Semindrio ANVISA

Analise de Impacto Regulatorio

(AIR) e o Processo de Qualificacao

da Tomada de Decisao nas
Agéncias Reguladoras

MARCELO PACHECO DOS GUARANYS
Subchefe de Analise e Acompanhamento de Politicas Governamentais

Marco/2018



“..regulation is not a free good but has
costs and implications every bit as
important for the nation and the economy
as the annual budget statement.”

Sir David Arculus

United Kingdom Better Regulation Task Force
Former Chairman




v"Novas demandas da sociedade sobre o desempenho
estatal, centradas na obtencao de resultados;

v'A mera observancia da legalidade n3o é mais
elemento suficiente para a legitimacao dos atos da
Administracao Publica;

v Além da preocupacdo com o atingimento dos
resultados pretendidos, cresce também a exigéncia de
que esses resultados sejam atingidos da melhor forma
possivel e com maior grau de transparéncia e controle
social. |
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v'"Novo enfoque ganha importancia tanto no ambito das
politicas publicas como também no ambito da regulacao.

Politica de
Governanga
Publica
PL 9163/2017

Decreto
9.203/2017

Principios da Governanga
Publica

- Capacidade de resposta;

- Integridade;

- Confiabilidade;

- Prestagdo de contas e
responsabilidade;

- Transparéncia;

- GUIA DE AVALIACAO DE
POLITICAS PUBLICAS

CEMAP
Portaria
Interministerial
n2102 de
07/04/2016

Comité de Monitoramento e
Avaliacao de Politicas
Publicas Federais (CEMAP)

- Monitoramento e avaliacao
de agdes, programas e
politicas publicas;

- Recomendacgdes de medidas
de ajuste;

- Aprimoramento da alocagao
de recursos e da qualidade
do gasto publico;

- Identificagdo e disseminagdo
de experiéncias exitosas.

PL DAS
AGENCIAS
PLS 52/2013
PL 6621/2016

PL DAS AGENCIAS

- Autonomia orcamentaria
e administrativa;

- Articulagao institucional.

Acessao do
Brasil a OCDE

- Recomendacgoes,
convencoes e diretrizes
gue sinalizam boas
praticas internacionais;

- Revisao por pares;

- Rede de discussoes
técnicas;

- Benchmarking.




v' Mecanismos de supervisdo e de transparéncia continua
sobre o processo regulatorio com o proposito de,
sistematicamente, controlar a elaboracao de normas,
avaliar seus resultados e tornar explicitos os seus custos e
os seus efeitos.

v' Medidas sistemadticas que aumentam a qualidade da
regulacdo, melhoram o desempenho, o custo/efetividade
ou a qualidade legal da regulacao e das formalidades
burocraticas associadas (OCDE, 1997).




v A experiéncia nos paises da OCDE tem demonstrado
que a melhoria regulatéria contribui para o bom
desempenho dos governos e da economia:

Acirramento da concorréncia )
Estimulo a inovacao

Criacao de empregos

Aumento da produtividade

Queda do nivel de precos

Aumento da qualidade dos produtos
Incentivo ao empreendedorismo
Reducao da economia informal

_/

Crescimento
Economico
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Projeto de Lei Geral das Agéncias Reguladoras:

v'Item da pauta legislativa prioritaria do governo para 2018;

v'Aprovado no Senado em Dezembro de 2016 (PLS 52/2013);

v'Em tramitacdo na Cdmara dos Deputados (PL 6621/2016);

v'Em discussdo ha quase 15 anos (?!);

v'SAG coordenou o didlogo com MF, MPDG e Agéncias Reguladoras para
a retomada da discussao da matéria e construcao de consenso, com foco
em sua rapida aprovacao.




v Obrigatodria antes da edicao de atos normativos de interesse geral;

v'Deve conter informacBes e dados sobre os possiveis efeitos da
proposta de intervencao;

v'Cada Agéncia disciplinard, no regimento interno, o processo de
elaboracao da AIR;

v Decreto Presidencial regulamentara:
v Conteudo;
v Metodologia;
v Requisitos minimos a serem observados;
v" Casos obrigatdrios e dispensaveis.




v'Processo sistematico de andlise baseado em evidéncias que busca
avaliar, a partir da definicao de um problema regulatdrio, os possiveis
impactos das alternativas de ac¢ao disponiveis para o alcance dos
objetivos pretendidos, tendo como finalidade orientar e subsidiar a
tomada de decisao (Diretrizes Gerais AIR).

v Instrumento formal de explicitacdo dos problemas regulatérios, das
opcoes disponiveis de intervencao e de suas possiveis consequéncias,
em cada caso concreto, mediante a utilizacao de dados empiricos.

v’ Estrutura a tomada de decisdo baseada em evidéncias;
v N3o regular pode ser a melhor opcdo;

v A AIR deve fundamentar e orientar o processo decisério e nio
justifica-lo;

v" Informa e qualifica a decisdo regulatéria, mas NAO a substitui.
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v'SAG tem competéncia legal para a coordenacdo e a integracdo da acdo
governamental;

v'Em janeiro de 2017 foi criado Grupo AIR (hoje Grupo Boas Praticas
Regulatdrias) composto por MF, MPDG, Agéncias Reguladoras Federais e
INMETRO para subsidiar a elaboracao do decreto que regulamentaria a AIR;

v" Durante o ano de 2017:

reunidoes semanais do grupo de AIR;

mapeamento do estado atual da AIR nas Agéncias;
elaboracao de proposta de regulamentacao da AIR;
eventos e reunides com atores externos e experts
internacionais;

reunidoes periddicas com o Office of Information and
Regulatory Affairs (OIRA) para troca de experiéncias.
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v Sensibilizacao de atores relevantes: fundamental corpo diretor e técnico
entenderem que a AIR traz elementos para a decisao, mas nao € a decisao em
Si;

v'Simplicidade, gradualismo e continuidade: regulamentacdo da AIR de maneira
simples e com implementacao gradual e progressiva (maturidade institucional
distinta);

v'Ampliagdo da participa¢do social: a participacdo da sociedade enriquece as
discussOes e traze informacOes importantes, além de aumentar a
transparéncia;

v Flexibilidade: metodologia analitica definida caso a caso e possibilidade de
utilizacao de diferentes ferramentas de participacao social em diferentes fases
do ciclo regulatério;
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v'Foco pragmatico: Importancia de capacitacio sobre problematizacdo e com
abordagem pratica (casos);

v'"Monitoramento e avaliacdo ex-post: necessidade de previsdo de mecanismos
de monitoramento e de avaliacao ex-post;

v'Dificuldades relativas a dados: tanto para a obtencdo quanto para a
organizacao e o tratamento adequado;

v'Dificuldade no emprego de metodologias quantitativas: monetizacdo de
custos e beneficios das normas;




Considerando que:

PL das Agéncias, base legal para a regulamentacao da AIR por
decreto, aguardava tramitacao na Camara dos Deputados e

Discussao técnica substantiva pelo Grupo AIR e conclusao, tanto da
minuta de decreto AIR quanto de Guia Orientativo para Elaboracao
de AIR — Guia AIR;

Decidiu-se:

Transformar a minuta de decreto AIR em Diretrizes Gerais para a
Realizacao de AIR — Diretrizes Gerais AIR; e

Colocar em Consulta Publica as DIRETRIZES GERAIS AIR e o GUIA AIR

(15/09 -17/11/2017), disponibilizada em www.regulacao.gov.b
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v'Padrdes minimos comuns que podem ser complementados;

v'Tiveram como base o mapeamento prévio e as boas praticas
internacionais e estao em harmonia com PL das Agéncias;

v'Premissas adotadas:
* atual maturidade institucional com relacao a AIR;
* flexibilidade metodoldgica (metodologia definida caso a caso);
* linguagem aberta e pouco prescritiva;
* foco mais gerencial e menos procedimental,

* evolucao e aprendizado ao longo do tempo e

* orientacOes mais detalhadas no Guia.
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v'Transparéncia e informacdo: Nota Técnica, contribuicdes recebidas
publicadas no site www.regulacao.gov.br semanalmente,

v'53 participantes e 538 contribuicdes (304 as Diretrizes e 234 ao
Guia AIR);

v'Visdo geral dos participantes favoravel: 45% se manifestaram como
“fortemente favoravel” as propostas e 40% se manifestaram como

“favoravel” (total: 85%);

v'Foram acatadas ou acatadas parcialmente 105 contribuicées (20%);

v'"Numeros sinalizam grande interesse pelo tema e o efetivo
aprimoramento dos documentos apds consulta a sociedad *
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Participantes Quantidade %

Associacao ou entidade representativa do setor regulado
Academia ou instituicao de ensino e pesquisa

Agéncia Reguladora Federal

Entidade de classe ou categoria profissional

Orgdo ou entidade da Administracio Direta do Governo (Federal,
Estadual ou Municipal)

Associacao ou entidade de defesa e prote¢cao do consumidor
Cidadao sem vinculo com alguma Associa¢ao, Entidade, Academia,
Instituicdo de ensino e pesquisa ou Orgdo da Administra¢do do
Governo (Federal, Estadual ou Municipal)

19 36%
18 34%
5 9%
5 9%
3 6%
3 6%
0 0%



v AIR obrigatdria antes da edicdo ou alteracdo de atos normativos que tenham potencial de
influir sobre os direitos ou obrigacdes dos agentes econ6micos consumidores ou usuarios dos
Servigos;

v' Casos de possibilidade de dispensa, mediante decisdo da Diretoria Colegiada, e de ndo
aplicabilidade de AIR;

v AIR faseada em 2 niveis (Nivel | e Nivel Il) — proporcionalidade de esforcos;
v AIR integrada desde o inicio ao processo regulatoério;

v" Incentivo a participa¢do social na fase de AIR (discussdo dos problemas e das possiveis
solugoes vs. discussdao do texto do normativo);

N

Incentivo a implementacao de estratégia de coleta e tratamento de dados;

N

Estoque de Relatdrios de AIR, bem como listagem dos casos em que houve dispensa de
AIR, devem ficar disponiveis para consulta no site da Agéncia;

v Gestdo do estoque regulatdrio: novas normas devem trazer em seu texto prazo maximo
para revisao;

v Avaliacdo do Resultado Regulatdrio (ARR): obrigatdria para normas que foram submetldas
a AIR nivel Il ou que foram dispensadas de AIR por urgéncia (em até 2 anos).

\J
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v"N3o aplicabilidade (impacto potencial irrelevante):

v" atos normativos de natureza administrativa, cujos efeitos sejam restritos a propria Agéncia;

v atos normativos de efeitos concretos, voltados a disciplinar situacdo especifica e que tenham
destinatarios individualizados;

v’ atos normativos que visam correcdo de erros de sintaxe, ortografia, pontuacdo, tipograficos, de
numeracao de normas previamente publicadas;

v atos normativos que visam revogacdo ou atualizacdo de normas obsoletas, sem alteracdo de
meérito;

v' atos normativos que visam consolidar outras normas sobre determinada matéria, sem alteracdo
de mérito.

v'Possibilidade de dispensa, por deliberacido da Diretoria, mas maior controle e
transparéncia na divulgacao das informacdes - lista de casos (urgéncia, auséncia de
alternativas e baixo impacto potencial)

v' urgéncia;
v'atos normativos voltados a disciplinar direitos ou obrigacdes definidos em instrumento
legal superior que ndao permitam a possibilidade de diferentes alternativas regulatorig
v’atos normativos de notdrio baixo impacto.




vViNS

v" urgéncia:

v'necessidade de resposta de modo imediato ou célere, em virtude da existéncia de risco
iminente ou de grave dano a saude, a seguranca, ao meio ambiente, a economia ou a sociedade,
ou necessidade de pronta regulacdo em funcao de prazo definido em instrumento legal
superior.

v’atos normativos voltados a disciplinar direitos ou obrigacdes definidos em instrumento
legal superior que ndo permitam a possibilidade de diferentes alternativas regulatérias:

v'ato normativo elaborado em virtude da publicacdo de instrumento legal superior que exija a
regulamentacdao de seus dispositivos, mas que ja traz em seu texto a propria definicao da
alternativa de intervencao, nao permitindo a analise de alternativas de acdao por parte da
Agéncia Reguladora.

v" atos normativos de notdrio baixo impacto:
v'ndo provocam impactos significativos sobre a satde, seguranca, meio ambiente, economia ou

sociedade; ou
v’ n3o geram aumento significativo de custos para os entes regulados e usudrios, nem de

despesas orcamentadrias para a Agéncia.




j)

k)

sumario executivo em linguagem simples;

identificacao do problema regulatdrio que se pretende solucionar;
identificacao dos atores ou grupos afetados pelo problema regulatoério;
identificacao da base legal que ampara a acdao da Agéncia Reguladora;
definicao dos objetivos que se pretende alcancar;

descricao das possiveis alternativas para o enfrentamento do problema (a
opcao de nao agao, solucdes normativas e nao-normativas);

exposicao dos possiveis impactos das alternativas identificadas;

comparagao das alternativas consideradas, apontando, justificadamente a mais
adequada;

breve descricao da estratégia para implementagao da alternativa sugerida
(monitoramento, fiscalizacdo, bem como a necessidade de alteracao ou de
revogacao de normas em vigor);

consideracoes referentes as manifestacbes recebidas em processos
participac¢ao social; e

nome completo, cargo ou funcao e assinatura do
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Caso o problema regulatério em questao tenha significativa
complexidade ou caso as alternativas identificadas apresentem impactos
significativos, o0s seguintes aspectos devem ser abordados,
adicionalmente:

v" mapeamento da experiéncia internacional no tratamento do problema
regulatorio sob analise;

v" mensuracdo dos possiveis impactos das alternativas de acdo
identificadas sobre os consumidores ou usuarios dos servicos
prestados e sobre os demais principais segmentos da sociedade
afetados; e

v" mapeamento dos riscos envolvidos em cada uma das alternativas
consideradas.




v'Avaliacdo da Resultado Regulatério — ARR: avaliacdo ex post do desempenho do ato
normativo para averiguar se os objetivos originalmente definidos foram alcang¢ados.

v'Embora seja uma ferramenta ainda menos difundida, a ARR é considerada uma etapa
importante no ciclo regulatorio, pois além de fornecer um retorno sobre a performance
de acdOes implementadas, traz insumos importantes para a evolugao da regulagcao ao
longo do tempo.

v Gestido de estoque regulatério: pratica de exame periddico dos atos normativos
publicados pela Agéncia, visando averiguar a pertinéncia de sua manuten¢ao ou a
necessidade de sua alteracao, atualizacao ou revogacao, tendo em vista sua efetividade,
atualidade, consisténcia com o arcabougo normativo.

v'Uma regulacdo que inicialmente é efetiva e eficaz pode ficar ultrapassada ou
inadequada ou pode ter seus efeitos alterados em funcao de fatores ou circunstancias
posteriores a sua edicao.

v'A ARR e a gestdo do estoque garantem que as normas permanec¢am atualizada
eficientes, consistentes e contribuindo para os objetivos pretendidos.
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v Apresenta o contetdo basico/roteiro analitico de uma AIR;

v"Manual ndo vinculante de apoio a elaboracdo de AIR;

v'Objetivo é orientar, mas ndo engessar as analises: traz
direcionamentos gerais, mas deixa espaco para desenvolvimentos
complementares;

v Traz pontos de aten¢do que devem ser observados na
elaboracao da AIR: o que fazer e o que evitar;

v'"Ndo tem a pretensdo de esgotar os métodos e as técnicas
disponiveis, que deverao se adequar ao caso concreto;

v'Levou em consideracdo as boas praticas internacionais e a
experiéncia pratica das Agéncias. ’
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Os relatorios da OCDE de monitoramento da Recomendacao de Politica
Regulatdria indicam que a AIR é uma ferramenta que pode trazer grandes
ganhos ao processo regulatdrio, mas é importante atentar para:

A mudancga de cultura é mais importante do que o foco nos ritos e procedimentos
adotados na elaboracao da AIR;

A AIR nao deve ser utilizada como um formulario ou documento a mais no
processo regulatorio;

E importante que a AIR seja utilizada de forma estratégica sem impor custos
desproporcionais ao processo regulatorio;

Disseminar a adoc¢ao sistematica dos principios e objetivos da AIR é mais
importante do que a imposicao legal de sua obrigatoriedade;

Os subsidios dos atores afetados e a consideracao efetiva de suas opinides é um
importante fator para a real efetividade da AIR;

A comprovag¢ao da relacao entre melhoria da qualidade regulatéria com.
melhoria do alcance dos objetivos publicos e o crescimento_ee¢ '
melhor forma de promover essa agenda.
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v" O ciclo regulatdrio deve ser um processo continuo que se retroalimenta,

deste modo a AIR deve ser acompanhada de outras medidas voltadas a
melhoria da qualidade regulatéria:

-
® Agenda
regulatoria
(priorizacao

* AIR

) [

\—

Elaboracao Aplicacao

Avaliacao Monitoramento
— ¢
¢ ARR
. L

e Fiscalizagao
responsiva
* Foco em Risco

* Behavioral
economics

_

~Revisao Estoque;
eCoeréncia;

eAtualidade;
eEfetividade;

Coordenacao

Consulta

Comunicacao

* Coleta e tratamento de
dados

Cooperacgao
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v Estratégia que orientou os trabalhos do grupo de AIR ao longo
de 2017 mostrou-se acertada

v'Focou primeiramente nas Agéncias Reguladoras, em funcdo de
sua maior experiéncia com AIR e com os temas do PL das
Agéncias. Entretanto, outros orgaos ja demonstraram interesse
no tema

v'Patrocinio das Diretorias das Agéncias é fundamental para a
consolidacao da AIR;




v'"Modelo de coordenacdo utilizado favoreceu a atencdo aos fatores criticos e ao
desenvolvimento de outras acoes para a melhoria da qualidade regulatéria:

* acgoes e prazos definidos antecipadamente;

* elaboracao de produtos concretos para alavancar a implementacao efetiva da
AIR;

* aprendizado mutuo e bechmarking;
* criacao de espaco de discussao técnica e de dialogo;
* restabelecimento da rede de reguladores;

* sensibilizacdo de atores relevantes sobre o tema (corpo técnico e corpo
diretivo);

* melhor direcionamento de capacitacdes (ENAP, ESAF, Agéncias);
*  mapeamento e difusdo de iniciativas de gestao do estoque regulatorio;
* Construcao coletiva e apropriacao dos resultados por todos;

 Agéncias ja alterando seus normativos para se adequarem aos padroes
minimos.

3
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v'Levar AIR para demais reguladores do governo federal de
forma gradual

v'Submeter a avaliacio do Comité Interministerial de
Governanga - CIG

v'Capacitar servidores

v" Difundir guia e mudanca de cultura




Obrigado!

Subchefia de Analise e Acompanhamento
de Politicas Governamentais



