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Sumario Executivo

O presente documento apresenta o relatério preliminar que busca responder aos
objetivos do Contrato N°110/2008, referente a prop osta de desenho de uma estratégia
de implantacao e institucionalizacdo da Analise do Impacto Regulatério (AIR) como

instrumento de apoio a melhoria da qualidade de regulacgéo.

A primeira parte do relatério analisa os principais conceitos e o uso da AIR no contexto
da melhoria regulatéria, redefinindo o instrumento como um processo de gestédo
regulatéria por resultados, orientado pelos principios da transparéncia, tecnicidade e
legitimidade. Esta definicdo guiard a concepcdo da estratégia de implantacdo a ser
proposta a seguir. Paralelamente, sdo relatados alguns estudos que analisam 0 uso ou
o potencial uso da AIR em paises em desenvolvimento, com o objetivo de destacar a
relevancia do contexto politico-institucional na adocdo do instrumento. Por fim, sdo
discutidos alguns fatores que influenciam a adog¢do do instrumento, ressaltando as
especificidades do contexto brasileiro que justificam uma abordagem que insere as

estratégias de AIR no contexto do funcionamento do governo como um todo.

A metodologia do trabalho é relatada na segunda parte do documento, destacando o
benchmarking da experiéncia internacional em AIR, assim como a pesquisa de campo
realizada em agéncias reguladoras brasileiras e outros publicos-alvos relevantes ao
contexto de regulamentacdo. A analise do caso norte-americano, da Unido Européia,
do Reino Unido e do México serviu para constru¢do de uma Matriz de Referéncia com
as principais boas praticas que foram avaliadas a partir de entrevistas nas agéncias e
com outros stakeholders do contexto brasileiro. Os dados foram coletados via
pesquisa bibliografica, documental e entrevistas semi-estruturadas e tratados

qualitativamente.

A terceira parte do trabalho discute os principais resultados do benchmarking
internacional, buscando nado analisar apenas caracteristicas relativas a estrutura
organizacional e humana, mas também inserir a analise num contexto politico-
institucional mais amplo, de forma a melhor compreender as peculiaridades

encontradas.

No caso norte-americano, com uma solida tradicdo em revisdo da qualidade
regulatéria, destaca-se a orientacdo racional e o papel da informacdo no processo,
manifestos numa orientagcdo empirica da AIR. Esta orientacdo mantém-se firme,

independentemente da posi¢do partidaria do governo, uma vez que expressa o ethos
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da cientificidade da cultura americana. A forte sustentacdo em leis procedimentais da
atividade dos 6rgdos da administracao publica norte-americana traz certa solidez ao
processo, 0 que nao se traduz em rigidez, uma vez que boa dose de flexibilidade é
obtida pela obediéncia a orientagdo Presidencial, assegurada, também, pela
vinculagdo organizacional (Office of Information and Regulatory Affairs) a Casa

Branca.

O contexto europeu se caracteriza por maior complexidade institucional, o que o
aproxima do caso brasileiro. A abordagem integrada da AIR caracteriza 0 processo,
assim como sua vinculagdo ao planejamento estratégico da Comissdo Européia.
Embora a unidade organizacional responsavel pela AIR em nivel central (Impact
Assessment Board) tenha apenas um papel opinativo, sua forca crescente assegura-
se por este grau de integracdo, assim como por mecanismos formais e informais de

cooperacgdo e coordenacao.

A experiéncia britanica em AIR destaca-se pelo apoio politico de alto nivel ao processo
de melhoria regulatéria, pelo processo de persuasdao e construcdo de aliancas
intragovernamentais e intergovernamentais, assim como pela expertise da unidade
centralizada de melhoria regulatéria ao longo do processo. No entanto, trata-se de um
contexto institucional mais simplificado do que o brasileiro, com responsabilidades
compartilhadas com unidades de AIR ministeriais e lacunas ou sobreposicdes
organizacionais. Um sofisticado sistema de check and balance assegura a integridade
do sistema regulatério, aberto a participacdo formal e informal de outros stakeholders,
como a National Audit Office e organizacfes representativas do setor privado e
terceiro setor. Boas préaticas também se revelam na area de treinamento e construgéo

de capacidades em termos de recursos humanos.

Por fim, a experiéncia mexicana foi analisada pela sua proximidade cultural no
contexto latino-americano, mas revela-se um caso mais formal de adogédo da AIR,
talvez por mimetismo institucional, uma vez que o pais € membro da OCDE.
Caracteriza-se pela orientacdo excessiva em termos de competicdo e simplificacdo
administrativa e falta de orientacdo social ou ambiental na abordagem de AIR, como

nos outros contextos estudados.

A guarta parte do relatério discute os resultados da pesquisa de campo realizada com
orgados reguladores e outros atores direta ou indiretamente envolvidos no marco

regulatério brasileiro. Inicialmente, destaca-se a falta de familiaridade com o
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instrumento de AIR, formalmente desconhecido por boa parte dos entrevistados, assim
como as principais motivacbes que podem justificar sua adogdo, dentre as quais
prevalece a melhoria do processo de regulamentacdo, uma necessidade que surge
naturalmente com o aperfeicoamento do marco regulatério brasileiro. Percebe-se
certa disparidade no processo de sensibilizacdo da alta direcdo das agéncias acerca
do potencial da AIR. Tudo indica que esta sensibilizacdo depende do formato da
agéncia (mais préximo ou ndo do formato da agéncia reguladora independente), assim
como da comunicacdo dos participantes do PRO-REG com o alto nivel decisério

desses 6rgaos.

No que tange ao levantamento das capacidades organizacionais existentes, a
pesquisa revela que boa parte do corpo dirigente das agéncias responde
positivamente ao desafio da adocdo sistematica da AIR no Brasil. A razdo desta
predisposicao reside no fato de que os respondentes consideram que as agéncias ja
incorporam uma série de praticas que compdem o processo de AIR, tais como: posse
e uso de sistemas de informacdo e bancos de dados necessarios para realizar as
avaliacdes; incorporacao de instrumentos de transparéncia e comunicacdo com 0S
publicos-alvos; a orientacdo por um processo racional de tomada de decisdo e a
elaboracdo de uma agenda regulatéria que especifica as prioridades da
regulamentacdo. A necessidade de harmonizar e normatizar os procedimentos de
consultacdo publica, assim como de vincular as agenda setoriais a uma politica

regulatoria interministerial € destacada ao longo do relatorio.

A seguir, avalia-se a percepcao acerca dos possiveis formatos organizacionais
responsaveis pela implantacdo da AIR no Brasil, especificamente, o 6rgdo supervisor
da qualidade regulatéria e as unidades organizacionais e interorganizacionais de AlR.
Com relagéo ao primeiro, revela-se uma forte resisténcia decorrente, principalmente,
de uma percepcao de controle sobre entes de natureza independente, quando estas
sdo consideradas objeto exclusivo da revisédo regulatoria. As unidades organizacionais
de AIR sdo vistas positivamente, como um instrumento adequado para institucionalizar

a cultura, propulsionar a aprendizagem e capacitar o corpo técnico.

Com relacdo as capacidades técnicas necessarias em termos de recursos humanos,
os entrevistados destacam a necessidade de treinar e disseminar internamente o
instrumento de AIR e ressaltam o papel que o PRO-REG pode desempenhar nesta

direcéo.
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De forma a situar a analise acima destacada num contexto maior de funcionamento do
governo como um todo, que ajuda a perceber os desafios da estratégia de
implantacdo de AIR no Brasil, o relatério também discute: o desafio da formulagéo
versus implementagdo de politicas publicas; a diversidade de formatos regulatérios
institucionais e organizacionais e a diversidade dos instrumentos de producgéo

normativa.

A andlise acima resumida serve de base as principais recomendacgfes elaboradas
neste relatério com relacao a estratégia de implantagéo e institucionalizacédo da AIR,
especificamente, as capacidades técnicas necessarias em termos organizacionais e

de recursos humanos.
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1. Analise do Impacto Regulatdrio (AIR)

1.1 Conceito e Uso

A regulagdo estid estreitamente relacionada com o papel do Estado e suas
transformacdes histéricas. Em economias como a brasileira, as reformas de
liberalizacdo e privatizagdo modificaram substancialmente o papel do Estado, até
entdo caracterizado pela intervencéo direta e indireta na vida econémica e social. Os
primeiros anos de reforma foram dedicados ao estabelecimento dos novos entes
reguladores e os principais debates centraram-se em torno do seu formato
organizacional e papel institucional. No entanto, o Estado regulador continua a
enfrentar o desafio do desenvolvimento, desempenhando um papel importante na
sustentacdo de marco regulatério essencial para operacdo de mercados, nha sua
maioria, imperfeitos ou até ausentes. A questdo da melhoria de qualidade reguladora

entra na agenda atual de discussoes.

AIR é um dos instrumentos disponiveis para melhorar a qualidade da regulacdo. De
fato, o instrumento deve ser considerado parte de uma abordagem sistematica que
busca a melhoria da qualidade de decisdes regulatérias, ao lado de outras politicas,

instituicOes e instrumentos.

AIR consiste na analise e avaliacdo dos possiveis beneficios, custos e impactos de
regulamentacdes novas ou ja existentes. Em termos préaticos, AIR comeca com a
identificac@o e analise do problema e dos objetivos que buscam se alcangar por meio
de determinada politica regulatéria e continua com a avaliagdo dos custos e beneficios
dos possiveis processos para a sua implementacgdo, optando para a alternativa que
oferece o maior beneficio publico. AIR apdia o ciclo de politicas publicas, trazendo
informacdes, dados empiricos relevantes e construindo bases racionais para a
tomada de decisdo (OCDE, 2008).

Derivada do referencial te6rico de policy analysis, AIR é amplamente utilizada
especialmente em paises como EUA, Canada, Austrdlia, México, Reino Unido,
Dinamarca e Holanda, com crescente adesdo de outros paises do mundo, como
conseqléncia de recomendacgfes recentes de organismos internacionais (UE, 2004).
De acordo com Rodrigo (2005), até o final de 2000, 14 paises membros da OCDE
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tinham adotado programas abrangentes de aplicacdo da AIR, enquanto 6 outros

usavam o instrumento para algumas regulamentacoes.

A especificacdo do método de mensuracdo a ser aplicado € um elemento central do
desenho e desempenho da AIR. Nos paises do OCDE s&do usados métodos como:
andlise custo-beneficio, analise de eficiéncia de custo (cost effectiveness), andlise
fiscal ou orcamentéria, andlise de consequéncia (efeito) (consequence analysis),
analise de custo de conformidade a regras (compliance cost analysis) e teste de
impacto nos negocios. Boas praticas internacionais sugerem que os sistemas de AIR

devem aplicar o principio do custo-beneficio para todas as decisfes regulatorias.

No entanto, o0 método de analise a ser utilizado deve se basear em julgamentos
praticos acerca da viabilidade e custos de ado¢do. Uma abordagem incremental,
baseada na adocdo gradual e crescente do método é adequada para ultrapassar as
dificuldades préticas e conceituais. O importante é reduzir o nimero de métodos
analiticos a serem utilizados, de forma a incentivar a padronizacdo e uniformidade de
aplicacdo, permitindo analises comparativas entre varias regulacées e ganhos de
aprendizagem. Paralelamente, estratégias de coleta de dados devem ser
desenvolvidas e implementadas, uma vez que os beneficios da AIR dependem da

qualidade dos dados utilizados para a analise (Rodrigo, 2005).

Entre os principais beneficios do AIR destacam-se o fortalecimento da governanca
regulatéria, melhoria da competitividade do pais via um ambiente regulatério mais
sélido, apoio a tomada de decisdo no processo de politicas publicas, assim como a
difusdo de uma cultura e linguagem comum em termos de regulacdo. AIR apdia os
tomadores de decisdo a optarem por politicas publicas mais eficientes e com maior
impacto social, além de trazer maior transparéncia ao processo. Mais de que um
simples instrumento, a AIR pode ser considerada um processo ou sistema que
guestiona propostas regulatorias e justifica as op¢des governamentais (OCDE, 2008;
UE, 2004).

Kirkpatrick, Parker e Zhang (2003) também reconhecem que AIR pode contribuir para
as duas dimensdes de um “bom” sistema regulatério: a) os instrumentos ou formas
legais selecionados para alcancar os objetivos desejados; e b) os procedimentos ou 0s
processos pelos quais estes instrumentos sdo formulados e aplicados. A primeira
contribuicdo da AIR se refere aos resultados/objetivos alcancados em termos de

desenvolvimento econbmico, social, ambiental e sustentavel. Enquanto a contribuicdo
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processual da AIR se mede pelos principios da “boa governanca”, uma vez que o
instrumento promove a consisténcia, a accountability e a transparéncia do processo ha

tomada de decisao.

De fato, a AIR mistura a necessidade de averiguar a contribuicdo da regulamentagéo
para 0s objetivos estratégicos das politicas puablicas (l6égica interna) com a
necessidade de assegurar que a politica tem sido baseada na consultacdo com 0s
stakeholders e que os custos e beneficios sdo transparentes (l6gica externa). Dessa
forma (Colin, 2005).

A andlise das experiéncias internacionais em AIR especifica alguns requisitos minimos

relacionados as boas praticas na adocéo do instrumento (UE, 2004):

e Identificacdo e andlise apropriada do problema que uma determinada

regulamentacao busca resolver;

« Especificacdo clara dos objetivos a serem alcancados e dos stakeholders a

serem afetados (fazendo sempre uso, quando possivel, da quantificacéo);

+ Introducdo da avaliacdo quando ainda existem multiplas alternativas de

decisdo e consideracéo dessas diversas alternativas;
* Coleta de informacéo por meio de consulta publica ;

» Definicdo dos efeitos a serem considerados: obrigatérios (tais como impactos
orcamentarios, na competicdo, etc.) e opcionais, dependendo da é&rea de

atuacao do 6rgdo responsavel;

» Uso explicito e consistente de critérios , métodos e técnicas de avaliagdo das

alternativas (embora nunca especificados em legislacdo);

» Disponibilizacdo dos AIR de forma transparente .

Com base nestas boas praticas, € possivel redefinir a AIR como um processo de
gestdo regulatéria por resultados, orientado pelos principios da transparéncia,
tecnicidade e legitimidade. A AIR contribui para o funcionamento interno das
organizagdes publicas ao passo em que melhora a governanca e fortalece a

democracia.

Resumindo, AIR busca fortalecer a capacidade de gestdo regulatéria contribuindo

diretamente para o alcance dos objetivos do PRO-REG (Programa de Fortalecimento
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da Capacidade Institucional para Gestdo em Regulacéo).

1.2 O potencial da ado¢ao da AIR em paises em desenvolvimento

O uso, ou o potencial uso, da AIR em paises em desenvolvimento tem sido pouco
analisado. Os principais estudos sobre adocdo da AIR nesses contextos relacionam-se
com as experiéncias da Coréia e do México (paises-membros da OCDE) e identificam
sérios problemas de adogéo do instrumento. Estudos da OCDE sobre a experiéncia
coreana apontam um gap de implementagdo significante e um baixo nivel de
sofisticagdo da AIR na pratica, como conseqiiéncia da falta de capacidades técnicas
dos representantes do governo. Enquanto as falhas da experiéncia mexicana sdo
atribuidas a baixa qualidade das informacdes e dos dados necessarios que
impossibilitam andlises quantitativas das propostas regulatérias. Logo, o medo de
incentivar a producdo de andlises quantitativas distorcidas, contribuindo ainda mais
para a baixa qualidade dos dados, faz com que as autoridades regulatérias ndo sejam
demandadas a utilizar a AIR (Kirkpatrick, Parker & Zhang: 2003).

AIR pode assumir uma variedade de formas, desde uma simples estimativa de custos
financeiros, até andlises abrangentes de custos e impactos econbmicos e sociais.
Pesquisa dos autores acima citados demonstra que, de forma geral, em paises em
desenvolvimento a compreensao da AIR abrange custos e beneficios. No entanto, ndo
existem diretrizes gerais acerca da abrangéncia do instrumento. Ainda, a forma de
utilizacao do instrumento varia consideravelmente, com poucos paises fazendo uso de

analises quantitativas dos custos e beneficios (Kirkpatrick, Parker & Zhang: 2003).

No entanto, é importante destacar que a forma como o instrumento vem sendo
utilizado e incorporado a prética de gestédo publica diferencia-se de um pais para outro.
A concepcao estratégica acerca da AIR, a abrangéncia de aplicacdo do instrumento, a
cultura politico-institucional do pais, o marco legal, as caracteristicas institucionais e
organizacionais, sdo alguns dos fatores que influenciam esta diferenciacdo. Ainda,
vale lembrar que o proprio conceito da AIR é usado de forma diferenciada em varios

paises, e, por vezes, dentro do mesmo pais (UE, 2004).

Uma diferenca potencial e desejavel na aplicacdo da AIR no contexto de paises que
busquem promover o desenvolvimento sustentavel € o uso do instrumento para além

da promocéo da eficiéncia dos mercados — tal como se advoga pelo OCDE. De fato, a
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reducdo dos niveis de pobreza deve ser um dos objetivos principais. A regulacéo
desempenha um papel importante na distribuicdo dos beneficios advindos da maior
eficiéncia dos mercados de acordo com as preferenciais sociais da sociedade. Por
exemplo, caso os impactos positivos e negativos da regulacdo em termos de precos e
oportunidades de emprego séo reconhecidas, AIR deve abordar estes efeitos sociais
das mudancas regulatérias. Nestes contextos, deve ser apropriado de adotar
abordagens diferentes de AIRs, com maior peso na reducgdo da pobreza (Kirkpatrick,
Parker & Zhang: 2003).

Ao mesmo tempo, espera-se que AIR pode enfrentar certas dificuldades
metodoldgicas e operacionais quando adotada em paises em desenvolvimento e em
transicdo. A aplicacdo da AIR deve levar em consideracdo o nivel de expertise, assim
como os recursos e a informacgdo disponivel num dado pais, ndo devendo exceder a
capacidade dos departamentos governamentais nessas dimensdes. Por exemplo,
governos em paises de baixa e média renda podem ter baixa capacidade de coletar os
dados necessarios para realizar as AlRs. Ou, as AlIRs podem ser “capturadas” por
interesses da elite, levando em avaliacbes altamente normativas. Dificuldades e
perigos podem aparecer quando os beneficios e custos sao dificeis de quantificar com
precisdo. O uso de técnicas econométricas e estudos de engenharia para mensurar
custos, assim como pesquisas sobre o quanto as pessoas querem pagar para uma
mudanca regulatéria - usadas para medir beneficios - sdo relativamente bem
desenvolvidas em economias industriais € menos em paises economicamente mais
instaveis. Por fim, o papel do contexto institucional, ou de arranjos legislativos,
administrativos e judiciais pré-existentes no desenho de sistemas efetivos regulatorios
€ bem conhecido. Limitacbes da capacidade de regulacdo possivelmente podem
ocorrer em economias menos desenvolvidas e as diretrizes de AIR devem reconhecer

tais limitagoes.

Entre as escassas pesquisas realizadas para analisar a adocao da AIR em paises em
desenvolvimento ou transigdo, destaca-se o estudo de Kirkpatrick, Parker & Zhang
(2004), onde o Brasil também foi incluido. Segundo os autores, existe alguma
compreensdo sobre AIR e seus principios, mas esta compreensdo ndo parece ser
largamente difundida, com variacGes presentes entre as diversas agéncias e o0s
departamentos governamentais dentro do mesmo pais. O uso da AIR é um
requerimento formal em 10 dos 40 paises pesquisados (especificamente, Coréia,

Filipinas, Tanzénia, Jamaica, México, Albania, Litudnia e Roménia) e 30, dos 40
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paises, afirmam que AIR é utilizada, de alguma forma, mesmo ndo sendo um
requerimento legal. E interessante também observar que boa parte dos respondentes
foram reguladores de industrias em rede (energia elétrica e telecomunicacdes),
embora também tenham sido incluidos na amostra outros departamentos
governamentais (0 que também aproxima esta pesquisa da apresentada aqui).
Especificamente na América Latina, 6 paises responderam que fazem algum uso da
AIR e 3 outros negam seu uso, uma resposta considerada relativamente baixa
considerando que os sistemas regulatérios foram desenvolvidos ha algum tempo nesta

regido.

O uso da AIR adapta-se ao contexto politico-institucional de um dado pais. As
experiéncias em paises em desenvolvimento apontam uma variedade de formatos de
AIR, que correspondem a fatores - de forma geral, limitadores - desse contexto. O
diagnéstico desses fatores contextuais, que leve em consideracao o funcionamento do
governo como um todo, € importante para uma adequada estratégia de implantacao
do instrumento.

13
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1.3 Fatores que influenciam a ado¢ao da AIR

Trabalhos comparativos desenvolvidos em diferentes contextos nacionais tém
demonstrado que existe uma relacdo forte entre a AIR e todo o processo de
desenvolvimento regulatério, incluindo aqui uma politica regulatéria bem concebida,
instituicdes regulatdrias fortes e outros instrumentos e mecanismos que asseguram a
maxima transparéncia e accountability ao processo. Estes trabalhos tém identificado
algumas caracteristicas estruturais em comuns que influenciam a adocdo bem

sucedida da AIR. Estas caracteristicas podem ser:

a) de natureza processual , entre as quais destacam-se a obrigatoriedade do
ato normativo, o processo de aprendizagem, a justa “dosagem” da
abrangéncia de aplicagdo do instrumento, a existéncia de banco de dados
quantitativos para viabilizar a analise de alternativas entre outros); ou,

b) de natureza institucional e organizacional , entre as quais destacam-se o
adequado desenho organizacional, as caracteristicas do staff do 6érgédo
responsavel para implementar o AIR, o recrutamento de especialistas ou
treinamento de RH necessarios para aplicar o instrumento, entre outros
(Rodrigo, 2005; EU, 2004).

Enquanto as caracteristicas processuais vém sendo aprimoradas em varios paises do
mundo (Ex: EUA, Canada, Reino Unido ou Australia estdo revisando os métodos e
escopo da AIR, melhorando os processos de avaliacdo do risco ou as metodologias de
coleta de dados), a experiéncia comparativa aponta que nao existe um Unico melhor
modelo de implementacdo da AIR. O mesmo pode ser afirmado com relagcdo aos
desenhos organizacionais e institucionais, que diferem de um pais para o outro.
Quando faltam as capacidades técnicas necessarias em termos de recursos humanos
para aplicar AIR em todas as regulagfes, paises como Coréia ou Irlanda tém optado
por uma aplicagdo seletiva do instrumento. O fato é que os desafios institucionais e
organizacionais sdo presentes em qualquer processo de introducdo da AIR,
especialmente em paises em desenvolvimento, pela falta de apoio politico ou

percepcédo de custos excessivos de adog¢do do instrumento (OCDE, 2008).

O presente trabalho, que visa desenhar uma estratégia de implantacdo e

BN

institucionalizacdo da AIR como instrumento de apoio a melhoria da qualidade da
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regulacdo no Brasil, aborda o segundo conjunto de caracteristicas. Especificamente, o
projeto visa analisar as capacidades técnicas necessérias, envolvendo dirigentes e
servidores da administracdo publica com nivel de formagéo profissional e académica
necessaria para apreender e colocar em préatica os pressupostos do AIR, bem como
indicar a melhor estrutura organizacional, e sua respectiva vinculagéo, encarregada

desse tipo de andlise.

Uma visdo realistica € necesséria para a boa implementagdo da AIR, que leve em
consideracédo as peculiaridades do contexto brasileiro. As diretrizes da OCDE apontam
caminhos a serem adotados em termos de fortalecimento de capacidades
organizacionais e de recursos humanos. No entanto, diagnésticos mais aprofundados
sdo necessarios para construir um modelo de AIR contextualizado, especialmente,
concordando com a analise de Santos (2009) acerca da complexidade do desenho do
Estado no Brasil, o que dificulta comparacdo internacional. Além da dimenséao
federativa, deve ser considerada a relacdo entre trés poderes constitucionalmente
harmbénicos e independentes entre si, onde ndo se admite a delegacdo de
competéncias legislativas, exceto no que se refere as leis delegadas e as medidas
provisérias; a fragmentacéo interna do Poder Executivo brasileiro, demonstrada pela
existéncia de grande numero ministérios e secretarias no ambito da Administracdo
direta; pela quantidade significativa de 6rgaos, fundacfes, autarquias e empresas
estatais, e pela existéncia de um expressivo setor “quase estatal”, parte dele oriundo
da estrutura corporativa do Estado Novo, dificulta uma abordagem integrada da
regulacdo; assim como o papel de instituicbes de controle no ambito dos Poderes
Legislativo e Judiciario e do Ministério Publico, que atuam, frequentemente,

tensionando a forma como o Poder Executivo se comporta.

De antemao, é possivel listar alguns dos desafios institucionais do contexto brasileiro

que poderdo influenciar a adogéo da AIR:

» fragmentagédo de instituicdes e do marco regulatério, resultando na auséncia de

um “sistema” coerente regulatorio;

- fraca vinculacdo com o processo de formulacdo de politicas publicas,
especialmente, devido a falta de atuacdo dos érgaos responsaveis nesta fase

do processo;

» confusao de atribuicdes referentes as agéncias reguladoras vis a vis ministérios

supervisores;
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» relativa complexidade das instituicdes regulatorias, em comparacdo com 0s

modelos internacionais;

» multiplicidade de modelos organizacionais e institucionais, que diferem de um

setor para outro e dificultam uma abordagem intersetorial;

« multiplicidade de uso de instrumentos regulatérios que dificultam o intercambio

de experiéncias e ganhos de aprendizagem;

e baixa cultura de accontability e uso precario de instrumentos que aumentam a

transparéncia;

Embora uma série de medidas de consolidacdo do marco regulatério esteja em curso,
os fatores acima analisados servem para contextualizar as peculiaridades do contexto
brasileiro que poderéao influenciar a implementacéo da AIR. Como ja acima destacado,
a adocéo da AIR deve contribuir para a melhoria da coordenacéo e do alinhamento
estratégico entre as politicas regulatérias setoriais e 0 processo regulatorio. Este
trabalho concentrar-se-a na identificacdo de capacidades institucionais e
organizacionais (especificamente, recursos humanos e estrutura organizacional) que
facilitardo a adocéao do AIR com a finalidade de melhorar a qualidade da regulacéo no

Brasil.
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2. Metodologia do trabalho

Em termos metodolégicos, o trabalho proposto foi desenvolvido a partir das seguintes

linhas:

a) Benchmarking da experiéncia internacional: realizado com o objetivo de identificar

estruturas organizacionais e caracteristicas dos recursos humanos adotados por
outros paises com experiéncia consolidada (ou em vias de consolidacdo) no uso da
AIR, procurando destacar padrbes de referéncia que possam ser adaptados ao

contexto brasileiro.

Especificamente, foram analisados os casos norte-americano, pioneiro na ado¢ado da
AIR, o caso da Unido Européia, caracterizada por uma relativa complexidade
institucional, proxima ao contexto brasileiro, 0 caso do Reino Unido, considerando o
estdgio avancado de desenvolvimento do instrumento e o caso do México,

considerando a proximidade cultural com o contexto brasileiro.

Os dados foram coletados via analise documental e bibliografica, mas também
comunicacdes diretas foram estabelecidas com 06rgdos supervisores da qualidade
regulatéria, no caso de surgimento de duvidas (como no caso do Better Regulation

Executive, do Reino Unido).

b) Pesquisa de campo em agéncias reguladoras e outros representantes de

publicos-alvo importantes ao contexto brasileiro: realizada com o objetivo de adequar

as alternativas propostas em termos de desenho organizacional e capacidades
técnicas as realidades institucionais brasileiras e avaliar as percep¢fes positivas ou

negativas acerca de propostas alternativas.

Paralelamente, no decorrer dessa fase foram levantados os recursos e capacidades ja
existentes nas agéncias reguladoras brasileiras, necessarias para a adocdo da AIR,
tais como necessidades de RH, informacdes e bancos de dados existentes, processo
de aprendizagem j& existentes com instrumentos de avaliacdo das praticas

regulatérias entre outros.

Diferentemente da proposta inicial, que previa o desenvolvimento da pesquisa junto a
dois 6rgdos reguladores, especificamente, Aneel (Agéncia Nacional de Energia

Elétrica) e Anvisa (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), na pratica, o nimero de
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agéncias reguladoras aumentou, como consequéncia da complexidade da pesquisa e
por iniciativa dos proprios reguladores. Concretamente, foram entrevistados
representantes, de forma geral, alta direcdo, dessas agéncias: Anvisa; ANS; Aneel;
Ancine; e, ANP.

Paralelamente, foram consultados atores-chaves do processo regulatério brasileiro,
visando inserir os modelos propostos numa perspectiva maior institucional que
considere o governo como um todo. Concretamente, foram consultados esses atores-
chaves do ambiente regulatério: representantes do Ministério de Minas e Energia
(6rgdo formulador de politicas puablicas); Tribunal de Contas da Unido
(especificamente, SEFID, érgdo responsavel para o controle da regulacdo, com larga
experiéncia em avaliacbes ex-ante e informacdo transversal acerca das agéncias
reguladoras de infra-estrutura); representantes do Poder Legislativo com atuacdo na
area de regulacdo (Senador Tasso Jereissati), representantes da sociedade civil
organizada (ABAR — Associacao das agéncias reguladoras brasileiras e ldec, entidade

atuante na area de regulacao).

O meio privilegiado de coleta de dados foi a entrevista semi-estruturada, cujo conteido
se modificou marginalmente segundo as caracteristicas particulares dos diferentes
publicos-alvo. As entrevistas tiveram uma duracdo modal de 1 hr, mas houve casos

em que se estenderam por mais de uma hora.

A Figura 1 resume a metodologia proposta para o desenvolvimento dos trabalhos.
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Pesquisa Agéncias Reguladoras Brasileiras

Consulta a Desenho da estratégiade
Implantagdoe

atores-
chaves do
ambiente
regulatério

Institucionalizagao AIR:
Modelo organizacional e RH

Benchmarking Internacional
capacidades organizacionais e RH

Fig. 1 Metodologia do trabalho

A pesquisa desenvolvida foi de natureza qualitativa, pela maior profundidade que
permite & analise. Ao longo do projeto, a consultora participou de varios encontros de
trabalho sobre o tema, como o Seminario Internacional de Avaliacdo do Impacto
Regulatério e Reunides de Trabalho, realizados pelo PRO-REG, espacos rico de troca

de opini6es e validagdes acerca das principais recomendac¢des do relatorio.

Embora as principais recomendacdes desse relatério digam respeito as capacidades
organizacionais e de RH necesséarias a adocdo de AIR no contexto brasileiro, véarias
recomendacdes relativas aos procedimentos e metodologia de adogédo também foram

incluidas, pelo seu carater indissociavel com os objetivos desse projeto de consultoria.
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3. Benchmarking internacional

Nesta parte do trabalho sera apresentado o benchmarking internacional relativo ao
processo de adog¢do da AIR no contexto norte-americano, europeu, britanico e

mexicano.

3.1. Experiéncia norte-americana

A Constituicdo norte-americana, no seu Artigo |, Secdo 1, atribui ao Congresso o
poder de emitir leis. No entanto, ao longo dos anos, 0 congresso tem aprovado um
namero considerado de leis que autoriza a criacdo e atribuicdo dessa missao as
agéncias regulamentadoras do poder executivo. Existem mais de 100 agéncias e
subagéncias federais com mandados regulatérios atribuidos pelo Congresso, tais
como o Food and Drug Admininistration ou o Environmental Protection Agency. Para
atingir sua misséo, estas agéncias emitem “regras” ou “regulamentacfes”, que, na
pratica, tém a forca e o efeito da lei. Regulamentacfes sdo quase sempre mais
detalhadas de que as leis que permitem sua elaboracdo; dai decorre uma das
justificativas para seu uso. As agéncias reguladoras tém a obrigacdo (em parte,
originada do estatuto e, em parte, orientadas pelo Presidente — chefe do Poder
Executivo) de demonstrar que suas regras baseiam-se em fortes bases racionais
(OMB & SGEC, 2008).

E dessa base racional que decorre o tratamento relativo & AIR no contexto norte-
americano. Em termos organizacionais, o Office of Information and Regulatory Affairs
(OIRA) é a unidade responséavel pela AIR no ambito do poder executivo. O escritorio
esta vinculado ao Office of Management and Budget (OMB), indicando, assim, uma
orientacdo pela ética orcamentaria e de gestdo no tratamento da AIR. Por sua vez,
este escritorio é vinculado a Casa Branca — Presidéncia e sua missdo € rever a
regulacdo federal segundo os principios da analise custo-beneficio. O escritorio é

dirigido por um Administrador indicado pelo Presidente e aprovado pelo Senado.

Conforme destacado por Tozzi (2009) - o primeiro executivo do OMB, instituido no
decorrer do Governo Nixon - a gestdo das informagcBes € o conceito chave que
permeia a atividade do érgdo. De fato, a Paperwork Reduction Act (a Lei da Reducao

da Burocracia), responsavel por controlar as informac¢des que o governo coleta, e a
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Data Quality Act (a Lei da Qualidade dos Dados), responsavel por controlar as
informac6es que o governo divulga, regem a atividade do 6rgdo. O OMB administra a
aplicacdo destes dois regulamentos e 0s concomitantes atos administrativos
necessarios para executar todas as fungbes dispostas na Lei da Reducdo da

Burocracia, desempenhando fun¢des criticas como:

* implementacdo de politicas e padrbes gerais governamentais, de acordo

com regulagdes e diretrizes federais;

» qualidade, utilidade e rigor analitico da informacdo usada para apoiar as

politicas publicas;
» disseminacdo e acesso a informacédo governamental;
» privacidade e confidencialidade;
* registros eletronicos;
» estatisticas federais.

O OIRA revista regulamentacfes consideradas relevantes, propostas e finais, assim
como demandas de coleta de informacgédo, antes da publicacdo no Registro Federal.
Considera-se que a revisao coordenada das regras emitidas por uma agéncia é
necessaria para que as acgoes regulatdrias ndo sejam conflitantes com as politicas ou
acles planejadas ou adotadas por outra agéncia e sejam consistentes com o marco
legal em vigor, as prioridades Presidenciais e 0s principios estabelecidos pela
Executive Order N°12866, de 1993.

A Ordem Executiva N°12866, sobre o Planejamento e Revisdo Regulatoria, direciona
as agéncias regulatdrias a emitir requlamentac¢des que melhorem o bem-estar do povo
americano. A ordem demanda as agéncias do Poder Executivo a avaliar todos os
custos e beneficios das alternativas regulatérias disponiveis, a selecionar a
abordagem que maximiza os beneficios e a encaminhar para o Office of Management
and Budget (OMB) as regulamentacdes mais relevantes, para serem revisadas. A
ordem também especifica a orientagcdo da AIR, uma vez que determina que as
agéncias tém a obrigacdo de avaliar qualquer impacto adverso no funcionamento da
economia, dos mercados privados (incluindo a produtividade, o emprego e a

competitividade), da saude, da seguranca e do meio ambiente, incluindo, quando
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possivel, uma quantificacdo dos custos, para regulamentacdes economicamente

significantes”.

Resumindo, a regulagdo é vista como conseqiéncia de necessidades publicas
primordiais, derivadas de falhas dos mercados privados na prote¢cdo da saude e
seguranga do publico, do meio-ambiente e do bem estar do povo americano. Os
principios que balizam a avaliagdo privilegiam a analise de custos e beneficios, o
recurso a informacdes de natureza cientifica e técnica, a reducdo do ‘fardo’ imposto
aos cidadaos, empresas e outras unidades do governo, a simplificacdo administrativa
e a clareza e simplicidade na compreensao dos atos regulatérios (EO, 1993). Cecot et
al (2008) afirmam que a instrucéo basica da AIR — a especificagdo méaxima de custos e

beneficios e avaliagdo das alternativas — permanece a mesma, desde 1980.

O Circular A-4, de 2003, emitido pelo OMB, especifica os procedimentos de realizacao
da AIR, para regulamentacdes economicamente importantes. A priorizacdo dos
mercados, quando estes funcionam, € o principio chave da abordagem regulatéria
norte-americana. No entanto, A-4 também discute outras razdes para regulamentacao,
como “melhorar o funcionamento do governo, remover injustica distribucional ou
promover privacidade e liberdade individual (OMC &SGEC, 2008:12).

E importante notar que o termo agéncia, de acordo com o Paperwork Reduction Act,
se refere a: “qualquer departamento executivo e militar, corporacdo governamental,
corporacédo controlada pelo governo, ou outro estabelecimento do poder executivo do
governo (incluindo o Executive Office of the President) ou qualquer agéncia reguladora
independente” e ndo se direciona, apenas, as agéncias reguladoras independentes
(EUA, 2009).

A andlise da Paperwork Reduction Act também indica que o OIRA se estabelece como
um importante elo de coleta e tratamento de informagbes e documentos
governamentais, uma vez que lida com estatisticas federais, com a tecnologia de

informagé&o e também relaciona-se, diretamente, com o National Archives.

Assim como se vera no caso do Reino Unido, o conceito de AIR nos Estados Unidos
passou por um processo de evolucdo, de uma demanda inicial para avaliar o potencial

impacto da regulamentacéo na inflacdo até a atual avaliacdo dos beneficios e custos

! De acordo com Cecot et al (2008) regulamentacdes relevantes s3o consideradas aquelas cujos
impactos econémicos excedem os US 100 milhdes.
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potenciais econémicos das novas propostas regulatérias (Kirkpatrick, Parker & Zhang,
2004). No entanto, andlises acerca do papel do OMB ao longo das duas décadas de
sua existéncia, revelam que sua funcdo foi apoiada por todos 0s governos,

independentemente da orientagdo conservadora ou democrata (Tozzi, 2001).

Atualmente, 0 processo de revisdo regulatoria esta sendo repensado e passando por
um amplo processo de consulta publica, visando a elaboracdo de uma nova ordem
executiva sobre o tema. Embora as ordens executivas ndo costumem passar por um
processo de consulta publica, a centralidade dessa revisdo tem despertado um alto
nivel de interesse por parte do publico em geral, incentivando o convite a participacao
ampla, tal como notificado no Registro Federal, de 26 de fevereiro de 2009. As
diretrizes presidenciais que guiardo esta revisdo regulatéria, a ser incorporada numa
nova Ordem Executiva, indicam modificacbes nas relacbes entre o OIRA e as
agéncias, na maior participacdo publica nos processos regulatorios das agéncias, no
papel da analise custo-beneficio, assim como especificam consideracfes de justica e

distribuicdo, conforme citadas a seguir:

| therefore direct the Director of OMB, in consultation with representatives of
regulatory agencies, as appropriate, to produce within 100 days a set of
recommendations for a new Executive Order on Federal regulatory review.
Among other things, the recommendations should offer suggestions for the
relationship between OIRA and the agencies; provide guidance on disclosure
and transparency; encourage public participation in agency regulatory
processes; offer suggestions on the role of cost-benefit analysis; address the
role of distributional considerations, fairness, and concern for the interests of
future generations; identify methods of ensuring that regulatory review does
not produce undue delay; clarify the role of the behavioral sciences in
formulating regulatory policy; and identify the best tools for achieving public

goals through the regulatory process. (White House, 2009)

E importante destacar que, no contexto norte-americano, o aperfeicoamento
regulatério é visto ndo apenas como funcdo dos grupos de supervisdo
governamentais, mas também de grupos localizados fora do governo, como no caso
do Center for Regulatory Effectiveness. O CRE foi criado em 1996 com o objetivo de
oferecer andlises independentes de regulamentacBes emitidas pelas agéncias

governamentais. As proprias atividades do OMB sado supervisionadas por este érgao,
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cujo objetivo é apoiar o desenvolvimento de politicas regulatérias racionais e ja tem

uma representacdo no Brasil.

De acordo com Faria (2004), a OMB vem trabalhando, também, na implementacéo de
um sistema de “peer-review” para avaliar a base cientifica de novas regras antes de
sua edicdo. No entanto, partes afetadas por uma medida regulatéria poderiam
guestionar a fundamentacdo cientifica por tras da iniciativa, exigindo que o0s
reguladores recorressem a um painel de especialistas de fora da agéncia para
reavaliar os aspectos cientificos da medida proposta. O objetivo seria melhorar a
gualidade da regulacdo, evitando possiveis conflitos de interesses, ao separar 0s

responsaveis pela edicdo das regras daqueles que analisam seus aspectos cientificos.

Outro ponto importante a destacar na histéria de avaliacdo regulatdria norte-americana
se refere ao fato que as agéncias regulatérias independentes nem sempre foram
objeto de revisdo. No decorrer do governo Reagan, responsavel pela emissdo do Ato
Administrativo 12.991, que obrigou que os regulamentos emitidos pelas agéncias do
Executivo passassem pelo OMB para analises e comentarios, as agéncias
independentes concordaram a obedecer a esses principios de maneira voluntaria
(Tozzi, 2009, 2001).

Na analise da AIR no contexto norte-americano é importante destacar a orientacao
racional e o papel da informacao, manifestado no recurso a abordagem empirica da
avaliacdo — caracteristica esta muito relacionada com a cultura norte-americana
(McSwite, 1997). Outro diferencial deste contexto é o carater procedimental do
mesmo, sua forte vinculagdo com as leis acima relacionadas e o papel destas na
atividade dos 6rgdos da administracdo publica americana. Estas caracteristicas séo
responsaveis por certa estabilidade do sistema de revisdo regulatéria, cuja
flexibilidade, em contrapartida, é obtida pela obediéncia a orientagdo Presidencial,

assegurada, também pela sua vinculagdo organizacional a Casa Branca.
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3.2 Experiéncia européia

De forma a compreender as diferencas nos sistemas de avaliacdo do impacto
regulatério adotados no contexto norte-americano e europeu, nessa parte do trabalho
se destacam caracteristicas do contexto institucional que influenciam cada um dos
sistemas regulatorios acima analisados. Para isto, se recorrera ao relatério elaborado
por um grupo de trabalho conjunto da OMB norte-americana e do Secretariat-General
da Comissdo Européia, sobre aplicagdo da AIR na analise dos impactos dos

investimentos e comércio internacional, em 2008 (OMB & SGEC, 2008).

O processo legislativo na Unido Européia atribui um papel diferenciado para cada ator
institucional. De forma geral, no decorrer do procedimento mais comum para adogao
de uma legislacdo — a co-decisdo — a Comissdo Européia encaminha uma proposta
legislativa que pode ser modificada a seguir por dois corpos legislativos, o Parlamento
e 0 Conselho Europeu. Considerando que a Comissdo da inicio a legislacdo, seus
AIRs séo produzidos antes da proposta legislativa ser examinada pelos legisladores, o
que significa que o “timing” da avaliagdo é diferente do caso norte-americano. O
Conselho e o Parlamento Europeu devem produzir seus proprios AIRs quando

divergem substancialmente da proposta encaminhada pela Comissdo Européia.

Outra diferenca substancial com o caso norte-americano é que as AlRs européias sao
elaboradas para uma ampla gama de iniciativas de politicas publicas. De acordo com
Cecot et al (2008), a comissao demanda uma AIR para todas as iniciativas incluidas
na Estratégia Politica Anual ou no Plano de Trabalho, incluindo regulamentacdes,
diretrizes, decisbes e comunicacfes. Somente a metade dessas iniciativas foram
propostas legislativas no decorrer de 2007. O escopo abrangente dessas iniciativas
torna mais complexa a tarefa de aplicar diretrizes e critérios uniformizados. Ao longo
do tempo, a Comisséo vem buscando garantir diretrizes de AIR coerentes, de forma a
atingir os padrdes desejados de qualidade, mas também mantendo certa flexibilidade

que permite a aplicacdo do instrumento para uma ampla gama de iniciativas.

No ambito da Unido Européia, a Melhoria Regulatéria emerge como proposta do
encontro de Edimburgo, em 1992, e concretiza-se como um objetivo do White Paper
sobre governanca da Comissao Européia em 2001. Em 2002, a Comissdo Prodi adota

o Action Plan for Better Regulation e, em mar¢o de 2005, a Unido Européia relanca a
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melhoria regulatéria sob a égide da “estratégia de Lisboa”, priorizando a utiliza¢do das
AlIRs nas novas propostas regulatérias, em conjunto com a revogacao ou readequacao
de algumas normas vigentes e com a simplificacdo da legislacdo vigente (Ramos,
2009).

De acordo com Rodrigo, Allio & Andres-Amo (2009), o programa langcado em 2002
tinha como principal objetivo simplificar e melhorar o ambiente regulatério europeu. Foi
projetado com o objetivo de racionalizar o procedimento legislativo europeu, diminuir a
burocracia, modernizar e melhorar a qualidade da regulacdo e elaborar melhores leis
para consumidores e para as empresas. Para isto, acfes foram implementadas em
diferentes fases do processo de politicas publicas: novas iniciativas, propostas ainda
sob o processo legislativo e legislacéo ja publicada. O programa incluiu uma série de

medidas interrelacionadas que buscam:

e introduzir um sistema para avaliar o impacto e melhorar a elaboracdo das

politicas da Comisséo Européia e das propostas legislativas;

e implementar um programa continuo de simplificacdo e modernizacdo da

legislacéo existentes;
* testar as propostas da Comisséo ainda sob a reviséo do legislador;
* impulsionar a consultacdo em todas as iniciativas da Comisséo;

« olhar alternativas relacionadas com as leis e outras regulamentacfes (tais

como auto-regulagéo e co-regulagéo).

O Presidente da Comissao Européia instituiu o IAB, 6rgdo de natureza independente,
em novembro de 2006, com a funcdo de oferecer apoio e controle da qualidade das
avaliacdes de impacto da Comissao. O IAB é dirigido pelo Deputy Secretary-General
responsavel para o Better Regulation e é composto por membros, escolhidos
individualmente pelo Presidente da Comisséo, com base na sua expertise em trés
dimensdes - econbmica, social e ambiental - indicando, dessa forma, as prioridades da
AIR no ambito da Unido Européia. O papel dos membros do IAB é avaliar a qualidade
das AIR, independente do departamento (Directorates Generales) da Comisséo
responsavel pela preparacdo da proposta. Conflitos de interesse dos membros,
diretamente ou indiretamente envolvidos em determinado processo de AIR, devem ser
declarados. Em caso de conflito, seus votos séo transferidos para outros membros do

bordo. Por exemplo, no decorrer de 2008, foram declarados conflitos de interesse em
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6 casos. A independéncia do IAB também se manifesta no cuidado de discutir ou
opinar acerca das AIR individuais com stakeholders externos. Apenas especialistas

sdo convidados para oferecer servicos de consultoria, sob sigilo (IAB, 2009).

De acordo com o Relatério Executivo do IAB, de 2008, a boa qualidade das avaliagbes

€ assegurada por meio de:

* uma abordagem descentralizada, onde cada departamento é responséavel para

preparar suas AIRs, de acordo com as diretrizes de preparacao da AIR;

» cooperacdo e consulta prévia, dentro da Comissao, por meio de um grupo que
dirige o processo de AIR e, simultaneamente, com stakeholders fora da

Comissao;

e uma abordagem equilibrada, que demanda a avaliacdo de impactos
econdmicos, sociais e ambientais, envolvendo expertise interna e externa,

quando apropriado; e,

« uma abordagem integrada com o ciclo de Planejamento Estratégico e

Programa da propria Comissao.

No entanto, a acdo do IAB ndo implica num papel formal no processo de tomada de
decisdo da Comisséo, reduzindo-se a uma fungao opinativa acerca da qualidade dos
AIRs produzidas individualmente. O bordo nao é responsavel pela qualidade dos AIRs
finais, nem pode impedir que uma determinada proposta, baseada numa qualidade
fraca de AIR, seja submetida a avaliagao politica. A Comisséao € plenamente informada
das opinides do IAB e o fato que essas opinides sdo parte formal dos procedimentos
de tomada de decisdo da Comissdo e sdo publicadas, incentiva a melhoria dos AIR

que o bordo recomenda.

7

O controle da qualidade é assegurado pelo exame prévio das AIR individualmente
elaboradas, antes do seu lancamento para o processo de consulta publica. De forma

geral, este exame dura em torno de 4 semanas e segue alguns passos padronizados:

e aproximadamente duas semanas ap0s 0 recebimento da AIR, o bordo
encaminha para o autor uma “checklist de qualidade” de 3 a 5 paginas, que
contém uma andlise detalhada da avaliacdo do impacto em torno de todos os

elementos-chave especificados nas diretrizes acerca da AIR,;

* com base nesta avaliacdo preliminar da qualidade da checklist, o Chair do

27



PROREG

PROGRAMA DE FORTALECIMENTO
DA CAPACIDADE INSTITUCIONAL PARA

GESTAO EM REGULACAO

bordo decide se deve continuar o exame, de forma oral ou escrita;

» durante o exame oral, o autor discute a qualidade do checklist no decorrer de
uma das reunides do bordo; no outro caso, o autor responde ao exame por

escrito;

* a opinido do bordo é construida com base nesses comentarios e clarificagdes
oferecidas pelo autor da AIR, decidindo por eventuais recomendac¢fes de
melhoria em torno de pontos-chaves ou pela submissdo de uma versao

revistada da avaliacdo, sobre a qual, uma nova opinido do bordo sera emitida.
e em raros casos, o IAB demanda uma segunda submissao.

As opinides do IAB permitem aos legisladores, assim como aos stakeholders em geral,
construir uma impressao acerca da qualidade das analises na base das propostas de
politicas publicas. De acordo com o relatério executivo, no decorrer de 2008 o bordo
examinou 135 projetos de AIR, comparando com os 102 examinados em 2007, ao
passo em que também aumentou o nimero de projetos de AIR examinados pela lla ou
llla vez, de 10 (ou 10%) em 2007 a 43 (ou 32 %) em 2008. Como resultado, o IAB
emitiu um total de 182 opinides no decorrer do ano e, embora o numero de AIR

submetidos tenha crescido, o érgdo conseguiu examinar todas as submissoes.

Provavelmente, a caracteristica principal da AIR no ambito da Comissdo Européia é
sua abordagem integrada. Demanda uma analise abrangente, na qual todos os
impactos relevantes séo avaliados numa mesma estrutura, identificando trade-offs e
sinergias que podem resultar como consequéncia das opc¢des politicas identificadas.
Andlises de impactos especificos ou parciais sdo sempre colocados num contexto
mais geral. Dessa forma, a avaliagdo das alternativas regulatérias, quantitativa quando
possivel, ndo é baseada em analises individuais ou parciais, mas busca representar o
resultado do peso de todos os impactos positivos e negativos esperados com relagéo a
critérios predefinidos (OMB &SGEC, 2008).

A avaliacdo da atividade do IAB no decorrer de 2008, indica que trata-se ainda de um
processo de aprendizagem dos procedimentos e das demandas associadas ao

controle de qualidade da AIR. Os principais problemas identificados foram:
» explicacdo pouco clara ou andlise incompleta do problema a ser abordado;

» analise insuficiente ou desequilibrada de impactos;
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» opcoOes incompletas ou artificiais das opcdes alternativas de politicas publicas.

Resumindo, o IAB conclui que maior esfor¢co deve ser dedicado para melhorar a
qualidade das AIR antes de serem encaminhadas para o bordo, fazendo uso melhor
das unidades de assessoramento de AIR existentes no ambito da comissdo e
reforcando o papel que essas unidades desempenham no controle da qualidade. O
papel dos grupos de direcao da AIR também deve ser reforcado, de forma a assegurar
gue o conhecimento relevante da Comisséo é plenamente explorado no processo de

desenhar os AIR.

Em segundo lugar, melhor planejamento e respeito aos procedimentos sdo também
essenciais para melhorar a qualidade. O IAB diagnosticou muitos casos de AIRs “pré-
forma”, sem examinar as diretrizes de elaboracdo e nem contar com tempo suficiente
para possiveis revisdes. Para isto, as novas diretrizes de elaboracdo da AIR
demandam que os projetos de AIR sejam submetidos antes, de forma a possibilitar
possiveis novas submissdes. Aqui, novamente, o papel a ser desempenhado pelas

unidades de assessoramento de AIRs na melhoria de planejamento é destacado.

O papel dessas unidades descentralizadas de AIR chama atencéo pelo seu destaque
nesse relatorio. Para isto, é importante ressaltar que a origem dessas unidades
precedeu a estruturacdo da unidade central da analise do impacto regulatério, 1AB.
Conforme se destaca num dos documentos elaborados pelo Grupo de Trabalho de
Avaliagdo do Impacto na area de Saude, em 2004, essas unidades (como no caso da
area da saude, existente desde 2001) foram estabelecidas antes do tratamento mais
integrado dado a AIR por parte da Comissao Européia, abordando a avaliacdo do

ponto de vista setorial.

A partir de 2002, a Comisséo, visando melhorar a qualidade e coeréncia do processo
de desenvolvimento de politicas publicas, decidiu integrar os diversos AIR num
instrumento integrado e coerente, organizado em torno dos impactos sociais,
ambientais e econdmicos, conforme acima citado. Estes procedimentos de avaliacdo
sdo aplicados a todas as iniciativas de vulto, especificamente, aquelas apresentadas
na Estratégia Anual de Politicas Publicas ou no Programa do Trabalho da Comisséo.
Este novo método baseia-se nas praticas e experiéncias existentes nos diversos
setores, especificando um conjunto comum de questbes (que fazem parte do check-

list), padrdes analiticos minimos e formato de relatério comum (EU, 2004b).

E importante enfatizar que é sempre um departamento (Directorate General) da
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Comissao Européia que é responsavel pela qualidade da AIR, assim como pelo
processo preparatorio do instrumento. Esta unidade, desde os primeiros momentos,
especifica a cooperacdo de outras organizagdes relacionadas com a AIR, de forma a
assegurar uma avaliacdo equilibrada de todos os impactos econdémicos, sociais e
ambientais (OMB & SGEC, 2008).

Especificamente, deve se destacar o papel dos grupos de direcdo da AIR (Impact
Assessment Steering Group) que séo instituidos para cada AIR a ser preparada e sdo
amplamente envolvidos nas todas as fases do processo: desde a preparacao,
passando pela consulta publica, até a versao final do relatério, antes deste ser
submetido ao IAB. Grupos ja existentes podem ser utilizados, mas eles sempre devem
preceder a preparacdo da AIR. As diretrizes de preparacdo das AIRs especificam que
a composicdo dos grupos deve ser, preferencialmente, de natureza
interorganizacional, de forma a abordar varias questbes como pequenas e médias

empresas, consumidores, aspectos sociais, etc. (EU, 2009).

Outro diferencial da experiéncia da Comissado Européia em avaliacbes de impacto, diz
respeito ao uso sistematizado do processo de consulta publica (de natureza
obrigatdria) e o recurso a expertise externa. Uma rede virtual, a Sinapse e-Network
(http://europa.eu/sinapse/sinapsef/index.cfm), é utilizada para coletar a expertise
necessaria na AIR e também possibilita a criacdo de comunidades virtuais que podem
ser utilizadas como plataformas de comunicacdo que facilitam a consulta e o
envolvimento de expertos externos no processo (EU, 2009). Com relagdo a consulta
publica, a Comissdo tem adotado Padr6es Minimos rigidos. As consultas sao
totalmente abertas as partes interessadas e paises terceiros freqiientemente podem
contribuir. As AIRs devem refletir as contribui¢cdes feitas no processo de consultacao e

indicar qual o impacto na proposta final (OMB & SGEC, 2008).

De forma a melhorar a cooperacao e a coordena¢ao com 0s paises membros existem
um numero razoaveis de mecanismos formais e informais voltados para a melhoria
regulatéria. Além do papel do IAB, destaca-se o Acordo acerca da Melhoria do
Processo Legislativo estabelecido entre as trés instituicbes (Comissdo, Conselho e
Parlamento) que especifica as formas de colaboracdo para melhorar a legislacdo. As
trés instituicdbes também criaram um Grupo Técnico para Cooperacao Institucional
(High-Level Technical Group for Inter-institutional Cooperation — HLTG) para monitorar

a implementacédo do acordo. O Comité Econémico e Social Europeu e o Comité das
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Regides também s&o consultados sobre as propostas da comissdo. De forma a
melhorar a coordenacdo com 0s governos nacionais foram criadas uma série de redes
ad hoc. Estes e outros grupos reunem-se regularmente para monitorar e coordenar

iniciativas da Unido e do nivel nacional (Rodrigo, Allio & Andres-Amo, 2009).

Um estudo mais recente comparou o processo de AIR na Europa com o desenvolvido
nos Estados Unidos, verificando que as avaliagdes mais recentes européia estao
utilizando o caso norte-americano como benchmark e usando mais informacgfes
econdmicas de que no passado. Os autores também verificam que a qualidade da AIR
européia aumenta quando o custo esperado de uma proposta é maior. De forma geral,
a qualidade das AIRs européias que relatam custos expressivos € similar as

avaliacdes realizadas nos Estados Unidos (Cecot et.al, 2008).

A experiéncia da Unido Européia em melhoria regulatoria aproxima-se da brasileira
em termos de complexidade institucional. Para alcangar um desejavel nivel de
coordenacdo do sistema recorre-se a uma abordagem integrada de AIR,
considerando-a parte integrante do processo de planejamento estratégico, assim
como a uma série de mecanismos formais e informais de cooperacéo, entre 0s quais
destacam-se as redes ad hoc. Desta forma, observa-se que o papel da AIR e de
outras medidas de melhoria regulatéria vem crescendo - mesmo considerando que o

IAB exerce apenas a capacidade opinativa.
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3.3 Experiéncia britanica

De acordo com Colin (2005), a evolucdo da AIR no Reino Unido acompanhou o
processo de desregulamentacéo dos anos 80, redefinindo-se, nos 90, a partir de uma
preocupacéo ideologicamente mais neutra, com a qualidade regulatéria. Dessa forma,
AIR evoluiu de uma simples preocupacdo com 0s custos para uma tentativa de medir
beneficios e considerar riscos. O foco principal era na reducdo das barreiras para as
pequenas empresas, que abrangem cerca de 95% dos negdécios e empregam quase

12.5 milhfes de pessoas no Reino Unido.

Em 1992, a responsabilidade para a coordenacdo regulatéria transferiu-se do
Department for Trade and Industry para o Cabinet Office que buscou equilibrar os
impactos nos negdécios com o setor voluntrio e, posteriormente, com 0S Servigos
publicos. A AIR foi oficialmente introduzida em 1998 e quase 200 avaliagcdes foram
realizadas todos os anos desde entdo, passando para 300 ultimamente (NAO, 2009).
A mudanca da lideranca politica foi considerada um fator chave para o desempenho
da AIR. Adicionalmente, foi demandado a cada ministro a assinatura de uma
declaracao relativa as AIR elaboradas no ambito do seu ministério, onde se afirma que

os beneficios da regulacao ultrapassam seus custos.

A primeira unidade organizacional relativa a AIR foi instituida em 1997 — Regulatory
Impact Unit (RIU), no ambito do Gabinete do Primeiro Ministro. A unidade era
considerada muito bem equipada em termos de recursos humanos, contando com
cerca de 80 pessoas organizados em torno de areas tematicas. O trabalho deles
consistia na avaliagdo das novas propostas de regulamentacdo e reforma das

regulamentacdes ja existentes.

Além dessa unidade, cada ministério conta com uma unidade de AIR que oferece
diretrizes e apoio aos servidores responsaveis por sua elaboracdo. Essas unidades
reinem desde 1 ou 2 pessoas em ministérios com pouco poder normativo, até 8
pessoas em ministérios com atividade maior de regulamentacdo. Essas unidades sao
consideradas atores-chave na base da pirAmide. Um Comité de Qualidade composto
por membros dessas unidades e da unidade central fazem uma avaliacdo ex-post das

AIR produzidas e escolhidas de forma randémica.
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Entre os atores com peso no modelo britanico de AIR, destaca-se o 6rgao superior de
auditoria, National Audit Office, que revisa uma amostra de AIRs todos 0s anos e
oferece sugestdes para melhoria. Uma das suas revisdes realizada em 2001
demonstrou os impactos positivos das AIRs em termos de decisdes politicas e
apontou a necessidade de comecar AIR nos primeiros estagios de elaboracao,
consultar efetivamente todos os afetados pela proposta e analisar de forma adequada

0s custos e beneficios provaveis.

Atualmente, o RIU foi substituido pelo Better Regulation Execitive (BRE), o qual
integra o Department for Business, Enterprise and Regulatory Reform (BERR) e é o
orgdo que lidera a agenda regulatéria a partir de um enfoque intergovernamental. O

BRE visa, “trabalhando com e por meio dos outros” (BRE: 2009):

e cooperar com ministérios para melhorar o desenho das novas

regulamentacdes e da forma como estas sdo comunicadas;

» trabalhar com ministérios e reguladores para simplificar e modernizar

regulamentacdes existentes;

» trabalhar com reguladores (incluindo autoridades locais) e ministérios para
mudar atitudes e perspectivas relativas a regulagdo, de forma a tornar-se

mais orientada por riscos.

O programa implementado pelo BRE € considerado um dos melhores e mais
respeitados programas de agenda regulatéria em nivel internacional, correspondendo
diretamente a agenda ambiciosa e abrangente da reforma regulatéria do governo

britanico.

Em termos organizacionais, trata-se de uma estrutura enxuta, que conta com trés
equipes/diretorias que apdiam o Executive Chair e o Chief Executive (responsavel

para as operacoes diarias do 6rgao):

A Equipe do Apoio Estratégico apoia-os nas operacdes rotineiras do BRE

e inclui fungbes como orcamento, financas e planejamento;

« A Diretoria da Reforma Regulatéria (Regulatory Reform Directorate -
RRD) apodia e desafia os ministérios e os reguladores a compreender
suas prioridades, influencia o fluxo das futuras regulacées no Reino
Unido e Europa e ajuda simplificar as regulamentacfes existentes. A

RRD cobre os setores publico, privado e o terceiro setor.
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» A Diretoria da Inovacdo Regulatéria (Regulatory Innovation Directorate),
empreende projetos e revisdes especiais, que podem variar em duragao
de poucas semanas a um ano ou mais. Exemplos incluem Mudanca
Climatica, Defesa do Consumidor, Salude e Seguranca entre outros. A
diretoria também promove os principios de Hampton? buscando alcancar
uma verdadeira mudanga cultural na forma como o0s reguladores
fiscalizam os negécios e imp6em as regulamentacbes de forma direta e

via governos locais.

As regulamentacdes sao orientadas por objetivos como a protecdo dos consumidores,
trabalhadores e meio ambiente, e a promoc¢do da eficiéncia dos mercados. O BRE
orienta todos o0s departamentos ministeriais responsaveis para elaborar novas
regulamentacdes e especifica as regras que 0 governo segue quando produz

legislacdo com impacto significativo nos negocios e no terceiro setor (BERR, 2008).

A avaliacdo da NAO, realizada em 2007, destacou que as AlIRs ndo estavam sendo
utilizadas de forma efetiva. Embora a maioria das AIRs analisadas fosse competente,
com poucos casos de baixa qualidade de analise, foi observada uma baixa qualidade
de analises econbmicas e uma consideracdo insuficiente do impacto das mudancas
propostas. As AIRs ndo se apresentaram sempre como parte integral do processo de
tomada de decisdo, uma vez que nado foram utilizadas para informar e facilitar todas as
fases do processo de politicas publicas, desde a elaboracdo inicial, até sua

implementacéo e revisdo (NAO, 2007).

Como consequéncia dessa avaliacdo, o BRE buscou se reestruturar, revendo as
diretrizes de avaliagdo e partindo para um novo processo de treinamento. De acordo
com a ultima avaliacdo da NAO (2009), este processo ja vem surgindo efeitos. O novo
processo tem melhorado, de forma geral, o padrdo da AIR, embora se tenha
encontrado uma razoavel variedade no padrdo das AIRs produzidas. Entre as
melhorias destacam-se a definicAo do problema, o recurso aos processos de
consultacdo e a clareza das recomendacdes. No entanto, a analise dos custos e dos

beneficios e o fraco uso de evidéncias continuam a ser consideradas pontos fracos.

De acordo com Macrae (2009), o processo de adocdo da AIR no Reino Unido, devido

a sua relativa longevidade, tem incentivado o estudo de alguns problemas que podem

2 Os principios de Hampton procuram reduzir as barreiras administrativas para os negécios.
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servir de aprendizagem a novas experiéncias. Inicialmente, as AIRs tornaram-se
meras formalidades, usadas mais para preencher papeis e “encaixar-se” apos
decisdes politicas j& tomadas. Os procedimentos de elaboragdo eram muito
elaborados e complexos. A experiéncia demonstrou que o processo de elaboragcéo de
politicas publicas era demasiadamente sofisticado para ser enquadrado nos
requerimentos formais de AIR, que as unidades de trabalho tendiam a produzir
analises fragmentadas e trabalhar de forma independente e que a avaliagédo de custos
e beneficios é mais dificil de que se prega na teoria. De qualquer forma, o governo
optou por manter o instrumento, simplificando os procedimentos e o guia das diretrizes

de elaboracgédo da AIR, ao invés de partir para um sistema cada vez mais complexo.

Estudos também revelam que o conceito de AIR no Reino Unido evoluiu da
preocupacdo em minimizar o fardo burocratico da regulacédo nos negdécios, via reducao
das regulamentacdes, para a avaliacdo dos beneficios e custos da regulacdo para o
setor privado e publico (Kirkpatrik, Parker & Zhang, 2004). A andlise das diretrizes de
AIR publicadas sistematicamente pelos governos indica que outras orientacdes foram
gradualmente introduzidas de acordo com a politica governamental. Por exemplo, no
decorrer do governo Blair, quando o better regulation era parte do seu Gabinete,
encontra-se uma forte orientacdo pelo desenvolvimento sustentavel, equidade e
justica, mantendo também o foco na competicao, no impacto nas pequenas empresas,
entre outros (UK, 2005).

Um importante ponto de benchmarking a ser explorado nesta experiéncia é o
programa de treinamento em Analise do Impacto Regulatério, desenvolvido na
modalidade on-line (http://www.iatraining.berr.gov.uk/), possibilitando acesso facil aos
representantes de varios érgaos publicos. Destaca-se também o website da NetRegs

(http://www.netregs.gov.uk/) que oferece direcionamento gratuito relativo ao impacto

ambiental.

Outra caracteristica interessante do modelo britanico de AIR é o interesse formal que
outras organizacdes demonstram com relagdo ao processo de avaliacdo. Além da
NAO, cuja contribuicdo tem influenciado diretamente as modificacdes no processo de
AIR, Colin (2005) destaca o papel do Better Regulation Task Force, criado em 1997 e
compostos por membros do setor privado e do terceiro setor. A unidade tem poderes
independentes de revisdo das areas do governo nos quais seus membros tem

interesse e 0 governo tem a obrigacdo de responder em 60 dias. Por exemplo, uma
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das revisdes dessa unidade foi relativa ao papel das agéncias independentes. Outro
caso é o de Small Business Service que desenvolveu um “teste de impacto nas
pequenas empresas” que deve ser parte da AIR quando seu impacto € considerado
significante. Fazendo uso de uma base de dados de quase 1400 pessoas eles podem
recomendar empresas que querem participar nos processos de consultacdo (por
guestionario ou face a face). Por outro lado, existe uma série de associagfes de lobby
do setor privado, como o British Chamber of Commerce, Confederation of British
Industry e Federation of Small Business que também participa no processo, cobrando
a reducédo de regulamentacdes e da burocracia prejudicial aos negécios. Trata-se de

stakeholders de natureza independente, que asseguram a integridade do processo.

Colin (2005) também lembra que a administracdo britanica ndo é baseada numa
tradicdo legalista como a Europa continental ou o Brasil. O Cabinet Office nédo tinha
autoridade legal de demandar aos ministros ou agéncias a realizacdo de AIRs. Uma
forma de persuasédo e/ou coercdo mais sutil foi utilizada. Uma forte mensagem central
(advinda do gabinete do primeiro ministro) e o apoio de uma unidade governamental
dedicada foram chaves para o0 sucesso deste modelo. Iniciativas centralizadas e
descentralizadas foram combinadas para conseguir apoios. No primeiro caso, destaca-
se 0 papel do Panel for Regulatory Accountability, chefiado pelo primeiro ministro. No
segundo caso, ressaltam-se: o papel diario da unidade central de AIR com cada um
dos ministérios e unidades descentralizadas de AIR; o trabalho de treinamento,
compartilhamento de boas praticas, seminarios; a disponibilidade de informacdes on-
line; a avaliagcdo sisteméatica da NAO; e, a atividade desempenhada pelo BRTF. Todos

estes fatores influenciaram positivamente o processo.

A experiéncia britanica em AIR destaca-se pelo apoio politico de alto nivel ao processo
de melhoria regulatéria, pelo processo de persuasdo e construcdo de aliancas
intragovernamentais e intergovernamentais, assim como pela expertise da unidade
centralizada de melhoria regulatéria ao longo do processo. Trata-se de um contexto
institucional mais simplificado em termos organizacionais, com responsabilidades
compartilhadas com unidades de AIR ministeriais. Um sofisticado sistema de check and
balance assegura a integridade do sistema regulatério, aberto a participacdo formal e
informal de outros stakeholders, como National Audit Office e organizacdes
representativas do setor privado e terceiro setor. Boas praticas também se revelam na

area de treinamento e construcdo de capacidades em termos de recursos humanos.
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3.4 Experiéncia mexicana

A Comission Federal de Mejora Regulatoria (Cofemer) foi criado em 2000, como um
6rgao descentralizado, vinculado a Secretaria de Economia, com o objetivo de garantir
a qualidade da regulagédo e como uma ponte de interagdo com o setor privado e com
os cidaddos (Fernandez, 2009). De acordo com os dados divulgados na péagina do

orgéo (http://www.cofemer.gob.mx), Cofemer conta com um conselho de assessoria

gue reune representantes dos diversos setores (publico, privado e social) do pais.

Segundo Faria (2004), a COFEMER funciona como um fiscal dentro do governo.
Possui independéncia, mas ndo tem atribuicbes para impor suas decisées. E obrigada
a divulgar seus pareceres, mas a decisdo final sobre o envio ao Congresso ou a
aprovacao de medidas cabe ao Presidente da Republica, ouvido o Conselho da
Judicatura Federal, no ambito do Poder Executivo. Seu propésito € garantir a
transparéncia na elaboracdo e na aplicacdo das regulacbes, de forma que estas
possam gerar beneficios maiores de que seus custos para a sociedade. De fato, a
criacdo do 6rgdo parte do diagnéstico de que o efeito cumulativo de muitas
regulamentacdes e formalidades, emitidas por mdultiplos reguladores e niveis
governamentais, é a diminuicdo do ritmo dos negdcios, da inovacdo, da entrada no

mercado e do empreendedorismo.

Para assegurar uma regulacdo de qualidade, que incremente o bem-estar social e

fomente a competitividade, o érgao:

» revisa projetos de novas regulacdes, de forma que sejam simples e faceis

de cumprir;

* recebe e analisa os comentéarios do publico acerca de projetos relativos a

novas regulacoes;
 realiza um inventario de tramites federais e busca sua simplificacéo; e

» promove a melhoria regulatéria e a competitividade em nivel nacional, em

conjunto com o setor privado, com os Estados e os municipios.

Os principios que permeiam o conceito de melhoria regulatéria, por meio da qual
busca-se o funcionamento eficiente dos mercados e a maximizacdo dos beneficios

N

para a sociedade, se referem a reducdo de custos das novas regulacdes, das
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barreiras aos investimento e ao comércio. Busca-se, dessa forma evitar a perda da
competitividade. Dessa forma, a melhoria regulatéria ndo se limita a
desregulamentacdo de processos burocraticos, mas também a construcdo e
atualizacdo do marco juridico de forma a evitar que a interveng¢do do governo seja

excessiva, ineficiente ou responda a interesses particulares.

A criacdo do Cofemer encontra respaldo na Lei Federal de Procedimento
Administrativo, de 19 de abril de 2000, seguindo, assim, o0 exemplo norte-americano. A
lei constitui a comisséo, inicialmente vinculada a Secretaria de Comércio e Fomento
Industrial, como um 6rgao autbnomo em termos técnicos e operacionais, responsavel
pela revisao do marco regulatério nacional, andlise dos anteprojetos de lei, registro

federal dos tramites e servico, ente outros (México, 2000).

De acordo com Fernandez (2009), a Manifestacdo de Impacto Regulatério (MIR) é
instrumento juridico-econdmico que resume a abordagem relativa a AIR. De fato, a
MIR representa uma analise ex-ante, que permite identificar a problematica da politica
publica que se deve implementar e os efeitos que provocara a nova regulacdo em
termos juridicos e econémicos (analises custo-beneficio). O instrumento foi introduzido
em 2000 (embora tenha sido adotado desde 1997, com a reforma da Lei Federal sobre
Metrologia e Normalizac&o). Todos os 6rgdos que compdem a administracdo publica
federal sdo obrigados a enviar a Cofemer os anteprojetos das novas regulamentacdes
(acompanhados pela MIR) que impliguem em custos para os particulares. A MIR é um
instrumento uniformizado e l6gico, de forma a facilitar a revisdo e a andlise realizada
pela Cofemer. A previsdo de diversas alternativas regulatérias e a avaliacdo dos
custos e beneficios (quantificaveis e ndo quantificaveis) se fazem presentes também

na MIR mexicana.

O processo de consulta publica também se adotou no caso mexicano, visando nédo
apenas reunir maiores informacg6es, mas também compartilhar os custos politicos das

novas regulamentagdes, visando, assim maior legitimidade.

A MIR especifica claras responsabilidades organizacionais, no sentido de que o
instrumento ndo pode ser enviada para a Cofemer por qualquer servidos publico. A lei
especifica que os funcionarios responsaveis para isto sdo também 0s responsaveis
oficiais de melhoria regulatéria dos organismos diretos e indiretos da administracao
publica federal, nomeados diretamente pelo titular do érgdo. Estes funcionarios

encaminham o anteprojeto de regulamentacdo acompanhado pela respectiva MIR,
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garantindo seguranca juridica e definicdo clara de responsabilidades. No processo de
elaboracdo das novas regulamentacdes, 0s 6rgdos responsaveis sdo incentivados a
trabalhar em equipes, mediante consultas internas e externas com 0s protagonistas

que intervém na elaboracéo, aplicagdo e cumprimento das regulamentacgoes.

Segundo uma apresentacdo preparada pela Cofemer para o Conselho de
Competitividade (falta data), san¢gBes sdo previstas no caso de ndo acompanhamento
dos requerimentos da AIR e da transparéncia: a) ndo se publica ha Gazeta Oficial sem
o consentimento da Cofemer; b) o oficial responsavel pela omissao perde o cargo e
suspende-se no periodo de um ano do servi¢o publico; ¢) o mesmo se aplica ao diretor
da Gazeta Oficial, caso publique até 5 casos de regulamentacfes sem aprovagado da

Cofemer.

No decorrer dos ultimos anos, as melhorias adotadas tém buscado tornar mais
transparente o0 processo de revisdo das propostas regulatérias, implementar o e-AIR
com diretrizes e formato on-line por meio do qual os reguladores podem encaminhar
suas avaliacbes a Cofemer, assim como identificar e eliminar os principais problemas

identificados pelos servidores publicos com relacao a AlR.

No entanto, uma analise atual do website do 6rgado indica certa dificuldade na
percepcéo do novo papel do MIR, assim como do portal de e-AIR. Tudo indica que os
esforcos principais foram concentrados no periodo de introdug¢do do instrumento
(somente de outubro de 2001 ao julho de 2002 foram realizados 17 cursos, para 488
servidores publicos, além de novos cursos, sob demanda, oferecidos a cada 15 dias).
Além disto, chama atencdo a formalidade no registro de opinides do publico,

demandado a registrar sua opinido por escrito, no livro oficial.

Embora um estudo de caso de maior proximidade cultural com o contexto brasileiro, o
caso mexicano gera poucas boas préaticas que podem orientar o processo de
implantacdo de AIR no Brasil. Isto, devido a certa descontinuidade: um momento de
grande envolvimento inicial, talvez por certo “mimetismo” decorrente do estado de
membro OCDE, acompanhado por certo formalismo atual. Também chama atencéo a
reducdo do foco da AIR em andlises de competitividade ou simplificacdo
administrativa, sem a devida consideracdo de questbes sociais ou ambientais, como

nos outros contextos estudados.
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Com base na analise acima apresentada, foi construida a Matriz de Referéncia do

Benchmarking Internacional, apresentada no Quadro 1.
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CASO Caracteristicas Organizacionais Orientagao da AIR Capacidade de RH BOAS PRATICAS IDEIAS DE MELHORIA
OIRA - Orgéo de Superviséo Priorizacéo da ética Solida, ja construida ao longo |Sustentacdo numa legislacgao forte, cuja AIR como parte de uma politica
vinculado a Casa Branca — econdmica, reconhecendo de décadas eficacia foi comprovada ao longo dos anos  [regulatéria mais abrangente;
Presidéncia também razbes sociais, (Paperwork Reduction Act and Data Quality
< ambientais e distributivas, de |Técnicos preparados em Act) Foco na melhoria dos instrumentos
a AIR preparadas em nivel de acordo com a orientagéo analises custo-beneficio legais (Ex. Decreto 4.176, Lei da
agéncia e revisados centralmente |presidencial Flexibilidade de gestao transparéncia, etc.)
Orientagdo empirica
Apoio politico assegurado pela vinculagdo a |Papel da Casa Civil,via PRO-REG na
Casa Branca implantacao do processo
Orgéo de aconselhamento Muito abrangente - Social/ Corpo enxuto no IAB As unidades descentralizadas de AIR Incentivar, inicialmente, a construgdo de
vinculado & Comissédo Européia Econdmica/Ambiental - Todos existiam antes do tratamento sistematico da |nUcleos de trabalho de AIR no ambito de
- 0s possiveis impactos devem [IAB conta com expertise questé@o no ambito da comisséo, agéncia/orgdo responsavel pela
lg AIR preparada por unidades de ser avaliados profissional para emitir possibilitando um processo de aprendizagem [produc&o normativa
o AIR internas a cada 6rgéo, criadas pareceres interna
i antes da elaboracao da AIR Quase todas as iniciativas sédo Incentivar a Rede de Regulacao,
o (Impact Assessment Steering avaliadas Uso sistematizado da consulta publica produto previsto no ambito do PRO-REG
-’g Group) e analisadas pelo I1AB
] Integrada ao Planejamento Recurso a expertise externa
Estratégico e Programa da
Comisséo Apoio em redes virtuais
Orgé&o supervisor, vinculado ao Protecéo de consumidores, Corpo enxuto, mas muito bem (Inicialmente estabelece-se como um Partir por metodologias simples e
Ministério (Department for trabalhadores capacitado programa ambicioso, baseado em procedimentos simplificados de AIR;
Business, Enterprise and Defesa do meio-ambiente Treinamento on-line procedimentos e diretrizes complexas,
Regulatory Reform) Promogao da eficiéncia dos http://www.iatraining.berr.gov. |estimulando o formalismo e a fragmentacao |Desenvolver programas de treinamento
_-5 mercados uk/ na elaboragéo da AIR; a distancia, que diminuem os custos e
5 AIR preparada de forma Parte-se para a simplificacao dos apresentam a vantagem de alcancar, em
o descentralizada por grupos de procedimentos de AIR; escala, os 6rgdos responsaveis pela
-% trabalho interministerial ministérios Colaboracéo formal e informal com produg&o normativa no ambito do Poder
02 instituicbes como NAO e representantes da  |Executivo

sociedade civil
Programa de Treinamento on-line
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México

Orgéo Supervisor auténomo,
vinculado a Secretaria da
Economia, sem poder de
enforcement

AIR preparada de forma
descentralizada por ministérios e
agéncias regulatérias, via oficiais
de relacionamento especificos.

Aplicavel a todas as propostas
legislativas e administrativas
que implicam em custos para
0s agentes econdmicos
privados, com excec¢éo da:
politica fiscal, justica criminal e
defesa nacional

Aplica-se também a regulagdo
das industrias de rede

Capacitacao inicial forte

Diretrizes, formato e encaminhamento em
plataforma on-line

Adocao de sanc¢bes que dao maior
credibilidade ao sistema
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Predomina certo formalismo no sistema,
0 que deve ser evitado no caso
brasileiro.

Adocao de sanc¢des, apenas numa etapa
posterior de implantagéo
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4. Pesquisa de campo no contexto brasileiro

Nesta parte do trabalho sera apresentada a analise resultante da pesquisa de campo
realizada no contexto brasileiro, especificamente, com 6rgaos reguladores e outros

atores diretamente ou indiretamente envolvidos no marco regulatério do pais.

A analise sera dividida em t6picos de analise que servirdo de base as recomendacdes
resumidas na préxima parte do trabalho. Os tépicos foram construidos com base na
analise do conteddo das principais entrevistas realizadas e referindo-se,
simultaneamente, ao levantamento bibliografico e documental. Ao longo do texto,
recomendacdes diretamente ou indiretamente relacionadas ao objetivo do projeto,

serdo destacadas em quadros.

4.1 Familiaridade com o instrumento de AIR

Os resultados da pesquisa de campo realizada parecem confirmar os achados do
estudo realizado por Kirkpatrick, Parker & Zhang (2004), voltado para a AIR em paises
de economias em desenvolvimento ou transicdo, onde o Brasil também foi incluido. De
fato, esta pesquisa também revela que AIR é um instrumento desconhecido por boa
parte dos entrevistados, sejam eles Orgaos regulamentadores, sejam publicos
diretamente ou indiretamente envolvidos no processo de regulamentacédo. No entanto,
apos a definicdo do termo, os entrevistados reconhecem que praticas que definem a
AIR sao parcialmente adotadas, embora ndo de forma sistematizada, no exercicio da

atividade de regulamentacéo.

Como se destaca ao longo da entrevista com o Presidente da ANS, dependendo do
tipo da resolucdo elaborada pela agéncia, simulagbes “jogadas, por exemplo, num
conjunto de andlises de impactos das garantias sobre o faturamento das empresas” ou
ambientes publicos de discussdo, no caso da ANS, consultas publicas e camaras
técnicas, onde “sentam representantes de operadoras, de Orgdos de defesa do
consumidor, de prestadores de servicos, sejam pessoas fisicas ou pessoas juridicas,
médicos,hospitais, odontdlogos, entidades que representam o usuario, tanto do ponto
de vista sindical,patronal, dos trabalhadores e érgdos do governo...se rellnem no
momento de discutir uma resolucdo, do ponto de vista técnico” sdo praticas correntes

no ambito da agéncia. Estas praticas caracterizam a AIR e ja se encontram presentes
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no dia-dia de gestéo dos 6rgaos reguladores brasileiros, como também sera discutido

a seguir.

4.2 Motivacao para adog¢ao da AIR

Atualmente, existem poucos Orgdos de nivel federal com alguma experiéncia
formalizada e sistematizada de AIR. O projeto-piloto adotado pela Anvisa destaca-se
nesse contexto e foi objeto de analise mais aprofundada durante a pesquisa de
campo. O projeto surge a partir da interacdo da equipe interna da Anvisa com o PRO-

REG, podendo ser considerado um primeiro resultado do programa.

AIR parece ser uma conseqiiéncia natural do processo de consolidacdo do marco
regulatério brasileiro apés o processo de reestruturagdo econdmica e social dos anos
‘90. Conforme se destaca pelo Presidente, Anvisa “em dez anos de existéncia, editou
900 resolugdes”, considerando que “o marco regulatério na area sanitaria no Brasil ou
era muito ruim ou estava muito defasado”. “Por conta disso, nds precisavamos

ordenar, porque efetivamente, a profuséo de regras necessarias € muito grande”.

Dessa forma, AIR faz parte de uma tentativa de melhoria do processo de
regulamentacdo, uma necessidade que surge naturalmente como conseqiiéncia de
aperfeicoamento do marco regulatério no Brasil. Conforme se destaca por outro

representante da Anvisa:

“ele surge exatamente no &mbito da elaboracdo desse programa, que é o programa
de melhoria do processo de regulamentacdo , ele comegou ha alguns anos na
ANVISA, desde, pelo menos 2003 ... ja ha um esforco aqui da organizacao de definir
padrbes, fluxos, procedimentos e melhorar a qualidade e a efetividade da
regulamentacdo na agéncia, ja que esta atividade é uma atividade muito disseminada

e base para uma série de a¢6es da vigilancia sanitaria em todo o Brasil”.

(...) nossa visdo sobre a analise do impacto regulatério é que ela é uma
ferramenta que pode ser bastante util pra tomada de decisdo no ambit 0 aqui da
ANVISA, né, especificamente, a gente sabe que ela pode ser usada também por
outras agéncias e outros 6rgdos até, que fazem regulacdo e no processo de
regulacdo ha atividade de regulamentacdo — definicdo de regras e imposicdo de
normas e etc. — e entdo, nossa expectativa € que a organizagdo de um processo de
andlise do impacto regulatério durante todo o processo de regulamentagdo vai

propiciar maiores e melhores informacfes para, no caso aqui da AN VISA, a
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diretoria colegiada tomar as decisdes mais acertadas, mais razoaveis possiveis,
né, e, claro, propiciar o fortalecimento inclusive da transpar éncia, do processo

de transparéncia, da accountability da agéncia reguladora

7

O processo de aproximacdo com a Casa Civil e com o proprio o PRO-REG é

reconhecido como um fator que impulsionou ainda mais o processo de decisao:

“em 2007 (....) a gente comecou entdo a tomar contato com o tema mais especifico
da analise do impacto regulatério, e ai, a época, procuramos a Casa Civil da
Presidéncia da Republica sabendo que 14 na Subchefia de Analise e
Acompanhamento de Politicas Publicas, né, no Luiz Alberto, era a area responsavel
por essa discussdo no ambito do governo, né, ou seja, da governanca regulatéria, da
gestao em regulacdo, né, a partir também, ja ha alguns anos, pela elaboracéo |4 dos
ante-projetos de lei das agéncias que € o resultou...da consulta publica resultou no
projeto de lei 3337 de 2004 e também pela criacdo e implementacdo do PRO-REG;
entdo, levamos a idéia pra Casa Civil de realizacdo de um seminario, que fosse um
seminario internacional — pra trazer experiéncias de fora também — pra discutir esse
ponto da analise do impacto regulatério, fomos...tivemos a felicidade de saber que
essa era uma das grandes preocupagbes que Casa Civil j4 tinha & época pra o

desenvolvimento dessa ferramenta no Brasil”

Os diretores da agéncia também destacam sua peculiaridade, a atuacao intersetorial,
como motivo de adogdo da AIR. As normas regulatérias emitidas pela Anvisa
abrangem mais de um setor de atividade econdmica, ampliando os impactos

econdmicos que estas possam causar.

“Nés estamos falando de uma parte consideravel do PIB brasileiro regulado pela
agéncia, entdo a AIR numa agéncia que tem essa amplitude de atuacdo acaba sendo
bastante relevante e, claro que, de alguma forma, passa a proteger um pouco a
agéncia na tomada de decis6es na medida em que se consegue demonstrar a cada
uma das normas ou a cada um dos atos regulatérios que tipo de impacto efetivo que
isso gera do ponto de vista do consumidor dos produtos e servigos, mas também do

ponto de vista desses segmentos econdmicos que séo regulados pela agéncia”.

Mesmo no ambito da Anvisa, trata-se ainda de um projeto experimental e pouco
formalizado, do qual espera-se desencadear um processo de aprendizagem
organizacional. O érgao considera a AIR como parte de um programa mais ambicioso
de melhoria regulatéria, uma vez que a avaliacdo € apenas parte de processo de
melhoria. Sente-se, por exemplo, a auséncia dos objetivos das politicas regulatérias a

serem implementadas pelo 6rgao, e, para lidar com isto, atencéo especial foi dedicada
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BN

a elaboracdo da agenda regulatéria, a partir de um amplo processo de consulta

publica.

Até neste momento, o instrumento da AIR ainda ndo foi aplicado no processo de
elaboracdo da produgé@o normativa do 6rgéo e a expectativa é que a partir da agenda

regulatoria se inicie a adogéo da AlR.

Agéncias como Ancine destacam o potencial da AIR na simplificacéo e racionalizacéo

da producado normativa do 6rgdo. Conforme se destaca pela entrevistada:

“Pra que a gente possa comegar a ter uma (xxx) na nossa regulacdo de forma que as
nossas normas possam ser mais coesas, mais fortes, que a gente possa trabalhar,
por exemplo...isso vai também pra uma outra iniciativa que a gente tem puxando
também que estd, digamos assim, 50% desenvolvida e falta finalizar...revendo as
nossas INs (Instru¢cdes Normativas) a gente viu que em alguns momentos a gente
tem conceitos que falam coisas diferentes; (xxx); entdo, e outras que, em funcéo da
inovacao tecnolégicas que vai decaindo mesmo que estd na norma que a gente
precisa ajustar, falava de uma coisa mas na verdade outros entendem, a
interpretacao permite, que se fale disso, disso e daquilo e ndo s6 daquilo; entdo a
gente tem feito um esforco de fazer uma revisédo (...) da toda nossa legislacéo e o
gue é infra legislacdo de 300 keywords que a gente gostaria que a casa unificasse o0
entendimento sobre essas palavras-chave” (..) e por isso a gente pedido...assim, no
sentido do PRO-REG, feito essas interlocucbes, pra ajudar a capacitar o corpo
técnico da casa, que a nossa (xxx) tenha normas mais redondas mais plainadas,

mais...de mais facil entendimento pro regulado, mais bem elaborado”.

Outros 6rgaos pesquisados revelam que estéo iniciando os debates internos acerca da
AIR e destacam também o papel do PRO-REG na divulgacdo e conscientizagédo
acerca da importancia desse instrumento. E importante observar, no entanto, que esta
sensibilizacdo e conscientizacao, de forma geral, foi observada com mais forca no 11°
nivel decisorio das agéncias — 0s que participam diretamente das reunides do PRO-
REG — e menos na alta dire¢do (com excecdo da Anvisa, que conta com apoio total da

alta direcdo e destaca a importancia desse apoio nesse processo).

Dois fatores parecem influenciar as diferencas percebidas no grau de sensibilizacdo

acerca da AIR:

a) em primeiro lugar, percebe-se que a comunicacdo do IlI° nivel decisério das
agéncias (geralmente, presentes nas reunides do PRO-REG) com os diretores

dos ¢drgdos influencia neste processo e, como pode se esperar, esta
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comunicacao varia de uma agéncia para outra. Em alguns casos, como ANS,
percebeu-se que a presidéncia acompanhava de perto as discussdes
coordenadas pelo PRO-REG, enquanto em outras, como Aneel, os diretores

entrevistados revelaram maior distancia.

b) em segundo lugar, parece que o nivel de envolvimento que um programa como
PRO-REG gera numa determinada agéncia depende do seu formato
institucional. Agéncias como Ancine indicam ser mais envolvidas na discusséo
de que agéncias como Aneel — que apresenta mais defesa do formato “agéncia

independente regulatoria”.

Como era de se esperar, o formato diversificado das agéncias reguladoras
independentes, assim como a qualidade de comunicacdo com o PRO-REG influencia

este processo de sensibilizacao.

O apoio dos altos niveis decisorios no processo de adocdo da AIR parece ser muito
relevante. Este trabalho indica que um processo mais ambicioso de conscientizacao
seja necessario para atingir estes niveis de decisdo, no ambito do PRO-REG.
Sensibilizar a alta direcdo dos 6rgdos reguladores acerca da potencialidade do
instrumento podera ser o primeiro passo para ganhar as resisténcias reveladas
acerca do processo de supervisdo da qualidade regulatéria no contexto brasileiro

(conforme demonstrado a seguir).

Paralelamente, parece importante a concepcdo de estratégias mais “costumizadas”
para envolver agéncias com diversificados formatos organizacionais e institucionais

nos objetivos de melhoria regulatdria presentes no ambito do PRO-REG.

4.3 Levantamento das capacidades organizacionais existentes

A transferéncia bem sucedida da AIR num novo contexto nacional demanda a
avaliacao das capacidades organizacionais e humanas ja existentes nos o6rgaos
responsaveis pela producdo normativa objeto a avaliagcdo. Boa parte da pesquisa de
campo dedicou-se ao levantamento dessas capacidades, especialmente nos 6rgaos
reguladores independentes (os quais, como analisado a seguir, tém assumido

significativa parcela da producéo normativa no contexto brasileiro).
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De forma geral, é possivel afirmar que boa parte do corpo dirigente das agéncias
responde positivamente ao desafio da adocdo sistem&  tica da AIR no Brasil. A
razdo principal desse apoio reside no fato que muitas agéncias reguladoras brasileiras

ja incorporaram alguns dos pré-requisitos de uma boa AlR:

a) Detém e fazem uso de sistemas de informacdo e bancos de dados
consolidados, com informagbes abrangentes sobre os setores regulados e

seus principais stakeholders;

b) Incorporam instrumentos de transparéncia e comunicagdo com os publicos-
alvos (como consulta publica, audiéncia publica, camara consultiva, etc.),
enquanto os ministérios fazem uso eventual dos mesmos. Agéncias como
Aneel podem potencializar as boas praticas no uso da consulta e audiéncia

publica;

¢) Primam por um processo racional de tomada de decisdo , baseado na
elaboracdo de estudos sofisticados, de natureza quantitativa, que apdiam o

processo de tomada de deciséo regulatoria;

d) Elaboram agenda regulatéria - (especificam prioridades de regulacéo,
necessarias para compreender quais 0s problemas e objetivos da

regulamentacéo);

A disponibilidade das informacBes  fidedignas €é um dos principais pré-requisitos
para uma boa AIR. As agéncias reguladoras brasileiras, ao longo dessa década de
estruturacdo, foram responsaveis pela captura e sistematizacdo de informacdes
relevantes referentes aos seus mercados de atuacdo (no caso da ANVISA, de
natureza multisetorial). Bancos de dados sofisticados existem em quase todas as

agéncias pesquisadas e podem ser utilizados no processo de elaboracdo da AIR.

A diretoria da Aneel afirma que, atualmente, o 6rgéo teria mais dados e informacdes
gue permitiiam uma boa analise de impacto, de que o respectivo Ministério, enquanto

o Presidente da ANS destaca:

“nds temos um conjunto de informagBes econdmicas, assistenciais, hoje é bastante
comum; nés temos trés sistemas que acompanham sistematicamente as pessoas;
nés temos um sistema que chama (xxx) que é...as informacdes econémicas, que sao
fornecidas trimestralmente pra ANS; nds temos um sistema que chama SIP —
sistema de informacdo de produtos — que as informac¢@es assistenciais também sao

fornecidas trimestralmente pra ANS; e nds temos um sistema de informacédo de
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beneficiarios que o SIB, que é alimentado mensalmente, que é a movimentacédo do
conjunto de beneficiarios; e temos varias sistemas...digamos, acessorios, nés temos
sistema de acompanhamento de reajuste, quer dizer, qual é o reajuste que as
operadoras estdo aplicando pra contratos coletivos?, que nés ndo regulamos, né; a
gente tem um sistema de monitoramento; nés temos um sistema de...o chamado SIF
— sistema de informacao da fiscalizacdo — que é basicamente, a partir do callcenter e
das demandas locais nos nudcleos ou pela Internet se compde o sistema de
acompanhamento e tal, e depois tem...ele é devolvido pra agéncia em forma de
analise, de quais sdo as operadoras que estdo tendo problemas, onde ta, se vai
precisar fazer uma intervencdo naquele mercado ou se nado; e tem alguns outros
sistemas auxiliares: um sistema de registro de produtos, ne, que todos 0s planos tém
gue ser registrados na ANS; agora esses trés grandes sistemas eles

acompanham...que séo beneficiarios, econdmico-financeiro e assistencial”.

A capacidade informacional ndo é igual em todos os 6rgdos pesquisados. Alguns,
como a ANVISA, destacam que a complexidade multisetorial do 6érgao dificulta a

construcao de bons indicadores a serem utilizados na AIR. Os entrevistados relatam:

“(...) n6s ndo temos a ingenuidade de achar que ja temos todas as informacdes
disponiveis, todas as informagfes necessarias, o suficiente pra realizar a analise de
impacto regulatério que a gente gostaria, né, subsidiar a decisdo da diretoria
colegiada da ANVISA com um conjunto de informacdes suficiente, de qualidade, da
forma como a gente gostaria, no entanto a gente tem varias fontes de dados aqui na
agéncia que podem ser, nesse primeiro momento, que um é um momento de
implantacdo e momento inicial, o alicerce de constru¢do de um processo de analise
de impacto regulatério mais avancado que a gente espera atingir em médio ou longo

prazo”

De forma geral, os 6rgaos reguladores pesquisados apresentam maior capacidade de
captar, sistematizar e gerar informacoes fidedignas — base para uma boa aplicacao da
AIR, embora existam disparidades organizacionais na capacidade de gestdo da

informacé&o.

Com relacdo aos instrumentos de transparéncia , boa parte das agéncias
reguladoras tem avancado no recurso ao processo de consultacdo publica, adotado

pela maioria dos 6rgaos. Segue trecho da entrevista com os diretores da Aneel:

“(...) ANEEL usa extensivamente — e alias por conta de obrigacdo legal — o

mecanismo de audiéncia publica, entdo toda vez que houver aceitacdo de direito a lei
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estabelece que a ANEEL deve ouvir as partes; entdo, por exemplo, nés temos
reuni6es semanais e ndo passa uma semana que nds nao estejamos submetendo
alguma proposta a audiéncia publica, ela é sempre objeto de audiéncia publica; a
audiéncia publica tem (xxx) documental e ela pode ser uma sessdo presencial, essa
sessdo presencial ocorre aqui, ou ela pode ocorrer em diversas partes do pais, se for
uma revisdo tarifaria ou (xxx) ou regulamento (xxx) ser objeto de audiéncia publica
localizadas uma em cada regido do pais e de posse das contribuicdes recebidas é
obrigatéria a elaboragdo de um relatério detalhado que faca analise das

contribuicdes.
(Pergunta): e séo levadas em consideracao na tomada de deciséo.
(1): séo, séo parte essencial, e sdo analisadas criteriosamente.

(2): eu acho que esse € o instrumento que...mais forte nesse tipo de andlise, porque,
claro, todos os agentes afetados por aquele regulamento vao explicitar os seus
pontos de vista, vdo chamar a atencéo da afetacdo que tem aquele regulamento e
ai...juridicamente, quantos regulamentos... “ndo, isso juridicamente ndo pode, isso
ndo atendo algum dispositivo legal”’, a ai se debruca sobre isso é s6 vai em frente

quando vencidas essas duvidas...

A experiéncia acumulada pela Aneel no processo de consultacao publica pode servir
de benchmarking a outros 6rgdos e agéncias reguladoras brasileiras. De fato, no
decorrer da pesquisa, a Aneel apresentou dados consistentes sobre a potencialidade
do uso de instrumentos de consultacdo e transparéncia no processo de elaboracdo
normativa (como no caso de audiéncias publicas responsaveis por reunir quase 3000
contribuicbes por parte da maioria dos atentes). Trechos da entrevista que destacam

esta experiéncia sédo apresentados no Anexo deste documento.

Outro dado importante levantando no decorrer da pesquisa diz respeito a necessidade
da harmonizacdo e da obrigatoriedade das consultas publicas. A seguir, destaca-se

trecho da entrevista com ANS que destaca este ponto:

“todas (as resolucdes) tém que passar por consulta publica; eu acho que é muito
prudente, fazer uma norma e ela ser submetida a uma por consulta publica eu acho
gue é bastante prudente.

(Pergunta): mas isso demandaria uma revisdo da prépria lei de criacdo pra fazer

essa padronizacao?

(Resposta): acho que sim, porque teria que se tornar obrigatério, hoje é opcional, a

diretoria colegiada é que decide, “essa norma eu ponho em consulta, essa eu nédo
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ponho...”; acho que vocé até deixar pra discricionariedade do 6rgéo regulador o
tempo que vai ficar em consulta publica, uma norma que tem um impacto maior vocé
deixa sessenta dias, uma que é muito...e quando ela é muito focada, né, as vezes
vocé tem normas que vao pegar so...sei la...s6 (xxx), ai vocé ndo precisa deixar o

negdcio sessenta dias em consulta, até porque é muito focado”.

Mesmo com relacdo ao processo de consultacdo publica, parece ser necessaria uma
harmonizacdo da linguagem e algum grau de padronizacdo dos procedimentos
adotados. Por exemplo, enquanto érgdos como Aneel fazem uso de consultas e

audiéncias publicas, ANS adota o recurso as cameras técnicas e consultas publicas.

Paralelamente, deve se lembrar que consulta publica adequada a AIR deve servir ndo
apenas como um meio de legitimidade da decisdo regulatéria, mas também como um
instrumento importante de coleta de dados, desde o momento inicial de elaboracao
das alternativas regulatérias. Mesmo com expressivos avancos nessa area, vale
destacar que o processo de consulta utilizada serve mais para “legitimar” a proposta
regulatoria, verificando a aceitacdo social da mesma, de que como instrumento de
coleta de dados, que se utilize de forma proativa pelos 6rgaos reguladores, na falta de
dados e informacdes fidedignas. Diretrizes que especifiguem este enfoque no ambito

da AIR a ser adotado no Brasil sdo necessarias.

Boa parte das agéncias pesquisadas também prima por um processo racional de

tomada de decisdo , baseado na elaboracdo de estudos sofisticados, de natureza
guantitativa, que apodiam o processo de tomada de decisdao regulatoria. A producao
normativa dos O6rgdos (que pode assumir a natureza de resolucdo, instrucao
normativa, etc.), de forma geral baseia-se em estudos complexos, boa parte de
natureza quantitativa, que recorrem as informacdes presentes nos bancos de dados

das agéncias e ao processo de consultacdo publica.

Quando indagadas sobre o recurso a analises racionais, de natureza quantitativa, no
processo de tomada de decisdo, varios érgdos responderam positivamente, como no

caso da Aneel ou ANS, destacando, no entanto, a natureza da regulamentacgéao:

Aneel: “Eu acho que a maioria (das regulamentac¢fes); eu acho assim, ndo da pra
dizer 90%, mas a maioria; a maioria porque nés fazemos, por exemplo, processo de
revisdo tarifaria, € um regulamento importante, relevante; qualquer mexida se faz
avaliacbes do ponto de vista que vai impactar, do ponto de vista que vai...vamos
dizer assim, tanto sobre o ponto de vista econémica, né, do ponto de vista que vai

impactar o processo tarifario, o desempenho econbémico, o equilibrio das
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concessionarias, 0 quanto isso vai impactar também a seguranca, vamos dizer
assim, a conformidade do procedimento, porque é preocupacdo que, até na ultima
revisdo, sempre tivemos, depois tinha até algumas coisas que a nés achavamos
talvez que devesse fazer uma mudanga mais radical, mais profunda, ndo, preferimos
conviver com essa questdo do jeito que esta pra ndo dar uma guinada assim de
180°;, entdo, essa analise eu acho assim, pelo menos os regulamentos mais

importante sempre € feito, na minha visdo, com base nesse tipo de analise”;

ANS: “depende da...do formato, do tipo, da resolucdo; resolugbes, por exemplo,
como resolucdes que trazem (xxX) 0 aumento das garantias financeiras, por exemplo,
ou seja, a capacidade que as operadoras vao ter...a quantidade de recursos que elas
vao ter que provisionar pra fazer frente ao risco de sua carteira ou a sua operacao,

noés fazemos”

Esta avaliacdo aponta a necessidade de algum “corte” no tipo de producéo
normativa que sera futuro objeto de uma AIR, acompanhando também as boas

praticas reveladas no decorrer do benchmarking internacional.

Por fim, a AIR pode ser redefinida como um processo de gestdo regulatéria por
resultados, onde a definicdo dos objetivos de uma agenda regulatéria torna-se um pré-
requisito para adocdo bem sucedida do instrumento. Essa necessidade sente-se, na
pratica da atuacao dos 6rgdos reguladores, especialmente, considerando o contexto
de desarticulacdo da formulacdo com a implementacgéo de politicas publicas existente

no pais.

Algumas agéncias ja partiram para um processo de elaboracdo da agenda
regulatoria, responsavel por especificar prioridades da regulamentacdo num
determinado espaco de tempo. O caso da ANVISA, destaca-se nesse contexto, pelo
processo de construcdo da agenda, que envolveu stakeholders de todo o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitéria, coordenado pela ANVISA e composto também por
outras unidades federativas (estados e municipios). Naturalmente, a trajetoria
institucional e histérica das agéncias pode influenciar também este processo, como

revelado no caso da ANS, que embora ja conte com uma agenda regulatéria, destaca:

ANS: “a experiéncia que tem € que a ANVISA, como ela coordena o sistema
nacional de vigilancia sanitaria ela interage com os estados, entdo ela tem mais,
digamos, mais feedback, mais interacdo; como a ANS é uma agéncia nacional que
ndo tem correspondéncia nos estados e municipios, nés somos mais sozinhos ainda,

mais desolados ainda, entendeu?, nesse ponto de vista; entdo é pior ainda, nesse
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sentido, € uma agéncia que nao se autonomiza, eventualmente, por uma vontade ou
por uma deciséo gerencial ou politica”

): porgue tem outro problema também, nesse caso, que € uma...o setor privado no
Brasil, na questdo da salde, ele cresceu e se fortalecer sem nenhum
acompanhamento do Estado, entdo, na verdade, a gente ndo tem expertise nem...em
nenhum ambito; ele sempre foi paralelo, até no nome dele ‘suplementar’, ele sempre
correu paralelo ao...ele era ignorado pela gestéo publica e hoje é que ele, quer dizer,
depois desse processo todo, é que se busca tentar conformar um...essa tentativa de
se discutir um sistema nacional de saude, que tem publico e privado, e a politica
nacional de salde que (xxx) do publico e do privado como uma questdo

governamental, quer dizer, € muito dificil.

O mesmo entrevistado, quando perguntado sobre os objetivos da politica regulatéria

afirma:;

“al vocé tem um grave problema nisso, € a prépria...o esvaziamento dos ministérios
supervisores do ponto de vista da competéncia do assunto em discusséo; entédo, por
exemplo, a discussdo da ANS com o ministério supervisor, com o Ministério da
Saulde, sobre esse assunto € quase um didlogo de surdos; eu tenho um Ministro que,
eventualmente, tem uma preocupacdo mais geral e tal de como € que se insere a
regulacao do setor privado dentro da visao geral de saude, mas eu...quer dizer, esse

€ um problema, eu ndo sei se as outras agéncias tém essa dificuldade.

... as agéncias ficam auténomas pelo...impossibilidade de o seu ministério supervisor

definir metas, definir diretrizes, definir politicas”

A necessidade de lidar com a formulacdo de objetivos regulatorios surge como
problematica no contexto de pouco alinhamento dos ciclos das politicas regulatérias,
de enfraquecimento da capacidade de elaboracao de politicas no nivel dos ministérios
e pode revelar-se um obstaculo a boa adocdo da AIR no Brasil. Estratégias de
elaboracdo de agendas regulatérias por parte das agéncias sao importantes para
formular objetivos setoriais ou relacionados a atividade-fim do 6rgdo regulador, mas
pouco ajudam no processo de harmonizacdo de politicas regulatérias. Esta funcao,
chave para a melhoria da qualidade regulatéria, pode ser desempenhada por um

orgao de natureza interministerial.
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4.4 Percepcio acerca formatos organizacionais responsaveis pela

implantac¢do da AIR no Brasil
Orgéo supervisor da qualidade regulatéria

Como ja foi destacado no decorrer do benchmarking internacional, boa parte dos
paises pesquisados adotam um Orgdo supervisor da qualidade regulatéria vinculado
ao Poder Executivo. Uma das etapas da entrevista buscou avaliar a percep¢cdo com
relacdo a criacdo de um 6rgdo supervisor da qualidade regulatéria por parte dos
orgaos reguladores, assim como de outros publicos-alvo diretamente ou indiretamente

relacionados ao processo de regulacao.

De forma geral, prevalece uma resisténcia ao modelo do 6rgdo supervisor da
qualidade regulatéria, ndo apenas por parte dos 6rgdos regulados, mas também pela
maioria dos publicos entrevistados. As razdes da resisténcia sdo variadas, conforme
resumidas no quadro 2 e exemplificadas nos trechos de entrevistas destacadas no

Anexo 1:

Quadro 2: Resisténcia ao 6rgdo supervisor da qualid  ade regulatdria: principais

fatores

Forma de controle da atividade do 6rgao regulador

Questionamento da raz&o de ser das agéncias reguladoras independentes

Aumento da percepcao do risco politico

Possibilidade de baixissima performance do 6rgdo, por causa da complexidade dos

modelos regulatérios

“Timing” ndo adequado — antes deve se partir para um processo de experimentacao

no nivel de cada agéncia

Possibilidade de criar um 6rgdo do controle das agéncias (e ndo da qualidade da

regulacéo)

Tentativa frustrada de incluir na lei das agéncias a revisédo de todas as resolucdes por

parte do 6rgao de defesa da concorréncia.

Fonte: Elaborado com base nas entrevistas da pesquisa de campo

E possivel observar que a fonte principal da resisténcia relaciona-se com a percepgao
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de controle. Aqui parece que a confusdo dos conceitos regulacdo versus
regulamentacéo influencia esta percepcéo. De fato, a experiéncia internacional relativa
a supervisdo da qualidade regulatdria, ndo se restringe apenas a atividade dos érgaos
reguladores independentes. De forma geral, quando o érgdo supervisor da qualidade
regulatdria existe, sua atividade abrange as AIRs produzidas por 6érgdos com
capacidade de producdo normativa, independente do seu formato organizacional
(administracéo direta ou indireta, de natureza mais independente). Soma-se a esta
constatacdo, a diversidade dos formatos institucionais e organizacionais de agéncias
independentes brasileiras, que retinem desde agéncias de infra-estrutura até agéncias

em areas como cinema.

Com base neste diagnéstico, parece importante destacar a relevancia de um
processo de comunicacdo e de conscientizacdo que aborde essas diferencas
conceituais e apresente, para os diversos agentes, a proposta da revisao regulatéria
a ser adotada em nivel federal. Ndo apenas as agéncias reguladoras independentes,
mas também os 6rgdos da administracao publica direta e indireta com competéncias

normativas, devem se envolver neste processo.

Mesmo neste contexto de resisténcia, deve-se destacar, novamente, a importancia
de um o6rgao responsavel pela harmonizacdo das politicas regulatérias, papel que
pode ser desempenhado pelo PRO-REG, dando continuidade as atividades até entao

implementadas pelo programa e avaliadas positivamente pelos entrevistados.

Unidades organizacionais e interorganizacionais de AIR

A experiéncia internacional também indica que um bom processo de AIR implica em
compartilhamento de responsabilidades entre o 6érgdo supervisor da qualidade
regulatéria (quando existe) e os érgdos com poder de regulamentacdo. A gestdo do
sistema regulatério € complexa e sua reforma deve ser coordenada entre diversas
areas, com papeis a serem desempenhados por representantes dos ministérios e
6rgaos diretos do governo, reguladores, oficiais do alto escaldo decisdrio, 6rgdos

supervisores, diversos stakeholders, o publico e o nivel politico (APEC-OECD, 2003).

Neste contexto, o papel das unidades de AIR construidas em nivel organizacional ou
interorganizacional destaca-se pela sua relevancia. Como se destacou no decorrer do
benchmarking internacional, as unidades de trabalho de AIR sdo presentes na maioria

das organizacfes que elaboram avaliagbes de impacto. Em casos como o da Unido
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Européia, a avaliacdo do impacto foi adotada inicialmente por grupos de trabalho
intersetorial (como no caso da saude), antes mesmo do tratamento sistematico

dedicado a questdo no nivel da Comissdo Européia.

Nesta parte do trabalho analisa-se a percepcdo predominante dos principais atores
entrevistados no decorrer da pesquisa do campo acerca do papel dessas unidades de

AIR no processo de adog¢éo do instrumento no Brasil.

De forma geral, a criacdo dessas unidades de AIR no ambito do 6rgdo responsavel
pela elaboragdo do instrumento é vista de forma positiva e como uma estratégia que
pode impulsionar a aprendizagem, construir a cultura de avaliagdo e potencializar a
capacitacdo do corpo técnico. Mesmo revelando resisténcia a criagcdo do 6Orgdo
supervisor da qualidade regulatéria, a maioria dos O6rgdos entrevistados observa
positivamente a potencialidade de criacdo de nicleos de trabalho internos que possam
avancar no processo de adocdo de AIR, sistematizando as praticas ja existentes
internamente. O caso da Anvisa, agéncia que ja encontra-se com um processo de
melhoria regulatéria que inclui AIR em andamento, também ilustra este ponto. O
trabalho de melhoria regulatéria inicia-se internamente, com o papel da unidade de
assessoria institucional e conquista o apoio da diretoria colegiada, criando sinergias

com o papel desempenhado pelo PRO-REG.

Outra vantagem de iniciar o processo de adocdo da AIR via nucleos internos
organizacionais diz respeito as disparidades organizacionais que impossibilitariam
uma adoc¢ao imediata do instrumento. Este ponto é controverso. Atores, como Anvisa,
reconhecem que existe atualmente a possibilidade de adotar AIR em outras
organizacdes. Nas palavras do seu presidente: “se em um ambiente de complexidade
como o0 que a gente tem hoje aqui na vigilancia sanitéria isso é possivel, eu imagino
que existam varias outras estruturas da administracdo publica que teriam capacidade
de fazer também”. No entanto, outros atores entrevistados revelam certo ceticismo
acerca da possibilidade de realizar AIR em boa parte das organizacbes da

administragao publica:

Aneel: “eu custo a crer que, na verdade, exista um numero expressivo de
instituicdes no ambito da administracdo que seja capaz de fazer uma anélise

criteriosa deste tipo”;

ANS: “se vocé jogar imediatamente (a obrigatoriedade de fazer AIR) tem

56



PROREG

PROGRAMA DE FORTALECIMENTO
DA CAPACIDADE INSTITUCIONAL PARA

GESTAO EM REGULACAO

varias agéncias que nado vao conseguir”;

Abar: 1ll° Diretor “mas as agéncias ndo estdo preparadas para isso, a nivel
dos estados ndo estdo, ndo sei se...acho que nem a nivel federal... nunca vi
em nenhum ato de agéncia federal um anexo com estudo de impacto”; II°
Diretor “(as federais) estdo muito mais preparadas...ndo sei se todas, mas

pelo menos, sei la, umas duas ou trés”.

A criacao de nucleos de AIR em nivel organizacional, boa prética reconhecida também
na experiéncia internacional, percebe-se como uma estratégia positiva de
institucionalizacdo da AIR. Resta ressaltar a importancia de avaliacbes de natureza
intersetorial, que demandam a colaboracdo interorganizacional, cuja importancia
também se reconhece pelos entrevistados. Uma formalizacdo de grupos
interorganizacionais de AIR, dependendo do tipo de producdo normativa, também se
revela necesséaria no processo de institucionalizacdo da AIR e pode ajudar para lidar

melhor com o conflito elaboragéo versus implementacgéo de politicas regulatorias.

De fato, a importancia da atividade interorganizacional é destacada em varias
entrevistas. Anvisa ressalta a natureza intersetorial da sua atuacdo e seu papel de
coordenacgdo do sistema nacional de vigilancia sanitaria, enquanto mesmo agéncias
de natureza unisetorial, como ANS reconhecem que ja foram criadas resolugbes

conjuntas, por exemplo, com a Secretaria de Previdéncia Complementar.

Na pratica, boa parte das politicas publicas caracterizam-se pela necessidade de
colaboracao, desde a fase de elaboracao até a implementacéo e o controle. Conforme
reconhece um dos diretores da Anvisa “ha um complexo conjunto de instituicdes e
conselhos que tratam de regulamenta¢cdes que se complementam em areas onde ha

um compartilhamento da regulamentacao e da regulagao”.

Ainda, os grupos interorganizacionais de AIR podem se revelar uma estratégia eficaz
para lidar com o problema formulacao versus implementacéo de politicas regulatérias.
Conforme se reconhece no Ministério de Minas e Energias, grupos de trabalho que
contam com a colaboracdo da Aneel, responsavel por deter a expertise técnica e as
principais informacfes do setor, tém sido comuns na elaboracdo das portarias. Isto,
mesmo apls a tentativa de fortalecer a capacidade ministerial de elaboracdo de

politicas publicas.
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4.5 Capacidades técnicas necessarias em termos de recursos humanos

A necessidade de treinamento em técnicas de AIR é 0 ponto menos controverso
levantado no decorrer da pesquisa de campo. Todos o0s entrevistados destacam a
necessidade de treinar e disseminar internamente técnicas relacionadas a AIR. De
fato, o treinamento em AIR € visto como uma estratégia eficaz de disseminacdo da

cultura de avaliacdo e como ponto de partida para sua institucionalizacéo.

E importante ressaltar que embora a compreensdo da AIR evolua de forma intuitiva,
uma vez que praticas que o caracterizam ndo sdo alheias a atividade dos 6rgdos
pesquisados, poucos entrevistados demonstram conhecimento técnico do termo de
antemao. Isto é problematico, uma vez que a disseminagcdo ndo “harmonizada” de
praticas relacionadas a AIR pode levar na persisténcia de problemas conceituais
(como a diferenca entre regulacdo e regulamentacdo) e praticos (como a falta de
padronizacdo dos procedimentos metodolégicos ou a especificacdo do possivel “corte”

de normas que precisam passar pela AIR, etc.).

Como ja foi apresentado anteriormente, a AIR é um procedimento que demanda
conhecimentos técnicos, geralmente econdmicos, para sua elaboracdo. A
especificagcdo do método de mensuracdo a ser aplicado é um elemento central do
desenho e desempenho da AIR. Existe uma variedade de métodos possiveis a serem
utilizados na mensuracdo de custos e beneficios, como: analise custo-beneficio,
analise de eficiéncia de custo (cost effectiveness), analise fiscal ou orcamentaria,
andlise de consequéncia (efeito) (consequence analysis), andlise de custo de
conformidade a regras (compliance cost analysis) e teste de impacto nos negocios.
Boas préticas internacionais sugerem que os sistemas de AIR devem aplicar o

principio do custo-beneficio para todas as decisfes regulatérias.

Uma das primeiras decisfes acerca da metodologia de AIR a ser aplicada no Brasil
deve especificar um Unico método, buscando a uniformizacao da metodologia. Como
ja foi destacado, o importante é reduzir o nimero de métodos analiticos a serem
utilizados, de forma a incentivar a padronizacdo e uniformidade de aplicacao,
permitindo andlises comparativas entre varias regulacées e ganhos de aprendizagem.

Os cursos de capacitacdo devem ser adaptados a esta decisdo metodolégica e
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também servirdo para criacdo dessa linguagem comum. Além da abordagem
metodoldgica, os cursos de capacitacdo também podem servir para melhorar as

formas de coleta de dados e informacdes, base para uma boa AlR.

Considerando o fato que grande parte do corpo técnico das agéncias tem formacgdes
diversificadas o treinamento em técnicas de avaliacdo de custos e beneficios
reconhece-se como primordial por boa parte dos dirigentes entrevistados no decorrer
da pesquisa de campo. “Eu acho que antes a gente tem que fortificar o corpo diretivo e
0 corpo técnico, treinar capacitar”’, destaca a entrevistada da Ancine, para a qual, o
interesse em adotar a AIR justifica-se pelo impacto que a capacitagcao do corpo técnico

trara para a qualificacao da regulacdo no &mbito da agéncia.

O papel que 0 PRO-REG j4 esta desempenhando em termos de capacitacdo do corpo
técnico das agéncias se reconhece por boa parte dos entrevistados. Nao apenas o0s
cursos oferecidos no ambito do programa, mas também outras iniciativas, como o
seminario do lancamento da publicacdo do relatério do OCDE foram mencionadas

como iniciativas positivas de capacitacao.

Por fim, o recurso a expertise externa pode ser utilizado, ao exemplo das boas praticas

levantadas no decorrer do benchmarking internacional.

4.6 Desafios a implementac¢ao da AIR no Brasil

Nesta parte do trabalho serdo analisados alguns pontos levantados no decorrer da
pesquisa de campo, a partir da perspectiva de funcionamento do governo como um
todo, que devem ser considerados nas estratégias de institucionalizacao da AIR, uma
vez que podem influencia-las direta ou indiretamente. Politicas, instituicdes e
instrumentos devem ser integrados para o alcance da melhoria da qualidade
regulatéria e, embora o objetivo deste projeto de consultoria enfoque no segundo
conjunto de fatores, também serdo discutidos: o dilema formulagdo versus
implementagdo de politicas publicas; a diversidade de formatos institucionais e
organizacionais de agéncias reguladoras; a diversidade de instrumentos de producdo

normativa sob responsabilidade dos 6rgdos reguladores.

Formulacéo versus implementacédo de politicas public as
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Um dos pontos de estrangulamento do modelo regulatério brasileiro, o conflito
formulacdo versus implementacdo (Peci, 2007) pode inibir as iniciativas bem

sucedidas de adocéo da AlR.

De fato, e considerando as eventuais diferengas setoriais, de forma geral é possivel
afirmar que, por razdes historicas, o nucleo forte da burocracia brasileira é
localizado em autarquias, fundacdes ou empresas estatais (diferentemente de paises
benchmarking em AIR, como Reino Unido, onde este nicleo forte da burocracia é
localizado em ministérios). Como consequéncia da reforma regulatéria dos anos '90,
boa parte deste nucleo burocratico, de natureza tecnocratica, foi transferido para as
agéncias regulatérias setoriais . Considerando também o razoavel espago para
interpretacdo das leis por parte do Poder Executivo, na pratica, as agéncias
reguladoras brasileiras assumiram um papel e responsabilidade grande no desenho da

legislacdo infra-legal (Faria & Ribeiro, 2002).

Esta constatacdo se revela também no decorrer das entrevistas. O Presidente da

ANS, na andlise das atribuicdes da ANS vis a vis Consu, destaca:

“ Consu ele foi criado na lei 9656, que regulamentou os planos em 98, como o 6rgéao
de onde se emanaria a legislacéo infralegal; com a criacdo da ANS em 2000 o Consu
ndo foi instinto, mas praticamente todas as suas atribuicdes foram transferidas pra
ANS; entdo a ultima resolucdo do Consu, se vocé observar, € de 99; entdo é...e
depois a ANS revogou uma série de resolu¢des do Consu, algumas continuam em

vigor, outras nao”

(Pergunta): entdo hoje em dia, na verdade, poderiamos afirmar que a ANS ¢é a
principal instancia de tomada de decisfes do setor de saude complementar?
(Resposta): é.

(Pergunta): ou existe algum outro érgdo, ministério, ou que...?

(1): ndo”.

A mesma situacdo se revela também no caso do setor de energia elétrica, onde foram
entrevistados nao apenas representantes do Ministério de Minas e Energia (que néo
permitiram a gravacdo da entrevista), mas também da Aneel. Embora nos ultimos
anos tenha havido uma tentativa de devolucdo da capacidade formuladora e
regulamentadora no ministério, na préatica, poucos avancos se observam nesse

sentido. Conforme dois diretores da Aneel analisam:
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“...pegando como exemplo a ultima grande mudanca no marco regulatério,
que é a Lei 4.848, claro, e decorreram decretos (xxx) regulamentou, para o
poder executivo, alguma coisa de portaria, resolucdo do CNPE, mas algumas
coisas a propria lei reserva especificamente pra ANEEL regulamentar; eu
acho que o Unico ponto, nesse ponto que (xxx) coloca, talvez ndo sido o
melhor desenho é que tem certas competéncias, a maioria, estdo bem
definidas, o que é da ANEEL, o que é do Ministério como poder concedente e
alguma coisa que esta delegada pra ANEEL e eu acho que esse (xxx); (xxx) a
competéncia deve estar na lei, o0 que é da ANEEL, o que ndo é da ANEEL,;
quando é do Ministério podendo delegar pra ANEEL ai fica um negécio

assim...
(Pergunta): pode dificultar a adocdo desse instrumento na pratica.

(Resposta): tem um caso de um artigo da lei 4.848, de um artigo terceiro, que
exige uma competéncia que é o seguinte: € do Ministério e o Ministério
devera delegar a ANEEL; entdo como é que alguém devera delegar?, se a lei

diz que algo devera ser delegado a outro ente, entdo ja é do outro ente, né?”

O projeto-lei das agéncias reguladoras prop&e atribuir aos ministérios a competéncia
de formular a politica setorial e de outorgar e conceder servicos publicos, por
considerar ser esta uma tarefa tipica de formulacdo de politicas publicas (Santos,
2009). No entanto, a dificuldade de assumir a competéncia formuladora nos
ministérios decorre de obstaculos reais, como: esvaziamento da expertise técnica nos
ministérios e consolidacdo da expertise técnica na agéncia ou existéncia de
informacdes e bancos de dados nas agéncias e dependéncia de informacdes por parte
dos ministérios. Na pratica, os ministérios ou conselhos formuladores recorrem as
agéncias para elaboracdo de qualquer producdo normativa. Logo, a resolugdo deste

conflito ndo parece ser algo alcancavel em curto ou médio prazo.

Como ja foi analisado no decorrer do trabalho, na pratica, as agéncias reguladoras ja
avancam na formulagéo de politicas regulatérias (geralmente, setoriais), via agendas
regulatérias elaboradas internamente, com ou sem a colaboracdo de stakeholders

externos.

No entanto, a formulacdo de uma clara politica regulatéria no nivel central parece
relevante para o alcance da sua harmonizacdo em outros niveis do governo. Esta

politica sera responsavel por formular as principais diretrizes a serem observadas
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pelas agéncias e outros 6rgdos com poder de normatizacdo ou para apontar 0s
principais objetivos (competicdo, simplificacdo e racionalizacdo administrativa,
econdmicos ou sociais?) a serem almejados via estratégias de melhoria regulatéria
(Rodrigo, Allio, Andrés-Amo, 2009). As agendas regulatorias produzidas em nivel da
agéncia pouco podem contribuir para esta harmonizacdo de politicas regulatérias sob

a perspectiva intersetorial — chaves para o processo de melhoria regulatoria.
Diversidade de formatos regulatérios institucionais e organizacionais

A diversidade de formatos regulatérios institucionais e organizacionais € outro ponto
gue merece destaque, embora ja tenha sido discutida anteriormente. Conforme ja
analisado por Santos (2009:15):

Existe hoje, ainda, um conjunto grande de instituicbes que exercem funcdes
regulatorias, mas ndo sao, formalmente, agéncias reguladoras. Dai, como alerta a
OCDE, a reforma regulatoria ndo pode ser exclusiva para as agéncias reguladoras,
mas é uma abordagem integral do processo regulatério no governo como um todo. E
h& no Governo Federal diversas instituicdes que exercem essas funcdes e que nao
sdo, legalmente, agéncias reguladoras. As préprias agéncias reguladoras que
existem atualmente ainda tém um nivel de disparidade institucional naquilo que
poderia ser chamado de isomorfismo institucional imperfeito, ou seja, 0 modelo foi
copiado, mas ndo foi adequadamente adaptado, e naquilo que foi copiado, foi
implantado de forma diferenciada, sem razoabilidade suficiente, entre as dez

agéncias reguladoras que foram criadas a partir de 1996".
A problemética originada dessa diversidade é dupla:

a) por um lado, nem todo poder normativo origina-se de agéncias reguladoras
independentes, demandando a ampliacdo do escopo de implementacdo da AIR

para além dos 6rgaos reguladores;

b) por outro lado, nem toda agéncia reguladora independente, tem expressivo
poder normativo (veja o exemplo da Ancine) e sua diversidade institucional e

organizacional pode dificultar o tratamento homogéneo da AIR.

Especialmente este segundo ponto é reconhecido no decorrer das entrevistas. O
presidente da ANS aponta a diversidade das logicas de delegacdo como chave para

compreensdo dessa diversidade. Afinal:

“regular uma empresa de plano de salde é muito diferente de regular uma empresa

de telefonia, até porque a empresa de telefonia € concessao...porque outro dia um
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jornal me ligou e perguntou: qual € a meta que vocé estabelece pra uma operadora?,
eu ndo estabeleco meta nenhuma pra operadora, ela ndo € minha concessionéria, eu
estabeleco indicadores de desempenho que eu quero que ela cumpra, a qualidade
que ela tenha, agora, se ela vai operar no Amazonas, se ela vai estender plano de
saude pra indio, se ela vai...isso nao é...ela ndo € minha concessionaria, € uma

regulada, mas néo €é concessionaria, ndo é a mesma”.

As trajetorias de institucionalizacdo diferenciam uma agéncia da outra, inclusive em
termos de complexidade de arranjos (inter)organizacionais. Os diretores da Anvisa,
responséavel pela coordenacéo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, destacam
os diferentes graus de maturidade institucional das varias esferas do governo com as
quais a agéncia deve lidar. A capilaridade de decisdes no campo da execucdo da
atividade da vigilancia, o fato que boa parte das normas € editada em nivel estadual e
que o grau de maturacdo de cada um dos sistemas estaduais é diferente, sdo fatores

gque tornam a avaliacdo de impacto uma atividade muito complexa.
Diversidade dos instrumentos de producéo normativa

Por fim, a diversidade dos formatos institucionais e organizacionais que caracteriza 0s
orgaos reguladores pesquisados se reflete também nos instrumentos que estes usam
no seu dia-dia de gestdo. Particularmente aqui serdo destacados os instrumentos
relativos a producdo normativa dos Orgaos, uma vez que se referem ao poder de

regulamentar dos mesmos.

Além das diferencas no processo de consultacdo publica, acima destacadas, as
agéncias diferem também nos instrumentos juridicos utilizados para regulamentar.
Enquanto algumas fazem uso de resolugbes (Ex. Aneel), em outras agéncias, (Ex.
Ancine), usam-se as instru¢fes normativas. Estas Ultimas também s&o utilizadas no
caso da ANS no caso de decisdes monocréticas, de uma diretoria, que ndo precisam
passar pelo colegiado e visam a operacionalizagdo das normas emitidas via resolucao.
Estratégia de normatizacdo de processos de consultagdo publica sao vistas como
positivas por parte dos entrevistados, como presidente da Ans, uma vez que diminuem
a discricionariedade da diretoria. O mesmo é afirmado sobre as diferencas de
instrumentos juridicos, revelando a necessidade de harmonizacdo dessas praticas.

Este papel também pode ser desempenhado pelo PRO-REG.
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5. Recomendagoes: estratégia de implantacio e
institucionalizacao da AIR

As recomendacdes relativas a estratégia de implantacdo e institucionalizacdo da AIR
no Brasil serdo baseadas na andlise anteriormente apresentada e compartilham a
premissa que elementos chaves da politica regulatéria — politicas, instituicdes e
instrumentos - devem ser considerados integralmente e aplicados em todos 0s niveis
de governo (Rodrigo, Allio & Andres-Amo, 2009). Naturalmente, ndo é objetivo deste
trabalho responder a todas essas questfes. No decorrer desta parte do relatério serédo
discutidas as principais recomendacdes relativas a estrutura organizacional de AIR e
sua respectiva vinculagdo, assim como as capacidades técnicas necessarias em
termos de recursos humanos para apreender e colocar em pratica os pressupostos da
AIR. No entanto, também serdo dadas recomendacbes sobre questbes que

influenciam direta ou indiretamente o objetivo central deste trabalho.

Inicialmente, vale a pena destacar que existe pleno reconhecimento por parte dos
entrevistados de que o atual estagio do marco regulatério brasileiro demanda medidas
que busquem sua melhoria e aperfeicoamento. Consequentemente, diversos fatores
motivadores que apdiam a ado¢ao da AIR no contexto brasileiro foram identificados no
decorrer do trabalho, embora também se tenha diagnosticado que seu conhecimento
formal ainda é baixo. Logo, é possivel afirmar que mesmo com algumas iniciativas em
andamento (como no caso da Anvisa), o processo de implantac&o e institucionalizacéo

da AIR no Brasil ainda se encontra num estagio inicial.
Orgéo supervisor da qualidade regulatéria

Embora a relevancia de um 6rgdo supervisor da qualidade regulatoria esteja bem
reconhecida na literatura institucional, assim como evidenciada pelo benchmarking
internacional, sua criacdo nesse primeiro momento de implantacdo da AIR no contexto

brasileiro ndo é recomendada, pelas seguintes razdes:

a) foi diagnosticada uma forte resisténcia ao 6rgao, identificado como uma forma
de controle adicional voltada, exclusivamente, para as agéncias reguladoras

independentes;

b) ja existem outras tentativas frustradas de centralizar a revisdo das resolugfes
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produzidas pelas agéncias reguladoras no 6rgéo de defesa da concorréncia;

a disparidade organizacional e institucional diagnosticada no decorrer do

trabalho pode dificultar a atividade do 6rgéo;

por enquanto, os atores pesquisados n&o diferenciam o0s conceitos de

regulacdo e regulamentacéo;

inicialmente, a estratégia de implantagdo pode ser iniciada via medidas legais,

como modificagdes no Decreto Lei N°4,176/2002 2.

Mesmo neste contexto de falta de conhecimento compartilhado e fortes resisténcias, é

importante destacar a importancia de um 6rgao responsavel pela harmonizacdo das

politicas regulatérias e pelo processo de implantacdo da AIR, papel que pode ser

desempenhado pelo PRO-REG, o qual:

a) ja é reconhecido pela sua relevancia no processo de melhoria regulatéria;

b)

c)

esta estrategicamente vinculado a Casa Civil, contando com apoio politico -

considerado indispensavel a estratégia de introducdo de AIR e locus

privilegiado interministerial;

pode se aproximar a atividade do IAB europeu, que embora desempenhe uma
funcéo opinativa e ndo de enforcement, tem sido avaliado positivamente no
desempenho da sua funcdo num ambiente institucional complexo, proximo ao
brasileiro.

O processo de instituicdo do 6rgdo supervisor da qualidade regulatéria pode se iniciar

posteriormente, apds colher os primeiros resultados de um processo de aprendizagem

* Embora n3o seja objetivo desse trabalho, uma andlise do decreto (que estabelece normas e
diretrizes para a elabora¢do, a redag¢do, a alteragdo a consolida¢do e o encaminhamento ao
Presidente da Republica de projetos de atos normativos de competéncia dos orgdos do Poder
Executivo Federal), induz algumas reflexdes que devem ser consideradas na sua potencial
adaptacdo ao processo de AlIR:

a)
b)

c)
d)

e)

f)

O foco principal estd nos procedimentos de elaboragdo dos atos normativos;

Ja existem especificacBes claras acerca das responsabilidades organizacionais (Casa Civil,
comissdes de trabalho, etc.) no processo;

Ja existem avancos no que tange aos aspectos legais de consolidacdo da legislagdo federal;

Ndo se especificam os efeitos desejaveis das politicas publicas visadas (econdmicos,
competitivos, sociais?);

Embora o check-list especifique critérios apropriados a AIR, a redacdo ndo defende
explicitamente a orientagao por resultados, nem critérios de quantificagcdo das analises;

O uso da consulta publica é facultativo;
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e instituicionalizacdo da cultura de avaliacdo, para além das agéncias reguladoras.

Para isto, algumas medidas parecem necessarias, inclusive no ambito do PRO-REG:

a) Levando em conta a diversidade organizacional e institucional e o fato que
agéncias que se aproximam mais ao ideal da independéncia (na grande
maioria, na area de infra-estrutura) apresentem maior resisténcia a supervisao
regulatéria, recomenda-se uma estratégia de comunica¢cdo mais customizada

com cada um dos érgaos participantes no programa;

b) Ja existe espaco para iniciar um processo de harmonizacdo e normatizacao
dos processos de consultacdo publica (que diferem de um 6rgdo para outro),
assim como dos instrumentos juridicos que expressam o poder normativo dos
orgados regulamentadores. Este processo pode ser dirigido pelo Pro-Reg e
apresenta a vantagem de servir, simultaneamente, como espaco de
treinamento e troca de boas praticas entre os 6rgdos (Ex. boas préaticas de

consulta e audiéncia publica utilizada na Aneel);

c) Dirigir o processo de criacdo de Nucleos de AIR descentralizados nos érgaos

com poder normativo, conforme discutido a seguir.
Nucleos descentralizados de AIR

A criacdo de nucleos descentralizados de AIR no primeiro momento de implantacao do

instrumento é recomendada.

Diferentemente do 6rgdo supervisor da qualidade regulatéria, pouca resisténcia foi
observada com relagdo a proposta de criacdo de nucleos descentralizados de AIR no
ambito de 6rgdos com poder normativo. Sua criacdo € considerada positiva no
processo de institucionalizacdo da AIR, visto que estes podem impulsionar a
aprendizagem, construir a cultura de avaliacdo e potencializar a capacitacdo do corpo
técnico. Os nucleos podem sistematizar as praticas de AIR ja existentes no ambito das

agéncias e facilitar o processo de implantagéo.

Paralelamente, esta abordagem mais descentralizada pode ajudar a enfrentar melhor
as disparidades organizacionais que dificultariam uma adocao imediata e homogénea

do instrumento.

Recomenda-se fortemente a criacdo de nudcleos no nivel ministerial, com objetivos
claros de integracdo com unidades de AIR no nivel dos 6rgdos e das agéncias a estes

vinculados. AIR pode servir como um instrumento de fortalecimento da capacidade de
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formulacdo de politicas publicas, diagnosticada como um dos pontos de
estrangulamento do modelo brasileiro de regulagdo. No entanto, as dificuldades
estruturais de informacdo, recursos humanos, e outros fatores identificados como
ausentes nos ministérios fazem com que a abordagem mais realista seja a de grupos
interorganizacionais de AIR, préatica ja existente em varios paises pesquisados. A
formalizacdo de grupos interorganizacionais também pode se revelar necesséria,

dependendo do tipo de produgdo normativa a ser objeto de AIR.
Capacidades técnicas necessarias em termos de recur ~ sos humanos

A necessidade de treinamento em AIR é o ponto menos controverso levantado no
decorrer da pesquisa de campo e é fortemente recomendada como parte de uma
estratégia de implantacdo e institucionalizacao do instrumento. Poucos entrevistados,
embora de alto nivel técnico, demonstraram conhecimento das técnicas utilizadas no

processo de avaliacéo.

BN

No entanto, uma das primeiras decisdes diz respeito a opcdo metodologica a ser
utilizada na AIR brasileira; afinal, existe uma multiplicidade de métodos cuja escolha
demanda ampla discussdo. Os programas de treinamento devem se adaptar a esta
escolha, embora um leque de técnicas de avaliacdo de custos e beneficios também

possa ser explorado.

O treinamento em AIR n&o pode se reduzir apenas a estas questdes de natureza
técnica, mas deve explorar a troca de boas préticas entre as agéncias (como no caso

dos processos de consultagédo publica).

Embora a compreensdo da AIR evolua quase intuitivamente nos entrevistados, uma
vez que praticas que caracterizam o instrumento sdo utilizadas no dia-dia de gestéo
das agéncias, poucos demonstram conhecimento técnico do termo. Isto €
problematico, considerando que ja existem iniciativas de adocao de AIR no nivel de
agéncia (como no caso da Anvisa) e a disseminacdo ndo “harmonizada” dessas
praticas pode reforcar os problemas conceituais (diferenca regulacdo versus
regulamentacdo) ou praticos (falta de padronizacao) acima diagnosticados. As
abordagens descentralizadas séo positivas para conseguir coalizdes de apoio a AIR,
mas ja € o momento de partir para uma estratégia mais orquestrada de implantacgéo,

onde, mais uma vez, se destaca o papel do PRO-REG.

Boas préticas de treinamento on-line, tais como podem servir de benchmarking aos
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programas de treinamento a serem desenvolvidos, sob a coordenacdo do PRO-REG.

Por fim, recomenda-se que o PRO-REG desempenhe um papel importante na
articulacé@o de redes de apoio a politica regulatéria. Como ja se destacou no decorrer
do benchmarking internacional, o apoio formal e informal de outros atores € relevante
para a politica de melhoria regulatéria. A experiéncia da NAO pode orientar as
relagdes com o Tribunal de Contas da Unido, que também avaliam positivamente a
potencialidade da AIR. A rede de regulacdo, outro produto do PRO-REG, pode

também servir a este proposito.
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Anexo

Trechos de entrevistas:
Processos de consultacdo publica
Aneel:

(2): e essas coisas (a obrigatoriedade de adogéo da AIR) sempre tém um grande risco

€ de como fazer; se for dizer: “olha, tem que fazer...”, pra ndo ser mais uma
burocracia, pra ser mais uma coisa assim que vocé vai ter que fazer quase que com
qualquer regulamento, vai agregar um custo ao processo, vai agregar uma dificuldade
a mais, de pessoas que deveriam estar trabalhando na discussdo do regulamento tem
que cumprir, vamos dizer assim, uma burocracia que é sé pra alguém, pra satisfazer,
vamos dizer assim, alguma coisa...entdo, esse é um risco, quer dizer, eu acho que
talvez na linha que vocé colocou, se colocasse um certo regulamento, colocar um
parametro, “olha, acima desse parametro precisa fazer uma analise mais
sistematizada”; agora, nenhuma agéncia reguladora, eu digo pela ANEEL mas posso
fazer o comentario de maneira geral, vai editar um regulamento sem analisar, ainda
que de maneira meio que (xxx), essa questdo, ndo vai fazer, ndo vai fazer um
regulamento pra piorar as coisas ou pra...de sorte que o beneficio em comparagéo
com o custo ndo vale a pena, quer dizer, a andlise do custo-beneficio...agora, corre-se
o0 risco que...a ANEEL tem um nimero imenso de regulamentos, talvez seja a agéncia
gque mais edita normas, regulamentos, muita coisa mesmo, imagina se todas...eu acho
gue a audiéncia publica, na minha percepcao é a forma mais efetiva de cumprir esse
papel, porque todos os interessados estao ali, essa coisa que a (xxx) falou mesmo: é
la, porque, uma norma que diz respeito muito ao consumidor que € a regra de
relacionamento do agente prestador de servico com o usuario do servi¢co, devemos ter
recebido alguma coisa préximo de 3000 contribuicdes e a maioria dos agentes, dos
usuarios, melhor dizendo, dos usuéarios dos servicos, e ai, claro que estamos
analisamos, demos...avancamos no regulamento, colocamos...incorporamos a grande
parte daquelas contribuicdes colocando de novo em consulta publica, pra que de novo,
cheque se aquilo de fato representa um avanco ou se esta tendo algum retrocesso;
poxa, eu acho que a forma mais efetiva que a gente de que a gente consegue atingir o
objetivo é essa; agora, isso hoje ndo é pratica em todas as agéncias nao, esse

processo de audiéncia publica da forma que a ANEEL faz, ndo é.

73



PROREG

PROGRAMA DE FORTALECIMENTO
DA CAPACIDADE INSTITUCIONAL PARA

GESTAO EM REGULACAO

(1): em vérios segmentos vocé vé o seguinte: € feita uma audiéncia mas, na verdade,
as contribui¢cdes ndo sao vistas, ndo sao publicadas e ndo existe nenhuma relatério de
andlise das contribuicbes, nada que seja tornado publico, simplesmente se da
conhecimento; ndo € isso que a gente faz, a audiéncia publica daqui ndo é dar
conhecimento pra os atores; (xxx) quer dizer, essa resolucdo que vai tratar da relacdo
do agente prestador de servico com o usuario, que esta sendo reformulada, ela foi

uma vez, ficou quatro meses, nao é?

(2): e.

(1): agora estd ha um més e meio ndo é?, e provavelmente vai parar...eu relato uma
gque eu estava tratando hoje que ela, na verdade, ficou o tempo disponivel, ela foi de
novo pra audiéncia e agora, a versao final que nds estamos elaborando, ela volta pra
ser mostrada por dés dias, por exemplo; entdo quer dizer, diversas oportunidades
existem e sem contar que nés contamos com a procuradoria federal na ANEEL — que
é a AGU - e na verdade o controle de legalidade dos nossos atos tem efeitos em

tempo real, quer dizer, o procurador participa da reunido.

(A): (xxx) de fazer mais um controle de legalidade?

(1): ndo, mas as vezes € importante, porque na verdade, em alguns casos, vocé esta
ali pra tomar uma medida...ndo é Obvio que os regulamentos ndo estdo violando
nenhum critério; em determinada audiéncia a gente chama atencédo pra isso aqui que
vocé vendo de um determinado modo e que de um outro modo pode estar afetando

algo que é uma violacao dos direitos.

Ancine

; 0 que funciona hoje ?, faz a nota técnica, ela vai (xxx) procuradoria, pra ver a

viabilidade, legalidade, enfim, esses cuidados sdo...se tem algum impacto, por
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exemplo, do ponto de vista financeiro, e (xxx) também essas areas técnicas se
movimentam e (xxx); e tem o parecer da ouvidoria; entdo esses sdo 0s que a gente
cuida pra (xxx); hoje esta funcionando assim, ai volta da ouvidoria publica depois que
foi feita a consulta, a ouvidoria publica consolida, “0, esse artigo tal recebeu tantas e
tantas proje¢Ges, muda por isso, muda por aquilo”, organiza mais a matéria; as vezes
a ouvidoria publica, dependendo da matéria, faz uma analise mais de fundo, se a
matéria for muito técnica (xxx) na ouvidoria e ai eles remetem pra area
gue...orcamento, registro ou, enfim, para a superintendéncia que mandou a idéia e que
esta a par dela, digamos assim, contribui com a matéria e ai ela faz uma andlise de
crivo; entdo, eu acho que é oportuno incorporar, se ndao € oportuno incorporar,
precisamos estudar melhor essa matéria (xxx) “diretoria, quero mais dois meses para
a incorporacao desse requerimento que surgiu nesse processo de consulta publica”,
isso ai cabe a superintendéncia que, enfim, coordena o processo da matéria, a lidar
com essa matéria (xxx); feito isso ela faz o relatério final (xxx) e devolve pra diretoria;
ai agente (xxx) rapidamente (xxx) as vezes aprova, as vezes nao, entao na diretoria se
debate mais (xxx), mais atentamente aguela matéria; eu queria dizer o seguinte, que a
gente esta construindo, ai sim que leva em considera¢do mais aqueles requisitos mais
do dia, mas também (xxx), o debate entre nds (xxx), 0s elementos que sejam
desejaveis antes da norma e uma estrutura que sirva de meio de (xxx) durante o

periodo da norma em si;
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Orgéo supervisor da qualidade regulatéria
Aneel:

Aneel: I° Diretor: “eu acho que seria uma forma de controle (a criagdo do 6rgdo)...
porque ai (xxx) o seguinte: como é que alguém pode avaliar, quer dizer...porque que
existe a agéncia regulatoria?, quer dizer, existe uma certa especificidade no trabalho,
uma especializacdo no trabalho, quer dizer, como é que eu vou garantir que essa
agéncia ela va ter todos 0os mecanismos pra cada matéria que esta sendo objeto de
regulamentacdo?... a gente gostaria que 0s nossos processos fossem aperfeicoados;
agora, isso é muito diferente, quer dizer, (xxx) trabalharia numa direcdo de uma
avaliacao do impacto regulatério, creio que é essa a direcao; agora, como se diz aqui
na verdade, na administracdo, um determinado ente vai fazer um escrutinio dessas

avaliacdes que séao feitas por...entre...setoriais, ai...

(II° Diretor): desloca, vamos dizer assim, as grandes decisdes desloca pra esse

outro ente . ...Eu acho que é isso que a (xxx) falou, corre o risco de potencializar,
agravar uma situacdo que esta quase...esta caminhando numa direcdo de superar
com o tribunal de contas, porque a percepcédo de um modo geral que tinha era que:
olha, se algum regulamento pra ANEEL fazer esta sujeito ao tribunal de contas depois
olhar o mérito e dizer “n&o foi feito da maneira mais correta ou ndo deveria ter sido
feito o regulamento”, a Ultima palavra sobre esse segmento ndo é da ANEEL, é desse
outro ente; agora, fazer um controle, fazer um acompanhamento pra orientar e
aprimorar o processo ai, talvez, ndo tivesse tanto problema, mas vocé se submeter a
esse ente que o regulamento sé deve ser aprovado, s6 deve ser editado depois que
esse ente olhar e concordar ai eu acho que ndo, sinceramente eu acho que isso
aumentara sobremaneira a percep¢ao de risco e sera  visto como uma forma de

controle da atividade do 6rgao regulador

(II° Diretor): porque sinceramente, pelo menos a minha visdo, a nossa preocupagao €
gue (xxx) se isso ficar s6 com o executivo ai isso...oscila muito, né, depende da
pessoa que esta, vamos dizer assim, a frente dessa questdo, que pode ter uma visao,
uma percepcdo, em termos as agéncias... outros 6rgéos eu acho que...ai poderia ser o
poder executivo supervisionar diretamente, porque ai outros 6rgdos (xxx) do poder
executivo; agora, pra agéncia eu acho que tem que ser um ente que seja..uma

instituicdo de Estado, ndo € de poder Executivo.
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ANS:

“a lei das agéncias dizia que todas as resolucdes das agéncias deveriam passar pela
revisdo do orgdo de defesa da concorréncia, € inadequado, é mais pra vocé criar um

rito, um rito burocrético, um rito processual e ndo tem impacto sobre a vida real”.

“ (o 6rgao supervisor) vai ter baixissima performance, acho que néo € essa a forma de
vocé resolver esta questdo, eu acho que...primeiro definir claramente a relagdo com o
Executivo. Acho que a lei das agéncias deveria ser aprovado, acho que tem que ter
clareza de qual é o espaco institucional de uma agéncia...uma segunda questdo é
formar expertise dentro dos ministérios supervisores para a questdo da discussao da

politica especifica”

Jerson Kelman (Ex-Presidente Aneel e ANA)

(J): antes de nos entrarmos em outro assunto deixa eu fazer uma observacao geral em

relacéo a esse trabalho encomendado pela OCDE.

(J): o que existe hoje no Brasil € uma percepcdo muito difundida de que é preciso
aumentar os controles; e todo esse trabalho, a sua contratacéo, a contracdo da OCDE,
essa coisa toda estad neste contexto de aumentar os controles; no fundo tenta-se
responder, nesse caso especifico, tenta-se responder a seguinte pergunta: quem
regula o regulador? Eu penso que a verdadeira solucdo pra resposta dessa pergunta
€: quem regula o regulador é a transparéncia; o regulador deve, na sua atividade
cotidiana, tomar decisdes publicas, explicar por escrito porque tomou a decisdo A e
ndo B e € isso que da seguranca ao processo, ndo é aumentar... ndo é... obrigar o
regulador a ser transparente € o certo, o errado € aumentar os controles sobre o
regulador que ja sdo muitos. Essa € a observacdo de natureza (XXXX). Vamos ao

segundo tema seu.

Anvisa

(Presidente) “eu avaliaria como positivo; acho que vocé ter um érgdo independente,
auditor daquilo que as agéncias...do ponto de vista da avaliagdo de impacto é sempre

positivo; € possivel se pensar nisso agora? Eu acho que nés, nesse momento, nos
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prendermos a experimentarmos e buscarmos acertar, ainda que seja de maneira
particularizada em cada uma das agéncias, ja € um grande passo; pode ser até que,
um dia se pensar numa estrutura dessas, ela seja um catalisador pra que todo mundo
passe a se preocupar com isso; pode ser que um conjunto envolvendo outra
experiéncia, uma nova compulséria e um 6rgdo que seja fora das agéncias, de
maneira independente, catalisando a suas a¢édo no sentido de realizar a avaliacdo de
impacto, abrevia o tempo pra que isso ocorra de maneira sistema; eu, particularmente,

vejo dessa forma e imagino que isso seja possivel.”
Anvisa: (gerente)

ja houve até um inicio desse debate etc., de se criar um 6rgdo central, de se carrear
essas andlises pra alguém re-analisar ou ter 14 0 seu...uma espécie de juizo, veredicto
ou alguma coisa dessa espécie, por um lado ndo encontra hoje, isso eu posso de certa
forma dizer em nome de todas as agéncias, porque o que eu tenho ouvido das
pessoas que eu conheco de todas as outras agéncias é um grande receio de que isso
venha a acontecer, né, que exista, primeiro, a obrigacao de se realizar uma analise de
impacto numa forma predefinida e engessada, digamos assim, e que isso sirva de
uma espécie de controle pelo poder central do governo sobre as agéncias; bom, é
uma interpretacdo meio também, digamos...me faltou a palavra aqui mas...teoria da
conspiracdo, conspiratéria, serd?, Espera ai, ai eles estdo usando uma coisa pra fazer
outra, pra atingir outro objetivo que seria controlar e tal, mas existe, ela é disseminada
hoje, esse entendimento, embora seja um entendimento até meio superficial da
guestao, € um entendimento que esta circulando; ndo € o meu, pessoal, porque eu sei
gue ndo é uma coisa simples assim, agora por outro lado, embora eu concorde que
talvez ndo seja adequado por esse motivo e por outros ter um 6rgdo central, por outro
lado a tradicdo do Estado brasileiro é essa, né, é justamente de centralizar mesmo, é
de ter alguém que va em cima cuidar de resolver as coisas e ter uma direcdo mais

autoritaria, digamos assim, centralizada, etc.

ABAR

(Diretor B) a nossa...a nossa preocupacao, que pode se considerar o norte da
ampliacdo do (xxx) porque corre informacdes na praca, se verdadeiras ou ndo, de que

0 governo pretende fazer um érgao central de controle das agéncias, entendeu?
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(Pergunta): estdo pensando que o PRO-REG vai ser isso?
(Diretor B): porque nos EUA parece que tem uma ligada ao Congresso, né?

(Pergunta): ndo, o que tem nos EUA é um 6rgdo que faz o controle da qualidade

regulatoria, que (xxx) falou inclusive no seminario...
(Diretor B): sei, mas ndo é de controle das agéncias, é da qualidade regulatoria.

(Pergunta): ndo, ndo porque a regulacdo ndo se faz apenas pelas agéncias (xxx),
porque a palavra regulagdo como usamos no Brasil tem uma outra conotacdo, né, nos
restringimos a palavra regulacéo a atividade das agéncias reguladoras, entdo (xxx) da
regulagcdo s6 (xxx) intervencdo, qualquer medida proviséria, qualquer ato
regulamentar, enfim, qualquer coisa que vai influenciar a vida do cidad&o na (xxx); eles
tém...jA que o governo emite muitos decretos, muitas regras do jogo, tem um érgdo

que verifica se a qualidade da (xxx) desse jogo estd adequada ou ndo, isso nao vai...
(...)
(Diretor C): o México também tem um 6rgao...

(Pergunta): tem, foi o primeiro, foi o primeiro 6rgdo Mexicano a fazer essa qualidade

da regulacao.

(Diretor C): em geral?

(Pergunta): em geral.

(Diretor B): é, mas nao é s6 de agéncia reguladora nao.

(Pergunta): ndo, ndo é so6 de agéncia reguladoras (...)

(Diretor C): isso ai é...vocé ndo pode pegar um boato como forma de acéo.

(Diretor B): o problema do governo federal tem, por exemplo, a Casa Civil, do meu

ponto de vista, e o Ministério da Fazendo, esta fazendo um bom trabalho....
(Pergunta): exato, exato.

(Diretor B): j& tem no Ministério das Cidades, entendeu?, que esta fazendo agora a
regulamentacdo da lei do saneamento, mas € um horror, um horror, (xxx) € contra

regulacédo...porque a regulacdo € um instrumento neoliberal e ndo sei o que...
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Grupos interorganizacionais de AIR
Anvisa

(Pergunta): e dentro do nivel da federagéo existem outros 6rgdos com capacidade de
emitir normas? Eu desconheco o sistema, desculpe minha ignorancia porque
realmente eu ndo conhe¢o o sistema nacional de vigilancia sanitaria, mas outras
organizacdes, outros sistemas dividem um pouco esse poder de emitir normas e de
executar, né, ou de formular politicas publicas ou executar politicas publicas, né, existe
algum conselho, enfim, outro 6rgdo que tenha algum poder de decisdao e de

regulamentagdo dentro do sistema nacional de vigilancia sanitaria? (xxx)

(Diretor 2): dentro da vigilancia sanitaria, na verdade, o érgdo responsavel por fazer
isso € a ANVISA; o que existem sdo situacbes de interface, né, entdo se nds
pegassemos, por exemplo, o INMETRO: o INMETRO emite normas na area de
equipamentos, na area de produtos que fazem interface com as normas que a
ANVISA publica também; o Ministério da Agricultura, ele emite normas na area de
agrotoxicos, como o Ministério do Meio Ambiente também, que fazem interface com
normas emitidas pela ANVISA; na area, por exemplo, de alimentos isso é bastante
freqliente, mas elas se complementam, elas...na verdade ndo existem um érgdo que
concorreriam com as normas da ANVISA e ha conselhos nos quais a ANVISA
participa, se a senhora pegar, por exemplo o CEGEN — que € o conselho da gestao
do patrimbénio genético brasileiro — a ANVISA participa, |4 se emitem normas que
muitas vezes sdo demandadas para os 6rgaos que estdo ali presentes e eles emitem
normas em cada uma das suas esferas de competéncia; entdo, hA um complexo
conjunto de instituicbes e conselhos que tratam de regulamentacbes que se
complementam em areas onde ha um compartiihamento da regulamentagcédo e da

regulacéo.

ANS

(Pergunta): tem convénio com a ANVISA?

(Presidente): temos parcerias, participamos de varios...temos varios trabalhos...
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(Pergunta): mas nunca veio ao caso de criar uma resolucao conjunta?

(Presidente): nao; ja criamos resolugfes conjuntas, por exemplo, com a secretaria de
previdéncia complementar, do Ministério da Previdéncia, porque?, porque tem
empresas...algumas empresas, sao 49 empresas, que tem previdéncia complementar
e tem saude, tem salude complementar, entdo a gente...fizemos uma norma conjunta
agora entre a ANS e a Secretaria de Previdéncia Complementar, pra acompanhar a
questdo econdmica dessas empresas, pra fiscalizar de forma conjunta pra que a gente

possa regular €SSsa empresa na sua...

(Pergunta): mas € mais uma resolucdo de procedimento do que de impacto, né, pelo

gque eu entendi?

(Presidente): é, nesse caso € mais de procedimento; aonde que nds temos
problemas?, nés temos problemas, por exemplo, com o SEAE, do Ministério da
Fazendo, e Concad, que sdo os 6rgados de defesa da concorréncia; porque?, porque
fusdes e aquisicdes que sao feitas na saude complementar passam por 14, |a é que a

palavra final, mas nés instruimos os processos.

(Pergunta): como tem com a ANATEL, com a ANEEL, a CADE...

(Presidente): eles tem com a ANATEL também, é...isso; temos com o Ministério da
Justica e o DPDC — Departamento de Protecdo e Defesa do Consumidor — também

pela mesma razao.

(Pergunta): mas nada que resultasse, digamos assim, em colaboracdo no sentido de
fazer estudos em conjunto, usar banco de dados que venham dos dois 6rgdos?, nada

nesse estilo?
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(Presidente): (xxx) de defesa do consumidor.

(Pergunta): acontece isso.

(Presidente): sim, porque ai o 6rgdo de defesa do consumidor tem o Sindec — sistema
nacional de defesa do consumidor — que captura informagdes dos diferentes Procons
espalhados pelo pais, e nds temos uma central de relacionamento; nds recebemos no
ano passado, por exemplo, 300 mil liga¢@es, eles tém la um conjunto de reclamacdes;
entdo essas informacdes, esse bancos de dados sdo trocados pra melhorar a

performance regulatéria, de fiscalizagdo, como (xxx);
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Capacidades de RH
Ancine

capacitar o nosso corpo técnico; hoje nossa preocupagédo fundamental é capacitar o
corpo técnico pra qualificar a nossa regulacdo; pra que a gente possa comecar a ter
uma (xXxx) na nossa regulacdo de forma que as nossas normas possam ser mais

coesas, mais fortes, que a gente possa trabalhar,

a gente tem lancado méo de alguns instrumentos e por isso a gente pedido...assim, no
sentido do PRO-REG, feito essas interlocucdes, pra ajudar a capacitar o corpo técnico
da casa, que a nossa (xxx) tenha normas mais redondas mais plainadas, mais...de

mais facil entendimento pro regulado, mais bem elaborado.

(A): vocés estao mandando pra esse curso de capacitacdo...?

(1): semana que vem, estamos mandando dez pessoas, sdo seis de superintendéncia
e trés de assuntos regulatorios; a gente tem participado, todos que a...ano passado a
gente teve um economista que esta fazendo mestrado aqui, do ndcleo de assuntos
regulatérios, ele teve num curso que PRO-REG fez la na (xxx), foi de 15 a 20 dias, ele
teve também; entdo todos os que a gente tem a oportunidade de participar a gente
tem feito; e eles fazem um relatério,disponibiliza, discute, por vezes...da outra vez que
teve esse seminario, que foi no lancamento do livro da OCDE que foi a (xxx) do
relatério, a gente mandou um grupo de pessoas também, eram oito ou dez, ndo me
lembro, depois nés fizemos uma reunido interna aqui na casa (xxx), a gente tem uma
pratica de, no minimo uma vez por més, fazer um tipo de experiéncia, o0 RH é que
gerencia, e ai a gente chama as pessoas que fazem pra fazer uma palestra (xxx) e

tem a vantagem de estarmos aqui, né, no prédio, juntos; entao, facilita;

a gente esta na fase de recomendar e capacitar, recomendar e capacitar; claro que
tem um momento que o érgao decisério dira: “olha, ja recomendamos, jA capacitamos,

agora é hora de implementar”, mas eu acho que...estamos da fase de recomendar e
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capacitar.

Anvisa

(1): o nosso esforgo vai ser nesse sentido (capacitagdo de RH); nés recebemos aqui
no gabinete a Zélia Rodrigo(?) e o Pedro...ela veio aqui justamente, ela € do...vocé

conhece (xxx)?
(A): sim, sim, sim, conheco.

(2): pra estar entrando em um programa iniciado por eles pra objetivar efetivamente a
capacitacdo, treinamento; nés vamos fazer esfor¢co, que é uma decisao da diretoria

gue é isso importante, € relevante, pra melhoria da prépria vida da ANVISA no futuro.

(Pergunta): entdo vocés estdo entrando nesse programa de treinamento diretamente
com essa equipe, né, que trabalha junto com a Casa Civil também; mas como avaliam
um programa permanente de treinamento de quadros, que ndo dependa apenas de,
enfim, programas internacionais; 0 que eu quero perguntar € se um 6rgao que faca

esse papel seria relevante nesse momento.

(2) acho que seria importante, alids acho que é fundamental isso; primeiro, capacitar a
equipe que ta coordenando isso e depois prepara-los pra capacitar as outras pessoas
que enfim...;nés temos aqui, institucionalmente, desde 2005 um programa...programas
institucionais, uma politica de capacitacdo recursos humanos; isso certamente vai ser
objeto de incorporacdo dentro dessa politica; quando eu digo isso é: reservar recursos
humanos, selecionar pessoas ou instituicbes pra fazer o treinamento, e a capacitacao,
e depois formar multiplicadores ai; como eu te falei, estd na nossa visdo de futuro pra

€SSe pProcesso.
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Agenda regulatéria
Ancine:

“a gente iniciou nesses assuntos regulatérios a formatacdo de um plano anual de
regulagéo...esse ano a gente passou por um planejamento estratégico, fizemos o
planejamento estratégico envolvendo a casa toda, democratico, envolvendo todos os
niveis diferenciados da casa mas o planejamento estratégico (xxx) que é a diretoria da
casa fez um feito inicial, digamos assim, um desenho inicial do cenario, mas discutiu
com toda a casa, toda a casa saiu daqui, em momentos diferenciados, todas as
superintendéncias, entdo, pra poderem discutir e construir, validando ou ndo validando
objetivos gerais e objetivos especificos, uma construcdo de um plano geral da casa e
construir planos operacionais também que falavam com esse plano mais geral, entdo
cada uma das areas construiu planos operacionais; nesse bojo a gente fez essa
discussdo vinculada principalmente ao nudcleo de assuntos regulatorios pra gente
poder estar propiciando um debate mais oportuno junto as superintendéncias como
esse tema; eles construiram, ainda nao veio pra diretoria, ainda esta em processo de
finalizacdo, mas construiram um plano anual de regulacdo com todos 0s insumos
dados pelas superintendéncias de matérias que (xxx), que (xxx) ser regulamentados,
dispositivos legais que precisavam ser revistos, aprofundados, enfim, e ai isso foi
consolidado e esta em vias de isso ser submetido a diretoria pra aprovar um plano
anual de regulagdo de como a agéncia quer se movimentar (xxx) matérias a serem
reguladas nesse periodo, nesse processo; iniciamos também um processo de um
desenho de qualificar um pouco mais a matéria regulatéria da ANCINE que séo os

normativos”
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Problema formulagéo versus implementacao de politicas regulatérias
Ancine

(2): é, é verdade, é verdade; e temos um outro aspecto que é o seguinte: nds temos
uma relacdo muito razoavel com o Ministério, tem agéncias que tem...bom,
publicamente sdo contra os ministérios, mas pra gente eu acho que a gente nao teria
esse (xxx) de controle necessariamente, e temos uma relacdo na agéncia que € muito

tranquila com o Ministérios, de respeito, de...da atuagéo....

(A): (XXX).

(1): do audiovisual.

(A): 6.

(1): tem (xxx) tem menos interrupcdo, tem, o Ministro oportunamente ele convoca a
reunido dos presidentes de administracdo direta...faz um pacto com a agéncia pra
captar...de alguma forma a agéncia também ajuda a participar na elaboracdo das
politicas; ndo temos, assim, nessa area ndo temos tido..esse ndo é um dos

problemas.

ANS
pra vocé ter uma boa andlise do impacto regulatério vocé tem que ter clareza dos
objetivos que se queiram alcancar; qual € a forma, hoje em dia, (xxx) de politica

regulatéria feito pela (xxx)?

(1): ai vocé tem um grave problema nisso, é a propria...o esvaziamento dos ministérios
supervisores do ponto de vista da competéncia do assunto em discusséo; entéo, por
exemplo, a discussdo da ANS com o ministério supervisor, com o Ministério da Saude,
sobre esse assunto € quase um dialogo de surdos; eu tenho um Ministro que,

eventualmente, tem uma preocupacao mais geral e tal de como é que se insere a
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regulacdo do setor privado dentro da visao geral de saude, mas eu...quer dizer, esse é

um problema, eu ndo sei se as outras agéncias tém essa dificuldade.

(A): tem.

(1): porque parece que a vigilancia sanitaria hoje dentro do Ministério da Saude, tudo o
gue era de vigilancia sanitaria do Ministério da Saude foi transferido pra ANVISA,;
entdo, isso da um acesso de autonomia pras agéncias, as agéncias ficam autbnomas
pelo...impossibilidade de o seu ministério supervisor definir metas, definir diretrizes,

definir politicas.

(A): entéo a politica é editada, determinada pela propria agéncia?

(2): claro.

(A): na pratica acontece isso0?

(1): exatamente.

(A): mas tem, por exemplo, a ANVISA falou que ela (xxx) agenda de prioridades, que
inclusive ia facilitar...(xxx) quais sdo as principais prioridades politicas que a agéncia

vai implementar; o que tem de coisa parecida na ANS?

(1): ndo, a ANS também tem, tem uma agenda de prioridades.

(A): e se formula como?

(1): aqui dentro, esse que € o grande problema; eu imagino que a ANVISA também

87



PROREG

PROGRAMA DE FORTALECIMENTO
DA CAPACIDADE INSTITUCIONAL PARA

GESTAO EM REGULACAO

deve estar tendo o mesmo problema; a experiéncia que tem é que a ANVISA, como
ela coordena o sistema nacional de vigilancia sanitaria ela interage com os estados,
entdo ela tem mais, digamos, mais feedback, mais interacdo; como a ANS é uma
agéncia nacional que nao tem correspondéncia nos estados e municipios, n6s somos
mais sozinhos ainda, mais desolados ainda, entendeu?, nesse ponto de vista; entdo é
pior ainda, nesse sentido, € uma agéncia que se autonomiza nao, eventualmente, por

uma vontade ou por uma decisdo gerencial ou politica, é pelo (xxx);

(A): (xxx)

(1): porque tem outro problema também, nesse caso, que é uma...o setor privado no
Brasil, na questdo da saude, ele cresceu e se fortalecer sem nenhum
acompanhamento do Estado, entdo, na verdade, a gente ndo tem expertise nem...em
nenhum ambito; ele sempre foi paralelo, até no nome dele ‘suplementar’, ele sempre
correu paralelo ao...ele era ignorado pela gestédo publica e hoje é que ele, quer dizer,
depois desse processo todo, é que se busca tentar conformar um...essa tentativa de
se discutir um sistema nacional de salde, que tem publico e privado, e a politica
nacional de salde que (xxx) do publico e do privado como uma questdo

governamental, quer dizer, é muito dificil.

Luiz Guilherme Schymura (Ex-Presidente Anatel)

Alketa, eu estava |4, todos os presidentes da agéncia brigaram com o Ministro, porque
o Ministro entra cheio de idéia, mas ndo pode fazer nada porque a agencia faz tudo; o
gue o cara faz? Tem que encaminhar pra algum lugar, ai vai em cima da agéncia, ai
agéncia reage, ai cria sempre esse mal-estar; quer dizer, o Ministério das
Comunicacdes hoje, a rigor, a rigor, em termos de organizacdo, pra definir os

regulamentos, as regras, as leis e tudo, ndo tem papel nenhum.
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Diversidade institucional e organizacional das agéncias reguladoras

Luiz Guilherme Schymura

entdo...eu sou favoravel hoje a esse modelo de agéncias autbnomas...eu acho que foi
uma imprudéncia aumentar da forma que aumentou o nimero de agéncias, eu acho
gue o objetivo original era claro, eu acho que era um bom laboratério pra atrair
investimento privado, dar essa garantia ao investimento privado; depois de ter vivido
essa experiéncia, que era uma coisa urgente naguele momento, podia-se ter tentado
aprender com aquele modelo e tentar ser um pouco mais ambicioso e sair pra outros
setores (XXX); eu acho que a coisa foi feita meio de ‘afogadilho’ na época, comecgou-
se a criar agéncia de tudo quanto € natureza; o caso da ANACA é um caso tipico que
gerou dentro da sociedade uma visdo negativa das agéncias, numa situacdo em que
foi criada uma agéncia num contexto totalmente diferente do que foi criada a ANEEL,
ANATEL ou ANP, aquilo ali é pra investidor privado; a ANAC nédo tinha nenhum
objetivo, alias a ANAC nao sei porque tinha que ser independente, porque nao tinha

nenhum investidor privado que a gente tava tentando atrair por conta da...

.... &, a minha preocupacao na verdade é como eu falei eu acho que tem trés agencias
reguladoras que merecem o status de agencia reguladora que sdo a ANATEL, ANP e
ANEEL, o resto ndo é claro pra mim que ndo possa ser um departamento de um
ministério, entendeu? Vocé pega ai o Ministério da Cultura, ndo precisa existir uma
organizacdo que cuide do cinema, eu ndo acho que precisa, pra que tem que ter uma
agEncia independente, porque o ministro ndo pode dar essa incumbéncia pra uma
secretaria, tem alguma coisa ali que precise tanto desse processo de (XXX)de
politicas? A mesma coisa é a ANVISA, o cara ta fiscalizando medicamento...o governo
agora entrou com uma politica de ndo querer mais fiscalizar medicamentos e precisa
de cinco anos pra parar de fiscalizar, pra que isso? A gente sabe o motivo: porque na
época o Serra queria tirar das contas do Ministério da Saude os servidores da...dar um
salario diferenciado, a idéia era a de que os salarios das agéncias fugiriam das regras

do Poder Executivo, enfim...na época, mas mudou, o mundo € outro, acho que

ANVISA mesmo...ndo faz o menor sentido uma agencia de vigilancia sanitaria; “ah,
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nao precisa ter vigilancia sanitaria?”, é 6bvio que precisa mas dentro do Ministério da

Saude.

Anvisa

(Presidente): Dirceu Raposo de novo; eu acho que sem duavida nenhuma da uma
posicdo de destaque, a ANVISA através dessa iniciativa ela € pioneira nesse aspecto
no pais; agora, com relagdo a organizagdo do sistema - e ai € uma visdao minha,
pessoal —, o sistema, hoje, pra falar da organizacdo dele, eu acho que ele
esta...continua um pouco desorganizado, pra dizer no minimo; eu acho assim, existem
tempos diferentes e existem...a maturacdo de cada esfera do governo, das varias
esferas (xxx) municipal e a estadual, é diferente, e € diferente dentro ainda desse
grupo, quer dizer, de estado para estado nds temos evolu¢des, etapas de maturacdo
diferente das préprias vigilancias sanitarias; € preciso ressaltar que o sistema nacional
ele se organiza como uma rede e esta rede...cada rede que compbe esta, este
sistema, ele tem autonomia e ndo tem necessariamente nenhuma...ele ndo é, ele ndo
se submete a qualquer outra instancia; entdo, apesar de a ANVISA ter o papel de
coordenacao nacional a vigilancia sanitaria de um estado tem autonomia...6bvio que
ela ndo pode normatizar acima da normatizacéo federal, mas ela tem autonomia pra
aplicar as normas federais e para suplementa-las, quando julgar necessario, € mesmo
a aplicacao da norma federal ela € que observa, entdo muitas vezes a gente vé que a
norma ndo é observada, ndo € aplicada, porque o estado julga que tem uma
dificuldade que Ihe ¢é peculiar ou municipio, né, e acaba nao cumprindo a
determinagdo; ndo é...eu ndo posso dizer que iSso seja a regra, mas posso dizer que
se senhora conversar com o sistema, ninguém vai admitir isso, mas na pratica é isso
gue ocorre, né, muitas vezes ele tém dificuldade de fazer essas...de fazer adequacéo,
ou porque a gente observa a coisa sobre um angulo diferente da realidade deles ou
porque efetivamente a estrutura, maturagdo de cada um dos sujeitos ainda ndo esta
consolidada; entéo, é possivel que essa experiéncia seja amanha utilizada no nivel do
estado, que é normalmente quem faz mais, quem edita normas? E possivel, eu acho
que sim, mas é algo que precisa...a experiéncia da vida acho que vai ser muito boa, e
essa implantacdo, essa apropriacdo da experiéncia por outras unidades da federacdo
vai ser gradativa, eu ndo espero que isso ocorra de imediato ou ocorra rapido, eu acho

que é um processo de maturacdo que pelo que eu enxergo — volto a dizer que essa é
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uma visao minha, peculiar, particular — eu acho que eles ainda estdo um pouco atras

por conta da sua propria organizagdo cotidiana, né.

(Diretor 2): essa realidade de haver um sistema cuja ANVISA coordena, mas algumas
etapas das atividades sanitarias sdo executadas por 6rgdos (xxx) aos estados ou aos
municipios, torna esse processo de avaliacdo do impacto regulatério na agéncia de
vigilancia de sanitaria uma experiéncia, de um lado, mais rica, de um outro lado, mais
dificil de ser implementada porque algumas das decisfes que se tomam geram um
impacto no préprio sistema e ele préprio pode ser um limitante da capacidade de
implementacdo de uma norma ou nele préprio se gere impactos que muitas vezes nés
nao conseguimos superar e romper por essas dificuldades que o Raposo esta te
dizendo; uma coisa a ANAC, por exemplo, determinar que todas as pistas de
aeroportos do pais sejam de determinado tamanho, como a gente faz com a questao
de registro de produtos, nos definimos como € o registro de produtos; a outra coisa €
vocé determinar que um procedimento de inspecédo na area de alimentos vai se dar de
determinada forma, quando quem faz o procedimento de inspecdo néo
necessariamente é a agéncia nacional e esse procedimento é executado no nivel do
estado ou no nivel o0 municipio, entdo essa necessaria capilaridade das decisdes que
se tomam no campo da execucdo da atividade de vigilancia sanitaria tornam a
avaliacdo de impacto um pouco mais complexa do que seria no caso de uma agéncia

gue ela decide e executa a observagéo ou a fiscalizagdo das préprias normas.

(A): eu tenho uma duvida: os estados tém também poder de regulamentagdo? (xxx)

entendi fiscalizacéo, execucéo das regulamentacdes que a ANVISA decide?

(2): é as duas coisas; o dever de fazer a execucao e ele tem a prerrogativa também de
emitir normas, nesse sentido que o Raposo...desde que elas ndo se sobreponham as
normas da agéncias, elas podem se (xxx) infranormas da ANVISA, mas eles podem
criar normas, isso jA aconteceu em varios momentos no Brasil; o exemplo, mais
recente que temos, o estado de S&o Paulo, por exemplo, tem regras pra farméacias de
manipulacdo que em nivel estadual estava vigendo ja desde 2005 e em nivel federal

passaram a viger no ano passado, nao eram normas que se contrapunham as normas,
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eram complementares e que hoje passaram a ser normas em nivel federal.

(Pergunta): quais seriam os obstaculos, além dessa coordenacdo melhor por estados
e municipios, essa dificuldade inerente a todo o sistema, 0s senhores enxergam para

uma difusdo maior da AIR, da andlise do impacto regulatorio?

(2): oi, de novo o Dirceu Raposo, professora...

(2): é...eu acho que assim, ndo vejo...bom, primeiro que acho que a questdo da
organizacao deles, né, a fase em que se encontra o processo do trabalho, enfim, a
maturidade de cada local; agora, eu acho que isso é muito novo, acho que primeiro a
gente tem que conhecer, quer dizer, observar uma experiéncia, né, porque eu nao
tenho, pelo menos até agora, nenhuma informac¢do de que em algum local, em outra
esfera de governos, isso esteja sendo executado, isso esteja sendo pensado, né;
entdo, eu acho que isso € muito novo; mesmo na esfera federal, como a senhora
mesmo falou, a ANVISA foi a pioneira, entdo, isso € muito novo, eu ndo acho que isso
ja estd no cotidiano das pessoas; na area da saude, particularmente, acho que as
preocupacdes nas vigilancias sanitarias agora sao outras; eu acho que ainda nao ha
preparo suficiente pra se fazer uma formulacdo desse nivel; acho que depois da
experiéncia da ANVISA eu espero que a gente passe a discutir isso de uma maneira

mais capilarizada ai no pais.
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