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O Produto | faz parte do Projeto de Cooperacao Técnica Internacional BRA/20/019 - Ampliacao da Capacidade Institucional para

Regulacdo no Brasil (QualiREG), que visa apoiar a consolidacdo de boas

praticas regulatérias no Brasil e promover o fortalecimento da

capacidade institucional dos 6rgaos reguladores. Constitui, assim, um marco de referéncia para a selecao e o detalhamento das metodologias

no Produto Il e para sua aplicacao pratica nos estudos de caso do Produto lll.
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Produto |

« Contexto: parte integrante do Projeto BRA/20/019 (QualiREG), fruto da cooperacdo entre a
Controladoria-Geral da Uniao e o PNUD, com a visao de fortalecer a capacidade institucional e a

qualidade regulatoéria no Brasil;

« Avaliacao de Resultado Regulatério (ARR): transicdo do foco meramente normativo para os

efeitos concretos das normas na sociedade;:

* Objetivo: estabelecer um arcabouco conceitual e metodolégico para a ARR, visando o

aprimoramento da qualidade regulatoria;

« Escopo: foco especifico nos setores de impacto social e ambiental, incluindo areas como Saude,

Educacao e Meio Ambiente.
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Principais Topicos

Qualidade Regulatodria e Ciclo Regulatoério

Regulacao Contemporanea

Instrumentos para a Regulacdao Contemporanea

Regulacao Adaptativa e Experimental

ARR: conceito e alinhamento as questoes sociais e ambientais

Etapas da ARR

ARR nos setores de Saude, Educacao e Meio Ambiente

Maturidade regulatoria
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Qualidade Regulatoria

A Regulacao como Verbo

A regulacao nao deve ser vista como
um estoque estatico de regras, mas
como um processo continuo e
adaptativo de acao ("regulating, not

regulation").

Exceléncia Regulatoria

Ndo é um ponto fixo de chegada, mas
um percurso de aprendizado
incremental rumo ao topo da

"montanha” da qualidade, exigindo

constante aprimoramento institucional.

Objetivo
A gqualidade regulatdria é o meio para
alcancar resultados socialmente
relevantes, garantindo que as normas
sejam justas, eficazes e alinhadas aos
valores constitucionais e ao bem-estar
social.
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Estrutura e Ferramentas do Ciclo Regulatorio

Revisao da
Regulagao

Elaboragao Desenho da

Ciclo Integrado Regulaco

Consulta

A regulacao é um processo " pica

dinamico composto por etapas Avaliagéo da Decisio

- autoridade
Regulaqao decisoria

interdependentes
Aplicagao da
Regulagao

Ciclo Regulatério.
Fonte: Ministério da Economia e UERJ Reg. (2022). Elaboragao: CEPED/UFSC (2023).

Fonte: Curso sobre Avaliacao de Resultado Regulatério do ENAP, 2023, p. 12.
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Ciclo Regulatorio

AVALIACAO DA REGULACAO

“Quando a regulacdo estd vigente ha tempo

razodvel, em especial quando hda evidéncias de

problemas associados a ela, é necessario conduzir
- uma avaliacao para verificar o seu desempenho.

Avaliagdo da . 5

Regulagdo Hlasrmio 1 Isso é feito por meio da ARR e se refere a etapa de

avaliacdo da regulacao” (ENAP, 2023, pags. 14 e 15).

DESENHO DA REGULACAO

“Nesta etapa, o regulador analisa o problema
extensivamente, estuda alternativas para mitiga-lo ou

besenho da resolvé-lo, avalia os impactos potenciais dessas diferentes
Regulagio  glternativas e compara-as sistematicamente. Por fim,
sugere-se a melhor alternativa de acdo de acordo com
critérios técnicos transparentes (como, por exemplo,
beneficio liquido). Uma minuta de ato normativo é entdo
submetida a consulta publica e, em seguida, a autoridade
maxima do 6rgdo decide quanto a sua publicacao” (ENAP,
2023, pag. 13).

APLICACAO DA REGULACAO

“Uma vez publicada a regulacdo, o ciclo caminha para
implementacdo, fiscalizacdo e monitoramento. Esta etapa
pode ser chamada de aplicacao da regulacao, e sua
duracao, em geral, acompanha a duracao da regulacao. Isso
porque a regulacdo, enquanto vigente, precisa ser
fiscalizada e monitorada, para que seja possivel atingir os
objetivos pretendidos” (ENAP, 2023, pag. 14).

< mentacéo

Aplicagao da
Reaqulacao

“Esta etapa pode ocorrer apés a etapa de avaliacdo da
regulacao, a depender das recomendacdes feitas pela ARR.

Revisdo da
Reguagso Ou seja, antes da revisao de uma regulacdo deve-se,
idealmente, avaliar o seu desempenho atual em uma ARR.
Da mesma forma, é a ARR que traz subsidios com relacdo a
necessidade, ou nao, de revisao de uma regulacao vigente.
Quando a sua recomendacdao é por uma revisao da
regulacdao, a ARR “encerra provisoriamente” o ciclo
regulatério, que (re)comecara com a identificacdo de um
problema e a conducao de uma AIR, nos casos aplicaveis. A
etapa de revisao pode, portanto, comecar na ARR e
terminar apenas com a decisdo da autoridade deciséria”
(ENAP, 2023, pag. 15).

MONITORAMENTO

“Ao analisar com cuidado, vocé pode notar que o

monitoramento é parte das etapas de aplicacdo e
avaliacdo. Por ser uma atividade continua e
sistematica de coleta de dados sobre a regulacado
(MINISTERIO DA ECONOMIA; UERJ Reg., 2022), o

monitoramento é realizado durante a aplicacdo da #valiasio da
Regulagdo

2

regulacdo, mas também é utilizado na etapa de
avaliacao. E preciso ter em mente que um dos
principios a nortear a adocdo da ARR e a sua

introducdo na rotina regulatéria é utilizar o

Aplicaqﬁt{da
monitoramento como gatilho para a ARR" (ENAP, Regulacio
2023, pag. 16).
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Ciclo Regulatorio

v
rapasta de Instrumento de
temas para participacio publica ANALISE EX-ANTE Co::;:lta F'L:;Im:::ca DTﬁnl_r,ac_o da
estudo (opcional) Elaboracio de AIR (12 fase ) alternativa

Alternativa
normativa

= g_.

— ﬂ&
ANALISE EX-POST Monitoramento Aprovagdo da ‘_ Elaboragdo da ‘_ Consulta Publica
intervencdo regulatodria vers3o final do ato (22 fase - minuta de ato)
Elaboracdo de AIR

Figura 1 - AIR, Monitoramento e ARR no ciclo regulatorio da ANEEL. Elaborag¢ao propria.

Fonte: Guia de Boas Praticas para Monitoramento da Regulacao e Avaliacao de Resultado Regulatério. ANEEL, 2023, p. 7. .!.—
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ARR: O Elo Estratéegico da [Vielhoria Continua

01

A ARR como Conectora

elo estratégico que conecta o fim
de um ciclo ao inicio do préximo,
transformando experiéncias
passadas em aprendizado para

futuras decisoes.

02

Maturidade Institucional

capacidade de uma ageéncia
percorrer o ciclo com qualidade
depende de seu estagio de
maturidade (do Inicial  ao
Avancado), que deve ser
desenvolvido de forma gradual e
proporcional.

03

Circulo Virtuoso

Os achados da avaliacao (ex post)
devem retroalimentar o
planejamento e novas analises (ex
ante), garantindo que o sistema
regulatério seja capaz de corrigir
rumos, mitigar riscos e responder
a mudancas tecnolégicas ou
sociais.




Regulacao
Contemporanea

Novo Paradigma, Eixos e
Exemplos
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Regulacao Contemporanea

Novo Paradigma: A politica regulatoria deixou de ser apenas
técnica normativa para se tornar um instrumento central de

desenvolvimento sustentavel e inclusao social

Neste campo, inteligéncia, simplicidade e agilidade sao
palavras-chave para a acao. Em um ambiente de rapidas
mudancas como o atual, as regulamentacdes em muitas
areas sao consideradas excessivamente onerosas para
cidadaos e empresas. Em outras, a fraca aplicacao das
normas levanta questionamentos sobre a capacidade do
governo de agir com eficacia e proteger cidadaos,
consumidores e o meio ambiente.

OCDE, 2025f

@) OECD

OECD Regulatory Policy Outlook 2025
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Eixos da Regulacao
Contemporanea
OCDE, 2025

Webinar Avaliacao de Resultado Regulatério - Produto |

REGULAR PARA AS
PESSOAS E COM AS
PESSOAS

REGULAR PARAO
PLANETA

DESAFIOS DA
REGULACAO
CONTEMPORANEA

REGULAR PARAA
EFETIVIDADE

REGULAR PARAO
FUTURO
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Exemplos Nacionais: Regular para as pessoas

€9 ANEEL

Regulacao e objetivos socioambientais

Consulta Publica Aneel n° 32/2024 destinada a colher subsidios para
aprimoramentos regulatérios associados ao aumento da resiliéncia dos
sistemas de distribuicao e de transmissao a eventos climaticos extremos.

Inserida no contexto do processo de regulamentacdao de tema indicado na
Agenda Regulatéria 2024-2025 da ANEEL, iniciado pela Tomada de Subsidios
09/2024, seguido do workshop realizado pela Agéncia em fevereiro de 2025.

Durante a Reuniao Publica Ordinaria da Diretoria da Aneel do dia 21 de outubro
de 2025, a diretoria, por unanimidade, votou por aprovar novas versoes dos
Médulos que disciplinam os mecanismos de melhorias a resposta de
distribuidoras e transmissoras a eventos climaticos extremos.

A Diretora Agnes, relatora do processo, destacou que “a resiliéncia das redes é
um dos temas mais desafiadores e, ao mesmo tempo, mais estratégicos para o
futuro do setor. As redes precisam ser capazes néo s6 de suportar os impactos
de eventos extremos, mas de se recuperar rapidamente. Como se viu do amplo
debate travado com a sociedade e das densas reflexées técnicas promovidas
pelos especialistas e colaboradores da ANEEL envolvidos nesta Consulta
Publica, por cujo empenho e comprometimento com esta construcdo eu
agradeco, a resiliéncia ndo é um conceito abstrato — ela toca diretamente a
vida das pessoas. Quando uma rede aguenta uma tempestade, quando a
energia volta mais rapido, quando a comunicacdo é clara, isso significa que
estamos protegendo lares, hospitais, escolas, pequenas empresas”.

*Voto proferido pela Diretora Agnes Maria de Aragdo da Costa nos processos n°
48500.906650/2023-59 e 48500.902288/2024-28, durante a 372 Reunido Publica Ordindria de
2025, em que a diretoria da Aneel decidiu, por unanimidade, aprovar novas versodes dos Maédulo
1, 4, 6, 8 e 11 do PRODIST, dos Médulos 4 e 6 das Regras de Transmissao e das Resolucdes
Normativas n°® 846, 905, 948, 956 e 1000, que criam mecanismos de melhorias a resposta de
distribuidoras e transmissoras a eventos climaticos extremos.

O Brasil lancou, durante a COP30, o Plano de Acdao em Sauide de Belém,
primeiro documento internacional dedicado especificamente a
adaptacao climatica no setor de sadde. A iniciativa busca fortalecer a
adaptacao e a resiliéncia do setor saide as mudancas do clima com
foco em vigilancia, capacitacdo, inovacao e politicas baseadas em
evidéncias, representando um marco ao reconhecer que os impactos PLANO DE AGAO EM SAUDE DE
das mudancas do clima ja afetam diretamente os sistemas de saude, BELEM PARA A ADAPTAGCAO DO
especialmente em populacées vulneraveis. O plano tem como objetivo SETOR DA SAUDE AS MUDANGCAS
orientar paises na adocao de medidas concretas para enfrentar riscos CLIMATICAS
crescentes, como eventos climaticos extremos, doencas sensiveis ao
clima e pressoes sobre a infraestrutura sanitaria.

0 documento estrutura-se em trés eixos principais - vigilancia e
monitoramento, fortalecimento de politicas baseadas em evidéncias e
inovacao em saude - orientados por principios de equidade, justica

......

climatica e governanca participativa. Sua implementacdo sera o it B3alle

coordenada em articulacao com a OMS e a Alianca para Acao
Transformadora em Clima e Saltde (ATACH), refletindo um esforco
multilateral para integrar ciéncia, politicas publicas e capacitacdo

técnica, . , . . e .
A relevancia do plano é reforcada pelo reconhecimento crescente de que a crise climatica & também uma

crise de salde publica. Autoridades internacionais destacam que os efeitos do aquecimento global ja
geram impactos significativos, exigindo respostas imediatas e coordenadas. O plano, portanto, funciona
como um guia estratégico para fortalecer a resiliéncia dos sistemas de satde, promovendo desde a
formacao de profissionais até o uso de dados integrados para antecipacdo e resposta a riscos.

Para viabilizar sua implementacao, a Coalizdao de Financiadores de Clima e Saude anunciou um
investimento inicial de US$ 300 milhGes, destinado a acelerar solucdes, pesquisas e politicas voltadas a
desafios prioritarios como calor extremo, poluicao do ar e doencas infecciosas. Inserido na Agenda de Acao
da COP30 e alinhado ao Acordo de Paris, o Plano de Acao em Salide de Belém consolida-se como uma
contribuicao central do setor de sadde para o esforco global de adaptacdo climatica, promovendo
cooperacado internacional e incentivando a adesao de governos, organizacées e sociedade civil.

|| ]
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Exemplos Internacionais

Regular para as pessoas e com as pessoas - Linguagem simples como instrumento de acesso e
compreensao (Suécia, OCDE, 2025f, pag. 73)

Em 2009, a Suécia aprovou a Lei da Lingua Sueca (Swedish Language Act), que incluiu uma disposicao
exigindo que a linguagem utilizada no setor pulblico fosse clara, simples e compreensivel. Essa exigéncia
complementa um conjunto de mecanismos para apoiar o uso pratico da linguagem simples em documentos
governamentais:

1. O Gabinete do Primeiro-Ministro publicou diretrizes para a redacao de normas em linguagem simples, abrangendo questdes
praticas como evitar frases longas e usar titulos/heading.

2. Especialistas em linguagem simples trabalham com assessores juridicos nos Gabinetes do Governo, na Divisdo de Revisao
Juridica e Linguistica de Minutas (Division for Legal and Linguistic Draft Revision), para revisar todos os textos legislativos em

versao preliminar.

3. O Instituto de Linguas e Folclore (Institute for Languages and Folklore) é responséavel pelo trabalho de linguagem simples na
Suécia, o que inclui disseminar conhecimento sobre boas praticas junto as autoridades publicas.

Regular para o futuro - Alemanha (OCDE, 2025f, pag. 150): A Alemanha introduziu
recentemente uma “verificacdo de prontidao digital” (digital readiness check - Digitalcheck)
para assegurar que novas normas sejam adequadas a implementacdo digital.

Regular para o planeta - Finldndia (OCDE, 2025f, pag. 63): A Finlandia estabeleceu regras sobre como as
emissodes de gases de efeito estufa devem ser consideradas na avaliacdo de politicas governamentais. Essas
regras exigem o uso de estimativas de preco do carbono, que sao atualizadas anualmente pelo Ministério
das Financas e ajudam a avaliar o impacto econdmico das emissdes ao atribuir-lhes um valor monetario.

Regular para a efetividade - Italia (OCDE, 2025f, pag. 93): Ferramentas como web scrapers
estdo se tornando cada vez mais comuns nas funcdes de conformidade, possibilitando
navegar pela grande quantidade de dados disponiveis online e gerar insights relevantes. Na
Italia, por exemplo, uma agéncia regional de protecao ambiental utiliza um web scraper
automatizado para identificar empresas que nao solicitaram as licencas exigidas, permitindo
gue a agéncia monitore atividades potencialmente poluidoras. O programa usa mecanismos
publicos de busca, como Google e Bing, para localizar paginas de empresas (por exemplo,
pesquisando “car repair Trentino") e, em seguida, compara os nimeros de identificacdo das
empresas extraidos dessas paginas com a lista de operadores licenciados.

b0 (O

Regular para o planeta - Espanha: “climate change assessments” na AIR (mitigacdo e adaptacdo). Em
2021, a Espanha introduziu avaliacdo climatica na AIR para leis primarias e regulacdes subordinadas: 6rgados
publicos devem estimar o “impacto devido a mudanca do clima”, a ser avaliado em termos de mitigacdo e
adaptacado.

c» G= (o

Uso de dados e tecnologia para monitoramento e enforcement - Estdénia (OCDE, 2025f,
pag. 93): O departamento de estatistica da Estdnia, em colaboracdo com operadoras de
redes moveis, utilizou dados de posicionamento de telefones celulares para analisar o
impacto das restricées da COVID-19 sobre a mobilidade. Esse projeto demonstrou que dados
de telefonia mével podem medir com precisdo e rapidez a mobilidade humana, oferecendo
insights valiosos sobre padrées de deslocamento da populacdo em niveis nacional e local.

Além disso, a Estbnia estd usando andlise de dados para avaliar os efeitos da regulacdo de e-residency de 2014,
que concede aos titulares uma identidade digital transnacional. O pais também vem empregando métodos
orientados por dados para aprimorar a seguranca no transito, incluindo semaforos adaptativos, limites de
velocidade dindmicos, dados de transporte publico em tempo real, transporte plblico sob demanda e cameras
com IA em 6nibus de transporte coletivo para detectar infracGes de estacionamento em faixas exclusivas e em

pontos de parada.

/1 |
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Instrumentos para a Regulacao Contemporanea

b Participacao Social

9 Governanca de Dados

9 Enforcement

? Regulacao Adaptativa e Experimental

L] | |
7 |
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Participacao Social

« Participacao Social Qualificada: pilar da legitimidade e efetividade

regulatoria, permitindo testar premissas e antecipar impactos das normas

» (Ciclo de Feedback: participacao efetiva exige um “feedback loop”

sistematico, onde o regulador demonstra como as contribuicdes da

sociedade influenciaram a decisao final
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Governancade Dados

* Centralidade de dados: exceléncia regulatoria exige dados de alta

qualidade, confidveis e interoperaveis ao longo de todo o ciclo- (ex; uso de

Web scrapers)

 Evidencias Reais: diferente das estimativas, o uso de dados administrativos

e evidéncias do "mundo real" permite que a avaliacdo retrospectiva (ARR)

seja tecnicamente robusta
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Enforcement

* Enforcement baseado em risco: a fiscalizacao e promocao da conformidade

devem focar os esforcos onde os riscos sao maiores e os beneficios

potenciais para a sociedade sao mais elevados

/] |
/1 |
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Make Regulation Fit to the Purpose

A adocdo de um “instrumento legislativo ou regulatorio de natureza temporaria, com aplicacao geografica e/ou
tematica limitada, concebido para testar uma nova politica ou solucao juridica e que inclui a perspectiva de uma
avaliacao ao final do periodo experimental”

A regulacao experimental permite que o setor teste novos produtos e servicos, ao mesmo tempo em que o
regulador avalia seus impactos antes de decidir sobre o tratamento regulatorio adequado, possibilitando uma
regulacao baseada em evidéncias e orientada a resultados.

A regulacao experimental pode assumir diferentes formas quanto ao seu escopo, objetivo, tipo de flexibilizacao
concedida, duracao, atores envolvidos e formas de concessao dessas flexibilizacoes. Essa diversidade esta
associada a um certo grau de incerteza terminologica, ja que experimentos semelhantes podem receber diferentes
denominacoes, como regulacoes piloto, sandboxes regulatorios e projetos piloto.

Gangale, F., Mengolini, A., Covrig, L., Chondrogiannis, S., Shortall, R., Making energy regulation fit for purpose. State of play of regulatory
experimentation in the EU, Publications Office of the European Union, Luxembourg, 2023, doi:10.2760/32253, JRC132259.

V|
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Regulacao Experimental:

Conceitos Basicos (Comissao Europeia, 2023)

Uma politica (regulatéria ou ndo) por sandbox se baseia na realizacdo de testes e simulacdao de
hipoteses regulatdrias para problemas praticos sem alterar, de imediato, a realidade ou o modelo vigente;

A principal motivacao dos sandboxes regulatérios a possibilidade de testes em condicdes controladas
de mercado, no mundo real,;

Aprendizagem regulamentar proativa, permitindo aos reguladores adquirir melhores conhecimentos
praticos e encontrar os melhores meios para regular as inovacdes especialmente numa fase muito inicial,
0 que pode ser particularmente importante face a elevada incerteza e desafios de novas tecnologias
disruptivas.

7/



FIGURE 1. Decision process: Overview
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Regulacao

O horizon scanning (em portugués, monitoramento ou varredura de
horizonte) é uma técnica de prospectiva usada para detectar sinais
iniciais de mudancas relevantes no cenario tecnolégico, social ou
regulatério. Diferentemente de uma mera previsao, trata-se de
investigar sistematicamente evidéncias e tendéncias emergentes
com o objetivo de preparar-se de forma resiliente para futuras
oportunidades e ameacas (Ministério da Saude, 2017). Em outras
palavras, o horizon scanning vasculha um amplo conjunto de fontes
de informacao em busca de sinais fracos de transformacodes
potenciais, permitindo identificar tendéncias emergentes e
possiveis disrupcdes antes que se tornem desafios ou
oportunidades de grande impacto (OCDE, 2025). Essa abordagem
comecou a ser aplicada no inicio do século XX (no contexto de
defesa) e, a partir de meados do século XX, difundiu-se em setores
como negoécios e politicas publicas para apoiar decisdes
antecipatdrias (Ministério da Saude, 2017).

Ja o foresight (ou analise prospectiva estratégica) refere-se a um
conjunto de métodos e praticas voltados a explorar de forma
estruturada futuros possiveis e incorporar essas percepcdes no
planejamento presente. Trata-se de uma pratica estabelecida em
que organizacdes antecipam e dao sentido a mudancas futuras
para agir proativamente no presente (OCDE, 2025). Em termos
simples, envolve o uso de técnicas como elaboracao de cenarios,
estudos de futuros e o préprio horizon scanning, para visualizar
multiplos cenarios de médio e longo prazo e, assim, informar a
tomada de decisao atual (OCDE, 2025). O objetivo é aumentar a
capacidade da instituicao de perceber, entender e agir
consistentemente sobre o futuro conforme ele surge no presente
(Ferraz e Beird, 2024). Diferente de planejamento tradicional (que
costuma partir de dados histéricos e tendéncias lineares), o
foresight estratégico lida com incertezas e estimula a adaptacao
continua, ajudando a evitar surpresas estratégicas e a criar
politicas mais “a prova de futuro”.

41N
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0 Comissao Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Satide - CONITEC

CONHEGCA A CONITEC . @ o.
Monitoramento de Tecnologias em Satde

MONITORAMENTO DO HORIZONTE TECNOLGGICO

A CONITEC mantém (no ambito de ATS/HTA) um sistema de Monitoramento do Horizonte
Tecnolégico para identificar e acompanhar tecnologias novas e emergentes e alimentar decisdoes
ao longo do ciclo de vida da tecnologia (pesquisa, regulacdo, incorporacao, eventual
descontinuacédo).

O MHT funciona como alerta antecipatdério para orientar prioridades, avaliar risco de
obsolescéncia, dinamica de patentes/entrada de concorrentes, impacto esperado e “timing” de
avaliacao.

Mais informacdes disponiveis em: https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-

e Estratégia de Digitalizacao da Noruega

The Digital Norway
of the Future

Notional Digitalization Strategy 2024-2030

Durante a elaboracao da Estratégia Nacional de
Digitalizacao, o governo noruegués incorporou uma fase de
foresight que engajou miltiplos atores (agéncias publicas,
setor privado e sociedade civil) em refletir sobre desafios e
oportunidades futuras. Como parte desse processo, foi
conduzido um exercicio de horizon scanning pelos érgaos
de tecnologia do pais, que mapeou tendéncias
tecnolaégicas e forcas motrizes até o ano 2030.

Os insights obtidos com essa varredura de horizonte foram integrados no desenvolvimento da
politica digital norueguesa, garantindo um plano orientado para o futuro e resiliente. Por exemplo,
ao identificar antecipadamente pontos cegos e areas de baixa preparacao nacional (como certas
inovacdes nas quais o pais poderia ficar para tras), as autoridades puderam ajustar a estratégia
antes de sua implementacao. Isso ilustra como a governanca antecipatéria se materializa: politicas
publicas sao testadas contra cenarios futuros e ajustadas para melhorar sua robustez frente a
possiveis disrupcoes.

saude/monitoramento-de-tecnologias-em-saude

9 Uniao Europeia — EMA: Horizon scanning para IA na regulacao de medicamentos

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

A Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) tem como objetivo permitir que os sistemas
regulatérios da Unido Europeia (UE) utilizem as capacidades da inteligéncia artificial (IA), ao mesmo
tempo em que gerenciam seus riscos. Essas capacidades incluem aumento da produtividade
pessoal, automacdo de processos, melhor extracao de insights a partir de dados e apoio a tomada
de decisao, em beneficio da saldde publica e animal. Divulgou recentemente material de horizon
scanning para mapear lacunas, desafios e oportunidades do uso de IA no ciclo regulatério de
medicamentos (regulacao “data-driven”).

Mais informacdes disponiveis em: https://www.regjeringen.no/en/documents/the-digital-norway-of-the-future/id3054645/

Mais informacdes disponiveis em: https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/data-regulation-big-data-

A Resiliéncia dos Sistemas de Distribuicao Elétrica: Recomendacées para um novo
paradigma regulatodrio

A Associacao Latino-Americana de Distribuidores de Energia
Elétrica (ADELAT) publicou estudo que propde a evolucdo do
modelo regulatério do setor de distribuicdo para enfrentar o
aumento da frequéncia e intensidade de eventos climaticos
extremos, que impactam diretamente a infraestrutura elétrica,
especialmente na América Latina. O documento destaca a
necessidade de incorporar maior flexibilidade regulatodria, S
incentivar investimentos em resiliéencia, adotar tecnologias N

avancadas e estabelecer indicadores claros de desempenho, além

de analisar boas praticas internacionais relacionadas a prevencao, '
resposta e gestdo de crises. A iniciativa busca fomentar o debate I
sobre a adaptacdo do setor elétrico a nova realidade climatica,

garantindo a continuidade e a qualidade do servico.

other-sources/artificial-intelligence

Mais informac6es disponiveis em: https://adelat.com/wp-content/uploads/2023/06/DS0O-Brief-A-resiliencia-dos-
sistemas-de-distribuicao-eletrica.pdf

|||
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Implementacao gradual de medidas para aumentar a
resiliéncia climatica

v

[ 1. Assess climate risks and impacts ]

v

[ 2. Mainstream climate resilience as a core element of energy and climate plans and regulations }

v

[ 3. ldentify cost-effective resilience measures ]

v

4. Create appropriate incentives for utilities

v

5. Implement resilience measures

Support physical Modernise monitoring Co-ordinate recovery Support capacity
system hardening and operation efforts building
[ 6. Evaluate effectiveness and adjust resilience measures ]

Fonte: Relatério Climate Resilience (IEA, 2021, p. 50) apud Resiliéncia dos Sistemas de Distribuicao Elétrica: Recomendacdes para

um novo paradigma regulatério (ADELAT, p. 21).



https://iea.blob.core.windows.net/assets/62c056f7-deed-4e3a-9a1f-a3ca8cc83813/Climate_Resilience.pdf
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Definicao de Indicadores para

Os parametros de resiliéncia das redes de distribuicao nao devem continuar imersos em indicadores de qualidade de
servico, dada a natureza extrema e atipica dos fenémenos climaticos. Pelo contrario, devem considerar a inclusdo de um
conjunto mais amplo de critérios, como a velocidade do vento, o nivel de temperatura, o indice pluviométrico, entre outros.
Assim, é fundamental definir uma metodologia para calcular os indicadores de resiliéncia da rede e, portanto, orientar as

acOes para atingir o nivel de resiliéncia desejado. Estes indicadores podem ser de trés tipos:

medem o tempo necessario para restaurar a funcionalidade completa da rede ap6s um evento.
Avaliam a capacidade da rede em manter o servico durante um evento de alto impacto.

Medem a capacidade da rede de se adaptar e melhorar em resposta a eventos adversos.

Segundo estudo desenvolvido pela EPRI (2023), as métricas para avaliacdo da resiliéncia devem atender aos
seguintes atributos: ser verificaveis, facilmente interpretaveis, objetivas, facilmente acessiveis, comparaveis,

claramente definidas e vinculadas as areas de atuacao.

Fonte: . ADELAT, p. 22.

-
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Avaliacao de
Resultado
Regulatorio - ARR

Conceito, Etapas e Exemplos
Setoriais
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Avaliacao de Resultado Regulatério -

+ Definicao legal: A ARR é a verificacao retrospectiva dos efeitos decorrentes da edicao de um ato normativo,

considerando o alcance dos objetivos originais e os impactos observados no mercado e na sociedade (Decreto n®
10.411/2020).

« Avaliacao ex-post: Diferente da Andlise de Impacto Regulatério (AIR), que é prospectiva (ex ante) e baseada em
estimativas, a ARR fundamenta-se em dados reais, observaveis e evidéncias empiricas.

* Finalidade estratégica: funciona como um instrumento de aprendizado institucional e accountability, permitindo
aferir se a regulacao é efetiva, eficiente e coerente.

 Elo de melhoria continua: ARR conecta o final de um ciclo regulatério ao inicio do préximo, transformando
experiéncias passadas em subsidios para futuras decisoes
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Planejamento e Aspectos Estruturantes-

Monitoramento como base: o monitoramento &€ uma atividade continua que fornece os dados necessarios e serve
como "gatilho" para a realizacao de uma ARR profunda e pontual.

Critérios de priorizacao: devido a restricdo de recursos, a selecao de normas para avaliacdo (Agenda de ARR) deve
focar em materialidade de impactos, risco regulatorio e complexidade.

Requisitos de Qualidade: Uma boa ARR exige orientacao a objetivos, uso de evidéncias empiricas,
proporcionalidade metodolégica e transparéncia procedimental.

Resultado e Recomendacées: O diagndstico deve propor cursos de acdo claros: manutencdo, revisdo (pequenos
ou grandes ajustes) ou a revogacdo/eliminacao da norma.
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ARR nos Setores Sociais e Ambientais

 Foco no bem-estar e direitos: Nestes setores, a regulacao incide sobre bens essenciais a dignidade humana
(salde, educacao) e a sustentabilidade (meio ambiente).

« Lente Verde e Transicao Sustentavel: A ARR ambiental busca integrar objetivos de descarbonizacao e protecao da
biodiversidade, avaliando a eficacia da regulacao na promocao do desenvolvimento sustentavel.

» Impactos Distributivos e Equidade: E imperativo avaliar como as normas afetam grupos vulneraveis, garantindo
que a regulacao nao amplifique desigualdades e promova a justica social.

« Participacao Social Qualificada: A escuta de stakeholders e beneficiarios é pilar de legitimidade, especialmente
onde as normas impactam direitos fundamentais, permitindo identificar consequéncias nao intencionais.
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Etapas para a Realizacao de ARR

O processo para realizagao da ARR na Anvisa, conforme a Portaria n®
162/2021, esta dividido em sete etapas, conforme a figura 1. Ele
comega com a inclusdo na Agenda de ARR e se encerra com a
publicacdo do Relatdrio de ARR.

As etapas 1, 6 e 7 da ARR, conforme Figura 1, sdo administrativas.
Assim, as etapas efetivas da avaliacdo estdo compreendidas entre os
passos 2 a 5, sendo que o Plano de ARR marca o inicio das

atividades.

Planejar a ARR com antecedéncia permite dimensionar a ARR de
forma proporcional. Ao elaborar o Plano de ARR, vocé ja estara
produzindo parte do conteldo necessario para a conducdo da ARR e
para a elaboragdo do Relatério de ARR, facilitando a realizacdo

dessas etapas.

1
i@} Intlusio na Aganda
de ARR

Elaboragdio do Plano
de ARR

Monitoramento ou
dﬂ] oulra estratégia de
obtengio de dados
U Realizagio da ARR
% Elaboragdio do
Relaténio de ARR

Apravacio do
Relatério de ARR

5 o e
resultados de ARR

Figura 1. Etapas para realizagao da ARR na Anvisa, conforme a Portaria n?

162/2021.

Fonte: Manual de Avaliacao de Resultado Regulatério. ANVISA, 2023b, p. 10.

* Definicao do escopo e objetivos da ARR;
* Qual norma/objetivo sera avaliado?
* 0 que esperamos alcancar? Quais indicadores usar?

* Quais dados e fontes de evidéncia vamos usar?
* Como a norma estd sendo aplicada na pratica?

* Os objetivos foram atingidos? Por que?
* Quais impactos e efeitos colaterais observamos?

* Por que os resultados foram como foram?
* Quais ajustes os reformas podemos sugerir?

¢ Como comunicar os resultados aos interessados?
* Quais licdes para o futuro ciclo regulatério?

¥
7~

%

Retroalimentacao para novas AIR e ARR
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Etapas para a Realizacao de

A elaboracao da Avaliacao de Resultado Regulatério (ARR) é um processo analitico estruturado, composto pelas seguintes
macro etapas interdependentes:

1. Planejamento da ARR: £ etapa estruturante onde se define o objeto da avaliacao, a finalidade, as perguntas avaliativas e os
recursos necessarios para execucao. Deve alinhar ambicao da analise com a viabilidade pratica e os dados disponiveis.

2. Coleta de Dados: Consiste na reunido sistematica de evidéncias, priorizando dados reais e observaveis (como dados
administrativos e de monitoramento) ao invés de estimativas. Pode envolver métodos qualitativos (entrevistas) e quantitativos
(bases estatisticas).

3. Analise Comparativa: Etapa dedicada a interpretacao dos dados para verificar em que medida os objetivos originais da
norma foram alcancados910. Busca-se confrontar o cenario esperado no momento da criacao da regra com o que foi
efetivamente observado apds sua vigéncia.

4. Diagnéstico e Recomendacdes: Momento de sintese para explicar o porqué dos resultados obtidos. Com base nisso,

propdem-se cursos de acdo: manutencao, revisao (pequenos ou grandes ajustes) ou a revogacao (eliminacao) da norma
avaliada.

5. Relatério e Divulgacao: Consolidacao dos achados em um documento final que deve incluir um sumario executivo em
linguagem clara. O relatério deve ser divulgado no sitio eletrénico do 6rgao para garantir a transparéncia e o controle social.
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Template Jornada
H— | =m l da ARR da Anvisa

Fonte: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/regulamentacao/avaliacao-do-resultado-
regulatorio/materiais-de-apoio-em-arr/view
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/avaliacao-do-resultado-regulatorio/materiais-de-apoio-em-arr/view
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/avaliacao-do-resultado-regulatorio/materiais-de-apoio-em-arr/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/avaliacao-do-resultado-regulatorio/materiais-de-apoio-em-arr/view
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Avaliacao de Resultado Regulatorio (ARR) 2

Exemplo de Modelo Légico - RDC n° 478/2021

4 8 IDENTIFICAGAO DO OBJETO DA ARR % PRUBLE':"A REGULATORIO _ s
- - a - Ampla disfuncionalidade do mercado de dispositivos || '_II
* F*Dc_m" 4?8{ il 1§ L r;'uar{;;gn de_t_zﬂﬂ. é?jL_Je cinspc:e =L médicos no Brasil, no que tange a informacoes __ Observe que os
monitoramento economico de diSpositivos Medicos. imperfeitas e assimétricas Relatorio de AIR impactos esperados
sdo consequéncia
LA INSUMOS ATIVIDADES PRODUTOS RESULTADOS IMPACTOS direta dos ;‘hjetivns
REGULATORIO . ,
regulatorios gerais.
. . Se os produtos forem Se os beneficios forem _
O que se espera Oquee LD L Como os insumos F’le 4 atividade fqr gerados, quais devem obtidos, que mudanca . g
q para atingir esse - realizada, o que vai ser ' . ' —7
alcancar? o devem ser utilizados? ser os beneficios deve ocorrer no - ,
objetivo? gerado? . .
obtidos? problema regulatério?
+ Contribuir para a * Art. 5% requisitos * Anvisa: selecionar + [INs especificas « Efetivo monitoramento + Redugao dos pregos
reducao relativa de = Art. 6* implementacao escopo; definir + RDC implementada econémico relativos dos 5
precos praticados para + Art. 7°: divulgacao das atributos técnicos + Painéis de -+ Reducao da dispositivos médicos
dispositivos médicos informacoes garantindo a consulta monitoramento assimetria de -+ Reducao da dispersao
no Brasil (OBJETIVO aos agentes afetados econémico de informacao de precos dos
GERAL) e interessados; dispositivos medicos + Melhor qualidade das dispositivos  médicos
+ Contribuir para a viabilizar a publicados decisoes de compras monitorados
reducao da dispersao implementacao, de dispositivos
de precos de divulgar resultados méedicos
dispositivos meédicos +  Setor: envio de
monitorados atributos técnicos de
(OBJETIVO GERAL) DMs registrados
L] = LE] LE] o/
Relatorio de AIR RDC 478/21 RDC 478/ 21 RDC 478/ 11 Relatdrio de AIR Relatdrio de AIR
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Maturidade Regulatoria

A MATURIDADE REGULATORIA FUNCIONA COMO UM PARAMETRO QUE CONCRETIZA A BUSCA
POR QUALIDADE REGULATORIA AO TRANSFORMAR CAPACIDADES INSTITUCIONAIS EM
ELEMENTOS OBSERVAVEIS, COMPARAVEIS E PASSIVEIS DE EVOLUCAO INCREMENTAL.

(...) em suma, os modelos de maturidade sdao uma forma de as organizacdes realizarem um diagnéstico das
suas competéncias em determinada area do conhecimento para saber no que estao bem e no que precisam
melhorar (maturidade/imaturidade) e quais os préximos passos para alcancar niveis mais altos de progresso.
Normalmente, eles se materializam em forma de um questionario individual ou entrevistas onde é
perguntada a percepcao do respondente sobre diferentes aspectos-chave do objeto de interesse.

MENEGUIN; DANTAS, 2020, p. 17.
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Maturidade Regulatoria

- Aperfeicoamento
Expansao ) , o
A qualidade da aplicacao das boas
"0 uso das ferramentas em qualidade praticas regulatérias controlada pela
regulatoria expande-se na instituicdo e seus resultados servem de
instituigéo, mas sem instrumentos de insumo para aperfeigoar a gestéo
avaliacao e controle de qualidade”. regulatéria da instituicdo”.

01

Introducao Qualificacao
“As ferramentas em qualidade “As ferramentas em qualidade regulatodria
regulatdria sao normatizadas na sao utilizadas de forma consistente. Sao
instituicao, sendo utilizadas de inseridas ferramentas de controle da
forma incipiente e sem controle de qualidade e monitoramento das boas —=

qualidade”. praticas regulatorias”.




Escala de maturidacde
regulatoria

Inicial Basico Intermediario Aprimorado

Fonte: Retirado do QualiREG 1, adaptado dos Acérdaos TCU Plenario n° 2.467/2013, 568/2014 e 476/2015.
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Exceléncia regulatoria

A exceléncia regulatoria nao constitui um ponto fixo de
chegada, mas um processo continuo de aprimoramento.

A analogia da montanha ilustra esse movimento: a
exceléncia regulatdria € o topo a ser alcancado, e, assim
como em uma escalada, nao ha uma trilha Unica - algumas
rotas sao bem mapeadas, outras ainda pouco exploradas, e
ha caminhos que sequer foram descobertos.

Diferentes trajetorias exigirao distintos graus de esforco,
preparo técnico e capacidade de adaptacao, ainda assim,
ao longo do percurso, é possivel identificar boas praticas e
recomendacodes gerais aplicaveis de modo geral e que
caracterizam a pratica regulatéria comprometida com a
busca pela exceléncia (COGLIANESE, 2025).
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O Elo Estrategico da
Melhoria Continua

Andlise de Resultado Regulatério (ARR)
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Muito
Obrigada!
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