que, usando de dados administrativos, apresentam os detalhes de como uma
intervencdo foi executada (BRASIL, 2018a).

Nesse sentido, a Avaliacdo de Processos descrita por The Magenta
Book (TREASURY, 2020), bem como a Avaliacdo de Implementacgéo apresentada no
Guia Pratico de Andlise ex post (BRASIL, 2018a) tem como objetivos verificar a
correspondéncia do executado com o planejado, bem como compreender o que estd e 0
gue ndo esta dando certo.

Quer dizer, por vezes, ao final de uma Avaliacdo de Implementacéo,
pode-se concluir que o desenho da implementacéo ndo estava de acordo com o contexto
- seja por limitacéo de recursos pessoais ou tecnoldgicos, por exemplo - oportunizando,
desta forma, a rediscussdo do planejamento e a implementacdo de melhorias e
aprimoramentos na intervencédo avaliada (BRASIL, 2018a). Pode-se concluir também
que o desenho da implementacdo estava adequado, porém a execucdo ndo ocorreu a
contento.

Ocasionalmente, a Avaliacdo de Implementacéo antecede a Avaliacéo
de Impacto, de forma a mitigar a possibilidade de se despender recursos para analisar
os impactos de uma politica que pode estar com falhas na sua implementagdo (BRASIL,
2018a).
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E importante destacar ainda que a definicdo de papéis e
responsabilidades na estrutura de gestdo e coordenacdo de uma determinada
intervencdo regulatoria é essencial para a obtencédo dos efeitos planejados. Desta forma,
a Avaliacao de Governanca torna-se importante neste processo, ja que é por meio dela
que se verifica se a lideranca, a estratégia e o controle da intervencdo permitem e

contribuem para o alcance dos objetivos esperados (BRASIL, 2018a).

111.6.4 Avaliacédo de Impacto

A avaliacdo de impacto responde se uma intervencdo regulatéria foi
eficaz no cumprimento de seus objetivos, analisando as mudancas ocorridas e até que
ponto elas podem ser atribuidas a intervencdo (TREASURY, 2011). Ndo obstante,
afirmar que certo resultado é causado por uma intervencdo especifica ndo é tarefa
simples (BRASIL, 2018a).

Desta forma, Treasury (2020) aponta que para terem seus resultados

mensurados, uma avaliacdo de impacto deve responder aos seguintes questionamentos:

o Quiais resultados, intencionais e ndo intencionais, ocorreram?
J Quais destes resultados podem ser atribuidos a intervengéo?
o Quais foram os agentes afetados e como foram afetados?

. Como o contexto influenciou no resultado?

. A intervencdo pode ser reproduzida?

Diferentemente de The Magenta Book — que define a avaliacdo de
impacto como uma ferramenta ampla de averiguacdo da eficacia da intervencéo
regulatéria (TREASURY, 2020) — o Guia Prético de Analise ex post, apresenta
distingdes entre a Avaliagdo de Impacto e a Avaliacdo de Resultados, restringindo,
desta forma, o escopo de cada uma delas. Isto é, enquanto a uUltima baseia-se na
observacdo de indicadores quantitativos e na percepc¢do dos agentes afetados quanto
aos resultados da intervencdo regulatéria; a avaliacdo de impacto, utilizando-se de
métodos estatisticos mais sofisticados, pode estimar os efeitos causais da intervencao
regulatoria, tanto sobre os indicadores de resultado quanto de impacto (BRASIL,
2018a).

Deste modo, pode-se dizer que a Avalia¢éo de Resultados, em alguns

aspectos, pode se assemelhar a atividade de Monitoramento. Enquanto o
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Monitoramento se restringe aos indicadores diretamente relacionados a execucdo da
intervencdo regulatdria, a Avaliacdo de Resultado é mais ampla, permitindo analises
de mudancas de comportamento dos agentes afetados e como interagem com a
intervencdo em questdo (BRASIL, 2018a).

Destaca-se, ainda, que a Avaliacéo de Resultados ndo tem por objetivo
verificar se os propdsitos da intervencdo regulatoria atingiram seu publico-alvo ou
situacdo-alvo e de que forma (objeto da Avaliagdo de Impacto), mas sim, analisar se
os resultados alcancados estdo de acordo com o planejado. Logo, esta avaliagdo tem
importante funcdo no momento de remediar problemas na performance da intervencao
regulatoria, apontando sugestdes de melhorias e mudancas a serem realizadas para que
a intervencdo passe a produzir os efeitos compativeis com os planejados (BRASIL,
2018a).

Por sua vez, a Avaliacdo de Impacto € a abordagem que permite
verificar todas as hipoteses da Teoria da Mudanca (ou do Modelo Ldgico), que
estabelece que determinadas atividades geram determinados produtos que, por sua vez,
geram resultados, que podem levar a impactos na sociedade (TREASURY, 2020). Ou
seja, por meio deste tipo de avaliacdo pode-se obter respostas que ndo sdo possiveis
com as demais abordagens e, por isso, € razoavel afirmar que a avaliacdo de impacto as
complementa (BRASIL, 2018a).

Portanto, a Avaliacdo de Impacto, realizada com robustez técnica,

decifra o que ndo é possivel com outras abordagens de avaliacdo (BRASIL, 2018a).

[11.6.5 Avaliacdo Econdmica

A Avaliagdo Econdmica busca responder se os resultados obtidos com
a intervencdo regulatéria sdo justificados, incluindo se os beneficios sdo superados
pelos custos. Em termos simples, a avaliagcdo econdmica compara 0s beneficios de uma
intervencdo regulatoria com seus custos de execucdo, avaliando, ainda, se estdo
condizentes com a expectativa (TREASURY, 2020).

Enquanto na analise ex ante, como por exemplo na AIR, podem ocorrer
vieses na mensuracdo dos custos e beneficios de uma intervencdo regulatéria, na

Avaliacdo Econdmica, o realismo tende a ser maior, uma vez que ja sera possivel
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observar os reais custos e beneficios decorrentes de sua implementacdo (BRASIL,
2018a).

A Analise de Eficiéncia, um tipo de avaliagdo relacionada a Avaliacéo
Econbmica, € citada no Guia Pratico de Anélise ex post e considera, para a avaliagéo,
o total de recursos dependidos na sua oferta (BRASIL, 2018a). Essa tarefa ndo é tdo
simples, por envolver técnicas de analises quantitativas complexas e € recomendada
quando se pretende i) avaliar se a politica entrega 0 que se propde ao menor custo

possivel; e ii) encontrar os de-terminantes da ineficiéncia.

I11.6.6 Tipos de avaliacdo a serem utilizadas na Anvisa

O Decreto n° 10.411, de 2020 (BRASIL, 2020), define a ARR como a
“verifica¢do dos efeitos decorrentes da edi¢ao de ato normativo, considerados o alcance
dos objetivos originalmente pretendidos e os demais impactos observados sobre o
mercado ¢ a sociedade, em decorréncia de sua implementagdo”. E possivel inferir,
entdo, que a ARR deve avaliar resultados e impactos, em consonancia com a definicdo
de Avaliacdo de Impacto apresentada por The Magenta Book (TREASURY, 2020).

Dessa forma, a realizacdo da Avaliacdo de Impacto sera obrigatoria para
a Anvisa, mas os demais tipos de avaliacdo poderdo ser realizados de forma eletiva.
Sugere-se, portanto, que seja utilizada a forma de classificacdo dos tipos de avaliagéo
descrita por The Magenta Book: i) Avaliacdo de Processo; ii) Avaliacdo de Impacto; e
iii) Avaliacdo Econdmica.

E importante destacar que, para a escolha do tipo de avaliacdo mais
apropriado a intervencdo regulatéria, € fundamental refletir sobre o nivel de
detalhamento necessario, além de definir as questdes que precisam ser respondidas, as
evidéncias primordiais para dar sustentacdo as conclusdes obtidas, além de avaliar os

recursos disponiveis e a capacidade operacional para realizagcdo de M&ARR.
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I11.7 Fatores que afetam a escolha da abordagem de avaliacéo

J& que existem varios tipos diferentes de avaliagdo, os quais, como ja
discutido, tém caracteristicas e aplicagdo diferentes, é extremamente importante definir
a abordagem que sera adotada para planejamento e execucdo da avaliacdo, de forma a
maximizar o potencial de utilizacdo dos resultados obtidos.

A escolha da abordagem da avaliagdo comega com a decisdo quanto a
fazer ou ndo fazer M&ARR.

Para essa decisdo, o primeiro ponto a ser considerado é se a situacdo se
enquadra em alguma daguelas em que é obrigatoria a conducdo de M&ARR. No Brasil,
0 Decreto n° 10.411, de 2020 (BRASIL, 2020), estabeleceu a obrigatoriedade de
realizacdo de ARR para os atos dispensados de AIR prévia em razdo de urgéncia.
Nesses casos, esta legalmente prevista a realizacdo de M&ARR.

No entanto, ainda que a situacdo ndo se enquadre nos casos de
obrigatoriedade, a conducdo de M&ARR pode ser de interesse da Administracao e,
portanto, a decisdo de realizar ou ndo M&ARR vai um pouco além da mera
obrigatoriedade. Assim, para essa decisdo, podem ser considerados, por exemplo, a
relacdo com as estratégias e prioridades nacionais, a necessidade de se prestar contas
da atuacdo regulatoria, as evidéncias de atrasos ou problemas na implementacéao
(DRASKOVICS, 2018), o carater inovador da medida (TREASURY, 2011), bem como
outros aspectos que motivem a necessidade de avaliar o resultado da intervencédo
regulatéria adotada.

De forma geral, a intervencao regulatoria € justificada pela necessidade
de atuar sobre um problema especifico buscando atingir determinados objetivos
(ANVISA, 2017). Nesse cenario, é importante que M&ARR seja abordada com base
no problema que a regulacdo busca dirimir, de forma a garantir a consisténcia entre 0s
objetivos que motivaram a decisdo pela regulamentacdo; e os indicadores que serdo
avaliados ex post (OCDE, 2015b).

A defini¢do quanto a abordagem a ser adotada para M&ARR também
esta diretamente relacionada ao tipo de acéo regulatdria que seré avaliada e ao propdésito
da avaliacao, ou, como posto em The Magenta Book (TREASURY, 2011), as questdes

que se espera responder com a avaliacéo.

24



O Reino Unido, avancando nessa discussdo, indica a necessidade de se
considerar, na definicdo do escopo e proporcionalidade de M&ARR, 0s impactos da
regulamentacdo, sendo que a avaliacdo deve ser capaz de abordar tanto os impactos
esperados, definidos quando da elaboragédo da AIR, quanto os impactos inesperados que
dela podem advir (BEIS, 2018; TREASURY, 2011).

A complexidade da regulamentacéo € outro fator importante, visto que
ird influenciar diretamente no nivel de esfor¢os necesséarios para a condugdo de
M&ARR (DRASKOVICS, 2018; TREASURY, 2011).

A abordagem a ser adotada na avaliacdo também deve ser norteada pelo
ciclo de execucéo da intervencdo regulatoria, bem como pela idade dessa intervencao.
Assim, por exemplo, uma avaliacdo de impacto seria mais adequada para medidas que
ja estejam efetivamente implementadas h& tempo suficiente para produzir impactos que
possam ser observados; uma avaliacdo de processo poderia ser realizada pouco tempo
apos a vigéncia de um regulamento, para verificar a adequacdo das medidas de
implementacdo propostas; uma regulamentagdo muito antiga, a respeito da qual se
tenha ddvidas quanto a necessidade de revisdo, por exemplo, poderia ser considerada
prioritaria para ser avaliada em relacdo a outras mais recentes (BRASIL, 2018a;
DRASKOVICS, 2018).

Outro fator decisivo a ser observado no planejamento das acgdes de
M&ARR ¢é a disponibilidade de recursos — orcamento, pessoal, tempo (DRASKOVICS,
2018; TREASURY, 2011), sendo essencial propor aces de M&ARR que possam ser
realizadas com 0s recursos existentes.

A existéncia de um grupo controle, ou seja, um grupo nao afetado pela
medida, é outro fator a ser considerado na definicdo da abordagem em M&ARR.
Idealmente, as acBes de M&ARR devem compreender a comparacao dos resultados
obtidos com a intervencdo regulatéria com um grupo controle, no entanto, nem sempre
h& um grupo controle disponivel, dado o carater amplamente abrangente da regulacao
sobre a sociedade. Nesses casos, a abordagem de M&ARR deve considerar as
alternativas viaveis para suprir a necessidade (ANEEL, 2020; MARDONES e
CORNEJO, 2020; HAGGMARK SVENSSON e ELOFSSON, 2019; TREASURY,
2011).

O Quadro 5 apresenta os diversos fatores discutidos que influenciam na

definicéo da abordagem da avaliagéo.
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Quadro 5 — Fatores que influenciam na defini¢do da abordagem da avaliacéo

Obrigatoriedade da conducdo de M&ARR

Interesse da Administracdo na conducdo de M&ARR
Identificagdo do problema regulatorio

Identificacdo dos objetivos da intervencdo regulatéria

O o 0o o o™

Relacdo entre os objetivos que motivaram a intervencdo regulatoria e os

indicadores que serdo avaliados ex post

O

Tipo de intervencgdo regulatoria

Proposito da avaliacéo

Impactos da intervencdo regulatéria (definicho do escopo e
proporcionalidade)

Complexidade da intervencéo regulatoria

Ciclo de execucdo da intervencao regulatoria

Idade da intervencéo regulatéria

Recursos disponiveis

O O 0o o O

Existéncia de grupo controle

Fonte: Elaborac&o prépria

Do exposto, depreende-se que a abordagem para a proposicdo de
M&ARR deve ser definida com base no tipo de intervencao regulatdria a ser avaliada
e, ainda, deve ser capaz de dar respostas quanto aos resultados sobre o problema que a
motivou, projetados em um campo de visdo amplo o suficiente para abarcar os impactos
previstos e vislumbrar aqueles imprevistos.

Assim, é razoavel inferir que a identificacdo do problema regulatorio, a
identificacdo dos objetivos que se espera alcancar com a intervencao regulatoria, o tipo
de intervencao regulatdria adotada, a identificagdo clara do proposito da avalia¢do e o
dimensionamento adequado das a¢Bes em fungdo dos recursos disponiveis sdo 0s
principais fatores que definem abordagem de M&ARR. No entanto, os demais aspectos
devem ser levados em consideracdo, buscando estabelecer um contexto o mais

abrangente possivel.
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I11. 8 Condic0es para a eficacia de M&ARR

Uma estratégia de M&ARR eficaz é aquela que permite obter resultados
que atendam aos objetivos previamente definidos ou, em outras palavras, que
respondam de forma satisfatdria aos questionamentos a respeito da intervencao
regulatoria avaliada.

Como ja discutido no topico anterior, considerar varios fatores relativos
a intervencdo regulatoria especifica sobre a qual se deseja obter é imprescindivel para
atender aos objetivos e produzir resultados Gteis em M&ARR.

Liu e colaboradores (2019) apontam nessa direcdo quando, em estudo
sobre avaliacdes ex post de projetos de infraestrutura econdmica na Australia, destacam
a importancia de se considerar as heterogeneidades regionais, ou seja, as
especificidades, na definicdo do modelo de avaliagéo.

Ohannesssian e colaboradores (2019), em trabalho que teve o objetivo
de realizar uma descricao retrospectiva da politica publica francesa de telemedicina
para casos de acidentes vasculares cerebrais (telestroke) também corroboram a ideia,
quando reportam, entre outros, que a auséncia de um programa governamental dedicado
de monitoramento e avaliacdo dessa politica especifica comprometeu a percepc¢do dos
seus efetivos resultados e impactos.

Assim, € razoavel considerar que a eficacia de M&ARR depende da
individualizacdo da estratégia (do conjunto de acdes de M&ARR) a ser empregada a
cada caso concreto, devendo-se garantir a adequada selecdo, por exemplo, dos
indicadores para monitoramento, da periodicidade de coleta de dados, do tipo de
avaliacdo a ser realizada e dos métodos a serem empregados. Essa afirmacdo esta
alinhada a Treasury (2011), que diz que a avaliacdo deve ser ajustada ao tipo de medida
adotada e aos questionamentos especificos que se deseja responder. Tal defini¢do é
essencial para obtencéo de resultados que efetivamente possam ser utilizados na prética.

Avancando nessa direcdo, a ideia de que as atividades que compdem o
ciclo regulatério devem ser consideradas de forma integrada, cada uma fornecendo
subsidios valiosos para a construgdo das demais, é essencial para a estruturacdo de uma
estratégia de M&ARR realmente eficaz. E de extrema importancia empregar, para
definicdo da estratégia - e, consequentemente da abordagem e selecéo das ferramentas
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mais apropriadas - o conhecimento que se levantou a cada etapa de construcdo da
intervencdo regulatoria (OCDE, 2015b).

Mas, para além da questdo da necessidade de ajustar a estratégia ao caso
concreto e de se realizar M&ARR de forma integrada com as demais etapas do processo
regulatorio, a eficacia de M&ARR depende da qualidade com que a atividade é
desenvolvida (OCDE, 2018b; TREASURY, 2011).

Uma boa avalicdo é proporcional em escala e reflete as necessidades dos
tomadores de decisdo e daqueles agentes externos que estdo avaliando a intervengédo
regulatoria. Segundo Treasury (2020) as caracteristicas gerais de uma avaliacao de alta
qualidade séo:

o Utilidade: a avaliacdo deve ser delineada para alcangar os

requisitos dos diversos atores envolvidos e produzir resultados Uteis e
utilizaveis.

o Credibilidade: a avaliacdo deve ser confidvel e isso geralmente
é atingido proporcionando um adequado nivel de objetividade e transparéncia.

. Robustez: a avaliacdo deve ser bem delineada, ter abordagem e
métodos adequados, e deve ser bem conduzida. A abordagem para se definir o
impacto, idealmente, deve envolver comparagfes rigorosas entre 0s tempos,
grupos e teorias alternativas.

o Proporcionalidade: a avaliagdo deve ser delineada de acordo
com a complexidade da intervencdo regulatoria, risco, custo, evidéncias
disponiveis, publico atingido, prioridade, entre outros, o que vai resultar em que
nem todas as intervencdes requererdo 0 mesmo nivel de escrutinio.

Conforme ja discutido brevemente em topicos anteriores, a OCDE
desenvolveu um indice para avaliar a qualidade das praticas regulatorias adotadas pelos
paises, 0 iIREG. Esse indice é utilizado pela OCDE para avaliar uma série de atividades
e aspectos das praticas regulatdrias, inclusive as avaliagdes ex post ou, no termo adotado
pelo Brasil para a avaliacdo de atos normativos, a ARR (OCDE, 2015a; OCDE 2018b).

De acordo com o método de composicao do indice iREG, as atividades
de M&ARR séo avaliadas considerando as seguintes categorias: a) ado¢édo sistematica,
ou seja, a abrangéncia formalmente definida para a realizacdo da atividade e o quanto
essa abrangéncia € respeitada na préatica; b) métodos, ou seja, quais sdo as ferramentas

analiticas de monitoramento e avaliagdo utilizadas para M&ARR; c) supervisao e
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controle de qualidade, que considera a existéncia de revisdo por agentes externos e a
publicidade dos relatorios; e d) transparéncia, que avalia se a publicidade nas praticas
e decisdes é principio governamental (ARNDT et al, 2015 — livre tradu¢éo). O grau de
atendimento as categorias € avaliado por meio das respostas a um questionério
especifico, que € preenchido por cada pais avaliado. No calculo do iREG, as categorias
tém o mesmo peso (ARNDT et al, 2015).

Sob a nossa Otica, apesar dos desafios que envolvem avaliar a
“qualidade” com que uma atividade ¢ realizada, a OCDE construiu uma matriz
interessante, baseada em parametros que realmente sdo essenciais para a situacao em
questdo e que ja € utilizada para avaliar a situacdo das praticas regulatdrias tanto de
paises membros quanto ndo membros.

Assim, considerando que as quatro categorias de avaliagdo da qualidade
de M&ARR que compdem o iREG realmente podem dizer sobre a qualidade da
atividade, as diretrizes de M&ARR a serem adotadas pela Anvisa devem, ao considerar
a questdo da eficacia das atividades, observar o que dispGe a OCDE. Merece destaque
ainda que, no contexto do pedido de acessdo do Brasil a OCDE, o cumprimento com
os critérios de qualidade regulatoria definidos pela Organizacdo pode ser positivo para

0 pais.

I11.9 A utilizacdo dos resultados de M&ARR

Se a estratégia de M&ARR for eficaz, seus resultados poderdo ser
aproveitados para melhor entender os impactos da medida regulatéria avaliada sob
varias perspectivas.

Dessa forma, se a estratégia de M&ARR objetiva avaliar a
implementacdo da regulamentacdo, os resultados de M&ARR ajudam a avaliar se tal
processo foi adequado ou se deveria ser reformulado em agfes futuras. Se a estratégia
de M&ARR foi definida para fornecer informagdes sobre o impacto da regulamentacéo,
os resultados podem indicar, por exemplo, se os impactos esperados foram observados
OU Mesmo se impactos negativos estdo ocorrendo, fornecendo, ao tomador de deciséo,
evidéncias para embasar seus préximos passos. Ainda, é possivel que os resultados de
M&ARR oferecam dados importantes quanto ao nivel de alcance dos objetivos da
regulamentacdo, quanto a pertinéncia da medida regulatéria adotada, quanto a
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necessidade de sua manutencdo no cenario regulatorio, sua obsolescéncia ou indicar
que requer atualizacdo, algum ajuste ou reformulacdo total (OCDE, 2018b,
TREASURY, 2011). Além disso, M&ARR pode fornecer subsidios para avaliar se a
regulacdo evoluiu junto com a inovacéo tecnoldgica e com os avangos da sociedade
como um todo (OCDE, 2018a), impulsionando tais avangos em lugar de os frear.

A literatura técnica e cientifica traz exemplos da utilizacdo dos
resultados de M&ARR pelos tomadores de decisdo em diversos niveis.

Treasury (2011) relata um caso em que os resultados de M&ARR
subsidiaram a decisdo de encerrar precocemente uma politica de salde. Trata-se da
politica de Natacdo Gratuita (Free Swimming), implementada pelo Reino Unido com a
intencdo de aumentar o nivel de atividade fisica dos cidaddos. A politica, inicialmente
prevista para o periodo de 2009 a 2011, foi encerrada antes, em 2010, pois os resultados
de M&ARR demonstraram gue 0s Seus custos superavam os seus beneficios.

Em trabalho recentemente publicado, Mardones e Cornejo (2020),
mostram como os resultados de M&ARR podem indicar se uma medida regulatdria é
suficiente para tratar um determinado problema. Avaliando um programa de reducédo
de episddios criticos causados pela poluicdo do ar, no sul do Chile, os autores
concluiram que os resultados de M&ARR apontam que o programa avaliado foi util
para a reducédo de episddios pré-emergenciais e emergenciais (ou seja, como medida de
curto prazo), mas que deve ser complementado por programas que abarquem medidas
de médio e longo prazo.

Os resultados de M&ARR podem ajudar a esclarecer o efeito, sob a
perspectiva dos diversos atores envolvidos, de decisdes governamentais complexas.
Fernandes, Cruz e Moura (2019), avaliando o efeito da renegociacdo em contrato de
concessao governamental na area de infraestrutura rodoviaria, em Portugal, observaram
gue a renegociacdo e mudancas no contrato em estudo, embora tenham resultado em
uma melhoria significativa da situacdo financeira para 0 governo e para a
concessionaria, levaram a transferéncia de custos para 0s usuarios do sistema e
contribuintes, que tiveram um amento de custo de cerca de 40% em relacdo a condicédo
inicial, com pequeno beneficio direto final. Assim, ainda que para alguns atores
envolvidos na situacédo o efeito tenha sido positivo, para outros a decisao sobre a forma

de renegociagdo mostrou-se desfavoravel.
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Os resultados de M&ARR também podem indicar que o caminho
regulatorio escolhido é adequado e permitiu avancos. Vom Brocke e colaboradores
(2019) conduziram um estudo com esse tipo de conclusdo. Os autores realizaram a
avaliacdo retrospectiva do impacto de projetos de pesquisa no programa de Melhoria
Participativa (Participatory Breeding) de sorgo em Burkina Faso; seus achados
mostraram que o programa foi relevante para definir uma estrutura para o setor no pais
e, ainda, permitiu as cooperativas de produtores de sementes desempenhar papel
relevante na defini¢do da legislagdo nacional sobre o tema.

Dessa forma, os resultados das a¢fes de M&ARR bem conduzidas séo
fonte relevante de aprendizado institucional (OCDE, 2015b) e podem ser utilizados
para a melhoria da qualidade regulatéria, evoluindo no sentido da construcdo de
intervencdes mais adequadas, proporcionais e razoaveis, que estejam alinhadas com 0s

interesses da sociedade e da Administracao.

IV.  Abrangéncia

A definicdo do escopo de abrangéncia das acOes de M&ARR varia de
pais para pais, conforme pode ser observado nos exemplos a seguir.

Na Australia, a realizacdo de avaliacdo pds-implementacdo (PIR) é
obrigatdria para todas as mudancas regulatdrias que representem impacto econémico,
bem como para os casos em que néo foi conduzida AIR (OCDE, 2015b). O Guidance
Note for Post-Implementation Reviews do governo australiano traz, além das hip6teses
ja citadas, a obrigatoriedade de conduzir ARR nos casos em que as autoridades
concordarem que a andlise realizada para a tomada de decisdo quanto ao regulamento
n&o seguiu adequadamente as melhores praticas regulatorias (AUSTRALIA, 2020).

No Reino Unido, a realizacdo de avalia¢fes tanto ex ante quanto ex post
ja é prética consolidada, alcangando leis primarias e regulamentacdo secundaria, com
comprometimento do governo no uso de ferramentas voltadas para a tomada de decisao
com base em evidéncias (OCDE, 2015b).

No México, praticas de avaliacdo ex post ja s@o utilizadas desde 2013.
Em 2018, foi publicada uma nova lei que amplia o escopo de avaliagdo ex post, a Lei
Geral de Melhoria Regulatoria. Essa nova lei se aplica a qualquer norma de carater

geral, compreendendo desde acordos até leis e regulamentos técnicos (OCDE, 2018a).
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Na Alemanha, é aplicado um critério de impacto financeiro: qualquer
proposta que imponha aos cidadaos, as empresas ou a Administracdo um custo anual
superior a 1 milh&o de Euros deve ser submetida @ ARR (OCDE, 2015b).

No Brasil, o Decreto n° 10.411, de 2020 define a obrigatoriedade de se
realizar ARR, no prazo de ate trés anos contados a partir da data de vigéncia, para todos
0s atos normativos dispensados de AIR em razdo de urgéncia e, ainda, determina que
0s 6rgdos e as entidades implementem estratégias para integrar a ARR a atividade de
elaboragdo normativa. Para as agéncias reguladoras, o referido decreto produzira efeitos
em 15 de abril de 2021 (BRASIL, 2020).

A abrangéncia - ou, em outras palavras, a adocdo de praticas de M&ARR
pelo pais - € uma das categorias que compdem o0 iIREG da OCDE (ARNDT et al, 2015).
Assim, quanto mais ampla e geral for a realizagdo de M&ARR, melhor a pontuagéo do
pais nessa categoria, 0 que contribui para um bom score geral.

O Quadro 6 traz a abrangéncia do M&ARR na Anvisa.

Quadro 6 - Abrangéncia M&ARR na Anvisa

Abrangéncia

Intervencdo regulatéria Prazo para ARR
de M&ARR

Todos o0s atos normativos . _
o _ Obrigatdria a realizagdo
Obrigatoria | dispensados de AIR em razdo o _
o _ em até trés anos a partir
de urgéncia deliberada pela .
) ) ) da vigéncia
Diretoria Colegiada

Demais atos normativos e
outras intervencdes | O prazo sera definido
Eletiva regulatérias adotadas pela | pela éarea responsavel
Anvisa, para as quais haja | pela intervencgéo
interesse de realizagdo de | regulatoria

M&ARR

Fonte: Elaboracao propria
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V. Planejamento e execugao

Um bom planejamento é essencial para a boa execucdo de qualquer
atividade. Assim, realizar o planejamento da estratégia de M&ARR mais adequada para
possibilitar o alcance dos objetivos pretendidos € a primeira etapa critica desse processo
de trabalho e, dessa etapa, deve resultar o Plano de M&ARR.

Na Anvisa, o Plano de M&ARR é formado pelo Plano de
Monitoramento e pelo plano de ARR e, além de ser um instrumento de transparéncia,
é o principal documento orientador para a realizagdo das atividades Nele devem estar
claramente identificados o problema regulatério, os objetivos e impactos que se
pretende alcancar com a intervencéao regulatoria, os indicadores, métodos e ferramentas
que serdo utilizados para 0 monitoramento da intervencao e os critérios, metas e padrdes
de desempenho que norteardo a ARR.

Assim, o Plano de M&ARR estabelece as regras para realizacdo das
atividades e, uma vez definido, somente podera ser alterado mediante justificativa
embasada dessa necessidade. Esse aspecto contribui decisivamente para reduzir a
possibilidade de ocorréncia de viés e aumentar a confiabilidade da avaliacéo realizada.
Dessa forma, ao elaborar o Plano de M&ARR, é importante que sejam previstas as
maneiras de operacionalizar os objetivos da intervencdo regulatoria proposta -
incluindo métricas que podem ser utilizadas para avaliar se os objetivos foram
alcancados, fontes de dados que serdo consultadas para obtencao dos dados necessarios
para o0 efetivo monitoramento e 0 prazo em que se espera que 0s objetivos da
intervencdo sejam percebidos (COGLIANESE, 2012b).

A OCDE (2015b) ressalta a necessidade de se estruturar a atividade de
forma consciente e sistematica, com cuidado adequado em todas as etapas do processo,
como forma de tornar a conducdo de uma avaliagdo uma tarefa mais simples,
recomendacédo que reforca a importancia do planejamento.

E importante relembrar que M&ARR sdo duas atividades diferentes: o
“Monitoramento” e a “Avaliagao de Resultado Regulatorio” e, portanto, sera necessario
planejar as agdes mantendo sempre em mente que as atividades s&o complementares e
que, para muitas etapas do Plano de ARR, serdo necessarios 0s insumos obtidos no
Monitoramento. Logo, a definicdo das etapas e acOes que formardo o Plano de
Monitoramento deve ser feita de forma integrada ao da ARR, a fim de que se garanta
que a execucdo de M&ARR ocorra de forma harmoniosa.
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V.1 Quando iniciar o planejamento de M&ARR

E recomendado que o planejamento da estratégia de M&ARR de uma
intervencdo regulatoria seja iniciado o mais cedo possivel dentro do processo
regulatorio. Manter em perspectiva a necessidade de monitorar e avaliar os resultados
da medida, desde as fases iniciais de sua construcao, ajuda a garantir que todas as etapas
importantes sejam consideradas (TREASURY, 2020).

Além disso, fazer o planejamento de M&ARR nas etapas iniciais do
processo regulatorio pode ser essencial para que se consiga alcancgar os objetivos
pretendidos com a avaliacdo. Por exemplo, quando o planejamento de M&ARR
acontece durante a construcdo da intervencao regulatoria, é possivel verificar pontos
criticos que causariam dificuldades para 0 acompanhamento dos indicadores ou para a
coleta de dados, e realizar pequenos ajustes na proposta, ou nha estratégia de
implementacdo, a fim de evitad-los. Pode-se, também, detectar precocemente a
necessidade de coletar dados anteriores a implementacdo, com o intuito de se
estabelecer uma linha de base para comparagéo futura. Ainda, pode ajudar a reduzir os
custos com a realizacdo de M&ARR, permitindo ajustar estratégias e acdes de forma a
torna-las mais custo-efetivas (TREASURY, 2020).

O Quadro 7 traz um resumo das vantagens de se iniciar o planejamento
de M&ARR o mais precocemente possivel (TREASURY 2020, 2011).

Quadro 7 — Vantagens de se iniciar o planejamento de M&ARR no inicio do processo

regulatorio

[1 Garantir que todas as etapas importantes sejam consideradas no planejamento
de M&ARR.

[1 Ter a oportunidade de realizar ajustes na intervencdo regulatéria que
favorecam M&ARR.

(1 Imprimir a qualidade necessaria ao desempenho das atividades de M&ARR.
Permitir que sejam monitorados e coletados os dados certos da melhor forma
possivel.

[1 Assegurar que os resultados de M&ARR sejam uteis.

Fonte: Elaboracao propria
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Assim, para a implementacdo do processo de trabalho na Anvisa,
recomenda-se que o planejamento de M&ARR das intervencbes regulatérias seja
definido na etapa inicial do ciclo regulatorio, durante a construcdo da medida,
permitindo, dessa forma, otimizar a utilizacdo de seus achados.

Desse exercicio de planejamento, deve resultar o Plano de M&ARR,
documento que redne as acOes e ferramentas que compdem a estratégia de M&ARR
definida para cada intervencdo regulatoria a ser monitorada e avaliada, incluindo os
prazos para sua realizacdo, orientando, assim, a execucao das atividades.

Considerando as orientagdes constantes da literatura consultada e as
particularidades do M&ARR na Anvisa, 0s proximos tépicos trazem a discussao do que
deve ser ponderado em cada uma das etapas de construcdo do Plano de M&ARR das
intervencdes regulatérias adotadas pela Agéncia, considerando que o planejamento e

execucdo de M&ARR serdo divididos nas etapas descritas no Quadro 8.

Quadro 8 — Etapas para o planejamento e execucdo de M&ARR na Anvisa
1. Construcdo do Plano de M&ARR
1.1 - Delineamento de M&ARR

Contextualizacdo (ldentificacdo do problema regulatério, dos objetivos

esperados e dos possiveis impactos da intervencdo regulatoria)

Definicdo dos objetivos e das questdes que M&ARR deve responder

Selecdo do tipo de avaliacdo

Participacédo social

Definicdo dos recursos necessarios

1.2 Plano de Monitoramento

Selecdo de indicadores e outros dados a serem monitorados

Defini¢do da periodicidade do monitoramento

Selecéo das ferramentas de monitoramento e coleta de dados

1.3 Plano de ARR

Definicdo dos critérios, metas e padrfes de desempenho para avalia¢do dos
resultados de M&ARR

Selecdo dos métodos e ferramentas de analise e avaliacdo dos dados

monitorados
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2. Conduc¢édo de M&ARR
Coleta dos dados
Indicadores e outros dados monitorados
Analise dos dados e apuracéo dos resultados
3. Elaboracéo do Relatério de M&ARR e Tomada Publica de Subsidios (TPS)
4. Publicacgéo e disseminagéo dos resultados de M&ARR
Publicacdo do Relatério de M&ARR
Estratégias de disseminacao dos resultados de M&ARR

Sigilo e transparéncia de dados

Fonte: Elaborag&o propria.

V.2 Planejamento de M&ARR - Principais etapas

A edicdo mais recente de The Magenta Book (TREASURY, 2020) lista
as seguintes etapas para o planejamento das a¢cdes de M&ARR: i) definicdo do escopo;
ii) definicdo do desenho de M&ARR,; iii) definicdo dos métodos apropriados; iv)
conducéo de M&ARR e; v) disseminacdo e uso dos resultados e aprendizagem.

Vale pontuar que a edicdo anterior de The Magenta Book (TREASURY,
2011) descreve essas etapas de uma forma mais capilarizada, o que pode ser
interessante para fornecer uma visao mais completa da construgdo do planejamento de
M&ARR: i) definicdo dos objetivos e resultados esperados com a regulamentacao; ii)
consideracGes sobre as implicacGes do desenho da regulamentacdo na realizacdo de
M&ARR; iii) definicdo do publico da ARR; iv) identificacdo dos objetivos da ARR e
das questdes que se deseja responder; v) definicdo da abordagem e tipo de avaliagédo
mais adequados; vi) identificacdo dos dados que serdo necessarios; vii) defini¢do dos
recursos necessarios e dos arranjos institucionais requeridos; viii) conducdo da ARR;
iX) uso e disseminagéo dos achados.

A Republica do Kosovo resume as etapas para o planejamento das a¢des
de M&ARR nas seguintes acdes: i) Programar (Programming); ii) Delinear
(Designing); iii) Conduzir (Leading) e; iv) Elaborar conclusbes (Drawning
conclusions). As etapas de “programar” e “delinear”” envolvem responder aos seguintes
questionamentos: i) “a intervencdo regulatéria deve ser avaliada?”; ii) “quando deve

ocorrer a avaliagdo?”; iii) “qual o escopo da avaliacdo?”; iv) “gquem sdo 0s responsaveis
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pela implementacdo?”’; v) “quais sdo as fontes de dados e informacgdes?”. A etapa de
“conduzir” corresponde a buscar respostas para as questdes que M&ARR deve
responder e avaliar os indicadores de acordo com os métodos selecionados. Na etapa
"elaborar conclusoes”, € feito o relatorio dos achados e se promove a sua disseminacao
(KOSOVO, 2015).

Better Evaluation, uma organizacao australiana sem fins lucrativos que
opera globalmente na geracéo e compartilhamento de informagdes sobre atividades de
monitoramento e avaliagdo, desenvolveu uma estrutura para planejamento e execucao
de M&ARR, que compreende as seguintes etapas: i) gerenciamento do projeto de
M&ARR; ii) definicdo do que sera avaliado; iii) estruturacao dos limites da avaliacdo)
iv) descricdo de atividades, resultados, impactos e contexto; v) entendimento das causas
(dos resultados e impactos); vi) sintese dos dados obtidos; e vii) relato dos resultados e
ajuda aos interessados sobre como utilizad-los (BETTER EVALUATION, s.d.f)

Pode-se observar, entdo, que as referéncias consultadas trazem etapas
que se relacionam as macroatividades de “Programar e Delinear” a estratégia de
M&ARR, de “Conduzir” M&ARR e de “Avaliar ¢ Relatar” os resultados de M&ARR.

V.3 Delineamento de M&ARR

O delineamento de M&ARR envolve trés aspectos complementares que
irdo direcionar o planejamento e execucdo das atividades: i) conhecer o contexto que
levou a opcao pela intervencdo regulatéria; ii) definir o racional da avaliacdo a ser
realizada; iii) definir a melhor abordagem para a avaliacdo a ser realizada
(TREASURY, 2020).

O contexto da intervencdo regulatéria pode ser conhecido por meio da
identificacdo do problema regulatério, dos objetivos e impactos esperados com a
intervencdo. O racional da avaliacdo seré definido a partir do entendimento das questdes
que se pretende responder com M&ARR, ou seja, da finalidade e do tipo de avaliagédo
a ser realizada. Por fim, a definicdo da melhor abordagem para a avaliagéo sera feita
considerando quais sdo os métodos e ferramentas disponiveis que vao permitir alcangar
a finalidade de M&ARR, levando em conta as particularidades da intervencdo a ser
avaliada (TREASURY, 2020).
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i.  Contextualizacdo (ldentificacdo do problema regulatorio, dos objetivos

esperados e dos possiveis impactos da intervencéo regulatoria

Entender o problema regulatério que motivou a decisdo pela adocao da
intervencdo, os objetivos esperados e seus possiveis impactos, € essencial para planejar
adequadamente as atividades de M&ARR (OCDE, 2015b). Entretanto, para que isso
possa ser feito da melhor forma possivel, € importante entender os conceitos de
problema, objetivo e impacto, bem como a diferenca que existe entre esses dois Ultimos.
Para tanto, o Quadro 9 traz uma explicagdo sobre esses termos.

Quadro 9 - Conceitos de problema, objetivo e impacto

Problema pode ser definido como uma situacdo considerada insatisfatoria por um
individuo, ou grupo de individuos (SUBIRATS, 2006) que, geralmente, lhes traz
prejuizos. Normalmente, no contexto da M&ARR, o problema regulatério é a
situacdo que motivou a atuacdo regulatoria, que justificou a adocdo de uma
intervencéo regulatoria.

Objetivo é algo que se deseja alcancar ou atingir (DICIONARIO PRIBERAM). No
contexto de M&ARR, objetivo € o que se espera alcancar com a ado¢do de medidas
para a mitigacdo do problema, ou seja, com a intervencao regulatéria.

Impacto é o efeito de uma acio (DICIONARIO PRIBERAM). No contexto de
M&ARR, impacto é a diferenca que a implementacéo da intervencao regulatoria fez

na vida dos individuos.

Exemplificando:

A existéncia de medicamentos sem registro no mercado pode ser considerada
prejudicial para a saide dos usuérios desses medicamentos, ou seja, € um problema
para esses afetados.

Como medicamentos sdo produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, € competéncia da
Anvisa a atuacao sobre esse problema (ou seja, € um problema regulatorio). A fim de
mitiga-lo, a Agéncia pode optar pela adocdo de uma intervencdo regulatoria (por
exemplo, intensificar as a¢des de fiscalizacdo em farmécias e drogarias).

Um objetivo que se espera alcangar com essa intervencao regulatoria € reduzir ou

eliminar a comercializagdo de medicamentos sem registro.
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Se esse objetivo for alcangado, um impacto da intervencdo pode ser a melhoria da
salde da populacdo (pois, passaria a ter acesso apenas a medicamentos registrados,

que tém comprovacado de seguranca, eficicia e qualidade).

Fonte: Elaboracdo propria.

Responder a perguntas como “Qual situag¢do levou a Agéncia a decidir
realizar uma intervengdo regulatoria?” ou, de forma mais simples, “Por que a
intervengdo ¢é necessaria?” ajuda a identificar o problema regulatério, a situacdo ou
contexto que se pretende modificar com a acdo. E importante considerar que a situagdo
entendida como problema pode ser vista de formas diferentes por cada um dos afetados
por ela e, assim, para adequada identificagdo do problema regulatério é importante
considerar os varios contextos e interferentes na situacdo; é importante embasar essa
etapa com evidéncias da existéncia do problema, suas causas e as consequéncias de
agir, ou ndo agir, para mitiga-lo (ANVISA, 2017), de forma a conferir credibilidade e
justificar a decisdo regulatdria. Essa etapa € decisiva para o sucesso da intervencao,
uma vez que a clareza a respeito da situacdo que se deseja modificar € essencial para o
estabelecimento dos objetivos que a medida deve alcancar.

A identificacdo do problema regulatério, entdo, leva diretamente a uma
outra pergunta: “O que se espera alcangar com a intervencdo regulatéria?”, cuja
resposta depende do que se pretende solucionar com a medida, dos aspectos do
problema regulatorio a serem abordados, e vai definir os objetivos esperados. No
cenario de M&ARR, conhecer 0s objetivos que se espera alcancar com a intervencao
regulatoria ajuda a direcionar a definicdo das questdes que M&ARR devem responder
(TREASURY, 2020).

Com os objetivos identificados, o proximo questionamento deve ser:
“Que diferenga a intervencao regulatoria deve fazer na realidade, se os objetivos forem
alcangados?”, ou seja, quais impactos sdo esperados para os atores afetados, decorrentes
da efetiva implementagdo da medida. Entender os impactos esperados com a medida
também ajuda na definigdo das questbes que M&ARR devem responder e permite,
quando da realizagcdo da ARR, comparar 0 que se esperava com o que efetivamente
ocorreu (TREASURY, 2020).

E a partir da identificacdo dessas premissas que se pode conhecer o

contexto da intervencdo regulatoria (TREASURY, 2020) ou, em outras palavras, as
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intengdes que motivaram a Agéncia a adotar a medida regulatéria. Essa relacdo de

interdependéncia esta representada na Figura 3.

Figura 3 — Contexto da intervencdo regulatdria: a relacdo entre o problema regulatorio,

os objetivos da regulamentacao e os impactos esperados.

Problema Regulatério
Por que a intervengio
regulatdria é necessaria?

Objetivos esperados
0O quese desejaalcancar
com a intervencio

regulatoria?

Impactos esperados
Quediferencaa
intervencdo regulatdria
deve fazernavidados
atores afetados?

Fonte: Elaborag&o propria.

Na construcdo do Plano de M&ARR, o conhecimento desse contexto é
essencial. Conhecer o problema regulatério e os objetivos da intervencdo permite
determinar melhor os indicadores e outros dados que devem ser monitorados,
estabelecer a melhor abordagem, o tipo de avaliacdo, as acdes e ferramentas de
M&ARR mais adequadas para o caso concreto. Da mesma forma, conhecer 0s impactos
esperados com a implementacdo da intervencdo permite avaliar, por exemplo, o seu
efetivo desempenho no combate ao problema, a adequacdo da medida utilizada e a
ocorréncia de impactos néo previstos inicialmente, contribuindo para a construcéo de
conclusdes de M&ARR potencialmente mais relevantes e Uteis, tanto no aspecto da
transparéncia regulatéria quanto do aprendizado institucional (TREASURY, 2020;
OCDE, 2015b).
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Assim, essa € a primeira etapa da construcao do Plano de M&ARR e ¢
critica para um bom resultado das atividades.

Nos casos em que foi realizada a AIR durante a constru¢do do
instrumento regulatorio, tanto informag6es sobre o problema regulatério quanto sobre
0s objetivos e impactos esperados poderdo ser obtidas diretamente do relatorio de AIR.
No entanto, nos casos em que a AIR ndo tenha sido conduzida, serd necessario
identificar esses pontos quando do planejamento das atividades de M&ARR.

O Decreto n®10.411, de 2020 (BRASIL, 2020), traz expressamente esse
requisito, ao dispor que, nos casos de dispensa de AIR por motivo de urgéncia, para 0s
quais, portanto, sera obrigatoria a realizacdo de M&ARR, o documento que justifica
essa dispensa deve identificar o problema regulatério e os objetivos esperados, como
forma de subsidiar a realizagéo da ARR.

Para tanto, podem ser usadas as mesmas ferramentas e técnicas
recomendadas para a realizacdo da atividade no contexto de AIR, descritas no Guia de
AIR da Anvisa (ANVISA, 2017).

Vale destacar a utilidade de ferramentas como o Modelo Légico (Logic
Model), Teoria da Mudanca (Theory of Change), Modelo Causal (Causal Model) ou
Cadeia de Resultados (Results Chain). Aplicar o Modelo Ldgico é uma forma de buscar
entender como uma determinada intervencdo regulatéria leva a determinados resultados
e impactos, ou seja, 0 processo pelo qual uma mudanca pode ocorrer, as causas, 0S
fatores, 0s agentes e possiveis interferentes que podem contribuir, positiva ou
negativamente, para tais resultados (FUNNEL e ROGERS, 2011).

A Figura 4 traz os componentes basicos do Modelo Légico. Néo é
demais ressaltar que, embora a representacédo linear de atividades sequenciais seja a
forma mais utilizada para representar o modelo, outros arranjos (por exemplo, que
enfatizem a multicausalidade ou a inter-relagdo que existe entre as partes) podem ser
empregados, devendo-se optar pela construcdo que mais se adeque a intervencéo

regulatoria e a0 M&ARR em questdo.
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Figura 4 - Componentes basicos do Modelo Légico
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Qual & o problema
regulatério?

Fonte: Elaboracéo propria a partir de TREASURY, 2011, 2020 e ROGERS, 2013.

A literatura técnica aponta que essa ferramenta vem sendo amplamente
utilizada (ROGERS, 2017) e, de fato, ha referéncias ao emprego do Modelo L6gico em
varios documentos técnicos e cientificos sobre o assunto (TREASURY, 2020; ANEEL,
2020; LIU, 2019; OHANNESSIAN et al, 2019; ROGERS, 2017; DRASKOVICS,
2018), mas, também aponta que nem sempre o modelo é desenvolvido com o
aprofundamento e conhecimento necessarios para se obter os melhores resultados
possiveis com sua aplicacdo (ROGERS, 2017), evidenciando a necessidade de se dispor
de uma equipe devidamente capacitada.

FUNNEL e ROGERS (2011) listam sete “armadilhas” que se deve evitar
ao construir o Modelo Logico. Em livre tradugéo, essas armadilhas s&o: 1) desenvolver
uma teoria de mudanca que ndo corresponde a realidade; 2) desenvolver uma teoria de
mudanca pobre; 3) ter resultados esperados pouco especificos; 4) ignorar resultados
inesperados; 5) simplificar demais; 6) ndo usar o Modelo Légico desenvolvido para o
planejamento e execucdo de M&ARR; 7) escolher uma abordagem genérica demais.

Do ponto de vista do planejamento e execucdo de M&ARR, um Modelo

Logico bem construido permite entender 0s pontos criticos da intervencao regulatoria
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(inclusive quanto a estratégia de implementacéo), sua relacdo provavel de causalidade
e as diversas influéncias externas, permitindo delinear um Plano de M&ARR mais
assertivo, que busque dados de indicadores especificamente selecionados para permitir
a elaboragédo de conclusdes robustas e direcionadas para as questfes que se deseja
responder com a avaliacdo, que permitirdo a geracdo de conhecimento valioso para a
instituicdo (TREASURY, 2020; FUNNEL e ROGERS, 2011).

ii.  Definicao das questdes que M&ARR deve responder

Identificado o contexto da intervencdo regulatéria, a proxima etapa é a
definicdo do racional de M&ARR, que orienta quanto ao proposito da avaliacdo e sera
construido a partir da sele¢do do conjunto de questdes que se deseja responder ao final
da avaliacdo.

Antes de comecar a discutir especificamente a construcéo do racional de
M&ARR, é importante destacar a relevancia de se observar, nessa etapa do
planejamento, um dos pilares que formam uma avaliacdo de qualidade: a
proporcionalidade.

E preciso ter em mente que ndo seré viavel realizar M&ARR de todos
0s aspectos de toda e qualquer intervencdo regulatéria e, ainda que possivel, isso
poderia ser “ineficiente e desperdicar recursos publicos”, conforme destacado pelo
Guia Prético de Andlise ex post (BRASIL, 2018a). A aplicacdo da proporcionalidade
comeca na definicdo de quais intervencdes regulatérias devem passar por M&ARR e,
continua na decisdo sobre o grau de aprofundamento que sera dado para cada um dos
aspectos a serem monitorados e avaliados (BRASIL, 2018a).

Atuar de forma proporcional, nesse contexto, consiste ainda em
equalizar a complexidade de M&ARR com a complexidade da intervencdo regulatoria,
considerando, por exemplo, a escala de implementacdo, a quantidade de atores afetados,
o nivel de inovacdo que a intervengao representa no cendrio regulatério, o grau de risco
e incerteza com a adoc¢do da medida (TREASURY, 2020; BRASIL, 2018a).

Uma intervencdo regulatoria pode ser vista, monitorada e avaliada sob
diferentes aspectos e perspectivas, a depender do que se deseja responder. Assim, é
necessario adequar o Plano de M&ARR as necessidades dos interessados e a utilizacdo
que se deseja para os resultados da avaliacdo: em alguns casos, a necessidade da

instituicdo pode ser avaliar o impacto de uma intervencéo regulatoria, em outros casos,
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0 interesse pode estar no seu processo de implementacdo. Ainda, se a finalidade de
M&ARR for melhorar a atuacdo regulatéria, pode-se optar por realizar M&ARR de
uma intervencdo regulatdria simples e de pequeno impacto, mas cujos resultados podem
servir de rica fonte de aprendizado institucional (TREASURY, 2020).

A OCDE (2015b) indica que M&ARR devem responder a quatro
perguntas-chave: i) ainda ha um motivo valido para regular? - relacionada a idoneidade;
ii) a regulamentacdo (ou o conjunto de normas ou intervencdes regulatorias) atingiu os
objetivos esperados? - relativa a efetividade; iii) a regulamentacao teve custos além dos
necessarios para alcancar os objetivos ou teve outros impactos imprevistos? - relativa a
eficiéncia; iv) é necessario alterar ou revisar a regulamentacao avaliada ou substitui-la
por outra medida regulatéria? - relativa as possibilidades a serem consideradas pelo
tomador de decis&o.

Para ilustrar a experiéncia internacional, destacamos o que a Austrélia,
0 Meéxico, o Reino Unido, e a Republica do Kosovo, paises que ja realizam essas
atividades, consideram questdes relevantes a serem respondidas por M&ARR.

Para a Australia, a avaliacdo ex post é composta de um conjunto de
perguntas que devem ser respondidas sobre o regulamento que se pretende avaliar. Esse
conjunto deve abarcar as seguintes questdes: i) Que problema o regulamento estava
tentando resolver?; ii) Por que a acdo do governo foi necessaria?; iii) Quais op¢des
politicas foram consideradas?; iv) Quais foram os impactos do regulamento?; v) Quais
partes interessadas foram consultadas?; vi) O regulamento gerou algum beneficio
liquido?; vii) Como a regulamentacdo foi implementada e avaliada? (AUSTRALIA,
2020; OCDE, 2018a).

Para 0 México, o questionario da avaliacdo ex post inclui as mesmas
secdes consideradas na AIR, sendo tais se¢des: i) 0s objetivos da regulamentacdo; ii) o
problema inicial e a situacdo atual; iii) estatisticas atualizadas; iv) possiveis alternativas
a regulacdo; v) AIR da regulagdo; vi) analise de custo-beneficio; vii) consulta publica;
viii) oportunidades de melhoria (OCDE, 2018a).

Para o Reino Unido, os aspectos relacionados a M&ARR estdo descritos
em The Magenta Book (TREASURY, 2020) que aponta que as questdes a serem
respondidas serdo aquelas: i) definidas em razdo da finalidade da avaliacdo; ii)
identificadas na construcdo da teoria da mudanca (modelo 16gico), como quais séo as

incertezas da intervencdo, quais sdo as principais fraquezas encontradas nas evidéncias
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gue embasam a intervencao e quais sao os resultados intermediarios que podem indicar
0 progresso no alcance do objetivo principal; iii) que os stakeholders da intervencgéo
gostariam que fossem respondidas; iv) relacionadas aos aspectos que podem ser
modificados na fase de construcdo da intervencao; v) que indicam como os resultados
de M&ARR serdo utilizados. Ainda, na edicdo anterior de The Magenta Book
(TREASURY, 2011), o Reino Unido destaca que, independente do escopo da
avaliacdo, as perguntas normalmente recairdo sobre uma das seguintes questdes
centrais: “Como a intervengdo regulatéria foi implementada?” ou “Que diferenca a
intervencao regulatoria fez?” e aponta a necessidade de que sejam definidas questdes
mais especificas para cada caso concreto, incluindo pontos relativos aos custos e
beneficios da intervencéo.

A Republica do Kosovo orienta que devem ser respondidas as seguintes
questdes: i) se os dispositivos da intervencdo foram efetivamente implementados, se
estdo sendo seguidos e 0s motivos de adesdo ou ndo as medidas; ii) se os resultados
correspondem aos objetivos desejados; iii) se os resultados e efeitos desejados foram
atingidos; iv) se efeitos indesejados ocorreram; v) se os resultados e objetivos foram
atingidos a um custo razoavel; vi) se a implementacdo foi eficiente (objetivos atingidos
a custo razoavel); v) quais foram os impactos sociais e econdémicos; Vi) se 0s impactos
positivos podem ser mantidos e se impactos negativos podem ser superados; vii) se
ocorreram efeitos de transbordamento (ou seja, se a intervencao teve impactos em areas
ndo esperadas) (KOSOVO, 2015).

E interessante notar que a Republica do Kosovo sugere que sejam
definidas questdes sobre a possibilidade de manutencdo de impactos positivos e sobre
a superacdo de impactos negativos, bem como a respeito de eventuais impactos
ocorridos em contextos diversos daqueles diretamente afetados pela intervencéo,
aspectos que podem ser valiosos para orientar decisdes futuras. Também vale ressaltar
que o Reino Unido parece ir um pouco além no alcance das questbes, definindo
questionamentos direcionados a entender as incertezas e fraquezas da intervencédo, bem
como se preocupando em responder a questdes dos diferentes stakeholders, o que
certamente aumenta o potencial de aprendizado com M&ARR. No entanto, avaliando
0 contetdo como um todo, pode-se observar que, embora a forma de apresentar as
questdes a serem respondidas com M&ARR seja diferente para cada pais, Australia,

México, Reino Unido e Republica do Kosovo consideram aspectos relacionados as
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avaliacGes de processo, de impacto e econdmica na definicdo das questbes a serem
respondidas por M&ARR.

Portanto, a definicdo do conjunto de questdes a serem respondidas com
M&ARR esté intimamente relacionada a sua finalidade e vai ajudar a definir o tipo de
avaliacdo que sera realizada. Assim, existem questionamentos que se relacionam com
a implementacdo da intervencdo regulatoria, com os meios e instrumentos definidos
para que a medida aconteca e, se forem essas as questdes que interessam em M&ARR,
irdo indicar a necessidade de se conduzir um tipo de avaliagdo de processo. Por outro
lado, ha questdes que se relacionam com o alcance dos objetivos esperados ou com a
medida dos impactos que a intervencdo causou na realidade em que foi inserida,
indicando que se deve conduzir um tipo de avaliagdo de impacto. Ainda, existem
questionamentos que buscam entender a relacdo entre os custos da intervengéo
regulatoria e os beneficios conseguidos, orientando que se deve seguir na direcdo da
avaliacdo econémica.

O Quadro 10 traz exemplos de questionamentos e como eles se

relacionam com os principais tipos de avaliacdo.

Quadro 10 — Relacdo entre as questdes de M&ARR e 0s tipos de avaliacdo

Questao central Tipo de avaliagdo Possiveis questdes

relacionadas

O que ocorreu com a Avaliacdo de processo A implementacdo ocorreu
estratégia de como esperado?
implementacao da Ocorreram situacoes
intervencdo regulatdria? imprevistas que
influenciaram na

implementacao?

Quais foram os pontos
fortes e fracos da
estratégia de

implementacgao?

Em que medida a

intervencdo regulatdria foi
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Questao central

Tipo de avaliacdo

Possiveis questdes

relacionadas

implementada para o0

publico esperado?

Houve diferenca na
efetividade da
implementacado por tipo de

publico?

Como o contexto e 0s
agentes externos
influenciaram a

implementacao?

A implementacdo poderia

ser feita com menos custo?

O que pode ser aprendido
sobre a implementacdo
que possa ser utilizado em

futuras intervengdes?

Que

diferenca a

intervencdo  regulatoria

fez?

Avaliacdo de impacto

A intervencdo regulatoria
atingiu 0s  objetivos
esperados? Se sim, em que

medida?

Em que medida as
diferencas observadas no
cenario podem ser
atribuidas a intervengao?
Qual a influéncia de

fatores externos?

Ocorreram resultados ou
impactos ndo previstos?
Estdio relacionados a

intervengdo regulatoria?
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Questao central Tipo de avaliacdo Possiveis questdes

relacionadas

A intervencdo regulatdria
causou impactos
diferentes em  grupos

diferentes de afetados?

O que pode ser aprendido
sobre impacto que possa

ser utilizado em futuras

intervencdes?
A intervencdo regulatéria | Avaliacdo Econémica Quais foram os beneficios
representou um bom uso da intervencéo
de recursos? regulatéria?

Quais foram os custos da

intervencdo regulatoria?

Os beneficios decorrentes
da intervencédo regulatoria

superam seus custos?

E possivel afirmar que a
intervencdo  regulatoria
corresponde ao melhor uso

dos recursos investidos?

O que pode ser aprendido
sobre custos e beneficios
que possa ser utilizado em

futuras intervengdes?

Fonte: Elaboracéo propria (a partir de TREASURY, 2020)

Como a definicdo das questbes a serem respondidas por M&ARR vai
indicar a finalidade da avaliacdo, na Anvisa, o responsavel por essa definicdo deve ser
o responsavel pela proposta e implementacdo da intervencédo regulatoria.

No contexto da Anvisa, essa responsabilidade € compartilhada entre: i)
0s gestores da &rea técnica, a cargo da elaboracdo da proposta de intervencao
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regulatoria; ii) a Diretoria a que a area técnica esteja vinculada, uma vez que o tema
tratado pela intervencao é de sua competéncia e; iii) a Diretoria Colegiada, visto que é
a autoridade decisdria da Anvisa.

Dessa forma, o conjunto de questdes deve ser definido considerando os
interesses e as necessidades desses trés atores, permitindo que os resultados de

M&ARR sejam Uteis e bem aproveitados por todos os niveis de tomada de decisao.

iii.  Selecdo do tipo de avaliacéo a ser realizada

Conforme ja explorado neste documento, a ARR é uma avaliacdo
realizada com a finalidade de conhecer efeitos (resultados) e impactos da intervencao
regulatoria estudada (BRASIL, 2020) e, dessa forma, a realizacdo da avaliacdo de
impacto é obrigatdria para todas as intervengdes regulatérias submetidas a M&ARR.
No entanto, a depender da especificidade de cada intervencéo, ou mesmo dos interesses
da Anvisa quanto a utilizacdo dos resultados de M&ARR pode ser necessario realizar,
além da avaliacdo de impacto, outro tipo de avaliacdo, que permita entender melhor,
por exemplo, a estratégia de implementacdo ou a carga administrativa imposta pela
intervencdo, ou, ainda, a relacdo custo-beneficio observada com a adogdo da
intervencdo e, assim, ao se planejar M&ARR, é essencial definir que tipo de avaliacao
serd realizada para o caso especifico.

O Reino Unido (TREASURY, 2011) aponta que a selecdo do tipo de
avaliacdo € afetada pelos seguintes fatores: i) 0s objetivos da avaliacdo e as questdes
que devem ser respondidas; ii) a complexidade do modelo l6gico desenvolvido e dos
fatores de confusédo existentes; iii) a disponibilidade e a credibilidade das evidéncias
existentes; iv) as fontes de dados disponiveis e a capacidade de mensurar os impactos
(outcomes); v) o tempo e os recursos disponiveis e; vi) as questdes relacionadas a
avaliagdo de impacto.

No topico “Fatores que afetam a abordagem da avaliagdo”, foram
discutidos diversos pontos (vide Quadro 5) que orientam a forma como as atividades
de M&ARR serdo conduzidas, os quais também sdo relevantes para a selecdo do tipo
de avaliacéo.

Ao se correlacionar os fatores que afetam a selecdo do tipo de avaliagao
destacados por TREASURY (2011) e aqueles discutidos previamente no topico

“Fatores que afetam a abordagem da avaliacdo” deste documento, parece claro que,
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embora varios pontos influenciem essa escolha, 0 que a direciona sd@o 0s aspectos
relacionados as especificidades da intervencdo regulatéria a ser estuda e as questdes
que se busca responder com a realizagdo de M&ARR, visto que os demais sdo, em
maior ou menor grau, relacionados a disponibilidade de recursos ou a sua qualidade.

Por exemplo, para uma intervencdo regulatoria relativamente simples,
cujos resultados e impactos estejam clara e diretamente ligados a sua implementacéo,
uma avaliacdo de processos pode ser suficiente para dar respostas satisfatorias,
inclusive quanto aos impactos observados (TREASURY, 2011). Para intervencdes
mais complexas, em que fatores externos ou de contexto exercam grande influéncia
sobre os resultados e impactos observados, € mais provavel que seja necessario
conduzir uma avaliagdo de impacto, isoladamente ou em conjunto com outro tipo de
avaliacdo. Se ha incertezas quanto aos custos e beneficios de uma intervencao frente
aos seus impactos, pode ser interessante associar a avaliacdo de impacto também uma
avaliacdo econémica.

Assim, é razoavel afirmar que, para selecionar o tipo de avaliacdo,
devem ser empreendidos esfor¢os para entender as especificidades da intervencao
regulatoria e a finalidade pretendida para seu M&ARR, em um verdadeiro exercicio de
individualizacdo e adequacdo a cada caso concreto.

Na Anvisa, a selecdo do tipo de avaliacdo deve ser feita pelo responsavel
pela proposta e implementacéo da intervencéo regulatoria, de forma semelhante ao que
foi discutido neste documento quanto a definicdo das questdes que M&ARR deve
responder. Assim, sdo 0s gestores das areas técnicas envolvidas, em conjunto com as
Diretorias a que estejam subordinados, que definirdo as especificidades da intervencao
regulatéria e a finalidade da realizacdo de M&ARR e sdo essas definicdes que irdo
direcionar a selecdo do tipo de avaliacéo.

No contexto de atuacdo da Anvisa, por forca do Decreto n°® 10.411, de
2020 (BRASIL, 2020), e imprescindivel a realizacdo da Avaliagdo de Impacto, no
entanto, a depender da especificidade da intervencdo regulatéria, vislumbra-se a
possibilidade de realizagéo, de forma isolada ou em conjunto dos seguintes tipos de
avaliacdo:

o Avaliagdo de Impacto: com foco no conhecimento dos

resultados alcancados com a intervencdo regulatoria e no entendimento dos
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efeitos desses resultados, ou seja, nos impactos, para o setor produtivo, a Anvisa
e a parcela da sociedade afetada pelos resultados.

o Avaliacdo de Processo: especialmente a avaliagdo de
implementacao.

o Avaliacdo Econdmica: a fim de avaliar se as medidas
representaram economia ou aumento de custo, especialmente os relacionados a

carga administrativa.

iv.  Participacéao social

Os diversos mecanismos de participacdo social possibilitam a interacéo
entre areas técnicas da Agéncia, setor regulado, governo, sociedade em geral e
instituicOes de ensino e de defesa do consumidor (ANVISA, 2020a) e, assim, pode-se
dizer que é ferramenta relevante para a construcdo de um processo regulatério robusto,
participativo e transparente.

Na Anvisa, a proposta de melhoria da qualidade regulatéria prevé que os
mecanismos de participacdo social devem ser garantidos durante todo o processo de
regulacdo (ANVISA, 2020a), portanto, € importante que a participacdo social esteja
contemplada no processo de M&ARR.

De fato, na realizacdo das atividades de M&ARR, a participacéo social
pode ocorrer em varios momentos, desde o inicio até o fim do processo.

Assim, conforme sera discutido nos proximos topicos deste documento,
a participacao social pode ocorrer nas etapas iniciais, como, por exemplo, na etapa de
identificacdo do problema regulatério, em que pode ser de grande relevancia ouvir 0s
pontos de vista dos diversos stakeholders sobre a situacdo que enseja a atuagao
regulatoria; e, também, na definicdo das ferramentas de monitoramento e coleta de
dados, visto que pesquisas aos diversos afetados pela medida, reunides setoriais e
consultas dirigidas, por exemplo, podem ser ricas fontes para a coleta e validagéo de
dados.

Igualmente importante é a participacdo social que ocorre nas etapas
finais, apds a andlise e avaliacdo dos dados coletados e construgdo do Relatorio de
M&ARR. Submeter o relatorio ao escrutinio social pode ser uma forma importante de

validar as conclusfes tiradas a partir dos dados avaliados, contribuindo para o
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enriquecimento das li¢cbes aprendidas e, consequentemente, da utilidade dos achados
de M&ARR. Nesse sentido ja trabalha a ANEEL, com a submissdo de seus relatérios
de ARR a Consulta Pablica, conforme pode ser observado no exemplo do relatério que
traz o balanco de sua atuagdo na area de distribuicdo, nas Ultimas duas décadas
(Consulta Pdblica n® 3/2019, ja encerrada, mas que pode ser acessada em:
https://www.aneel.gov.br/consultas-publicas).

O emprego de mecanismos de participacdo social como forma de
controle de qualidade de M&ARR é uma estratégia que pode ser relevante para
aumentar a credibilidade e robustez do processo, uma vez que possibilitaria a submissédo
dos métodos e achados de M&ARR a avaliacdo ampla e abriria um canal de
comunicacdo pelo qual stakeholders, outros o6rgdos de governo, a comunidade
cientifico-académica ou qualquer interessado poderiam enviar criticas, comentarios e
sugestbes sobre o trabalho realizado. Vale destacar que, na composi¢do do iREG, a
OCDE leva em consideracdo a existéncia de mecanismos de revisdo e controle de
qualidade e, assim, garantir a participacdo social, especialmente na etapa final do
processo, com a submissdo do Relatério de M&ARR a apreciagdo da sociedade,
contribuiria para um melhor desempenho nesse critério de avaliagdo (TREASURY,
2020; ARNDT et al, 2015).

Para M&ARR na Anvisa, nas etapas iniciais, recomenda-se a utilizacao
de pelo menos uma ferramenta de participacéo social, a fim de captar a percepc¢ao dos
stakeholders quanto a intervencdo regulatéria adotada. Na etapa final, também é
recomendada a submissdo do Relatério de M&ARR a participacdo social, e embora tal
decisdo seja prerrogativa da area responsavel pelo tema, vale reforcar que a adogéao
sistematica dessa préatica contribui para aumentar a robustez do processo de M&ARR.

v.  Definicdo dos recursos necessarios

A identificacdo dos recursos necessarios e sua equalizagdo com 0s
recursos disponiveis é parte essencial de qualquer atividade de planejamento.

The Magenta Book (TREASURY, 2020) tratando dos aspectos
relacionados aos recursos necessarios para avaliacdo de politicas, de forma geral, traz
conceitos interessantes que podem ser aplicados no campo de M&ARR. Assim, 0s
recursos financeiros devem ser considerados ainda quando da constru¢do da medida

regulatoria, a fim de garantir que M&ARR poderédo ser adequadamente conduzidos.
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Ainda, é relevante que se considere M&ARR no campo da gestdo de projetos, devendo
existir recursos humanos e tecnoldgicos capazes de atender as demandas, incluindo
recursos para suporte analitico, interno ou externo, caso necessario. Além disso, a
referéncia cita o engajamento dos responsaveis pela implementacdo da medida e a
inclus&o dos stakeholders como recursos necessarios ao desenvolvimento de M&ARR.

E interessante considerar que o planejamento adequado das atividades,
especialmente quando realizado ainda nas etapas de construcdo da intervengéo
regulatoria, permite otimizar a utilizacao de recursos. Assim, por exemplo, a selecao de
indicadores de monitoramento ja existentes — ou que possam ser facilmente obtidos por
meio da criacdo de uma rotina simples durante a implementacdo da medida — pode
ajudar a reduzir custos com M&ARR (TREASURY, 2020). Para a Anvisa, a proposta
é incluir o planejamento de M&ARR na etapa de construcdo da intervencéo, trazendo,
além de outras vantagens ja discutidas neste documento, a otimizacao de custos.

Também é importante considerar o tempo para realizacdo de M&ARR.
No planejamento das atividades, é essencial se levar em consideragdo em quanto tempo
apds a vigéncia danorma a ARR deve ser realizada, a fim de que se possam dimensionar
adequadamente todas as etapas de M&ARR (por exemplo, como a periodicidade de
coleta de dados dos indicadores selecionados ou quais ferramentas de participacédo
social e consulta aos stakeholders seréo utilizadas e quando seréo aplicadas), a fim de
que as conclusdes e achados de M&ARR possam ser disponibilizados no tempo certo
(TREASURY, 2011; CANADA, s.d.).

A disponibilidade e a qualidade de recursos humanos é outro recurso que
deve ser cuidadosamente avaliado. E importante que a equipe responsavel por M&ARR
seja qualificada e capaz de aplicar os métodos selecionados. Nesse sentido, VAN
VOORST e MASTENBROEK (2019), em estudo sobre a qualidade das avaliagdes ex
post conduzidas pela Comissdo Europeia, verificaram que avaliadores externos
produziram avalia¢Ges consideravelmente melhores que as produzidas internamente, e
destacaram que esse achado sugere que a expertise do avaliador, ou seja, sua
qualificagdo e capacidade para realizar a atividade, € fator decisivo para a qualidade da
avaliacao.

A literatura técnica e cientifica traz a possibilidade de se compor uma
equipe interna ou de se trabalhar como uma equipe externa para conducdo das

atividades de M&ARR, com vantagens e desvantagens nos dois casos (TREASURY,
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2020; VAN VOORST e MASTENBROEK, 2019). Por exemplo, uma equipe externa
tende a ser mais objetiva e independente, portanto, tem menor potencial de viés sobre
0s resultados da avaliacdo, mas é razoavel supor que pode ter como desvantagem o
maior custo; ja uma equipe interna tende a ser menos onerosa, mas pode incorrer em
viés por estar diretamente ligada a construcdo da intervencao regulatéria (TREASURY,
2020).

O engajamento dos responsaveis pela implementacdo da medida é
essencial, uma vez que, em grande parte dos casos, serdo responsaveis pela coleta e
repasse de dados e informac@es necessarios a avaliacdo (TREASURY, 2020).

De forma semelhante, a inclusdo de stakeholders nas atividades de
M&ARR é considerada um recurso, pois pode ser uma forma importante para obter
dados de implementacdo, alcance de objetivos e impactos da intervencdo regulatoria,
caso sejam realizadas pesquisas direcionadas, por exemplo (TREASURY, 2020). Por
esse motivo, prever a utilizacdo de pelo menos um mecanismo de participacdo social
como forma de coleta de dados sobre a intervencdo é uma pratica recomendada para
M&ARR na Anvisa.

Assim, na definicdo dos recursos necessarios, é importante planejar
buscando: i) maximizar o aproveitamento de competéncias, habilidades e
conhecimentos (garantindo que cada etapa seja realizada por pessoal com a expertise
necessaria); ii) ampliar o engajamento dos responsaveis pela implementacdo da
regulamentacdo; iii) dimensionar adequadamente o cronograma de realizacdo de
M&ARR, garantindo que o atendimento ao prazo legal estabelecido; iv) prever e
providenciar todos 0s recursos necessarios a adequada conducdo do processo e V)
avaliar a possibilidade de contratacdo de especialistas ad hoc para a conducdo de
estudos que subsidiem a realizacdo de M&ARR. Além disso, é recomendavel que o
Plano de M&ARR preveja mecanismos de participacdo social, buscando inclusdo dos

stakeholders, e da sociedade como um todo, nas atividades de M&ARR.
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V.4 Plano de Monitoramento

I. Importancia do Monitoramento

Monitoramento, no contexto de M&ARR na Anvisa, € 0 processo
sistematico e continuo de coleta de informac6es relevantes acerca da implementacdo e
dos resultados da intervencdo regulatoria frente aos seus objetivos, servindo de insumo
para a realizacdo da ARR.

Os dados de Monitoramento s&o gerados principalmente para a
realizacdo da avaliacdo e sdo importantes para ajudar a identificar os efeitos de uma
intervencdo regulatoria ou rastrear onde uma intervencao nao esta sendo implementada
conforme o esperado e quais acOes adicionais Sdo necessarias para garantir que a
intervencdo possa alcangar seus objetivos (TREASURY, 2020). O Monitoramento
fornece, aos tomadores de deciséo e aos stakeholders (quando os dados sao divulgados)
uma indicacdo da extensdo do progresso da intervencdo e dos resultados gerados
(OCDE, 2015b).

Um sistema de Monitoramento eficaz precisa ser projetado antes do
inicio da atividade, visando garantir que os dados necessarios sejam coletados
(TREASURY, 2020). Ademais, planejar antecipadamente o Monitoramento pode
permitir ajustes na construcdo da intervencdo regulatoria de modo a garantir que 0s
dados monitorados estejam disponiveis para uso em futuras avaliagdes.

O Plano de Monitoramento, que integra o Plano de M&ARR, deve
especificar de forma clara e objetiva os indicadores e demais dados que serdo coletados,
0os métodos e ferramentas a serem utilizados para tanto e a periodicidade do
monitoramento para cada um dos indicadores e dados definidos, estabelecendo as bases
que devem orientar a realizagédo da atividade.

Dessa forma, a importancia do Monitoramento € evidente, ndo sé como
estratégia fundamental para o acompanhamento da implementacdo e progresso da
intervencdo regulatoria, como para a geracao dos dados que permitirdo a realizacdo da
ARR.
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il Indicadores e outros dados a serem monitorados

O Guia Pratico de Analise ex post (BRASIL, 2018a) aponta, como
condicdes essenciais para a realizacdo de um bom Monitoramento, que 0s objetivos,
resultados e impactos esperados da intervencdo regulatéria tenham sido bem
identificados e que haja indicadores para verificar seu progresso e 0 cumprimento das
metas estabelecidas. Especificamente no contexto de M&ARR, Little (2019) e PNUD

(2009) afirmam que os indicadores sdo essenciais para a conducdo de M&ARR efetivo.

1i.1 Definic¢&o e utilidade dos indicadores

Indicadores sdo dados, ou conjuntos de dados, utilizados como forma de
medir o progresso de um projeto (aqui entendido como a intervencédo regulatoria ou o
conjunto de intervengbes regulatorias avaliadas), ou seja, a extensdo com que 0sS
objetivos estdo sendo alcancados, gerando resultados e causando impactos (LENNIE et
al, 2011). Nessa mesma linha, o Guia Pratico de Analise ex post (BRASIL, 2018a)
define indicadores como “dados que possibilitam desde acompanhar o andamento até
medir o cumprimento dos objetivos de uma politica”. No mesmo sentido, MacDonald
(2011), define indicador como uma informacdo documentadvel ou mensuravel
relacionada ao progresso de um programa e acrescenta que, no contexto de M&ARR,
um indicador requer uma definicdo operacional, um método especifico e uma rigorosa
coleta de dados.

De acordo com PNUD (2009), indicadores podem ajudar a: i) informar
0 tomador de decisdo quanto ao andamento do projeto; ii) mensurar o progresso e 0s
resultados, sob ponto de vista de diferentes stakeholders; iii) esclarecer a relagéo entre
as atividades, os resultados e os impactos do projeto; iv) garantir a legitimidade e prestar
contas; v) conhecer o desempenho do projeto e da equipe dele encarregada.

Little (2019) destaca que os indicadores sdo ferramentas importantes de
M&ARR durante todo o ciclo de vida do projeto. Na etapa inicial, os indicadores
selecionados dao clareza a como se pretende medir a evolucdo da intervencdo
regulatoria; ao longo do tempo de implementacdo da medida, durante o0 Monitoramento,
os indicadores mostram quais dados devem ser coletados e qual a melhor maneira de
se fazer essa coleta; por fim, quando da realizacdo da ARR, a analise dos indicadores

permite conhecer o impacto da intervencéo (no caso, de uma avaliacdo de impacto).
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Vale a pena destacar que, embora essenciais para M&ARR, cada
indicador fornece informacdes parciais sobre um determinado aspecto da realidade
afetada pela intervencao regulatoria e, portanto, para que sejam realmente Uteis, é
importante buscar formas de correlacionar e comparar os indicadores monitorados,
compondo um panorama mais abrangente e obtendo informacBes mais relevantes
(LITTLE, 2019; BETTER EVALUATIN, s.d.d).

1i.2 Tipos de indicadores

Indicadores podem ser quantitativos ou qualitativos. Indicadores
quantitativos sdo apresentados em termos de numeros, porcentagens, taxas, razoes e,
normalmente, sdo medidas estatisticas dos dados observados: eles fornecem dados
mensuraveis que ajudam a entender se a intervencdo regulatoéria estd no caminho certo.
J& os qualitativos refletem opinides, julgamentos, percepgdes e atitudes em relacdo a
um determinada situacdo ou assunto: medidas do nivel de satisfacdo, sensibilidade,
sensacdo de seguranca ou bem-estar sdo exemplos de indicadores qualitativos;
normalmente, sdo apresentados como “nivel de adesdo a”, “percepcao de qualidade de”,
“nivel de” e podem ser uteis para entender como a medida afeta os diversos atores
(LENNIE et al, 2011; PNUD, 2009).

Além disso, os indicadores podem ser divididos conforme o tipo de
informacdes que proporcionam: sobre a implementacdo (indicadores de processo),
sobre o alcance de objetivos especificos (indicadores de resultados), sobre 0s objetivos
gerais (indicadores de impacto) e, ainda, sobre a eficiéncia da intervencdo regulatoria
(indicadores econémicos), e, assim, um determinado tipo de indicador pode ser mais
atil que outro, a depender da avaliacdo a ser realizada (SCHMIED, 2018; LENNIE et
al, 2011; PNUD, 2009).

A Republica do Kosovo (2015), destaca a existéncia de quatro tipos de
indicadores utilizados para avaliagdo ex post: 1) indicadores de efetividade,
relacionados aos dados que permitem verificar se 0os objetivos foram atingidos; ii)
indicadores de eficiéncia, que permitem responder se 0s custos da intervencdo sao
justificados, considerando as mudancas dela decorrentes; iii) indicadores de coeréncia,
que permitem verificar se ha inconsisténcias ou discrepancias na implementacéo das
medidas; iv) indicadores de adesdo a intervencédo, que permitem avaliar em que medida

a intervencdo esta sendo seguida.
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E interessante considerar que, na maioria dos casos, diferentes tipos de

indicadores devem ser utilizados para a realizacdo de um bom M&ARR (PNUD, 2009).

ii.3 Selecdo de indicadores para M&ARR

A selecdo de indicadores adequados para M&ARR néo € simples, sendo
que alguns consideram essa etapa uma das mais dificeis na realizacdo da atividade
(LENNIE et al, 2011).

O Guia Préatico de Analise ex post considera que sdo caracteristicas
desejaveis para os indicadores: a) relevancia (a relacéo entre o indicador e o objetivo
da politica); b) comparabilidade (se o indicador utiliza dados padronizados); c)
periodicidade (se podem ser construidas séries historicas); e d) desagregabilidade (se
podem ser extraidos do indicador microdados que possam ser tabulados conforme o
que o avaliador deseja saber) (BRASIL, 2018a).

Para 0 PNUD (2009), a caracteristica essencial de um bom indicador é a
credibilidade, como ele se relaciona com o resultado que se pretende descrever. Para o
autor, a credibilidade é mais importante que o volume de dados ou a precisdo com que
séo medidos.

Na mesma direcdo apontada pelo Guia Pratico de Andlise ex post, 0
PNUD (2009), afirma que, sempre que possivel, os indicadores devem ser
desagregaveis, uma vez que dados agregados (como médias, por exemplo), podem
esconder disparidades, cujo conhecimento é essencial para a avaliagao.

Coglianese (2012a) destaca que a selecéo de indicadores deve levar em
consideracdo o objetivo de M&ARR (o que, de acordo com o autor, envolve tanto 0s
motivos que levam a realizacdo de M&ARR quanto o0s prop6sitos que motivaram a
intervencdo regulatéria em si) e a disponibilidade de dados de qualidade; o autor
também ressalta que a selecdo de indicadores sera direcionada pelo tipo de avaliagdo
que seré realizada (de processo, de impacto ou econdmica). Também é o que aponta a
organizacdo BETTER EVALUATION (s.d.d), ao ressaltar que essa sele¢do deve ter
como foco o que se deseja monitorar e avaliar a respeito da intervencao regulatoria, de
forma gue sejam escolhidos indicadores cujo acompanhamento realmente possa indicar
0 progresso da medida adotada, seja sob o ponto de vista da implementacéo, seja do

alcance de objetivos, resultados e impactos.
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Para M&ARR € possivel criar indicadores especificos ou utilizar
indicadores ja existentes, desenvolvidos pela propria instituicdo ou por outros 6rgaos e
entidades. Vale a pena considerar que a utilizacdo de um indicador j& existente pode ser
muito interessante, ndo sé pela reducdo de esforcos, mas também por aumentar a
robustez dos dados, abrindo, ainda, a possibilidade de compara¢do com outros estudos,
nos quais o indicador tenha sido empregado (BETTER EVALUATION, s.d.h). No
entanto, muitas vezes, a especificidade da intervencdo regulatoria exige o
desenvolvimento de novos indicadores.

O PNUD (2009) apresenta uma lista de consideracGes que podem ser
utilizadas para orientar o processo de criacdo de indicadores; assim, seria importante
ter em mente 0s seguintes pontos: i) como se pode mensurar se os resultados esperados
estdo sendo atingidos; ii) que tipo de informacdo pode demonstrar uma mudanca
positiva; iii) o que é viavel monitorar, considerando 0s recursos e a capacidade
operacional disponivel; iv) se a informacéo necessaria estara disponivel a tempo para a
realizacdo das diferentes acGes de monitoramento; v) como os dados serdo coletados e
quem serd responsavel por essa coleta; vi) se é possivel usar sistemas ou programas ja
existentes; vii) se é possivel usar indicadores ja existentes (por exemplo, de outros
0rgaos).

O Guia Prético de Analise ex post recomenda a utilizagdo do Modelo
Légico como apoio para o desenvolvimento de indicadores e defini¢do de dados a serem
monitorados durante a execucdo da intervencdo, ressaltando que, nesse caso, 0S
indicadores sdo associados a cada componente do Modelo Légico e devem ser definidas
estimativas para: i) o valor de linha de base do indicador, sempre que pertinente; ii) a
meta para o indicador para o periodo em questdo; e iii) o valor realizado do indicador
para o periodo em questdo (BRASIL, 2018a). De forma semelhante, The Magenta Book
(TREASURY, 2020) ressalta que, no planejamento do Monitoramento, é necessario
identificar indicadores-chave, que poderdo ser utilizados para monitorar o progresso da
intervencgéo regulatoria considerando o Modelo Légico desenvolvido.

Uma forma bastante utilizada para o desenvolvimento e a selecdo de
indicadores é a aplicagdo do método SMART. Proposto por Peter Drucker no livro “The
Practice of Management”, de 1954, o método SMART, cujo nome é composto das
iniciais de Specific (especifico), Measurable (mensuravel), Attainable (atingivel) ou

Achievable (alcangavel), Realistic (realista) ou Relevant (relevante) e Time Bound
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(com prazo definido), costuma ser empregado para a definicdo de metas e objetivos
(TREASURY, 2020; CARDOSO et al, 2018), mas esses conceitos também podem ser
aplicados a selecdo de indicadores para 0 acompanhamento do cumprimento dessas
metas e objetivos (EUA, s.d.).

Assim, ao selecionar indicadores considerando 0 método SMART, deve-
se garantir que sejam (SCHMIED, 2018; TWIGG, 2015; LENNIE et al, 2011):

o Especificos: os indicadores devem ser claramente relacionados
aos objetivos que se deseja acompanhar com seu monitoramento e, ainda, néo
devem dar margem a interpretaces dubias. Para isso, € importante detalhar o
que se deseja medir com o indicador, pois quanto mais minucioso for o
entendimento do que deve ser acompanhado, maior a possibilidade de se definir
indicadores mais especificos.

o Mensuraveis: deve ser possivel medir, ou valorar, o indicador.
Se for um indicador quantitativo, deve ser possivel traduzi-lo em nimeros,
porcentagens, taxas; se for um indicador qualitativo, é necessario estabelecer
uma escala de valores bem definida. Aqui também devem ser considerados 0s
aspectos praticos relacionados com a coleta dos dados que compdem o
indicador, como, por exemplo, se é possivel realmente obter o dado necessario
e se ha recursos disponiveis para garantir que os dados sejam coletados com a
periodicidade definida.

. Atingiveis e alcancaveis: o0s dados necessarios para a
composicao do indicador devem estar disponiveis, ou seja, deve ser possivel
obté-los para garantir seu efetivo monitoramento. Além disso, a meta definida
para o indicador deve ser desafiadora, mas possivel.

o Relevantes e realistas: a evolugéo do indicador deve ser capaz de
dizer algo sobre o progresso do alcance dos objetivos de M&ARR da
intervencdo regulatdria, ou seja, deve ser realista (refletir o que se espera
monitorar) e relevante para M&ARR.

o “Temporizaveis” e com prazo definido: deve ser possivel
relacionar a medida do indicador a uma unidade de tempo (por exemplo, nimero
de registros novos por més) e, ainda, é necessario definir uma periodicidade e
um prazo final para acompanhamento do indicador e avaliagdo dos resultados
de M&ARR.
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Uma outra abordagem, que também é conhecida por meio de um
anagrama, € a abordagem SPICED: Subjective (subjetivo), Participatory
(participativo), Interpreted — e Communicable (interpretavel e comunicéavel), Cross-
checked (verificavel), Empowering (empoderador), Diverse - e Disaggregated (diverso
e desagregavel). O método SPICED é interessante quando se deseja desenvolver
indicadores com a participacdo dos stakeholders e muito Gtil quando se deseja
estabelecer indicadores participativos, permitindo o engajamento dos stakeholders, que
podem acompanhar, de forma independente, os progressos da intervencdo (LENNIE et
al, 2011).

De acordo com a abordagem SPICED, os indicadores devem possuir as
seguintes qualidades (TWIGG, 2015; LENNIE et al, 2011):

o Subjetividade: a importancia de um indicador depende de cada
individuo afetado pela medida e, assim, para uma intervencédo regulatéria que
tenha diferentes sujeitos (ou diferentes stakeholders) pode ser necessario
acompanhar diferentes indicadores.

. Construcdo participativa: o desenvolvimento (ou a selecdo) de
indicadores deve ser feita de forma participativa, envolvendo os diferentes
stakeholders.

o Interpretavel e comunicavel: como a relevancia de um indicador
pode ndo ser percebida da mesma forma por todos os interessados, 0s
indicadores devem ser claros, de forma a tornar seu entendimento o mais
simples possivel para todos.

. Verificavel: a validade das conclusdes tiradas a partir dos
indicadores deve ser verificavel, por exemplo, pela comparacéo entre diferentes
indicadores, métodos e fontes de dados.

o Empoderador: o processo de selecdo de indicadores deve
permitir que interessados possam apropriar-se de sua utilizagcdo, acompanhando
0 progresso da intervencao por si mesmos.

o Diversidade e desagregabilidade: devem ser empenhados
esforcos em selecionar indicadores que abranjam a diversidade de afetados pela
intervencdo e que possam ter seus dados desagregados, conferindo maior
utilidade as informacdes e permitindo reduzir o efeito de vicios e vieses

resultantes da agregacéo.
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O meétodo SMART descreve caracteristicas e propriedades dos
indicadores enquanto a abordagem SPICED ajuda a entender como eles devem ser
utilizados por todos os envolvidos (LENNIE et al, 2011). A combinagdo dessas
abordagens permite selecionar indicadores potencialmente mais adequados e, assim, é
interessante que os indicadores sejam SMART e SPICED (TWIGG, 2015).

O PNUD (2009), em recomendacéo que esta alinhada com a abordagem
SPICED, destaca a importancia de que o processo de selecdo de indicadores seja
participativo, apontando que o adequado estabelecimento de “quem” define o indicador
é fundamental, ndo apenas para a transparéncia do processo, mas também para a sua
efetividade.

Coglianese (2012a) chama a atencdo para o carater de diversidade que
os indicadores devem ter, assim como discutido pela abordagem SPICED. O autor
destaca que, uma vez que 0s interesses com a intervencdo regulatoria variam para cada
ator por ela afetado, é importante trabalhar com indicadores que possam responder a
questdes relacionadas ao maior numero possivel desses interesses.

Carnegie (2019) sugere a utilizagdo de uma matriz de indicadores. Essa
matriz, que o autor recomenda que seja descrita em forma de planilha, seria uma forma
simples e rapida de entender o panorama geral de M&ARR e evitar que objetivos
importantes da intervencdo a ser avaliada restem sem indicadores. A matriz estabelece,
para cada meta e objetivo da intervencdo regulatéria, indicadores diretamente
relacionados (tomando-se o cuidado de verificar que atendem aos critérios SMART),
0s quais serdo, posteriormente, ligados as respectivas fontes de dados.

A depender do que se deseja monitorar e avaliar, podem existir muitas
possibilidades de indicadores e, como nem sempre serd desejavel — ou vidvel —
monitorar todos, levanta-se a questdo de quais indicadores devem ser selecionados.

Coglianese (2012a) afirma que os melhores indicadores geralmente séo
aqueles relacionados ao principal problema que a intervencao regulatoria pretende
solucionar ou, em outras palavras, aqueles relacionados aos seus principais objetivos.
Assim, é importante ter em mente gque é interessante buscar esses indicadores, sempre
que possivel.

Twigg (2015) aponta que devem ser selecionados indicadores que

proporcionem uma visao abrangente dos principais pontos de interesse.
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De forma semelhante, Better Evaluation (s.d.d) destaca que deve ser
selecionado um grupo apropriado de indicadores, que possam ser interpretados em
conjunto de forma a fornecer uma visdo mais geral do que est& sendo avaliado e, ainda,
ressalta a necessidade de que existam indicadores que reflitam diferentes pontos ao
longo do ciclo de vida da intervencdo monitorada, permitindo entender a evolucéo da
medida.

Outro ponto a ser considerado aqui é a quantidade de indicadores
necessarios. Quanto a esse aspecto, 0 PNUD (2009) destaca que “quanto menos
indicadores, melhor”, mas enfatiza que devem ser selecionados em nmero que permita
0 monitoramento efetivo e a realizacdo de verificaces cruzadas (cross-check). Nesse
mesmo sentido aponta o Guia Pratico de Anélise ex ante (BRASIL, 2018b), destacando
que os indicadores devem ser suficientes para abarcar todos os objetivos da intervencéo,
no entanto, recomendando parcimonia nessa selecdo, devendo-se priorizar aqueles mais
robustos.

Vale a pena destacar que nem todos os dados de todos os indicadores
possiveis e em todos os tempos desejaveis poderdo ser obtidos, portanto, desenvolver
indicadores uteis € um exercicio de selecdo (LITTLE, 2019), que deve ser realizado
considerando os objetivos de M&ARR, os recursos disponiveis e a utilidade que se

deseja para os resultados da avaliacdo que seréa realizada.

iii. Definicdo da periodicidade do monitoramento

Normalmente, interessa acompanhar os indicadores ao longo do tempo,
de forma a que o monitoramento possa fornecer uma ideia do progresso da intervencgéo
regulatéria em relacdo ao aspecto representado pelo indicador. Assim, para cada
indicador monitorado, é necessario estabelecer a periodicidade, a frequéncia com que
os dados serdo coletados (BETTER EVALUATION, s.d.d.). Nessa mesma dire¢éo
aponta o Guia Préatico de Analise ex ante (BRASIL, 2018b), quando ressalta que deve
estar clara a periodicidade com que os indicadores serdo medidos, para que sejam Uteis
para a avaliacdo do alcance dos resultados.

A decisdo quanto a periodicidade de coleta de dados de determinado
indicador, ou outro dado monitorado, deve respeitar as suas especificidades.

Costa e colaboradores (2013), em trabalho que discute instrumentos e

estratégias para 0 monitoramento da gestdo da vigilancia em saude, concluem que a
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periodicidade ideal de monitoramento depende do contexto e da disponibilidade de
recursos para a coleta e processamento dos dados. Os autores chamam a atencéo para o
fato de que a periodicidade muito curta ndo permite observar mudangas, ao passo que
a periodicidade muito longa ndo permite um acompanhamento efetivo das agoes,
evidenciando que ha uma clara relacdo entre a definicdo da periodicidade do
monitoramento e 0s objetivos pretendidos.

Assim, trazendo essa discussdo para o contexto de M&ARR, a
disponibilidade do dado é um fator decisivo: dados que sdo apurados e disponibilizados
apenas anualmente, deverdo ter periodicidade de monitoramento anual; ja dados
apurados e disponibilizados mensalmente, podem ter periodicidade de monitoramento
mensal, bimestral, trimestral, a depender dos objetivos definidos inicialmente para
M&ARR. A necessidade de se estabelecer uma linha de base é outro ponto que deve
ser levado em conta, uma vez que pode ser necessario coletar dados anteriores a
implementacdo da intervencdo regulatéria, dando inicio ao Monitoramento antes
mesmo da vigéncia do ato monitorado.

A finalidade da coleta do dado também influencia a periodicidade de seu
monitoramento: dados relativos a implementacdo da intervencdo regulatoria serdo
coletados durante a fase de implementacdo, ndo sendo necessario manter uma
periodicidade de coleta desses dados ap6s concluida essa fase, ao passo que dados
relativos aos resultados e impactos podem ser monitorados durante todo o processo,
permitindo se entender como evoluiram ao longo do tempo, mas, deverdo ser
especialmente relevantes apds concluida a implementacéo da intervencédo e, portanto,
devem ser monitorados de forma mais frequente nesse momento.

Dessa forma, ao construir o Plano de Monitoramento é essencial
estabelecer de forma clara a periodicidade com que cada um dos indicadores sera
monitorado, garantindo que sera feita a coleta de dados nos tempos adequados, de forma
a construir a evolucdo histérica do aspecto da intervengdo regulatdria que sera

posteriormente avaliado por meio de cada indicador monitorado.

Iv. Selecéo das ferramentas de monitoramento

O sucesso do Monitoramento depende, em grande parte, da adequada
selecdo de ferramentas e metodos a serem utilizados para a escolha de indicadores, para

a coleta de dados e para todas as demais acfes que compdem essa atividade.
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Vale destacar que essa selecdo de ferramentas e métodos deve fazer parte
do plano de Monitoramento, levando-se em consideracdo as questdes-chave e que,
quanto antes esse desenho for realizado, maiores serdo as chances de que os dados
necessarios sejam coletados no processo (TREASURY, 2020).

O PNUD (2009) destaca que uma unica ferramenta, abordagem ou
método de monitoramento ndo ira fornecer todas as informagfes necessarias, assim,
ressalta a importancia de que sejam selecionadas ferramentas e abordagens adequadas
para cada caso concreto a ser monitorado. Nessa mesma linha, The Magenta Book
(TREASURY, 2020) destaca que fazer a triangulacdo, que significa utilizar diferentes
métodos para a coleta dos dados, aumenta a robustez da avaliacdo e, consequentemente,
a confianca nos achados de M&ARR.

Na definigdo das ferramentas para o Monitoramento, deve-se buscar
garantir o equilibrio entre ferramentas que permitam: a obtencéo e analise dos dados, a
validacdo dos dados (ou seja, que permitam verificar se os dados sdo precisos) e a
participacao (ou seja, que permitam obter feedbacks dos afetados) (PNUD, 2009).

O Quadro 11 traz exemplos de possiveis ferramentas de cada tipo.

Quadro 11 — Exemplos de ferramentas de Monitoramento

Para Obtencgdo e Analise de | Para Validacédo de Dados Para Possibilitar a
Dados Participacao

Relatorios parciais de Visitas de campo; Grupos setoriais
resultados; Verificacdo local, Comités;

Relatérios anuais de projeto; | Revisdes e avaliacdes ReuniGes com
Relatdrios de produzidas por outras stakeholders;
implementacao; instituicoes; Reunides com grupos
Documentos técnicos Pesquisas aos afetados; | focais;

(PNUD); Resultados de outras Revisdes anuais.
Pesquisas; avaliacoes;

Métodos qualitativos; Revisdes e estudos
Web-scraping?®. realizados.

Fonte: Elaboracéo propria a partir de PNUD (2009) e TREASURY (2020).

3 Web Scraping: Soluc&o tecnolégica de extracdo de dados de sitios eletrénicos de forma rapida, eficiente
e automatizada, que permite oferecer dados em um formato estruturado e de facil utilizacéo (Castrillo-
Fernandez, 2015 apud Persson, 2019).

65



E relevante considerar que essa classificacdo de ferramentas em funcéo
do objetivo que se deseja com sua utilizacdo néo € estanque e, assim, muitas vezes, uma
mesma ferramenta pode ser utilizada com funcdes diferentes: uma pesquisa, por
exemplo, pode ser tanto uma ferramenta de obtencdo de dados quanto uma ferramenta
para possibilitar a participacdo dos stakeholders, a depender de como foi feito o
desenho de M&ARR.

Prever algum mecanismo de participacdo social, como ferramenta de
Monitoramento da intervengdo regulatdria, € importante para a coleta de dados
qualitativos, pois, permite captar a percepcdo dos stakeholders sobre o andamento,
resultados e impactos da medida, além de tornar o processo mais participativo. Assim,
é recomendado que, ao definir as ferramentas de Monitoramento, seja estabelecido,
pelo menos, um momento de participacgao social, contribuindo para aumentar a robustez
do processo de M&ARR (TREASURY, 2020; PNUD, 2009).

Na Anvisa, a construcdo do Plano de Monitoramento, deve ser realizado
com a possibilidade de selecdo de quaisquer ferramentas e métodos disponiveis,
buscando o equilibrio aqui discutido e considerando que € necessario que 0s
responsaveis pela realizacdo da atividade tenham conhecimento e expertise necessarios
para sua adequada utilizacdo. Dessa forma, podem ser consideradas varias ferramentas,
como, por exemplo, o desenvolvimento de indicadores (utilizacdo de indicadores ja
existentes ou criacdo de novos), a utilizacdo de métodos qualitativos, como as pesquisas
(por exemplo, as consultas dirigidas), a formacdo de grupos focais, a realizacdo de

reunides com stakeholders e com a sociedade interessada, entre varios outras.

V.5 Plano de ARR

I. Definicao dos critérios, metas e padroes de desempenho para avaliacéo
dos resultados de M&ARR

A realizacdo do Monitoramento vai fornecer uma série de dados,
relativos aos indicadores selecionados e as demais ferramentas de coleta definidas, que
constituirdo os insumos para realizacdo da ARR, momento em que o0s dados serdo
analisados e avaliados, se transformando em informacéo, que sera valiosa para entender
a intervencdo realizada, planejar os proximos passos, aprimorar a qualidade regulatoria

e, também, para dar transparéncia aos resultados da atuagdo da Anvisa.
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Segundo Better Evaluation (s.d.c), avaliar é, essencialmente, tirar
conclusdes sobre o que é bom ou ruim, melhor ou pior, conclusdes essas que poderao
servir de fundamento para indicar caminhos e orientar decisdes, o que torna importante
que a avaliagdo seja sistematica e transparente quanto aos critérios e padrdes utilizados.

Assim, é razoavel afirmar que, para realizacao da analise e avaliacdo dos
dados, é importante seguir um método adequado, com critérios, metas e padrdes de
desempenho claros, estabelecidos de forma a garantir a manutencao da integridade dos
dados e da confiabilidade da avaliacéo, ou seja, critérios e padrdes de desempenho que
estabelecam de forma objetiva como o progresso de um determinado aspecto avaliado
deve ser interpretado em uma escala de “sucesso” ou “fracasso”, com relacédo ao alcance
dos objetivos esperados.

No contexto de M&ARR na Anvisa, critério devera ser entendido como
0 aspecto que deve ser considerado para avaliar a performance da intervencdo no
alcance dos seus objetivos, ao passo que os padrdes de desempenho representam a
escala de valor associada ao alcance dos objetivos. Essa linha de atuacdo esta em
consonancia com o descrito por Better Evaluation (s.d.c).

E possivel inferir, portanto, que os padrdes de desempenho sdo formas
de escalonar uma meta, permitindo graduar os niveis de alcance dos objetivos. Assim,
pode ser mais interessante estabelecer uma meta ou um padrdo de desempenho, a
depender das especificidades de cada intervencdo regulatdria.

Né&o é demais ilustrar esse ponto com uma situagdo hipotética.

Assim, considere-se que a demora no acesso da populacdo brasileira a
um determinado produto sujeito a vigilancia sanitaria foi identificada como problema
regulatério. Para atacar esse problema, a Anvisa opta por uma intervencao: revisar o
marco regulatério de registro desses produtos, introduzindo inovacbes que buscam
simplificar o processo de concessao, visto que tal medida esta no escopo de atuacdo da
Agéncia e pode contribuir para o enfrentamento do problema. Um dos objetivos
esperados com a medida ¢é a reducdo do tempo para concessdo do registro, uma vez que
isso pode contribuir para aumentar o acesso da populacéo a tais produtos.

Na situacdo hipotética, um critério, para avaliacdo do alcance desse
objetivo, poderia ser a reducdo do tempo atualmente necessario para a concessao de
registro. E, um indicador possivel para avaliar o atingimento do objetivo descrito

poderia ser o “Tempo médio para concessdo de registro”. J& 0 padréo de desempenho
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poderia ser uma escala de comparacdo dos dados de tempo médio de concessdao de
registro ap6s a implementacdo da intervencdo, com os dados da linha de base,
indicando, por exemplo, que redugdes entre 0 e 30% resultariam em ndo alcance do
objetivo, entre 31 e 50% em alcance parcial do objetivo e acima de 50% em alcance
satisfatorio do objetivo.

Observe-se que, em Ultima analise, sdo os critérios e os padrdes de
desempenho que irdo definir as conclusdes sobre a performance da intervengéo
regulatéria no alcance dos objetivos esperados, e, dessa forma, uma mudanga nos
critérios ou nos padrdes de desempenho poderia modificar totalmente o resultado da
ARR dessa intervencdo. Por esse motivo, a transparéncia € essencial, como destacado
por Better Evaluation (s.d.c).

Para garantir a transparéncia e, em especial, a confiabilidade da
avaliacdo realizada, evitando ao maximo a ocorréncia de viés, é evidente a importancia
de que tais critérios e padrGes de desempenho sejam definidos ainda na etapa de
planejamento de M&ARR, isto é, antes de iniciada a coleta dos dados relativos ao
desempenho da intervencao regulatoria. Assim, o método de realizacdo de M&ARR
deve ser detalhadamente descrito no Plano de M&ARR e deve incluir a informacéo
clara quanto aos indicadores selecionados, aos critérios e padrdes de desempenho que
serdo utilizados para mensurar os resultados alcancados pela intervencéao regulatoria e
que, portanto, irdo balizar a realizacdo da ARR e a elaboracao das conclusdes.

Nesse sentido, Treasury (2011) destaca a importancia de se estabelecer
nos estagios iniciais de M&ARR os critérios contra os quais a intervengao sera avaliada
e quais serdo os dados utilizados para demonstrar se esses critérios foram atendidos.
Ainda evidenciando a importancia da transparéncia quanto aos critérios de avaliacao
dos achados de M&ARR, Draskovics (2018) aponta que esse € um topico que deve
estar presente no relatério de M&ARR.

Isso ndo quer dizer que tais critérios e padrGes de desempenho sejam
totalmente imutaveis. A implementacdo completa de uma intervencgéo regulatéria € uma
atividade dindmica e é possivel que, a medida que tal implementagdo ocorra, alguns
ajustes sejam necessarios para garantir o atendimento aos objetivos e, dessa forma, pode
ser necessario ajustar o Plano de M&ARR, inclusive quanto aos critérios e padrdes de
desempenho estabelecidos inicialmente. I1sso pode — e deve — ser feito, no entanto, tal

alteracdo deve ocorrer de forma transparente, deve estar claramente descrita e
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justificada no Plano de M&ARR, evitando-se, assim, que sejam levantadas davidas

quanto a idoneidade da avaliacéo realizada.

ii. Selecdo dos métodos e ferramentas de analise e avaliacdo dos dados

monitorados

Estabelecidos os critérios e padrdes de desempenho a serem utilizados
para a ARR e de posse dos dados obtidos na etapa de Monitoramento, a proxima etapa
consiste em realizar a andlise e a avaliacdo desses dados, utilizando-se métodos
adequados, a fim de definir o resultado de M&ARR da intervencéo regulatoria.

Assim, em primeiro lugar, é necessario analisar os dados disponiveis.
Para isso, pode ser interessante a utilizacdo de estratégias que permitam uma melhor
visualizacdo do conjunto de dados. Os dados podem ser apresentados em tabelas,
matrizes ou gréficos de vérios tipos, sendo que a escolha da melhor forma de
apresentacao depende, em grande parte, da propria natureza do dado (por exemplo, uma
série histdrica pode ser mais bem visualizada em forma de linha de tempo do que em
forma de tabela). Vale destacar que, em qualquer hipdtese, deve-se preservar a
integridade dos dados, e sua representacdo em elementos gréficos deve ser feita de
forma a reduzir a possibilidade de ocorréncia de erros e confusfes de interpretacédo
(BETTER EVALUATION, s.d.i).

A qualidade da anéalise depende, entre outros fatores, da selecdo do
método de andlise mais adequado para cada caso especifico. Os Quadros 12 e 13
apresentam, respectivamente, métodos que podem ser usados para a analise de dados
quantitativos e qualitativos (BETTER EVALUATION, s.d.a).
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Quadro 12 — Métodos para analise de dados quantitativos

Métodos para andlise de dados
guantitativos

Observagoes

Correlacéo

Medida estatistica da intensidade de

relacionamento entre dados.

Tabulagéo cruzada

Pode fornecer

frequéncia de duas variaveis ocorrerem

uma indicacdo da

a0 mesmo tempo.

Mineragéo de dados

Forma automatizada de analisar grandes

quantidades de dados buscando padrdes.

Técnicas exploratérias

Permitem um “primeiro olhar” sobre os
dados, geralmente utilizando ferramentas

de visualizacdo de dados.

Tabelas de frequéncia

Forma visual de verificar o nimero de

ocorréncias obhservadas.

Medidas de tendéncia central

Como, por exemplo, média, mediana e

moda

Medidas de dispersao

Como, por exemplo, intervalo (range) e

desvio-padréo.

Andlise estatistica multivariada

Métodos que estudam simultaneamente

duas ou mais variaveis.

Métodos estatisticos inferenciais ndo

paramétricos

Utilizados para inferir conclusdes a partir
de dados flexiveis ou que ndo seguem
uma distribuicdo normal, como o teste

qui-quadrado

Métodos estatisticos inferenciais

paramétricos

Utilizados para inferir conclusdes a partir
de dados que seguem parametros, como

oteste T

Série historica

Colecéo de dados bem definidos obtidos
por meio de medidas repetidas ao longo

do tempo.

Fonte: Elaboracdo propria, a partir de BETTER EVALUATION, s.d.a.
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Quadro 13 — Métodos para analise de dados qualitativos

Métodos para andlise de dados Observacoes
qualitativos
Analise de contetido Utilizado  para  reduzir  grandes

quantidades de conteudo textual ndo
estruturado, transformando-as em dados

relevantes para a avaliacéo

Caodigo tematico Utilizado para identificar partes do texto
Ou imagens com um tema em comum,

indexando-as em categorias

Quadro matricial Utilizado para sintetizar e analisar dados

por meio de uma matriz 2x2

Linhas de tempo e matrizes tempo- | Permitem a andlise dos dados
ordenadas organizados de forma sequencial

Fonte: Elaboracéo propria, a partir de BETTER EVALUATION, s.d.a.

Vale ressaltar que a analise dos dados pode ser feita de forma isolada
(cada conjunto de dados analisado de forma independente dos demais) ou combinada
(estabelecendo-se algum tipo de relagdo entre os conjuntos de dados).

A literatura técnica consultada aponta que a analise combinada pode
contribuir para resultados de avaliagio mais robustos. The Magenta Book
(TREASURY, 2020) destaca o papel da triangulacdo, uma das estratégias de
combinacéo de dados, para aumentar a credibilidade e robustez da avaliagéo, tanto na
selecdo das fontes de dados quanto na elaboracdo dos resultados, permitindo integrar
diversos achados para responder as questdes de M&ARR. Better Evaluation (s.d.b)
também aborda a importancia da combinacdo de dados e, ainda, destaca que pode ser
realizada com o proposito de: i) enriquecimento dos dados, pois dados qualitativos
podem ser utilizados para entender melhor dados quantitativos e vice-versa; ii) realizar
0 exame (ou verificacdo dos dados), permitindo testar hipoteses; iii) explicar (ou
entender) a ocorréncia de resultados inesperados; iv) confirmar, reforcar ou rejeitar

resultados, por meio da triangulagéo.
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V.6 Conducdo de M&ARR

i. Coleta dos dados de monitoramento

A coleta de dados ¢ etapa fundamental do Monitoramento e vai fornecer
0s subsidios para a realizacdo da ARR e, assim, a qualidade e credibilidade de M&ARR
depende diretamente da credibilidade dos dados utilizados (DRASKOVICS, 2018).

E importante entender quais sdo os dados necessarios para realizagio de
ARR, incluindo a necessidade de estabelecer linha de base do indicador (e, assim, sera
necessario coletar dados prévios a implementacéo da intervencao) e as necessidades de
dados de comparacdo (contrafactual) e, dessa forma, também é importante entender
quando devem ser coletados. Em razéo disso, planejar a etapa de coleta de dados € uma
acdo que deve ser feita, de preferéncia, a0 mesmo tempo em que se desenha a
intervencdo regulatéria, e a observancia dessa orientacdo pode ser decisiva para a
viabilidade da realizacdo de M&ARR (TREASURY, 2020).

De acordo com o Governo da Austrélia, a coleta dos dados necessarios
a M&ARR, inclusive a consulta aos stakeholders, deve comegar no dia em que a
intervencdo regulatéria for implementada e deve continuar, durante e apds a
implementacdo (AUSTRALIA, 2020).

No planejamento da coleta de dados devem ser consideradas as questdes
a serem respondidas por M&ARR, quem ir& fornecer esses dados e se ha restri¢des de
acesso (TREASURY, 2020).

Sdo varias as possibilidades de fontes de dados para M&ARR.

The Magenta Book (TREASURY, 2020) cita as seguintes fontes: i)
dados administrativos ja existentes e dados de monitoramento; ii) dados de pesquisas
de larga escala ja realizadas, normalmente por outras instituicdes governamentais; iii)
novas fontes de dados especificamente desenvolvidas para M&ARR; iv) dados de
midias sociais.

DRASKOVICS (2018) cita como fontes mais comuns para coleta de
dados: i) revisédo de documentos e da literatura; ii) entrevistas com pessoas-chave; iii)
entrevistas de grupos; iv) mensuragéo direta; v) observacdo direta; vi) pesquisas; Vii)
estudos de caso.

No caso da Anvisa, se for feita a opcéo pela utilizacdo de participagédo
social para a obtencdo de dados, devem ser tomadas as providéncias para que a
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participacdo social ocorra de forma tempestiva, possibilitando coletar os dados no
momento adequado para sua utilizacdo na elaboragdo da ARR.

Ao planejar a coleta, é importante se preocupar com a qualidade dos
dados e com os mecanismos que podem ser utilizados para maximizar essa qualidade,
considerando minimizar os vieses, realizar testes para verificar o desempenho do
processo de coleta de dados selecionado, construir estratégias de verificacdo da
qualidade dos dados coletados e, ainda, qualificar e envolver os responséveis pela
realizacdo da coleta, visto que a qualidade dos dados monitorados esta, quase sempre,
diretamente relacionada ao valor que os responsaveis atribuem a realizacao da tarefa
(TREASURY, 2020).

Ii. Avaliacédo dos dados e defini¢cdo do resultado de M&ARR

Na avaliacdo dos dados para definicdo do resultado de M&ARR, é
importante buscar minimizar potenciais vieses.

A OCDE (2015b) aponta que as principais causas de viés na avaliacdo
dos resultados decorrem de superestimar a extensdo dos potenciais impactos da
intervencéo estudada, do método de amostragem, da tendéncia de favorecer resultados
consistentes com as preferéncias do avaliador, da inclinacdo a considerar 0 senso
comum como informac@es validadas, e da tendéncia a favorecer informacgdes que 0s
avaliadores j& conheciam antes da discussdo.

Assim, cuidado deve ser tomado para evitar a utilizagdo de ideias ou
crencas pré-concebidas sobre a utilidade e impactos da intervencdo, devendo a
avaliacdo ser feita estritamente com base em critérios, metas e padrdes de desempenho
objetivos, previamente definidos quando da elaboracéo do Plano de M&ARR, para cada
indicador ou dado monitorado, buscando elaborar conclusdes e definir o resultado de
M&ARR de forma a obter respostas objetivas, e ndo tendenciosas, para as questdes que
orientaram a sua realizacdo (OCDE, 2015b).

E relevante reforcar aqui a necessidade de, nessa etapa, seguir 0s
critérios, as metas e os padrdes de desempenho previamente estabelecidos no Plano de
M&ARR, ou de embasar adequadamente qualquer eventual necessidade de ajuste em
tais pardmetros, a fim de preservar a credibilidade da atividade (TREASURY, 2020).

Ainda, deve-se ter em mente a importancia de avaliar o desempenho

considerando um contexto mais amplo, buscando localizar pontos de convergéncia,
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divergéncia ou mesmo contradicdo, tanto entre os diferentes dados monitorados da
intervencdo regulatoria estudada quanto entre dados de outras avaliacfes realizadas ou
da literatura, se disponiveis. Caracteristicas dos dados monitorados, como sua origem,
a fonte de coleta, 0 momento da coleta, muitas vezes ajudam a entender convergéncias,
divergéncias e contradi¢des e sao importantes para a definicdo do resultado de M&ARR
(TREASURY, 2011).

Na definicéo do resultado de M&ARR é essencial considerar que a ARR,
nos termos do Decreto n° 10.411, de 2020, é uma avaliagdo de impacto. O
guestionamento principal que uma avaliacdo de impacto busca responder é,
basicamente, se 0s resultados e impactos observados podem ser atribuidos unicamente
a intervencdo realizada (em outras palavras, se a causa dos efeitos é a intervencdo).
Portanto, estabelecer, com rigor cientifico, essa relacdo de causalidade é o problema
central — e o grande desafio — da avaliacdo de impacto (TREASURY, 2020; GERTLER
et al, 2018) e, sendo assim, ao se definir o resultado de M&ARR ¢é necessario tecer
conclusdes em torno dessa relacdo causa e efeito, para que a avaliagdo realizada atinja
sua finalidade principal, fornecendo achados robustos e utilizdveis (BETTER
EVALUATION, s.d.e).

A Figura 5 ilustra o processo de analise, avaliacdo e definicdo de
resultados de M&ARR.

Figura 5 — Analise, avaliacdo e definicdo de resultados de M&ARR.

Utilizar estratégias para
melhorar a visualizacdo do
conjunto de dados

Selecionar métodos
adequados para a andlise dos
dados

Realizar a avaliagdo dos dados
de forma objetiva e imparcial,
buscando reduzir vieses

> correlacionar os dados;
~ considerar resultados e efeitos inesperados ou indesejados;
Definir os resultados, com » responder objetivamente as questdes de M&ARR;
base nas seguintes premissas: [RiREREIE EE Rl (oL ILE LS
» considerar o contexto na interpretacio dos dados e
elaboracdo das conclusdes e recomendagdes.

Fonte: Elaboracéo propria.
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V.7 Elaboracao do Relatério de M&ARR e Tomada Publica de Subsidios (TPS)

O Relatério de M&ARR é o documento que consolida os resultados do
Monitoramento e da ARR realizados, trazendo as informacgdes qualitativas e
quantitativas relacionadas ao desempenho da intervencdo regulatoria estudada, as
conclusdes e as recomendacdes decorrentes dessas informacdes (TREASURY, 2020;
AUSTRALIA, 2020; KOSOVO, 2015). Dessa forma, o relatorio permite comunicar o
progresso da intervencdo regulatoria, apontar os impactos ocorridos, documentar li¢oes
aprendidas, alem de ser um instrumento de prestacdo de contas e transparéncia
(BETTER EVALUATION, s.d.g; TREASURY, 2020).

O governo da Austrélia afirma que o relatorio de ARR deve descrever o
problema regulatério que originou a construcdo da intervencao regulatéria, os objetivos
que se pretendia alcancar, evidéncias e analise dos impactos desejados e indesejados
que ocorreram em decorréncia da intervencdo, consulta as partes interessadas e uma
conclusdo, que deve fornecer uma avaliagdo — com base nas evidéncias disponiveis —
se 0 regulamento permanece adequado e o qudo eficaz e eficiente tem sido no
cumprimento de seus objetivos originais (AUSTRALIA, 2020). Em alguns casos, a
depender do tipo de avaliacdo que se realizar, pode-se verificar se a intervencgéo
existente permanece justificada em termos econémicos, ou seja, se continua produzindo
beneficios liquidos (US DEPARTMENT OF HEALTH AND HUMAN SERVICES et
al, 2016).

Na mesma direcdo aponta a CONAMER, conforme posto em Analisis
ex post de la regulacién: Préacticas y lecciones de paises de la OCDE (OCDE, 2018a),
que diz que um relatério de ARR deve discorrer sobre os objetivos e metas da
intervencdo regulatéria, o problema regulatério, impactos da intervencédo, analise de
custo-beneficio, oportunidades de melhoria, além de prever uma consulta publica para
coletar as impressdes dos agentes interessados.

A OCDE acrescenta que podem ser previstas, ainda, palavras-chave,
com questionamentos a serem respondidos no relatorio de ARR: i) adequagdo: ainda
existe uma justificativa valida para a existéncia da intervencdo regulatoria?; ii) eficicia:
a intervencgdo regulatdria realmente atinge os objetivos para os quais foi criada?; iii)
eficiéncia: as intervencdes regulatorias levam a custos desnecessarios (alem daqueles

fundamentais para atingir seu objetivo) ou outros impactos imprevistos?; iv)
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alternativas: sdo necessarias modificacbes na intervencdo regulatéria ou sua
substituicdo por instrumentos alternativos? (OCDE, 2018a).

O Relatério de M&ARR deve ser escrito considerando o publico-alvo a
que se destina. Nessa dire¢do, o governo da Australia afirma que o relatério deve ser
destinado tanto aos tomadores de decisdo quanto as partes interessadas, visando prestar
contas e fornecer evidéncias sobre os efeitos ocorridos em virtude da intervencao
regulatéria. Em seu guia, orienta que, para os tomadores de decisao, o relatério deve
representar uma avaliacdo equilibrada do desempenho da regulamentacéo, e, para os
agentes afetados, deve apresentar informacGes precisas, oportunas, transparentes e
acessiveis sobre as intervencdes regulatorias (AUSTRALIA, 2020).

Coglianese (2012b) aponta que o Plano de M&ARR deve ser
disponibilizado ao publico, estimulando, assim, a pesquisa e avaliacdo independente
por outras entidades. Assim, o Plano de M&ARR deve compor o Relatério de M&ARR,
como forma de dar transparéncia aos objetivos, métodos e critérios que disciplinaram a
conducéo das atividades e embasaram a elaboracdo das conclusGes e recomendacdes
constantes do relatorio.

Na Anvisa, pode-se optar por submeter os achados da M&ARR ao
escrutinio da sociedade, por meio da TPS. As contribuicGes recebidas devem ser
avaliadas, podendo ser aproveitadas para enriquecimento da avaliacdo e do Relatorio
de M&ARR, que devera ser submetido para apreciacédo e aprovacao da DICOL.

Apbs aprovacdo da DICOL, o Relatorio de M&ARR seré publicado, na
integra, ressalvados os casos de sigilo legal, em pagina especifica do sitio eletrdnico da
Agéncia e abordara, pelo menos, 0s seguintes topicos:

o Sumério Executivo

o Contextualizagéo

o Plano de M&ARR

o Formas de participacdo social

o Resultado do Monitoramento

J Resultado da ARR

o Conclusao

° Anexos
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V.8 Publicacao e disseminacéo do resultado de M&ARR

No Brasil, o Decreto n® 10.411, de 30 de junho de 2020 (BRASIL, 2020)
estabelece que deve ser dada publicidade tanto a agenda de ARR quanto aos relatorios
das ARR realizadas, dando transparéncia aos resultados conseguidos com as
intervencdes regulatdrias adotadas pela Administracdo Federal.

A legislacéo federal recentemente publicada estd em consonéncia com a
literatura técnica e com as boas praticas regulatdrias adotadas por outros paises que ja
realizam M&ARR. De fato, a necessidade e a importancia de publicar (e disseminar)
os resultados de M&ARR ¢ consenso na literatura técnico-cientifica consultada.

The Magenta Book (TREASURY, 2020) afirma que o valor de realizar
uma avaliacdo vem da utilizacéo de seus resultados e destaca que, para maximizar essa
utilizacdo, é importante fazer um bom planejamento das a¢6es de disseminacdes dos
achados de M&ARR. No plano de publicacdo e disseminacdo dos resultados deve-se
considerar o que seré& publicado, quando sera publicado e quais serdo as ferramentas
utilizadas para tanto, além de ser essencial encontrar canais de comunicacdo que
permitam atingir e impactar os diferentes stakeholders da avaliacdo. Vale ressaltar
também que The Magenta Book aponta o aprendizado institucional e a prestacdo de
contas como 0s dois principais objetivos de se realizar uma avaliagdo, sendo que a
publicacdo e disseminacgdo dos resultados sdo estratégias essenciais para a consecugao
desses objetivos.

A OCDE (2015b) afirma que o grande objetivo de avaliar é coletar e
apresentar informacGes de forma tal que possam ter uso pratico e causar 0 maximo
impacto possivel e, para tanto, a forma como essas informagdes serdo disseminadas e
utilizadas é um aspecto crucial. Em consonancia com Treasury (2020), a OCDE aponta,
ainda, que M&ARR sdo instrumentos que podem ser utilizados para aumentar a
transparéncia e a prestacdo de contas (0 que € conseguido por meio de estratégias de
publicacdo e disseminacdo dos resultados), levando, em consequéncia ao aumento da
confianca na atuacéo regulatoria.

Better Evaluation (s.d.g) destaca que os achados de M&ARR devem ser
compartilhados de forma ampla: ndo s6 com o0s interessados primariamente

identificados (tomadores de decisdo, stakeholders diretamente interessados, por
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exemplo) mas, também, com outros atores, que podem se beneficiar das informacdes
levantadas e do conhecimento gerado em M&ARR.

PNUD (2009) afirma que o valor de M&ARR é determinado pelo grau
de utilizagéo das informagdes geradas, seja pelos tomadores de decisdo seja por um
publico mais amplo, sendo importante definir a forma como essas informagdes serdo
disseminadas.

Varios paises que realizam M&ARR também adotam a publicagdo e
disseminacédo dos resultados como ferramenta de transparéncia e prestacdo de contas.
O Reino Unido determina que todos os relatorios de avaliacao pés-implementacéo (PIR
— post-implementation review) devem ser publicados em sitio eletrénico especifico
(BEIS, 2018). O Governo da Australia também adota a publicacdo de PIR como
mecanismo de prestacdo de contas, e disponibiliza a lista de relatérios finalizados e
publicados em area especifica de seu sitio eletrdnico (disponivel no endereco eletrdnico
https://www.pmc.gov.au/regulation/compliance-reporting/post-implementation-
reviews). Draskovics (2018) aponta a necessidade de dar transparéncia as atividades
governamentais e pontua que, embora os relatérios das avaliacdes realizadas sejam
elaborados para os tomadores de decisdo, a disseminacdo dos achados para o0s
stakeholders externos é uma pratica recomendada.

A publicacéo do relatdrio de M&ARR é uma estratégia de disseminagédo
dos resultados da atividade, mas ndo é a Unica. Nesse sentido, The Magenta Book
(TREASURY, 2020) ressalta que, embora o relatério de M&ARR seja importante,
raramente € a melhor forma de disseminar os resultados. Corroborando, Better
Evaluation (s.d.g) recomenda considerar outras formas de disseminagéo dos resultados,
0 que pode aumentar o alcance das informacdes e potencializar sua utilizagdo. E
importante destacar que a simples publicacdo de um relatério de ARR pode nao
significar um meio eficaz para disseminar resultados relevantes (COFFEY
INTERNATIONAL DEVELOPMENT et al, 2015). Logo, a adogdo de estratégias
adequadas de divulgacdo dos resultados, avaliadas caso a caso, pode conferir maior
transparéncia ao processo.

The Magenta Book (TREASURY, 2020) cita algumas alternativas para
comunicagéo dos resultados: i) resumos curtos (sumarios executivos, sumarios de uma
pagina); i) videos; iii) infograficos; iv) compartilhamento de dados; v) newsletters; vi)

posts nas midias sociais; vii) conferéncias; viii) seminarios. Além disso, aponta que
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pode ser interessante a publicacdo em periddicos cientificos, tanto para aumentar o
alcance da informacédo quanto para reforcar a qualidade do trabalho executado. Muito
relevante € o destaque dado para a necessidade de se considerar os diferentes publicos
na definicdo das estratégias de disseminacdo de resultados de M&ARR, uma vez que
pode haver diferencas tanto nas informacgdes que interessam a cada um quanto na
melhor forma de comunica-las.

Better Evaluation (s.d.g) aponta que, a depender do publico da avaliacdo
e do orcamento disponivel, as seguintes formas de disseminacao de resultados poderao
ser consideradas: i) realizacdo de foruns e conferéncias para o publico interno da
instituicdo; ii) elaborar um video curto com os achados de M&ARR; iii)
disponibilizacéo dos resultados na intranet; iv) compartilhar casos, figuras, ilustracoes,
graficos de M&ARR; V) elaborar cartazes ou infogréficos; vi) elaborar uma série de
comunicagoes curtas.

E interessante observar que tanto as alternativas trazidas por The
Magenta Book (TREASURY, 2020) quanto por Better evaluation (s.d.g) para ampliar
a disseminacédo dos achados de M&ARR sdo de execucdo relativamente simples, mas
podem aumentar consideravelmente o alcance da comunicacdo interna (por exemplo, a
utilizacdo da Intranet da instituicdo) quanto externa (por exemplo, o uso efetivo das
redes sociais).

Na Anvisa, ja sdo adotadas, com sucesso, diversas praticas que visam a
transparéncia na atuacdo regulatéria, as quais devem ser estendidas as atividades de
M&ARR.

Assim, a divulgacdo da Agenda de M&ARR deve ser realizada de forma
semelhante ao que ja ocorre com a Agenda Regulatoria, de forma a dar previsibilidade
de atuacio da Agéncia também no ambito de M&ARR. E importante que a Agenda de
M&ARR seja periodicamente atualizada, com informac6es sobre o andamento das
atividades previstas.

Da mesma forma, o Relatorio de M&ARR deve ser publicado no sitio
eletrbnico da Anvisa, de forma semelhante ao que ocorre com o Relatério de AIR,
permitindo o acesso a qualquer interessado.

Além da publicacéo do Relatério de M&ARR, é recomendada a adogéo
de outras formas de disseminacdo dos resultados. Para isso, ja existem diversas

ferramentas implementadas na Anvisa, como o Yammer, o Sharepoint, o Portal da
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Anvisa, os perfis oficiais da Agéncia nas redes sociais, entre outros. Assim, as areas
responsaveis pela intervencdo regulatoria devem estabelecer as estratégias de
disseminacdo das informacdes e achados de M&ARR, selecionando aquelas mais
adequadas as necessidades da Agéncia, dos stakeholders afetados e da sociedade como
um todo, reforcando os mecanismos de transparéncia e prestacdo de contas da Agéncia
e permitindo, ainda, ampliar o aprendizado, o alcance, a utilizacdo e o impacto dos
resultados de M&ARR.

iil. Sigilo e transparéncia de dados

Ao lidar com os dados, € imprescindivel saber se os dados coletados
podem ser divulgados ou estdo protegidos por sigilo. Esse aspecto é especialmente
relevante no contexto de M&ARR, pois, 0s dados coletados no monitoramento serdo
utilizados na elaboragdo da ARR, cujos resultados, nos termos do Decreto n° 10.411,
de 30 de junho de 2020 (BRASIL, 2020), devem ser publicados, ressalvadas as
informacdes com restri¢do de acesso nos termos do disposto na Lei n° 12.527, de 18 de
novembro de 2011 (BRASIL, 2011), conhecida como Lei de Acesso a Informagéo
(LAL).

Assim, muitas vezes, sao monitorados dados sensiveis e seu manuseio
deve ser feito com cuidado, a fim de garantir o sigilo de dados protegidos
(TREASURY, 2020) e dar transparéncia aos dados que devem ser publicos. Portanto,
é essencial conhecer as leis e regulamentos que tratam da protecdo e sigilo de dados,
bem como as que tratam da transparéncia e acesso a informacdo, assegurando-se que
sejam observadas no processo de M&ARR.

Para garantir que sejam tratados adequadamente, é interessante
considerar a adogéo de medidas de controle de acesso aos dados (TREASURY, 2020).
Um exemplo concreto desse tipo de medida pode ser encontrado no Guia pratico de
andlise ex post (BRASIL, 2018a), que, ao tratar da utilizacdo da Base para
Monitoramento e Avaliacdo de Politicas Publicas (Bmap) — rica em informagdes
sensiveis de pessoas naturais e juridicas — destaca a utilizagdo de protocolos de
seguranca fisica (controle biométrico, vigilancia presencial e por camera, sala escura),
I6gica e documental para acesso dos pesquisadores a base, a fim de garantir a
privacidade e o sigilo das informacdes e, ainda, aponta a necessidade de aprovacéo de

um comité, para a liberagé@o dos resultados gerados na sala de sigilo.

8o



Considerando esse aspecto, pode-se inferir que, além de protocolos
adequados de seguranca para acesso aos dados, é importante que os procedimentos
operacionais de trabalho sejam estabelecidos de forma a garantir a identificacdo dos
responsaveis pelo manuseio dos dados, a definir as responsabilidades de cada ator no
processo, bem como prever mecanismos de responsabilizacdo no caso de divulgacao
indevida de dados protegidos ou restricao indevida a dados que deveriam ser publicos.

Na atuacdo governamental, exceto nos casos resguardados por sigilo, a
LAI determina que a transparéncia é a regra no Brasil. Assim, a restri¢do a divulgacéo
de dados gerados na execucdo de M&ARR deve estar resguardada legalmente.

No Brasil, a Constituicdo Federal de 1988 estabelece, por meio do art.
50, que é direito fundamental do cidad&o a inviolabilidade de dados (OLIVEIRA, 2020;
BRASIL, 1988). Considerando essa premissa, 0 arcabougo normativo federal trata do
sigilo de dados por meio de varios dispositivos sendo que, recentemente, para tratar dos
direitos das pessoas naturais, foi publicada a Lei n°® 13.709, de 14 de agosto de 2018
(BRASIL, 2018d), conhecida como Lei Geral de Protecdo de Dados (LGPD),
plenamente vigente em agosto de 2020 (OLIVEIRA, 2020; BRASIL, 2018d; BRASIL,
1988). No contexto da legislacdo infraconstitucional, vale citar, além da LGPD: a) a
Lei n?9.983, de 14 de julho de 2000 (BRASIL, 2000), que altera o Cédigo Penal para
tipificar como crime a divulgacédo de informacgdes sigilosas ou reservadas; b) a Lei n?
12.965, de 23 de abril de 2014 (BRASIL, 2014), o Marco Civil de Internet, que traz
dispositivos sobre a protecdo de dados pessoais (OLIVEIRA, 2020).

Além dos dados das pessoas naturais, € importante considerar o cuidado
com os dados das pessoas juridicas. Nesse cenario, destacam-se: a) a Lei n°® 9.279, de
14 de maio de 1996 (BRASIL, 1996), conhecida como Lei da Propriedade Industrial,
que regula direitos e obrigacdes relativos a propriedade industrial; b) a Lei n°® 10.603,
de 17 de dezembro de 2002 (BRASIL, 2002), que dispde sobre a protecdo de
informacao nédo divulgada submetida para aprovagdo da comercializacéo de produtos e
da outras providéncias; c) a Lei n® 9.609, de 19 de fevereiro de 1998 (BRASIL, 1998),
que dispde sobre a protecéo da propriedade intelectual de programa de computador, sua
comercializacdo no Pais, e d& outras providéncias. Vale destacar que, para a Anvisa, a
protecdo ao sigilo industrial é preocupacéo particularmente importante, tendo em vista
que a Agéncia, em razao da sua esfera de atuacao, se torna detentora de muitos dados,

relativos as pessoas juridicas do setor regulado, cujo sigilo deve ser resguardado.
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Dessa forma, os responsaveis por M&ARR devem conhecer esse
arcabouco normativo e garantir que seja adequadamente aplicado quando do manuseio
dos dados, durante todo o processo e, especialmente, na publicacdo do relatério de
ARR.
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VI. Conclusédo

Do exposto, resta clara a importancia da realizacdo de M&ARR, nao s
pela imposicdo legal trazida pelo Decreto n® 10.411, de 30 de junho de 2020, mas,
principalmente, como ferramenta de transparéncia e prestacdo de contas da atuacdo da
Anvisa e instrumento de melhoria da qualidade regulatéria, contribuindo para uma
tomada de decisdo cada vez mais baseada em evidéncias e propiciando excelente
momento de aprendizado institucional.

A adocdo sisteméatica de M&ARR pela Anvisa também permite a
Agéncia contribuir para o sucesso da candidatura do Brasil a acessdo & OCDE, visto
que a realizacdo efetiva da avaliacdo ex post estd entre os pontos considerados pela
OCDE para a avaliacdo da qualidade na atuacédo regulatéria de um pais.

Dessa forma, em consonancia ao que foi apresentado e discutido neste
documento, sdo propostas as seguintes diretrizes para a implementacdo de M&ARR na
Anvisa:

. adocao sistematica, conforme os critérios legais definidos para a

abrangéncia;

. transparéncia quanto aos objetivos, métodos, critérios utilizados
e resultados obtidos;

o integracdo efetiva ao ciclo regulatério, recebendo e fornecendo
subsidios para a melhoria na qualidade da atuacdo regulatéria da Anvisa.

. estimulo a ampla disseminacdo dos resultados de M&ARR,
como instrumento de apoio a decisdo baseada em evidéncias e ao aprendizado
institucional.

o estimulo a participacdo social, como forma de construir um
processo participativo e transparente

o proporcionalidade nas a¢cdes de M&ARR, buscando equalizar 0s
esforcos e recursos dispendidos na atividade a complexidade da intervencgéo

regulatoria.
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