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Este Guia expressa o entendimento da Anvisa sobre as melhores praticas com
relacdo a procedimentos, rotinas e métodos considerados adequados ao
cumprimento de requisitos técnicos ou administrativos exigidos pela legislacao.
N&o confere ou cria novas obrigacdes, devendo ser utilizado por agentes
publicos e privados como referéncia para cumprimento legislativo.

Abordagens alternativas sao possiveis, de modo que sua inobservancia nao
caracteriza infracdo sanitaria, nem constitui motivo para indeferimento de
peticdes, desde que atendidos os requisitos exigidos pela legislagéo, ainda que
por meio diverso daquele previsto nesta recomendacéao.
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1. INTRODUCAO

Os regulamentos editados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) sdo necessarios para assegurar a protecdo da saude dos brasileiros.
Vérios deles também contribuem para reduzir falhas de mercado, como
externalidades e assimetria de informacdes, na tentativa de promover uma
relacdo mais justa entre os agentes de mercado. Alguns desses regulamentos
impGem obrigacdes as empresas, entre outros agentes?, que podem resultar em
um volume consideravel de horas e dinheiro gastos com coleta e envio de dados,
preenchimento de planilhas e formularios, exigéncias de informacdes e
notificacdes. Essas obrigagbes geram custos, sendo que muitos deles poderiam
ser minimizados ou até evitados.

Os custos gerados por obrigacdes de informacao sdo denominados carga
administrativa®?, que consiste em indicador da qualidade e eficiéncia da
regulacdo. Recentemente, sua reducéo e a de outros aspectos que integram a
burocracia desnecessaria no servi¢o publico brasileiro, tornou-se alvo de a¢cdes
governamentais que visam promover a competitividade global e o crescimento
econdémico do pais.

Em 17 de julho de 2017, o governo brasileiro, com o entendimento de que
“menos burocracia pode gerar mais crescimento”, publicou o Decreto n° 9.094,
que simplifica o atendimento prestado aos usuérios dos servigos publicos, ratifica
a dispensa do reconhecimento de firma e da autenticacdo em documentos
produzidos no pais e institui a Carta de Servigcos ao Usuério. Segundo o Decreto,
0s 0rgaos e as entidades do Poder Executivo Federal deverdo observar diretrizes
que visam a reducdo da carga administrativa para os usuarios dos servicos
publicos, tais como: compartilhamento de informacdes; atuacdo integrada e
sistémica na expedicdo de atestados, certidées e documentos comprobatérios
de regularidade; racionalizacdo de métodos e procedimentos de controle;
eliminacdo de formalidades e exigéncias cujo custo econémico ou social seja
superior ao risco envolvido; e aplicacao de solucdes tecnolégicas para simplificar
processos e procedimentos de atendimento aos usuarios dos servigos publicos
e propiciar melhores condi¢cdes para o compartiihamento das informacgdes.
Alguns nimeros da burocracia no pais séo apresentados no Box 1.

No ambito da Anvisa diferentes medidas de simplificacdo administrativa
tém resultado na reducdo ou na eliminacdo da carga administrativa para a
comunidade empresarial, tais como 0 peticionamento eletrénico de atividades
administrativas, a ampliacdo de produtos que n&o necessitam de registro
sanitario, a dispensa de notificacbes de lotes-piloto de medicamentos, a
facilitacdo de emissao de alvara de licenciamento sanitario para empresas de
baixo risco e a implantacdo de servicos de atendimento virtual. Tais medidas
permitem vislumbrar uma relacdo mais transparente e fluida com varios agentes,
particularmente as empresas e os cidadaos.

I Neste documento, o termo “agentes” que inclui cidaddos e empresas, entre outras instituicdes afetadas diretamente
por regulamentos sanitarios, sera entendido também como populagdo-alvo.
2 0 conceito de carga administrativa pode ser verificado na se¢do 5 deste documento.
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Box 1. NUmeros da burocracia no Brasil

¢ No ranking do Banco Mundial, o pais ocupa apenas a 1232 colocacao dentre os 190 paises
estudados na “facilidade para fazer negocios”. Em relagdo ao pagamento de impostos, essa
colocacdo ainda é pior: a 1812 posicao, em setembro de 2017. Agravando a situagéo, o
Brasil ainda é recordista em tempo no cumprimento de obriga¢des de informag8es impostas
pela legislagéo tributaria. S8o necessarias 2.038 horas anuais, quase o dobro da segunda
colocada, Bolivia, com 1.025 horas. Se imaginarmos que este trabalho fosse executado por
uma Unica pessoa, seriam necessarios cerca de 250 dias Uteis para cumprir essa tarefa.
Como um ano possui 252 dias Uteis, seria necessaria a alocagao de um funcionario, em
tempo integral, somente para cumprir com as obriga¢des relacionadas ao pagamento de
impostos.

o AFederacao das Industrias do Estado de Sdo Paulo (FIESP) estimou um custo anual médio
da burocracia brasileira em R$ 46,3 bilhdes, no ano de 2009.

e Segundo levantamento de 2012 da Confederacao Nacional da Industria (CNI), a burocracia
prejudica a competitividade de 92% das indlstrias brasileiras.

e A titulo ilustrativo, um estudo estimou em quase R$ 236 milhdes o custo total da carga
administrativa imposta pela Lei n® 12.212, de 20 de janeiro de 2010, que trata da Tarifa
Social de Energia Elétrica.

A elaboracéo de regulamentos técnicos com qualidade e eficiéncia passa,
necessariamente, por uma preocupacao com a reducéo da carga administrativa
excessiva dos regulamentos elaborados pela Agéncia, mantendo, contudo, os
elevados padrdes de seguranca juridica e de protecdo da saude dos brasileiros.
A carga administrativa desnecessaria e desproporcional freia o crescimento, a
inovacao e a eficiéncia econdmica, afetando especialmente as microempresas —
qgue incluem também os profissionais liberais —, assim como as pequenas e
médias empresas. Nessa direcdo, com a finalidade de cobrir essas despesas, as
empresas encarecem seus produtos, tornando-os menos competitivos em
relacao aos similares estrangeiros, o que prejudica a rentabilidade dos neg6cios
no Brasil. Assim, a supresséo/reducdo dessa carga administrativa permite as
empresas destinarem mais tempo a suas atividades econémicas basicas.

O Modelo de Custo Padrédo (Standard Cost Model - SCM) pode ser
utilizado para medir a carga administrativa imposta aos agentes pelos
regulamentos sanitarios. Este método simples e consistente fornece dados
indicativos sobre o "tamanho" dos encargos, conferindo aos tomadores de
decisdes uma visdo geral e descomplicada da carga administrativa e permitindo
uma aplicacao direta no processo de simplificacdo das normas sanitarias.

Este guia foi baseado em trabalhos realizados em paises, como Holanda,
Dinamarca, Reino Unido, Espanha, Portugal e Republica Tcheca, que atuaram
na mensuragcdo e na reducdo da carga administrativa de regulamentos em
diferentes setores da Economia.
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2. OBJETIVOS

Este guia apresenta orientagbes para a mensuragdo da carga
administrativa resultante da regulamentac&o imposta aos agentes que realizam
atividades sujeitas a vigilancia sanitaria no Brasil. Outro objetivo a que se propde
o documento é contribuir para mudanca de cultura na elaboracdo de
regulamentos sanitarios conduzida pelas unidades organizacionais da Agéncia,
tendo como horizontes a simplificacdo e a reducao ou até mesmo a eliminagao

da carga administrativa.

3. PREMISSAS

A aplicacdo deste guia deve considerar as seguintes premissas
orientadoras:

e A protecdo da populagdo e da economia devem ser preservadas: a
contribuicdo do sistema de Regulacéo Sanitaria para a protecéo da Saude
e da Economia brasileira ndo deve ser comprometida.

e A capacidade de resposta da autoridade regulatéria ndo deve ser
dificultada: deve ser mantida a capacidade da autoridade sanitaria de
responder de forma rapida e decisiva, em todas as situacoes.

e As acles regulatérias devem ter transparéncia: os agentes devem ter
informacdes claras e crediveis sobre a carga administrativa da
regulamentacgéo sanitaria e saber que sua mensuragao e seu controle tém
sido uma preocupacédo da Agéncia.

e A implementacdo pragmatica e o progresso continuo devem ser
enfatizados: as estimativas de custos da carga administrativa se baseiam
em pressupostos razoaveis e nas melhores evidéncias disponiveis.
Espera-se que, ao longo do tempo, a precisdo dessas estimativas
melhore.

4. APLICACAO

E recomendada, como uma questdo de boas praticas regulatdrias em
vigilancia sanitaria, a aplicagdo dessas orientacdes as unidades organizacionais
da Anvisa. Sua aplicacdo, de maneira adequada, devera ser ajustada a
populacao-alvo (por exemplo, porte da empresa) e aos contextos regionais do
pais.

A mensuracao da carga administrativa € aplicada a todos os regulamentos
sanitarios que impdem a populacdo-alvo a prestacdo e/ou a guarda de
informacgdes obrigatorias & Anvisa. Assim, os estudos de mensuragéo da carga
administrativa podem ser realizados sobre regulamentos vigentes ou em
elaboracdo, os quais apresentam objetivos diferentes. Na primeira situacao,
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busca-se identificar e quantificar a carga administrativa, objetivando informar
sobre a carga vigente do regulamento e, se for o caso, eliminar ou reduzir a carga
administrativa injustificada e desproporcional. No caso do regulamento em
elaboracao, o objetivo é identificar e quantificar a carga administrativa prevista,
visando auxiliar na tomada de decisdes entre as diferentes opcdes regulatoérias.

Essa pratica ndo se aplica a outros instrumentos, como documentos
orientativos, e mudancas em regulamentos que nado impdem carga
administrativa aos agentes. Exemplos desses tipos de mudancas regulatérias
incluem:

e Regulamentos relacionados as atividades internas ou a outras atividades
gue nao impdem diretamente carga administrativa aos agentes. Um
exemplo desse Ultimo caso, inclui a publicagdo de regulamento de
atualizacao de listas de substancias controladas.

e Alteracdes diversas para corrigir erros, omissoes e inconsisténcias em
regulamentos, desde que ndo imponham novas obrigacbes de
informacdes.

e Regulamentos que alteram multas e penalidades sanitarias, assim como
mudancas nas taxas de vigilancia sanitaria.

e Alteracdes que prolongam a data de entrada em vigor do regulamento
sanitario.

5. DEFINICOES
Os seguintes termos e defini¢cdes aplicam-se a este documento:

» Aquisi¢des: gastos ndo relacionados com o tempo necessario para
cumprimento do regulamento, por exemplo, aquisicdo de sistema
computacional para atender exclusivamente as obrigacdes de informacédo
de um regulamento.

» Atividades administrativas: diferentes tipos de procedimentos que 0s
agentes devem efetuar por conta prépria ou por contratacédo de terceiros,
para cumprir com cada obrigacdo de informacdo prevista em
regulamento. Em algumas ocasifes, pode ser necessaria a realizacdo de
aguisicdes para complementar uma atividade especifica. Nos casos em
que tais aquisicbes sejam apenas destinadas ao cumprimento de
requisitos do regulamento, elas deveré&o ser incluidas no calculo da carga
administrativa.

= Carga administrativa: obrigacbes de informacbes impostas por
regulamentos, cujo cumprimento produz custos para os agentes dado o
investimento de tempo e forca laboral em atividades administrativas
orientadas para seu atendimento. A carga administrativa inclui o
planejamento, a coleta, o processamento e a comunicacdo de
informacdes exigidas pela autoridade sanitaria para o cumprimento de um
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regulamento. Em alguns casos, a informagao deve ser transferida para a
autoridade regulatéria e, em outros, a informacéao tem que estar disponivel
para inspecédo ou fornecimento, quando solicitada. A carga administrativa
€ 0 custo de regulamentacdo mais medido nos paises europeus,
frequentemente, um elemento importante da analise de impacto
regulatério e um subconjunto dos custos administrativos, na medida em
que, esses custos também abrangem as atividades administrativas que
0S agentes continuariam a conduzir, caso o regulamento fosse revogado.

= Custos administrativos: incluem a carga administrativa e 0S custos
derivados das atividades administrativas que 0s agentes continuariam
realizando, mesmo com a auséncia de regulamentos, 0s quais Sao
denominados custos recorrentes.

= Custos de cumprimento ou custos de conformidade: todos aqueles
derivados do cumprimento do regulamento, com excecao dos financeiros
diretos e dos estruturais de longo prazo. No contexto do Modelo de Custo
Padréo, tais custos podem ser divididos em custos financeiros indiretos e
custos administrativos.

» Custos externos: sdo os custos decorrentes do uso de servigcos externos,
por um agente, para o cumprimento de um regulamento, como honorarios
por assessoramento profissional ou por equipe de tecnologia da
informacgao especializada.

= Custos financeiros diretos: resultantes de uma obrigacdo concreta e
direta de transferir uma soma de dinheiro ao governo ou a autoridade
competente. Esses custos ndo estdo, portanto, relacionados com a
necessidade de informacdo ao governo. Tais custos incluem taxas
administrativas, impostos etc. Por exemplo, as taxas para solicitar uma
licenca seriam um custo financeiro direto da regulamentacgéo.

» Custos financeiros indiretos: compdem o0s custos de cumprimento,
juntamente com os custos administrativos. Exemplos desse tipo de custo
sao: implantacao de filtros de acordo com os requisitos ambientais e
adaptacao das instalacdes fisicas a determinado regulamento sobre as
condicdes sanitarias. Exemplos de custos administrativos sdo: elaboracéo
e entrega da documentacdo da instalagcdo de um filtro e realizacdo de
informe anual sobre as condi¢Bes sanitarias da empresa.

» Custos laborais: custo por tempo (horas, dias etc.) de funcionarios das
empresas que realizam atividades administrativas para o cumprimento do
regulamento, segundo o tipo de ocupacéo.

= Custos operacionais: parte dos custos financeiros indiretos suportados
pelas empresas no cumprimento das obrigacdes de informacdo, como
despesas de telefone, eletricidade etc. Para a contabilizacdo desses
custos na mensuracao da carga administrativa alguns paises tém utilizado
um valor de 25% sobre a soma dos custos relacionados com as
obrigacBes de informac&o. Sugere-se a utilizacdo desse percentual na
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mensuragdo da carga administrativa dos regulamentos sujeitos a
vigilancia sanitaria.

= Empresa normalmente eficiente: conceito fundamental no Modelo de
Custo Padréo, entendido como um grupo de empresas que lida com suas
atividades administrativas de maneira “normal”, isto €, nem melhor nem
pior do que pode ser razoavelmente esperado. A empresa normalmente
eficiente pode ser identificada por entrevistas feitas com varias empresas
gue compdem a populagado-alvo, assim, tenta-se descobrir quanto tempo
elas gastam em atividade individual associada a uma obrigacdo de
informacéo até que se comprove a consisténcia de suas respostas. Em
caso contrario, mais entrevistas empresariais devem ser realizadas até
gue seja possivel verificar um comportamento padronizado associado as
atividades administrativas para uma empresa normalmente eficiente. Se
um consenso nao puder ser alcancado apds a realizacdo de um grande
namero de entrevistas (ainda que razodavel), a Unica solucdo € consultar
especialistas, a fim de mediar as respostas dadas pelas empresas e obter
estimativas realistas. O modelo n&o inclui empresas que, por diversas
razdes, sao particularmente ineficientes.

* Frequéncia: nUmero de vezes em que € necessario cumprir com uma
obrigacéo de informacéo prevista em regulamento, no intervalo de tempo
de um ano.

= Modelo de Custo Padrao: método para determinar a carga administrativa
imposta as empresas por um regulamento. Decomp8de um regulamento
em componentes passiveis de serem mensurados e estd focado nas
atividades administrativas que devem ser consideradas para o seu
cumprimento, e ndo se a regulamentacdo em si é razoavel ou ndo para
atender ao proposito regulatério estabelecido. Esse método também é
adequado para medir propostas de simplificacdo, bem como as
consequéncias administrativas de uma nova proposta normativa. Foi
desenvolvido inicialmente pelo Ministério da Fazenda da Holanda e hoje
€ amplamente conhecido e aplicado. Quando efetuado ex ante, ou seja,
quando se mede a carga administrativa antes da implementagcdo do
regulamento, permite uma avaliagdo dos efeitos previstos na norma, uma
vez que € impossivel determinar os efeitos reais antes da sua publicagéo.
As medicdes ex post, isto €, quando se medem a carga do regulamento
ja em vigor, fornecem dados factuais dos efeitos por ele ocasionados.

» Mudancas regulatérias: trata-se de um novo regulamento, uma
alteracdo a um regulamento existente ou a remog¢&ao de um regulamento
publicado.

» Obrigagdes de informacao: imposi¢coes aos agentes decorrentes da
regulamentacdo para fornecer informacbes e dados a autoridade
regulatoria ou a terceiros. Um regulamento pode incluir uma ou mais
obrigacdes de informacado, que por sua vez poderao resultar em uma ou
mais atividades administrativas. Por exemplo, uma obrigacdo de
informacédo que solicita que a empresa envie um formulario especifico
pode ocasionar atividades administrativas, como ir ao regulador para
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retirar o formulério, recuperar as informac¢des necessarias, preencher o
formuléario, leva-lo para o diretor para assinatura e enviar o formulario
preenchido a autoridade reguladora. O cumprimento da obrigacdo pode
ser requisitado antes do inicio da atividade econdémica, durante seu
desenvolvimento e/ou da sua finalizacdo. A carga administrativa total de
um regulamento é a soma do custo de todas as obrigacfes de informacao
prevista neste regulamento. O Apéndice 1 apresenta alguns tipos de
obrigacbes de informacdo e atividades administrativas relacionadas
enquanto que o Apéndice 2 descreve atividades administrativas padréo
identificadas na literatura pesquisada.

= Parametros de custo: fatores que definem cada atividade administrativa,
0S quais sdo: preco, tempo e quantidade. Combinando-se esses
elementos, obtém-se a formula bésica do Modelo de Custo Padrédo: Carga
administrativa = Preco x Tempo x Quantidade (populacdo-alvo X
frequéncia).

» Populacéo-alvo: agentes que, segundo o regulamento, estdo obrigados
a cumprir com a obrigacdo de informacdo. No caso das empresas, €
desejavel diferencia-las em grandes, médias e pequenas empresas, além
de microempresas, segundo suas dimensdes ou volume de faturamento.

* Preco (P) e Quantidade (Q): sdo as principais variaveis da equacéao
"nacleo" do Modelo de Custo Padrdo. O preco de uma obrigacdo de
informacéo é o custo laboral por atividade administrativa multiplicado pelo
tempo gasto para seu cumprimento, envolvendo as atividades realizadas
pela prépria empresa e por terceiros (custos externos). As aquisicdes de
bens, quando for o caso, também compdem o preco de uma obrigacdo. A
guantidade de uma obrigacao de informacéo é calculada multiplicando-se
0 numero de empresas envolvidas pela frequéncia da obrigacdo de
informacao.

= Simplificagcdo administrativa: acdes ou conjuntos de a¢des que tém por
objetivo reduzir ou eliminar fases, documentos, requisitos ou atividades
administrativas, com a finalidade de agilizar o procedimento e melhorar a
prestacdo dos servi¢cos publicos, sem que ocorra perda da protecdo da
saude, das garantias dos interessados e da seguranca juridica.

» Tempo: periodo dedicado para a execucdo de uma atividade
administrativa requerido para atender uma obrigacéo de informacéo de
um regulamento. Pode-se utilizar uma unidade de tempo que seja mais
adequada a sua magnitude, como minutos, dias, semanas etc.

6. MENSURACAO DA CARGA ADMINISTRATIVA: MODELO DE CUSTO
PADRAO

O Modelo de Custo Padrdao é um instrumento atil para a mensuracao da
carga administrativa oriunda de regulamentos. Suas fortalezas sé&o: i)
proporciona um método simples e consistente; ii) adota um enfoque pragmatico
da medicao da carga administrativa; e iii) proporciona estimac¢des coerentes nas
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diversas éareas da regulacdo normativa. Varios paises e organizacdes
internacionais, como a Organizacdo para a Cooperacdo e Desenvolvimento
Econbmico (OCDE), adotaram esse modelo para medir as cargas
administrativas de seus regulamentos.

O foco do Modelo de Custo Padrédo € a carga administrativa, pois esta
diretamente ligada aos requisitos da regulamentacdo. No entanto, € complicado
diferenciar os custos recorrentes daqueles relacionados com a carga
administrativa; alguns paises que tentaram diferencia-los abandonaram essa
maneira de trabalhar. O Manual Internacional SCM recomenda que 0S USUarios
nao facam qualquer distincéo entre as atividades que seriam descontinuadas se
a obrigacéo legal fosse removida e aquelas que permaneceriam. As atividades
gue séo realizadas voluntariamente pelas empresas e que ndo estao previstas
em nenhum documento legal ndo devem ser mensuradas para fins de
contabilizacdo da carga administrativa.

O Box 2 apresenta algumas experiéncias internacionais com o uso do
Modelo de Custo Padréo.

Box 2. Experiéncia internacional: resultado de paises que utilizaram o Modelo de Custo
Padrao.

- Espanha (2008 a 2015): o Bloco Europeu, por intermédio da Agenda de Lisboa — ocorrida em
marco de 2000 — decidiu, como uma estratégia global de melhoria da qualidade das normas dos
Estados-membros, a meta de reduzir a carga administrativa em 25% até 2012. Especificamente
na Espanha, a reducéo da carga administrativa entre 2008 e 2015 produziu uma economia de
quase 41 milhdes de euros. Desse total, 9,5 milhdes de euros corresponderam a medidas que
afetaram os cidadaos e 31,3 milhdes de euros a medidas relacionadas as empresas.

- Vietna (2009): a reforma regulatéria foi planejada por quase uma década. Um questionério foi
enviado as empresas solicitando informag8es sobre as licengas mais onerosas. Foi criada uma
lista de verificacdo, a partir dos resultados do questionario, que poderia ser utilizada para
identificar textos regulatdrios de baixa qualidade e custos desnecessarios, além de riscos para
0s agentes. Foram usadas varias ferramentas de reforma regulatéria: andlise de impacto
regulatério, consulta de partes interessadas e desenvolvimento do primeiro registro regulatério
on-line. Como resultado da reforma, foram revisados e eliminados mais de 5.700 procedimentos
administrativos, com uma reducédo estimada de US$ 1,4 bilhdo/ano em custos para as empresas
(carga administrativa — Modelo Custo Padréo). A economia de custos liberou ativos financeiros
equivalentes a 1,5% do PIB de 2009, que, sob pressupostos razoaveis, teriam potencial para
criar mais de 1 milhdo de novos empregos no setor empresarial ao longo de dez anos.

- Quénia (2008): a fim de acelerar o crescimento dos negdcios, foram eliminadas 315 licencas e
simplificadas mais 379 das 1.325 licencgas identificadas como dificultosas para o crescimento das
pequenas empresas. A meta foi reduzir, de 2005 a 2012, 25% de custos regulatérios
estabelecidos pelo governo. Foram implementados métodos praticos e adaptados do Modelo de
Custo Padréo para: i) avaliar detalhadamente os custos de cumprimento para 26 licencas de alta
prioridade que afetam os principais setores econdmicos do pais; ii) projetar um programa que
possa modelar o cumprimento para todas as licencas de negdcios atuais com base em uma
amostra de agentes; e iii) monitorar e avaliar a implementacdo das reformas lancadas desde
2005. Como resultado da reforma, o Quénia recebeu diversos elogios internacionais por seus
esforcos para simplificar o sistema de licenciamento e melhorar a tomada de decisfes
regulatérias. A iniciativa do pais foi eleita pelo Banco Mundial como uma das reformas mais
efetivas em ambientes empresariais na Africa.
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O Modelo de Custo Padréao “tradicional” quantifica custos e atividades que

as empresas devem realizar para obedecerem a legislacdo; destaca as
obrigacdes impostas pela legislagdo de envio de informagdo e dados ao setor
publico ou a terceiros. Nao mede taxas, impostos (que s&o custos financeiros
diretos) e nem investimentos especificos feitos pelas empresas para poderem
agir em conformidade com a lei (custos de cumprimento). O SCM néo se
concentra nos objetivos politicos de cada regulamento (n&o calcula viabilidade e
razoabilidade do regulamento), e sim nas atividades administrativas que devem
ser realizadas para o cumprimento da norma.

Como forma de nortear a aplicacdo do Modelo de Custo Padréo para a

mensuragao da carga administrativa séo listados alguns aspectos fundamentais:

Decomposicdo da norma em componentes denominados de
obrigacdes de informacéo. As obrigacdes de informacédo mapeadas sao
analisadas de forma que se possam identificar as atividades
administrativas necessarias para seu cumprimento. Por exemplo, uma
obrigacdo de informacao impde a uma empresa: i) coleta de dados; ii)
arquivamento de documentos; e iii) envio das informacdes a autoridade
sanitaria.

Coleta de dados/informacdes de empresas. Para proceder a avaliagdo
da carga administrativa das obrigacdes de informacéo, deve-se recorrer a
coleta de dados de empresas sobre o tempo necessario e 0s custos
salariais das atividades que devem ser feitas para o cumprimento das
obrigacdes impostas pelo regulamento. Sugere-se que a coleta inclua os
custos adicionais, como a contratacao de consultoria e aquisicdes de bens
diretamente relacionados com tais obrigacdes.

Célculo da carga administrativa para todas as empresas do setor.
Este célculo é realizado depois de identificadas as obrigacdes de
informacéo previstas no regulamento e de como a empresa funciona para
0 Seu cumprimento, ou seja, quanto tempo gasta cumprindo com a
obrigacao e quanto custa a hora de trabalho de quem desempenhara essa
funcdo. O proximo passo € multiplicar o tempo de trabalho necessario (t)
pelos custos salariais (L) do funcionéario. Os custos adicionais (E) estéo
diretamente ligados a aplicacado do regulamento, como a contratacao de
um despachante ou consultor. Pode-se ter, ainda, custos com aquisi¢coes
(A), que estdo diretamente relacionados a obrigagdo de informacgéo,
podendo ser, por exemplo, um programa diferenciado para transmitir essa
obrigacdo. Ainda é necessario acrescentar a frequéncia (F) com que a
obrigacdo de informacéo deve ser executada. O resultado desse célculo
varia em funcdo do nimero de empresas afetadas (Pa) pelo regulamento
em questdo (Figura 1). Ressalta-se ainda que quanto mais tempo for
necessario para cumprir um regulamento e quanto maior o numero de
atividades, maior sera a carga administrativa que as empresas
experimentarao.
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Figura 1. Parametros utilizados na mensuracao da carga administrativa de
regulamentos, segundo o Modelo de Custo Padréo.

[ Regulagao normativa ]

produz

[Obrigagées de informagées para as empresas]

produz

consome Conjunt(_) c_le ati_vidades afetalgera
administrativas

(A) Aquisigoes e (F) Frequéncia
(t) Tempo (L) Custo laboral (E) Custos Externos (Pa) Populagao-alvo (N° de vezes ao ano que se
(horas/atividade) (R$/horas) (R$/atividade) (N° de empresas) realiza a atividade por empresa)

}I Quantidade anual de atividades administrativas: Q = Pa x F ‘:
! (N° de atividades/ano) 1

! Prego por atividade administrativa: P=tx L+ A + E ‘:
¢ (R$/atividade) |

Carga administrativa do regulamento: CA=P X Q
[unidade de medida final: R$ (reais)]

Fonte: Elaboracéo prépria

Os boxes 3 e 4 contém exemplos simplificados de célculo da mensuracao da
carga administrativa.

Box 3. Exemplo de mensuragéo da carga administrativa (CA) utilizando o Modelo de Custo
Padréo.

Uma atividade administrativa decorrente de uma obrigacdo de
informacdo prevista em regulamento leva em média trés horas
(tempo) para ser executada, segundo informacgdes coletadas de
empresas. Foi informado também que o custo laboral do
funciondrio é, em média, de RS 10,00/hora. Levando em
consideragao que a obrigacdo de informagao se aplica a 100 mil
empresas (populagdo-alvo) e que cada uma deve cumprir este
requisito duas vezes ao ano (frequéncia), o custo estimado seria
de:

CA=(txL)x(PxF):(3x10)x(100.000 x 2) = R$ 6 milhdes

O custo da carga administrativa seria de R$ 6 milhdes por ano. Se esse processo fosse
submetido a uma reviséo e diminuisse em 1 hora o tempo para desempenhar a atividade, isto
geraria uma economia de R$ 2 milhdes anuais as empresas.
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Box 4 — Exemplo do calculo de uma obrigacao de informacéo utilizando o Modelo de Custo
Padrdo (adaptado de Portugal, 2008).

Para cumprir com determinada obrigacdo de informacao anual, um funcionario de uma empresa
necessita gastar 9 horas e utilizar um software adquirido especificamente para o cumprimento
de tal obrigacdo. O software com uma vida Gtil de 10 anos tem um custo de aquisicdo de R$
4.500,00. O funcionario qualificado tem uma remuneracao média de R$ 22,50/hora.

Além disso, para executar essa obrigacdo, a empresa ainda contrata os servicos de um
advogado (3 horas), ao custo de R$ 90,00/hora, e adquire um estudo de uma empresa
especializada pelo valor de R$ 1.350,00. Para elaboracdo desse estudo, a empresa
especializada requer varios documentos internos, os quais sédo providenciados por um auxiliar
administrativo que despende 2 horas nessa atividade e cuja remuneracdo média € de R$
11,25/hora. Tanto o estudo como o documento elaborado pelo advogado s&o requeridos pelo
regulamento. Para a situacdo descrita, 0s custos suportados pela empresa no cumprimento da
obrigacéo de informacéo séo:

- Custos internos: profissional qualificado — 9 horas x R$ 22,50 = R$ 202,50; auxiliar
administrativo — 2 horas x R$ 11,25 = R$ 22,50.

- Custos de servigos externos: advogado — 3 horas x R$ 90,00 = R$ 270,00; estudo — R$
1.350,00.

- Custos de aquisicdo: software — R$ 4.500,00/10 anos = R$ 450,00/ano.

- Custos operacionais: dado obtido na literatura, correspondendo a 25% do total dos custos.

Custo total da obrigagdo de informagdo: (RS 202,50 + RS 22,50 + RS 270,00 + RS 1.350,00 + RS
450,00) x 1,25 = R$ 2.407,50

7. ELABORACAO DE ESTUDO DE MENSURACAO DA CARGA
ADMINISTRATIVA

Um estudo de mensuragdo da carga administrativa pode ser estruturado
em etapas e objetiva a identificacdo e a quantificacdo econémica das obriga¢cdes
de informacao previstas em regulamentos editados (ou em elaboragéo) pela
Anvisa. Ademais, o estudo também tem as seguintes finalidades:

e Comunicar a sociedade o impacto social e econdmico provocado pelas
simplificagBes administrativas promovidas pela Agéncia.

e Avaliar a reducao da carga administrativa de regulamentos vigentes ou
em elaboracéao.

o Refletir sobre as alternativas regulatdrias, juridicas, técnicas, telematicas,
entre outras, que podem facilitar a reducdo da carga administrativa,
mantendo 0s mesmos objetivos sanitarios previstos no regulamento.

e Justificar a proporcionalidade da carga administrativa definida em um
regulamento.
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O Quadro 1 traz uma ilustragcdo geral das etapas propostas para a
realizacdo de estudos de mensuracdo da carga administrativa. O Apéndice 3
apresenta, de forma resumida, os 10 passos para a mensuracdo da carga
administrativa de um regulamento de vigilancia sanitaria.

Quadro 1. Etapas para a realizacéo de estudos de mensuracao da carga

administrativa.

Etapas

Descricao geral

1. Identificacéo e
guantificacéo

o Identificacdo do regulamento a ser estudado e suas

obrigagbes de informagdo, bem como as atividades
administrativas necessdarias para 0 cumprimento dessas
obrigacbes. Para cada atividade administrativa deve ser
identificado e quantificado o tempo, o custo laboral, as
aquisicbes, os custos externos, a populacdo-alvo e a
frequéncia. E recomendavel a realizagdo de reunibes com
agentes de interesse para aclarar e ajustar questbes
importantes, como as obrigacdes de informacgbes que serédo
mensuradas ou nao, incluindo as razdes para sua exclusao.

2. Valoracdo econbmica da
carga administrativa

Valoracdo, em reais (R$), das atividades com potencial para
gerar carga administrativa. Nesta etapa, propde-se o uso do
Modelo de Custo Padréo, o qual prevé a coleta de dados com
empresas selecionadas.

3. Resultados e conclusdes

O resultado geral da medicdo da carga administrativa deve
indicar as |justificativas da carga que foi considerada
proporcional e necessaria no regulamento.

No caso de substituicho de um regulamento por outro,
recomenda-se que se fagca uma andlise comparativa do
regulamento vigente com aquele a ser publicado, em termos
de carga administrativa.

Reflexdo sobre medidas concretas juridicas, técnicas,
telematicas, entre outras, que podem ser estabelecidas no
regulamento, permitindo a reducéo da carga administrativa e
mantendo seus objetivos sanitarios previstos.

Quantificacdo monetaria da reducdo da carga administrativa
para a populacdo-alvo.

Extrapolacdo do resultado da amostra para a populacdo-alvo.

4. Relatorio final

Elaboracdo de documento estruturado e com contelddo
bésico, visando a sistematizacao das informag6es do estudo,
com inclusdo de anexos e/ou apéndices que forem julgados
necessarios. Neste processo, € importante assegurar que 0s
tomadores de decisdo obtenham as informacdes esperadas.
A linguagem utilizada deve ser o mais simples possivel,
permitindo que o relatério possa ser compreendido por
diferentes atores interessados.

Fonte: Elaboracéo préopria
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Muitos dados e informac¢des necessarios para a realizagdo do estudo séo
obtidos, por exemplo, por meio de entrevistas de uma amostra da comunidade
empresarial, as quais podem ser utilizadas também para a validacdo das
obrigacbes de informacdo e das atividades administrativas identificadas no
regulamento. Depois de efetuados todos os calculos, conforme a férmula
apresentada na Figura 1, procede-se a extrapolar os resultados da amostra para
a populacéo-alvo, com o cuidado de relatar as limitagcdes do estudo, incluindo
explicacbes de como foram tratados os casos duvidosos nao inseridos na
mensuracao da carga. Usando uma base de dados, é possivel simular mudancas
na regulamentacao para examinar suas consequéncias econémicas para o setor
regulado. Além dos resultados quantitativos, os qualitativos também podem ser
relevantes, pois é possivel identificar quais regulamentos oferecem maior grau
de "irritagdo" (custos de “irritagdo”), isto €, aqueles que as empresas julgam
inadequados ou dificeis de cumprir devido ao elevado esfor¢o necessario para
executa-los.

Etapa 1: Identificacédo e quantificacao

Nesta primeira etapa, deverdo ser identificados todos os parametros
essenciais que irdo compor o estudo de mensuracao da carga administrativa.
Para tanto, sédo verificados o0s seguintes pontos de composi¢cdo da fase de
andlise preparatoria do estudo:

= Identifica-se o regulamento vigente ou em elaboracdo a ser avaliado.
Nesta etapa, quando for o caso, identifica-se, também, o regulamento
vigente que sera revogado, visando uma analise comparativa da carga
administrativa.

= A partir do regulamento, identificam-se as obrigaces de informacéo.

= A partir das obrigacbes de informacéo, identificam-se as atividades
administrativas que devem ser realizadas. O numero de atividades
oriundas de um regulamento pode variar em quantidade e em extenséo.

= Quantifica-se o tempo necessario para o cumprimento de cada atividade
administrativa por meio de entrevistas com uma amostra da populacéo-
alvo.

= Quantifica-se o0 custo laboral relacionado com cada atividade
administrativa. Neste processo, é possivel obter os dados em fontes de
informacgdes, como a Relacdo Anual de Informagbes Sociais (Rais), do
Ministério do Trabalho, entrevistas com a populacao-alvo etc.

= Quantifica-se a populacao-alvo que sera afetada pela carga administrativa
prevista no regulamento. Deve-se avaliar a necessidade de segmentacao
dessa populacdo, exemplo, por porte da empresa, bem como avaliar se
tal procedimento facilita o processo de mensuracao.
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= Quantifica-se a frequéncia, ou seja, quantas vezes por ano uma obrigacéo
de informacao deve ser cumprida pela populacédo-alvo.

Etapa 2: Valoracdo econdmica da carga administrativa

Nesta etapa, procede-se a realizacdo dos calculos matematicos
necessarios para quantificar, em reais, 0s custos que a carga administrativa
representa para a populacao-alvo, conforme demonstrado na Figura 1.

E conveniente o uso de ferramenta eletrénica para facilitar a realizagéo
dos calculos matematicos. Por exemplo, pode-se utilizar uma planilha Excel® a
qgual devera estabelecer corretamente as operacdes aritméticas necessarias. Em
qualquer situacéo, a identificacdo correta dos diversos elementos, realizada na
primeira etapa, facilitara o trabalho de introducdo dos dados na ferramenta
eletrbnica ou na planilha. O Apéndice 4 apresenta um modelo de planilha de
consolidagéo da mensuragao da carga administrativa.

Finalmente, as operagdes realizadas permitem conhecer o custo de cada
uma das atividades administrativas e o custo das obrigacdes de informacéao,
além do custo total do regulamento. Tais operac¢des também permitem conhecer
o resultado da andlise comparativa de regulamentos, quando for o caso.

Etapa 3: Resultados e Conclusdes

Nesta etapa, apresentam-se 0s resultados gerais e as conclusdes do
estudo, com atencao para 0s seguintes pontos:

e Apresentacdo do custo total da carga administrativa para a populagao-
alvo. E desejavel que os resultados sejam apresentados por segmentos
dos agentes.

e Comparacdo dos custos da carga administrativa entre o regulamento
vigente e aquele em elaboragdo que ird substitui-lo, destacando a
existéncia ou ndo de reducdo da carga administrativa para a populacao-
alvo.

e Justificativa da necessidade de se estabelecer ou manter a carga
administrativa prevista no regulamento.

e Ponderagcdes sobre a proporcionalidade da carga administrativa com
relagéo ao objeto de interesse do regulamento.

e Avaliacdo da possibilidade da simplificacdo administrativa.

Esses pontos sdo alguns dos objetivos da elaboracdo de estudos de
mensuracao da carga administrativa nos regulamentos sanitérios, pois ajudam
no processo de reflexdo sobre a necessidade ou ndo de modificar o regulamento,
visando a simplificagdo administrativa. A Figura 2 esquematiza alguns pontos
positivos da realizacdo de estudos de mensuracdo da carga administrativa de
regulamentos sanitarios.
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Figura 2. Esquema representativo da mensuragao da carga administrativa de
regulamentos sanitarios.
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Fonte: Elaboracéo propria

¢ Calculos matematicos
dos parametros de
custos para mensurar a
carga administrativa

E recomendavel que, ao final da realiza¢do dos célculos matematicos,
principalmente quando tenham sido desenvolvidos por entidades externas,
promova-se uma sessdo de apresentacdo e validacdo dos resultados com 0s
principais organismos envolvidos no estudo e com as associagdes
representativas dos agentes impactados.

Etapa 4: Relatério Final

A quarta e Ultima etapa consiste na producdo de um relatério final que
sistematize as informacdes resultantes do estudo. Esse documento devera
conter a analise dos custos efetuada na Etapa 2, bem como explicar a
metodologia e as opcdes adotadas na analise, os problemas e as limitacGes
encontrados e as decisbes tomadas ao longo do estudo. Assim sendo,
recomenda-se que o relatorio contenha as seguintes partes:

e Abordagem metodolégica — resume o processo de mensuragdo
efetuado, o periodo em que ocorreu, 0 numero de entrevistas realizadas
e de segmentos identificados, os problemas encontrados e o0s
pressupostos assumidos.

e Analise detalhada por obrigacdées de informacédo e atividades
administrativas — contextualiza cada obrigagdo de informacdo e
atividade administrativa e detalha os custos por obrigacéo de informacgéao
e por atividade administrativa.

e Principais conclusfes — parte que apresenta as principais conclusdes
da avaliacdo efetuada (obrigacbes de informacdo e atividades
administrativas com maior carga administrativa).

e Sugestdes e recomendacdes — descreve as oportunidades de melhoria
identificadas e as sugestdes de simplificacdo administrativa, bem como
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as obrigagdes de informagéo consideradas particularmente “irritantes” ou
onerosas.

e Anexos e apéndices — apresenta uma cOpia completa da norma
analisada e a lista das obrigacdes de informacdo e atividades
administrativas, os valores de referéncia utilizados na quantificacdo e
extrapolacdo, 0s elementos estatisticos, 0s custos padronizados
considerados na extrapolacéo, entre outros.

Existem situagBes que poderdo suscitar duvidas sobre as etapas de
elaboracao do estudo de mensuracéo da carga administrativa. Nestes casos, a
equipe devera discutir cada uma delas e tomar uma decisdo que seja consistente
ao longo de toda a execucao do estudo.

8. METODO SIMPLIFICADO DE MENSURACAO DA CARGA
ADMINISTRATIVA

O método simplificado de mensuracdo da carga administrativa esta
baseado no Modelo de Custo Padrdo. Enquanto no método tradicional seria
necessario calcular todas as variaveis do modelo em cada regulamento, no
método simplificado algumas delas poderiam ser estimadas previamente e
utilizadas para todos os regulamentos.

Um exemplo do método simplificado é aquele elaborado pelo governo
espanhol. Esse método permite substituir os valores do custo laboral e do tempo
da férmula do Método de Custo Padrao (parte esquerda da Figura 1) por valores
estimados em uma lista de atividades administrativas tipificadas. Dessa forma,
somente seria necessario conhecer a populacdo-alvo e a frequéncia. Para mais
informacdes sobre esse método, recomenda-se a leitura do documento Esparfia
(2014).

A simplificacdo pode ser feita tanto na metodologia geral (por exemplo,
mensurando um menor nivel de detalhes) como em sua implementacdo
(coletando informacdes por meio de grupos focais). E uma opg¢&o para minimizar
a sobrecarga de tempo e esfor¢co dos atores envolvidos no estudo. Segundo o
Banco Mundial (2010), o método simplificado do Modelo de Custo Padréo tem
apresentado resultados Uteis para o tomador de decisdo. Qualquer necessidade
de simplificacdo, porém, deve ser avaliada em relacdo as suas potenciais
consequéncias e aos objetivos do estudo.

9. MEDIDAS DE REDUCAO DA CARGA ADMINISTRATIVA

O Quadro 2 apresenta recomendacoes de medidas de reducao da carga
administrativa de regulamentos. Tais medidas estdo baseadas nos principios
propostos no Programa de Acao da Comissédo Europeia para a Reducao das
Cargas Administrativas, que sao: reducdo da frequéncia, auséncia de
redundancias, automatizagcdo, adequacgdo, priorizacdo, atualizacdo e
informagao.
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Quadro 2. Medidas de reduc¢éo da carga administrativa e de regulamentos.

Medidas

Descrigao

A. Diretas

Supresséo de obrigacdes de
informacao

Maneira mais rapida de eliminagéo da carga administrativa para
a populagdo-alvo. Para a determinacdo dessa medida, a area
deve considerar a eliminagdo de obrigacdes desnecessarias,
repetitivas e/ou obsoletas.

Reducéo da frequéncia de
obriga¢bes de informacao

Avaliacdo da oportunidade e da necessidade de se reduzir a
frequéncia de apresentacao de informacgdes pela populacéo-alvo
a niveis minimos necessérios e de ampliar os prazos de validade
de licengas, registros etc. para determinados grupos,
principalmente as microempresas.

Eliminag&o ou simplificacao de
atividades administrativas

Substituicdo da obrigacdo de envio de documentos por
declaracdes de responsabilidade suscetiveis de comprovacao.
Renovacao automéatica de licengas, permissdes etc.

Simplificacdo documental

Reducdo, de forma quantitativa e qualitativa, dos documentos
que a populacdo-alvo e, principalmente, as microempresas
devem apresentar em um expediente administrativo em sua
relagdo com a Agéncia.

Deve-se avaliar se todos os documentos solicitados a populagédo-
alvo sdo de fato essenciais para resolver o procedimento e cuidar
para que ndo se produzam reiteracdes nas peticdes do mesmo
documento.

Mecanismos de cooperagao e
colaboragdo interadministrativa

Essa medida, em alguns casos, simplifica procedimentos e
atividades administrativas e, em outros, aporta beneficios para a
propria Agéncia, assim como fortalece a coeréncia do conjunto
de acdes administrativas.

Sugere-se a elaboracdo de bases de dados de documentos que
possam ser compartilhados internamente pelas é&reas da
Agéncia.

B. Indiretas

Uso de meios eletrénicos e
tramitacéo telematica

Recomenda-se valorizar os meios eletrénicos e a tramitagdo
telematica para envio de obrigac¢des de informacédo a Agéncia.

Reducéo de prazos das
obrigacdes de informacgéo

Respostas imediatas as demandas advindas da populagéo-alvo.
Reducdo dos prazos legais e mais rapidez na tramitacdo dos
procedimentos.

Reducao de prazos de retencdo de documentos e dados.

Fonte: Elaboracao prépria
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10. CONSIDERACOES GERAIS

Um aspecto central na busca pelo aperfeicoamento da regulamentacao
sanitaria € a reducdo da carga administrativa imposta aos agentes. Caso se
decida pela mensuracédo dessa carga, seja decorrente de novos regulamentos
ou da revisao dos ja existentes, € necessario que seja quantificada utilizando-se
uma metodologia aceitavel, como o Modelo de Custo Padréo ou o seu método
simplificado. Recomenda-se também que o estudo seja utilizado para quantificar
as compensacdes econdmicas (economia de recursos) da simplificacdo
administrativa dos regulamentos.

O efeito natural da mensuracdo da carga administrativa € a simplificacao
administrativa, pois o0 Modelo de Custo Padrao identifica pontos do regulamento
gue podem promover uma reducdo da carga administrativa, fornece uma linha
de base crucial e de comparacgao entre diferentes obrigacdes de informacao e
serve de fonte de ideias para oportunidades de simplificagéo, que incluem:

e Desregulamentacdo — Revogar regulamentos extremamente onerosos e
pouco relevantes;

e Consolidacdo — Reunir diferentes regulamentos com abordagem mais
gerenciavel e transparente;

e Racionalizagcdo — Evitar e revogar regulamentos sobrepostos ou que
resultam incoerentes; e

e Reducdo da carga administrativa — Reduzir a extensdo de formularios
e a frequéncia da prestacdo de obrigacdes de informacbes, entre outras
medidas.

O Modelo de Custo Padréo fornece medidas transparentes, tornando-se
ideal para simplificar requlamentos e reduzir a carga administrativa. No entanto,
cabe ressaltar que este documento ndo aborda todos os elementos referentes a
simplificacdo administrativa. Nesta direcao, as empresas e os cidadaos podem
auxiliar na melhoria da qualidade regulatéria, identificando um regulamento
“irritante” que necessita de simplificacdo ou fornecendo propostas concretas de
simplificagéo.

Os estudos de mensuracdo da carga administrativa tém potencial para
identificar entraves e, possivelmente, reduzir custos, contribuindo para o
aumento da produtividade no pais e impactando positivamente no PIB brasileiro.
Ademais, na medida em que tal mensuracao tende a ser uma preocupacao do
corpo técnico da Agéncia, sua reducao incentiva a criagdo de empresas e gera
ganhos de eficiéncia social, produtividade e emprego. Para tanto, € importante
fazer um esforgo constante para garantir que tanto os regulamentos existentes
como os em elaboracdo ndo imponham carga administrativa desnecessaria e
desproporcional aos agentes sujeitos a vigilancia sanitaria.

Por dltimo, mas ndo menos importante, 0s estudos em questdo tém pelo
menos trés potenciais beneficios que trariam mais transparéncia ao sistema
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regulatério da Agéncia e uma melhor compreensdo das obrigacdes de
informacé&o contidas na regulacdo sanitaria em vigor no Brasil. S&o eles:

e Dar um panorama a Diretoria Colegiada sobre quais regulamentos da
Agéncia sdo responsaveis pela maioria da carga administrativa e que
iImpdem as obrigacdes de informag&o mais onerosas.

e Melhorar o conhecimento dos servidores da Agéncia sobre os
regulamentos vigentes que mais impdem obrigacdes de informacdo aos
agentes e o quanto a populacéo-alvo é afetada.

Contribuir com a possibilidade de liberacdo de recursos utilizados no
cumprimento de obrigacdes de informacéo para serem investidos nas suas
respectivas atividades econdémicas, contribuindo, dessa forma, para a criacao
de um melhor ambiente de negdcios.
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Apéndice 1: Tipos de obrigagcbes de informacdes e atividades administrativas

relacionadas.

Os itens apresentados nesta lista servem como exemplos, ndo devendo
ser interpretados como uma lista completa, exaustiva e vinculativa.

Tipo de obrigacédo de informacao

Exemplos de atividades
administrativas

1. Producéo de relatorios e informagdes: nos casos em que
o cumprimento de uma obrigacdo de informacdo exija a
apresentagéo de informag8es sobre atividades realizadas pela
empresa. Exemplo: envio de arquivos XML com dados de
compras e vendas de medicamentos da Portaria 344/1998 e
antimicrobianos ao Sistema Nacional de Gerenciamento de
Produtos Controlados da Anvisa.

e Coleta de dados

e Envio de informagbes a
autoridade sanitaria

e Arquivamento de informagfes

2. Pedido de autorizagdo ou isencgéo: preenchimento de um
pedido de permisséo, renovagdo ou isencao de atividades a
Agéncia, incluindo solicitacdes de autorizagdo para realizar
atividades. Exemplo: registro de comercializacdo de
medicamentos no mercado farmacéutico.

e Coleta de dados

e Preenchimento do formulario

e Envio de informacdes a
autoridade sanitaria

3. Notificacéo de atividades: isso diz respeito a empresas que
devem notificar atividades a Agéncia ou a terceiros. Exemplo:
notificacdo da suspensdo ou retirada do mercado de um
medicamento.

e Coleta de dados
e Envio de informagbes a
autoridade sanitaria

4. Realizacdo de registro: esta relacionada com a obrigacéo
de a empresa se cadastrar em um determinado sistema.
Exemplo: cadastramento de empresas no Cadastro Nacional
de Estabelecimentos de Saude do Ministério da Saude (CNES).

e Preenchimento de formuléario

e Coleta de dados

e Envio de informagbes a
autoridade sanitaria

5. Tratamento de documentos e suas atualizagdes:
execucao e atualizagédo de célculos necessarios, avaliacdo de
informacdes e verificagdo de nimeros calculados para garantir
gue a informacéo seja precisa.

e Producéo de novos dados

6. Provisdo de informacgdes a terceiros: diz respeito a
obrigacdo das empresas, por exemplo, de rotular produtos para
as necessidades dos clientes ou outra forma de
disponibilizacdo de informacdes sobre o produto. Exemplos:
rétulos de alimentos e bulas de medicamentos.

e Coleta de dados para fins de
rotulagem e producéo de bulas

e Envio de informacdes a
autoridade sanitaria

7. Manutencéo de registros internos: em alguns casos, um
relatorio ou outro documento € elaborado, copiado, distribuido
e/ou arquivado para cumprir uma obrigacdo normativa.
Exemplo: manutencao de documentos durante cinco anos para
fins de fiscalizacao.

¢ Producéo de novos dados
¢ Preenchimento de formulario
¢ Arquivamento de documentos

Fonte: Elaboracao prépria
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Apéndice 2: Tipos de atividades administrativas padréo.

Atividade
administrativa
padréo

Definicao

Familiarizacéo

e Trata-se do uso de recursos pela empresa para familiarizar-se com todas
as obrigacdes de informacéo. Exemplo: leitura, interpretacéo e treinamento
sobre um regulamento.

Preenchimento de
formularios

Trata-se de preenchimento de formularios, no formato previsto, on-line ou
fisico com informacdes que a empresa ja dispbe. Esta atividade nédo
considera a coleta de dados, mas considera possiveis ajustes de formato.
Exemplo: dados basicos da empresa, como Razéo Social, CNPJ e
endereco etc.

Coleta de dados

¢ Trata-se de atividade que demanda busca de informacgfes pré-existentes
gue estdo armazenadas em bases de dados, arquivos ou outras fontes de
informacéo, bem como pedidos de documentos/informac@es a terceiros.
Esta atividade ndo considera o ajuste de dados ou a producao de novos
dados. Exemplo: busca de informac&o no manual de instru¢des de uso do
produto.

Ajustes de dados

o Trata-se de atividade que demanda ajuste de dados ja coletados, visando
adequé-los as obrigagfes de informacéo. Esta atividade nédo considera a
producédo de novos dados. Exemplo: cruzamento de dados, traducéo de
documentos.

Producéo de novos
dados

e Trata-se de atividade que demanda a produc&o de novos dados ou
informacdes com vistas a atender as obrigacdes de informacéo. Estes ndo
estdo disponiveis em nenhuma fonte, demandando recursos para que
sejam produzidos. Esta atividade exige um esforco maior do que aquela
destinada ao ajuste de dados. Exemplo: elaboragcao de um parecer técnico
especifico conforme exigéncia de uma determinada norma.

Tempo de espera

Trata-se do tempo de espera entre o pedido e a obtencéo do
dado/informacao para atender as obrigag6es de informacgéo. Exemplo:
tempo de espera de recebimento de dados ou documentos exigidos por
um determinado dispositivo legal.

Envio da informacao

e Trata-se do envio de documentos as autoridades, entrega presencial de
documentos (atendimento em balcdo), submisséo on-line de informacao ou
formularios. Exemplo: envio de documento fisico ou eletrénico para a
Anvisa.

Impressées e/ou
copias

e Trata-se de custos com a reproducao fisica de documentos para fins de
cumprimento de obrigacdes de informacao. Exemplo: envio de documento
impresso para a Anvisa.

e Trata-se de atividade que demanda reunido interna ou externa. Exemplo:
reunido para consolidagéo e/ou validacdo de dados, reunido com a direcao

Reunido ~ _ . o
da empresa para aprovacdo de documentos exigidos por um dispositivo
legal.

Pagamentos e Trata-se de pagamento de taxas como parte do cumprimento de uma

obrigacdo de informac&o. Exemplo: taxas cartoriais.

Deslocamentos

e Trata-se de custos com deslocamentos externos para o cumprimento das
obrigac6es de informagdo. Exemplo: deslocamento de um funcionario para
despachar documentos pelo correio. Observagéo: em algumas situacoes,
pode ser necessario rateio do custo do deslocamento.

Inspecdes e
monitoramentos

e Trata-se de auxiliar inspetores externos quando da realiza¢éo de inspecao
para verificacdo do cumprimento de uma obrigacdo de informacéo.
Exemplo: acompanhamento de inspetores por funcionarios da empresa.

Arquivamento de
informacdes

e Trata-se do arquivamento de documentos originais ou cépias para
cumprimento de uma obrigacéo de informacdo. Exemplo: exigéncia de
guarda de documentos por prazo determinado pelo dispositivo legal.

Fonte: Elaboracao prépria
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Apéndice 3: Dez passos para a mensuracao da carga administrativa de
regulamentos de vigilancia sanitaria.

1. Definir o regulamento a ser estudado
Identificar as obrigacdes de informacéo no regulamento

3. Relacionar as obrigagbes de informacdo com as atividades
administrativas padréao

4. Validar as obrigacdes de informacao e as atividades administrativas com
a amostra das empresas participantes do estudo

5. Coletar os dados necessarios para a mensura¢cdo da carga administrativa
junto as empresas

6. Validar os dados coletados, incluindo a possibilidade de contatar
novamente as empresas para esclarecimentos de eventuais duavidas

7. Tratar os dados coletados
Calcular a carga administrativa final do regulamento
Identificar as potenciais obrigacdes de informa¢cdes que podem sofrer
alteracdes e/ou exclusées em uma eventual revisdo do regulamento,
visando a simplificagdo administrativa

10. Elaborar e dar publicidade ao relatério
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Apéndice 4: Modelo de planilha para a consolidacao da carga administrativa.

Identificacdo da norma:

Obrigacéo de informacao

()

Atividade
administrativa (AA)
realizada

@

N° de vezes que a
AA é realizada

®

N° de funcionarios
envolvidos

(©)

Total de horas
consumidas por
AA

®)

Custo médio por
funcionario-hora

(6)

Valor total da AA
()]

Notas:

(1) Descricéo das obrigacfes de informacdo decorrentes do regulamento em cada linha da planilha.

(2) Descricéo das atividades administrativas relacionadas com cada obrigag&o de informacéo.

(3) Descricédo da frequéncia de realizacao da atividade administrativa.
(4) Descri¢do do namero de funcionarios envolvidos por atividade administrativa.
(5) Total de horas necessarias para completar uma determinada atividade administrativa.

(6) Custo médio por funcionario-hora para cada atividade administrativa.
(7) Valor total, em reais, da atividade administrativa.
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