Contribuicdao da Geréncia-Geral de Regulamentagdo e Boas Praticas Regulatdrias da Agéncia
Nacional De Vigilancia Sanitdria (Anvisa) em consulta publica sobre o Guia Orientativo para
Elaboragdo de Avaliagdo De Resultado Regulatério - ARR

Geral

Sugere-se revisdao do documento, para correcdo de erros de digitacdo, observados em alguns
pontos do texto.
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Sugere-se alteragdo da figura 2 (ARR e Ciclo Regulatério). Embora a nota incluida no texto chame
a atencdo para o fato de que as etapas de consulta publica, audiéncia publica, fiscalizacdo e
monitoramento possam ocorrer em outros momentos do ciclo regulatdrio, além daquele
constante da figura, sugere-se que a figura seja revista, de forma a deixar claro, também na
imagem, que tais etapas perpassam todo o ciclo regulatdrio. Além disso, sugere-se, ainda, a
alteracdo de “consulta e/ou audiéncia publica” para Participa¢do Social, mais abrangente.

No trecho “Como observamos na Figura 2, o monitoramento e a ARR sdo os instrumentos
utilizados apds a elaboracgdo, implementagdo e fiscalizagdo da regulacdo”, sugere-se inclusdo da
referéncia que embasa o uso do termo “fiscalizacdo da regulacdo”, bem como a inclusdo dessa
defini¢ao no glossario.
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Com relagdo ao trecho “A ARR também pode recomendar pela manuten¢do da regulacéo sem,
ou com pequenos ajustes, mantendo a regulagcdo entre as etapas de fiscalizagdo e
monitoramento até a proxima ARR.”, sugere-se alteracdo da redacdo, com vistas a aumentar a
clareza. Ressalte-se que a fiscalizacdo do cumprimento de um ato normativo é atividade
continua, que persiste enquanto o ato produzir efeitos, independente de haver ou ndo uma
proxima ARR e, assim, ndo resta clara a recomendacdo de “manter a regulacdo entre as etapas
de fiscalizagdo e monitoramento até a préxima ARR”.
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Sugere-se a exclusdo do trecho “No que diz respeito a ARR, a decisdo quanto a sua realiza¢Go
pode seguir (i) as boas prdticas internacionais e/ou (ii) a determina¢do trazida pelo Decreto
n10.411/2020”. O trecho, conforme posto, parece indicar que existe uma antinomia entre as
disposicGes trazidas pelo Decreto n? 10.411/2020 e as boas praticas internacionais e, ainda, a
nosso ver, da margem para se optar por seguir boas praticas internacionais que porventura
contrariem o Decreto n? 10.411/2020.
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Sugere-se a exclusdo do trecho “Note que esta recomendagdo de realizagéo da ARR decorre de
boas prdticas internacionais, ndo sendo demanda do Decreto n° 10.411/2020”, por trazer
informagdo confusa, visto que, ainda que a realizacdo de ARR seja recomendac¢do de boas
préticas regulatdrias também é uma demanda trazida pelo Decreto n? 10.411/2020. A exclusdo
do referido trecho corrigiria o problema, sem causar prejuizo ao adequado entendimento do
tépico.



Com relagdo ao conteldo que se inicia em “Nestes normativos é instituida a obrigatoriedade da
AIR antes da edicdo, alteragdo e revogagdo de atos normativos de interesse geral, conforme
segue”, sugere-se alteracdo de redacdo, de forma a deixar mais clara a relacdo entre as
determinacgOes trazidas para a realizacdo de AIR e as aplicaveis a ARR, que nos parece ser o
objetivo dessa parte do Guia.
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Com relagao ao trecho “Um exemplo de avalia¢do programada sdo as chamadas sunset clauses
(“cldusulas de caducidade”, em traducgdo livre), que estipulam ndo propriamente a data da
avaliagdo, mas a data de eficdcia da regulagdo”. Sugere-se revisdao, com vistas a clareza, de
forma a explicitar-se que se trata de data de término de eficacia da regulacao.
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No trecho “A titulo exemplificativo, observa-se que, na Anvisa, recomenda-se a adogdo de pelo
menos um método de participagdo social (i) como ferramenta de monitoramento; (ii) na fase
inicial da ARR; e (iii) na fase final, para avaliagdo do Relatdério de ARR”, alterar o conectivo final
de “e” para “ou”, de forma a refletir mais adequadamente ao conteldo da referéncia utilizada.
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Sugere-se incluir, no texto, a referéncia que embasa a afirmacao “Como jd mencionado, grande
parte da experiéncia internacional concentra-se em avaliar os custos, acumulados ou ndo, sobre
determinados grupos da sociedade.”

Sugere-se excluir o trecho “Dessa forma, um primeiro candidato a compor a avaliagdo de
“demais impactos” é, justamente, o componente dos custos regulatdrios diretos observados,
sendo esta uma categoria dificil de ficar de fora em qualquer tipo de avaliagdo retrospectiva. “
O trecho da um carater quase obrigatdrio a mensurag¢do da carga administrativa em todas as
ARRs realizadas. A nosso ver, a importancia de mensurar a carga administrativa esta
estabelecida pelo texto sem a necessidade desse trecho, cuja manutengao acreditamos que
possa limitar os responsaveis pela ARR na selecdo de quais sdo os impactos mais adequados

para compor o conjunto de "demais impactos" aplicaveis a cada caso concreto.
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No Box 10, sugere-se citar, por extenso, na primeira mengdo, o termo a que se refere a sigla FT.
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Sugere-se substituir “sem conflito de interesse” por “imparciais” no trecho “A condug¢do da ARR
e de suas fungbes acessorias deve ser atribuida a agentes identificaveis, com expertise, sem
conflitos de interesse e capacitados para assequrar a fluidez da avaliagéo.”

O uso da expressao "sem conflitos de interesse" pode limitar, de alguma forma, a participagao
dos envolvidos com a realizagdo da AIR e elaborag¢do do ato normativo na realizagao da ARR e,
também, do setor regulado (cuja participacdo em etapas da ARR - compondo grupos focais ou
mesmo convalidando o relatdrio — &, inclusive, recomendada pelas referéncias técnicas sobre o
assunto).



