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1 ° INTRODUCAO

A Analise de Impacto Regulatério (AIR) € um processo realizado a partir da definicao de
um problema regulatério, previamente a edigao de um ato normativo. O produto dessa é um
relatério que deve conter informagdes e dados para subsidiar a tomada de decisao pelo érgao
ou pela autoridade competente, bem como para verificar a razoabilidade entre os custos e os
beneficios das alternativas da agao regulatdria, por meio de evidéncias consistentes.

E imprescindivel compreender que a AIR ndo é apenas mero instrumento destinado
a comparar alternativas de intervengao. Para além disso, ela visa melhorar a qualidade das
decisdes tomadas pelos 6rgaos e pelas autoridades competentes, de modo a buscar a agao
mais benéfica para a sociedade. Em ultima instancia, com a AIR, é possivel ter uma avaliagao
mais criteriosa antes de editar novas normas, para que nao sejam criadas desnecessariamente.

No Brasil, com a edicao da Lei n.© 13.848, de 25 de junho de 2019, conhecida como Lei das
Agéncias Reguladoras, passou a ser obrigatdrio, para estas, a realizagao da AIR quando se tratar
de alguma proposta de alteracdo de atos normativos de interesse geral de agentes econémicos,
consumidores ou usuarios dos servicos prestados. Subsequentemente, a Lei n.® 13.874, de 20
de setembro de 2019, a chamada Lei da Liberdade Econémica, estendeu essa obrigacao para
toda a Administracao Publica Federal.

Considerando que as duas normas supracitadas fazem alusao a um processo sem
procedimentos definidos, para regulamenta-las, foi editado o Decreto n.? 10.411, de 30 de
junho de 2020, que dispbe sobre o contetdo e os requisitos minimos que devem compor uma
AIR e estabeleceu as hipéteses nas quais sera obrigatéria ou em quais podera ser dispensada.

Assim, no contexto brasileiro da Administracao Publica Federal, a AIR é uma “novidade”,
pois, embora seja executada nas agéncias reguladoras, ainda carece do desenvolvimento
de um olhar tedrico e pratico mais voltado as especificidades do Pais. Nesse sentido, este
orientativo tem como objetivo servir como um modelo conceitual e pratico para a execugao
da AIR, particularmente no contexto do Ministério da Saude, considerando as necessidades e
as peculiaridades das unidades organizacionais do 6rgao.

Destaca-se que a AIR nado é vinculante nem substitui a tomada de decisdao. Como um
processo flexivel, pode ser adaptada as particularidades do setor que a utiliza, oferecendo

|ON



Ministério da Saude

rigor metodolégico sem interferir no fluxo de trabalho. Assim sendo, a intencao deste material
nao é padronizar a execucao do processo, mas orientar conforme estabelecido no Decreto n.¢
10.411, de 2020, em alinhamento com a Portaria GM/MS n.? 2.500, de 28 de setembro de 2017,
que dispoe sobre a elaboragao, a proposicao, a tramitacao e a consolidacao de atos normativos
no ambito do Ministério da Saude.

O material € composto por trés capitulos, nos quais serdao abordados, sistematicamente,
a natureza, os atores e as etapas do processo respectivamente. Além disso, ha um Glossario
que, além de apresentar as definicdes de termos caracteristicos do processo de AIR, contém
termos de relacao direta a area da satide publica, que sdo de alta relevancia e necessidade para
a compreensao e a elaboragao de AIR e de atos normativos da Pasta, todos organizados em
ordem alfabética; e cinco anexos, sendo: I) a legenda dos fluxos ilustrados nas Figuras 1,2 e 3;
I1) um modelo de parecer para inicio de AIR; Ill) uma matriz de viabilidade; IV) metodologias
de AIR, segundo o decreto; e V) modelo de relatério de AIR.

IN
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2 ATORES DO PROCESSO DE AIR

Para facilitar a execugao do processo de AIR, é importante ter a definicao dos atores
envolvidos e quais os seus respectivos papéis. No caso do presente material, a fim de simplificar
a distribuicao das atividades, optou-se por evidenciar apenas dois atores: equipe executora e
autoridade deciséria, cujas atuacdes serdo explicitados a seguir.

2.1 Equipe Executora

No caso do Ministério da Salide (MS), a equipe executora é a unidade organizacional que
detenha competéncia regimental para tratar do problema regulatério identificado, podendo
ser secretaria, departamento, coordenacao-geral ou coordenacao; conforme hierarquia
organizacional.

E de se destacar que, em caso de demanda externa e tematicas transversais entre as
unidades do Ministério, recomenda-se compor a equipe executora com colaboradores das
areas afins para abarcar perspectivas mais diversificadas quanto a avaliacao das alternativas
encontradas. Além disso, para matérias interdisciplinares, ou seja, que envolvam outros 6rgaos
ou entidades, as atividades serao exercidas de forma conjunta.

No ambito das etapas do processo de AIR, que serao mais bem detalhadas posteriormente
no documento, a equipe executora é responsavel por:

Y

Identificar e descrever problema regulatorio.

Verificar se incorre hipétese de nao aplicabilidade de AIR.

Elaborar o parecer de inicio de AIR.

Produzir a nota técnica, evidenciando o problema regulatério.
Publicizar nota técnica no site do Ministério da Saude.
Desenvolver/elaborar a solugao normativa ou nao normativa.
Identificar os atores e/ou grupos afetados pelo problema regulatorio.
Definir os objetivos a serem alcancados.

Descrever as alternativas de agao.

Identificar os possiveis impactos e comparar as alternativas de solugao.
Submeter alternativas e seus cenarios para avaliagao.

YVVVVYVYVYVVYYYVYY
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YV VYV

YV VYV

Realizar a participacao social sobre o relatério de AIR.

Definir as estratégias de implementagao e de monitoramento da alternativa selecionada.
Concluir o relatério de AIR.

Desenvolver/executar a solugao escolhida (normativa ou ndo normativa) — essa etapa
sO deve ser realizada apés analise do possiveis impactos e comparacao dos beneficios
versus custos de cada alternativa avaliada.

Elaborar minuta de ato normativo e encaminhar para a avaliagao.

Realizar consulta publica sobre a minuta do ato normativo.

Revisar ato normativo e/ou relatério de AIR.

Publicar o relatério de AIR no sitio eletrénico do Ministério da Saude.

2.2 Autoridade Decisoria

A autoridade decisoria é o gestor titular da pasta ou da unidade, regimentalmente

competente, para tratar do tema em questao. Cabe ressaltar que, neste documento, nao se
prevé nivel hierarquico padrao, pois isso dependera do caso concreto. Por exemplo, a depender
do problema identificado, a escolha por normatizar ou nao podera ser de competéncia do
ministro de Estado da Saude ou de um determinado secretario.

Y

YVVVVYVYVYVYVYVYVYVYYVYY

No ambito das etapas do processo de AIR, a autoridade deciséria é responsavel por:

Avaliar a resolugao do problema regulatério identificado com relagao a obrigatoriedade,
a conveniéncia e a oportunidade.

Deliberar sobre a dispensa de AIR.

Autorizar a resolucao do problema regulatorio sem AIR.

Autorizar o desenvolvimento de AIR.

Discutir e indicar a melhor alternativa.

Dispor sobre a qualidade do documento elaborado.

Definir sua aprovagao ou nao.

Avaliar minuta do ato normativo e relatério de AIR.

Deliberar a realizagao de consulta publica sobre o ato e posterior revisao, caso necessario.
Aprovar ou nado o resultado do relatério elaborado.

Em caso de nao aprovacao, fundamentar a decisao tomada.

Assinar e encaminhar para a publicacéo.

Cada uma dessas etapas também sera mais bem detalhada nas segées subsequentes.

I\O
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3 ~ PROCESSO DE AIR

A proposta de abordagem para a elaboragao do relatério de AIR deve ser analisada pelas
unidades da Pasta, podendo ser detalhada e complementada de acordo com suas caracteristicas
e peculiaridades. Desse modo, o corpo técnico podera utilizar este material como referéncia
para elaborar e aprimorar as estratégias de coleta e de tratamento de dados.

Cabe destacar que o relatério de AIR &, simplesmente, o registro das etapas da analise,
sendo esta mais abrangente, envolvendo desde a ideia de um problema regulatério até a avaliacao
do resultado produzido pela solucao escolhida. Nesse sentido, para facilitar a compreensao,
o processo foi dividido em trés etapas:

» Definicao do desenvolvimento de AIR ou dispensa fundamentada: compreende o inicio
do processo de AIR e a decisao a respeito de sua aplicabilidade ou dispensa, que devera
ser fundamentada pela autoridade competente.

» Desenvolvimento da AIR: compreende o processo de realizacido da analise de impacto do
problema regulatorio em questao, a deliberacao sobre a participagao social e a conclusao
do relatorio de AIR.

» Avaliagao do relatério de AIR: compreende o processo de deliberacao quanto a consulta
publica ou a consulta aos segmentos sociais diretamente afetados e a avaliagao da versao
final do relatério e a sua publicacao em meio eletrénico.

A Figura 1traz uma sugestao de macroprocesso a ser percorrido ao longo das trés etapas
principais do processo de AlR:
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Figura 1 — Ilustrativo simplificado do processo decisério de AIR

Descrlgaf) de aIternfztlvas de Definicio dos Identlflca.gao dos fatores

solucoes normativas e bieti envolvidos e grupos

A . objetivos
nao normativas afetados

Anélise de impactos e Partlc;ptaf;a}o soc;.al §obre In'tjlcar a mel%rasol.ugao com

comparacdo de alternativas o relatério preliminar ase nas evidéncias e nos
de AIR resultados da participacao social
Descrigao da estratégia para
. Aprovagao da versao final ¢ S

implementagao, fiscalizagao e
monitoramento

do relatério de AIR

Fonte: Coordenagao-Geral de Articulagao Tripartite (CGAT).

3.1 Definicao do Desenvolvimento de AIR ou Dispensa Fundamentada

O Decreto n.© 10.411, de 2020, em seu art. 32, § 2°, e no art. 49, prevé hipoteses de nao
aplicabilidade e de dispensa de AIR, ou seja, casos aos quais a AIR nado se aplica e aqueles aos
quais pode ser enquadrada uma dispensa de execugao de AIR, mediante a devida fundamentacao.
Cabe destacar que, em caso de dispensa por urgéncia, o ato ou o documento resultante sera,
automaticamente, adicionado a agenda do drgao para Avaliagao de Resultado Regulatério (ARR).

Tais hipoteses estao elencadas conforme transcrito a seguir:

Art. 3° A edigao, a alteragao ou a revogagao de atos normativos de interesse
geral de agentes economicos ou de usuarios dos servigos prestados, por 6rgaos
e entidades da administragao publica federal direta, autarquica e fundacional
sera precedida de AIR.

]

§ 2° O disposto no caput ndo se aplica aos atos normativos:
| — de natureza administrativa, cujos efeitos sejam restritos ao ambito interno
do 6rgao ou da entidade;
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Il — de efeitos concretos, destinados a disciplinar situacao especifica, cujos
destinatarios sejam individualizados;

Il = que disponham sobre execugao orgamentaria e financeira;

IV — que disponham estritamente sobre politica cambial e monetaria;

V — que disponham sobre seguranca nacional; e

VI — que visem a consolidar outras normas sobre matérias especificas, sem
alteracao de mérito.

Art. 42 A AIR podera ser dispensada, desde que haja decisao fundamentada
do 6rgao ou da entidade competente, nas hipteses de:

| — urgéncia;

Il — ato normativo destinado a disciplinar direitos ou obrigacées definidos em
norma hierarquicamente superior que nao permita, técnica ou juridicamente,
diferentes alternativas regulatorias;

Il — ato normativo considerado de baixo impacto;

IV — ato normativo que vise a atualizacdo ou a revogacao de normas consideradas
obsoletas, sem alteracao de mérito;

V — ato normativo que vise a preservar liquidez, solvéncia ou higidez:

a) dos mercados de seguro, de resseguro, de capitalizacdo e de previdéncia
complementar;

b) dos mercados financeiros, de capitais e de cambio; ou

c) dos sistemas de pagamentos;

VI — ato normativo que vise a manter a convergéncia a padrdes internacionais;
VIl - ato normativo que reduza exigéncias, obrigacoes, restricdes, requerimentos
ou especificagdes com o objetivo de diminuir os custos regulatorios; e

VIIl — ato normativo que revise normas desatualizadas para adequa-las ao
desenvolvimento tecnoldgico consolidado internacionalmente, nos termos
do disposto no Decreto n.? 10.229, de 5 de fevereiro de 2020 (BRASIL, 2020).

A Figura 2 a seguir representa as etapas do desenvolvimento de AIR ou caso de dispensa

fundamentada:

Figura 2 — llustrativo simplificado da Definigao do desenvolvimento de AIR ou dispensa fundamentada

Identificacao e Diagnéstico de
descrigao do aplicabilidade ou Nota técnica deliberativa
problema regulatério dispensa

Fonte: Coordenacao-Geral de Articulacao Tripartite (CGAT).
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3.1.1 Identificacao e descricio do problema regulatério

O processo de AIR tem inicio com a equipe executora, por meio da identificagao e
da descricao do problema regulatério (ou da situagao-problema motivadora) que demanda
intervencao e, consequentemente, solucao, seja esta normativa ou nao. O problema regulatério
deve ser descrito de forma clara, objetiva e delimitada, a fim de permitir a investigacdo acerca
de suas possiveis solucoes.

A identificagao do problema regulatério ou da situagdo-problema s6 nao € mais importante
que sua descrigao. A descricao precisa ser concreta, compreensivel e fundamentada, na medida
em que o sucesso de todo o processo vai depender do quao bem identificado e descrito esta
o problema, a fim de que as solugdes sejam as mais assertivas possiveis.

Ainda, segundo o Decreto n.© 10.411, de 2020, é importante considerar essa identificagao
e descricdo em termos de natureza, extensao, magnitude, evolugao futura, causas e contexto
do problema regulatério. Embora complexo, vai facilitar o desenvolvimento do processo e a
elaboracédo de todos os documentos desse processo. Portanto recomenda-se como material de
referéncia Avaliagdo de Politicas Publicas: guia prdtico de andlise ex ante (2018), da Casa Civil,
disponivel em https://www.gov.br/casacivil/pt-br/centrais-de-conteudo/downloads/153743 _
analise-ex-ante_web_novo.pdf.

3.1.2 Diagnostico de aplicabilidade ou dispensa fundamentada

A identificacao do problema, nos termos citados anteriormente, ja proporciona uma
estrutura basica para um diagnostico de aplicabilidade ou de dispensa de AIR, conforme previsto
no Decreto n.? 10.411/2020. Além disso, é necessario verificar se o 6rgao ou a entidade possui
amparo legal para atuar sobre o problema identificado, ou seja, identificar normativas que lhes
atribuam competéncia a respeito do tema e da jurisdigao sobre os afetados.

Cabe destacar a necessidade de verificar, ainda, se existem competéncias complementares
ou concorrentes em outros 6rgaos, entidades e unidades organizacionais do Ministério da
Saude, devendo estas serem brevemente descritas, caso existam.

Sendo verificada a competéncia nao exclusiva, é preciso analisar se a unidade proponente
€ a mais adequada, ou seja, se sua competéncia e jurisdicao sao suficientes para tratar do
problema ou se requer articulagado com outros setores competentes.

Por fim, recomenda-se consultar a existéncia de recomendacdes ou determinagbes
relevantes de 6rgaos e entidades relacionadas ao problema identificado, e, caso existam, cita-
-las como meio de formalizar o posicionamento dessas instituigoes.
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A fim de registrar a avaliacao da autoridade decisodria da area proponente quanto
a conveniéncia e oportunidade para tratamento do problema ou a possibilidade de nao
aplicabilidade ou dispensa, este orientativo apresenta um modelo de “Parecer de inicio de
AIR” (Anexo B).

Caso a AIR nao seja dispensada, devera ser encaminhada a area técnica competente
autorizando seu inicio, cujo produto é o relatério. Caso a AIR seja dispensada, sera necessario
que a area competente elabore uma nota técnica deliberativa (ou documento equivalente).

3.1.3 Nota técnica deliberativa

Conforme citado anteriormente, a nota técnica deliberativa é a justificativa de dispensa
de AIR quanto a proposta de edigao ou de alteragao de ato normativo, assim é essencial que
seja muito bem fundamentada, ou seja, bem respaldada nos termos do decreto e das demais
normativas.

Nesse sentido, ha elementos minimos que devem estar contemplados na nota técnica
ou equivalente, quando a motivagao for por urgéncia (art. 49, §2°):

» Descricao minuciosa do problema regulatério que o ato normativo visa solucionar.

» Objetivos que se pretende alcancar.

» Em caso de urgéncia, mencionar a inclusdo na agenda de ARR no prazo de trés anos, a
partir da data de entrada em vigor do ato normativo.

A nota técnica, ou o documento equivalente, devera ser disponibilizada no sitio eletronico
do Ministério da Saude, apds a publicacao do ato em questao.
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Figura 3 — Processo decisério de AIR: definicao do desenvolvimento de AIR ou dispensa fundamentada

| e Sequir o rito padrio Caso dispensado pelo crtério de J—
| Art. 62 do, M=t de edigao, alteragio urgéncia, a NT devera conter Artigo 4°, § 3%
" Il do Decreto n. ou revogaghio da ato (pria M LEP e do Decreton.®
'i 10.411/2020 obrigatoriamente (Art. 40§29, 1041172020
E i AlRnkaza Decreto n.°10.411/2020) e
aplica & H
E : Descrever o Verificar se incorre 5 . :
E problema hipétese de ndo Elaborar Nota Técnica Publicar a Nota Desenvolver a solugao
g & | s regulatério aplicabilidade de AIR S ou documento Técnica no site do normativa/nao
w se . :
é, § regulatério 5 i3 aplica equivalente MS normativa
identificado T 2 -
: [ [ o
= | Ué Elaborar parecer | . Parecer de S
I Prablem 10.411/2020 de inicio de AIR | Inicio de AIR -
2 requlat : Nota Técnica/Dac
‘E equivalente
3
s |
-E‘ | """""" Devolutiva com
| | Justificativa
H —
3 | e B Autorizar a
b conveniéncia e solucionar o resoluggodo. |, >{
& & oportunidade da problemano |, o problema
E E resalucko_do arobla mamenta?” |0, SR P e Despacha
- e
5 ?
E | g Avaliar também o ) Kebiiace
X |8 ampara legal para a Deliberar sobre a Becmrsakit bt
|2 resolugdo do problema dispensa de AIR
] AR ndo da AIR :
| | Desenvolvimento
E | o dispensada de AIR autorizado
[ sl E
Decreto n.®
| 10.411/2020 Despacho

Fonte: elaborada pelo autor (2022).

Descrigao de acessibilidade: a figura apresenta uma espécie de fluxograma do processo decisério de AIR, quanto a sua definigao
ou dispensa fundamentada. Na parte superior, no ambito do processo afeto a equipe executora, no canto esquerdo, temos
os seguintes textos: Problema regulatério identificado; Descrever o problema regulatério; Verificar se incorre em hipotese
de nao aplicabilidade de AIR (art. 3° do Decreto n.® 10.411/2020). Em hipétese de nao aplicabilidade (“AIR nao se aplica”),
deve-se “seguir o rito padrao de edicagao, alteragao ou revogagao do ato”. Em hipotese de aplicabilidade (“AIR se aplica”),
deve-se “elaborar parecer de inicio de AIR”. Na parte inferior, no ambito do processo afeto a autoridade deciséria, temos o
seguinte texto: Avaliar a conveniéncia e a oportunidade da resolugao do problema regulatério (avaliar, também, o amparo
legal para a resolucao do problema). Nesse contexto, a seguinte pergunta deve ser feita: “E oportuno solucionar o problema no
momento?”. Caso a resposta seja “nao”, temos a “devolutiva com justificativa, conforme art. 52 do Decreto n.? 10.411/2020”.
Caso a resposta seja “sim”, sera preciso “deliberar sobre a dispensa de AIR” (art. 4° do Decreto n.? 10.411/2020). Se temos
“AIR dispensada”, sera necessario “autorizar a resolugao do problema regulatério sem AIR”. Se temos “AIR nao dispensada”,
sera necessario “autorizar o desenvolvimento da AIR” (despacho). Ao fim desse percurso, temos o “desenvolvimento de AIR
autorizado”. De volta a parte superior, no canto direito, no caso de “autorizar a resolucao do problema regulatério sem AIR”,
sera preciso “elaborar nota técnica evidenciando o problema regulatério e os objetivos” (caso dispensado pelo critério de
urgéncia — art. 12 do Decreto n.? 10.411/2020 —, realizar ARR no prazo de trés anos de vigéncia da norma); “publicar a nota
técnica no site do Ministério da Saude” (art. 49, § 32, do Decreto n.? 10.411/2020); e “desenvolver a solucdo normativa/nao
normativa”.
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3.2 Desenvolvimento da AIR

Figura 4 — Ilustrativo simplificado do Desenvolvimento da AIR
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Fonte: Coordenacao-Geral de Articulacao Tripartite (CGAT).

Embora o processo de AIR tenha sido iniciado a partir da necessidade de identificagao de
um problema regulatorio, este orientativo coloca como desenvolvimento a parte do processo
que evidencia as particularidades do problema identificado e que ira compor o registro do
processo, qual seja: o relatério. Portanto esta etapa se da apés o diagnostico de aplicabilidade
favoravel ao prosseguimento do processo.

3.2.1 Identificacao dos atores envolvidos e dos grupos afetados

E determinante para a compreensao e o tratamento do problema a identificacao dos
atores envolvidos e dos grupos afetados. Conhecer a perspectiva destes sobre o problema é um
insumo importante no entendimento das causas e da extensao, descrevendo como sao afetados.

Nesta etapa, algumas perguntas precisam ser respondidas:

a. Quais individuos, setores, entidades e/ou unidades organizacionais estdo sendo afetados
pelo problema (direta ou indiretamente)?

b. Os envolvidos contribuem para a permanéncia ou o agravamento do problema?
Ha algum comportamento ou medida que os envolvidos podem adotar para evitar ou
minimizar os efeitos do problema?
Como os efeitos do problema vém evoluindo para cada ator?

e. Quais as perspectivas para os efeitos do problema, tanto para atores quanto afetados,
caso nada seja feito?

Para maior assertividade, a identificacao requer o respaldo de evidéncias, como dados,
informagdes e documentos. Para tanto, é preciso estabelecer um canal de dialogo com os
proprios afetados e/ou consultar especialistas no tema sob analise. O meio pode variar entre
pesquisas, entrevistas, questionarios etc.
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3.2.2 Definicao dos objetivos a serem alcancados

Os objetivos sao as premissas da solucdo proposta e, para que sejam definidos corretamente,
é preciso atentar-se as particularidades de cada ator e grupo identificado na etapa anterior.
E importante que os objetivos estejam alinhados a misséo, a visao e aos valores do Ministério
da Saude e de suas secretarias, além da implementacao das iniciativas de gestao no Sistema
Unico de Satde (SUS) orientadas pelo Plano Nacional de Satide (PNS).

Na AIR, ha o objetivo geral e os objetivos especificos. O objetivo geral busca solucionar
o problema regulatério identificado, e os objetivos especificos visam tratar as causas raizes
identificadas ao longo da elaboracao descritiva do problema regulatério.

A definigao dos objetivos a serem alcangados pode ser subsidiada pelas seguintes perguntas,
segundo o Guia de AIR do Ministério da Economia (BRASIL, 2021a):

Qual o foco da decisao? O que deve ser alcangado?

Quais metas minimas devem ser atingidas pela decisao tomada?

A quais condicées limitadoras os resultados da decisao serao submetidos?

Quais serao os indicadores utilizados para acompanhar a eficiéncia e a eficacia da solugao?

an oo

Os objetivos devem ser proporcionais ao problema regulatério e a suas causas. Por fim,
os objetivos serao a base de dois momentos do processo de AIR: i) comparar e analisar as
alternativas de acgao; e ii) servir como parametros para a definicao da estratégia de implementacao
e monitoramento da alternativa escolhida.

3.2.3 Descricao das alternativas de soluges normativas e nao normativas

Com base nas causas, nos objetivos e nos dados coletados, a equipe executora devera
descrever todas as alternativas de agao, ou seja, as diferentes possibilidades de tratamento do
problema regulatério em questao, priorizando, sempre que possivel, alternativas nao normativas.
Conforme a Organizacao para a Cooperacao e Desenvolvimento Econémico (OCDE) (apud
BRASIL, 2021b), as nao normativas podem ser classificadas da seguinte forma:

» Autorregulagao: ocorre quando um grupo se organiza para regular o proprio comportamento.
Desse modo, a elaboracado e omonitoramento de normas, agdes ou cédigos que disciplinam
o proprio comportamento aumentam a aceitagao e fazem com que os atores se sintam
mais responsaveis pelo seu cumprimento.

» Corregulagao: é a regulagao compartilhada, que ocorre quando a industria desenvolve
e administra seus préprios padrées, tendo o governo como o apoiador legal que permite
que esses sejam aplicados. Essa situacao se diverge do cenario em que, no geral, o governo
determina padrées ou parametros de qualidade ou performance e permite que os atores
fagam as suas escolhas de adequacao de seus produtos, processos, servigos ou de sua
tecnologia, visando atender ao desempenho esperado.
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>

Incentivos econémicos: sdo instrumentos que buscam alterar o comportamento dos agentes.
Um exemplo de como isso pode ser feito € por meio de impostos, taxas, multas, penalidades,
subsidios ou incentivos financeiros, como a criagao de mercados de comercializagdo de
direitos, licengas ou permissoes.

Informacao e educacao: sdo instrumentos que se apoiam na divulgacao de informacées
entre os agentes, com o objetivo de corrigir a assimetria de informagdes entre os atores
ou de melhorar seu conhecimento sobre algum fator relacionado ao problema. Também
incluem campanhas por meio das quais o governo busca alavancar valores de boa cidadania
ou de comportamento responsavel.

Todas as alternativas devem ser apresentadas separadamente, iniciando pela alternativa

de nado agao, que servira como base comparativa para as demais alternativas. Entre todas as
alternativas consideradas, é preciso identificar as que tém potencial de execugao e que estao
alinhadas as diretrizes da instituicao.

O que se recomenda é a aplicacao dos seguintes critérios para reduzir o nimero ou a

prioridade de alternativas (sugere-se o uso da matriz de viabilidade contida no Anexo C):

v

AN NN

ANERN

v

Baixa viabilidade técnica.

Dificuldade de implementacéao por parte da secretaria ou do Ministério da Saude.

Dificuldade de conformidade por parte dos regulados.

Possibilidade de inseguranca juridica.

Inadequacao, atraso ou rigidez com relagao aos desenvolvimentos tecnoldgicos, o que

pode tornar a agao obsoleta rapidamente.

Conflito com direitos basicos dos cidadaos.

Conflito ou inconsisténcia com relagao a outras normas ou regulagdes do préprio Ministério

da Saude.

Alto grau de complexidade na elaboracao do normativo em funcao da necessidade de

tratamentos diferenciados de acordo com o tamanho ou a natureza dos atores, da regiao

etc.

Possibilidade de oposigao significativa, a ponto de comprometer os resultados esperados.
Recomenda-se, também, que cada alternativa descartada seja acompanhada de uma

justificativa. E, se por acaso, houver somente uma alternativa para comparar a situacao de nao
acao, sera necessario apresentar uma justificativa robusta para a auséncia de alternativas viaveis.

Vale destacar que nem sempre todas as alternativas inicialmente identificadas sao viaveis

e efetivas, de modo que, como a boa pratica orienta, sera melhor que se evite a inclusao dessas

alternativas no relatorio, seja para justificar a nao agao, seja para ressaltar as vantagens de uma
preferida.
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3.2.4 Analise de impactos e comparacao de alternativas

Nesta etapa, cada uma das alternativas nao descartadas na etapa anterior devera ser
analisada cuidadosamente, identificando os possiveis impactos positivos e negativos, desejaveis
e indesejaveis, a fim de verificar os beneficios e as vantagens gerados que sejam superiores aos
custos e as desvantagens, considerando todos os envolvidos identificados e as metodologias
previstas no art. 7° do Decreto n.© 10.411, de 2020 (explicitadas no Anexo D).

Os impactos devem ser analisados por um periodo predefinido (cinco a dez anos), tendo
sempre como referéncia o cenario de ndo acdao — uma vez que ele representa uma espécie de
“fotografia” atual do problema — e considerando, pelo menos, trés grandes grupos: sociedade,
governo e empresas. Assim, sdo impactos a serem avaliados (BRASIL, 2018, p. 52):

» Impactos concorrenciais.

» Impactos nas micro e pequenas empresas (em observancia ao art. 179, da Constituicao
Federal de 1988, e ao art. 19, § 3° e § 49, da Lei Complementar n.? 123, de 14 de dezembro
de 2006).

Impactos no comércio internacional ou no nivel de abertura dos mercados.

Impactos na saude.

Impactos na seguranga.

Impactos ambientais.

Impactos nos custos administrativos.

YV V VYV

Impactos orgamentarios.

Importante ressaltar que o levantamento inicial dos respectivos impactos, para cada
alternativa, deve ser o mais amplo possivel, bem como a escolha e a priorizacao desses impactos
devem ser analisadas caso a caso, considerando que podem variar de acordo com o problema
ou os objetivos.

Considerando que os dados colhidos sobre o problema identificado sejam insuficientes
ou de dificil acesso, recomenda-se o mapeamento de experiéncias internacionais de problemas
semelhantes, verificando as solucées propostas e os impactos elencados, ou até mesmo ja
identificados.

Mais um fator que deve ser observado nesta etapa é a identificacao e a analise dos riscos
envolvidos em cada alternativa de acao considerada, tomando cuidado para nao confundir com
a metodologia; analise de risco. A primeira é voltada a examinar os riscos de cada alternativa,
enquanto a segunda visa minimizar o tipo de risco do problema regulatério; sendo esse o
objetivo desejavel, é para se aplicar quando o problema regulatério € um tipo de risco e o
objetivo desejavel é minimizar esse risco (BRASIL, 2018, p. 56).

Quanto a metodologia, cabe a equipe verificar qual a mais adequada e, se porventura,
chegar a conclusao de que uma metodologia nao elencada no decreto é melhor para a analise
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do problema em questao, cabera apresentar um comparativo com as metodologias elencadas
no referido decreto.

3.2.5 Participacao social sobre o relatério preliminar de AIR

A participacao social tem sua importancia pautada nos principios da democracia
participativa. Desse modo, no que diz respeito a AIR, essa participacao é recomendavel, ainda
que nao obrigatdria, e tem o objetivo de coletar e sistematizar impressoes e opinides dos atores
afetados e interessados a fim de subsidiar a decisao institucional.

Ao realizar a participagao social, € imprescindivel que seu objeto e propésito estejam
inteligiveis, tanto quanto possivel, para que a sociedade civil consiga responder com exatidao,
de modo a facilitar a sistematizacao desse feedback. Assim, o procedimento devera conter:
o proposito da consulta (para que servira); os atores envolvidos (quem se espera atingir); e o
formato (como se dara a coleta de dados).

Quanto ao formato, a participacao social podera se dar por meio de: canais constitucionais
(Ouvidoria, SIC, Simplifique); consulta publica; consulta dirigida; audiéncias publicas; tomada
publica de subsidios; reunides participativas (mesas de dialogo, workshops, webnario); e visitas
técnicas.

Independentemente do formato escolhido, as informagdes sobre sua realizagao, bem
como seus resultados, devem ser disponibilizados no sitio eletronico do Ministério da Saude,
de forma organizada para que o publico externo possa facilmente acompanhar todo o histérico
do processo regulatério (AIR, consultas/contribuigdes, minuta de ato normativo, se for o caso,
e ato normativo final).

Quadro 1 - Cardapio de mecanismos referenciais para a participacao social

Mecanismo Definicao Atributos

Ddvidas e reclamagoes via Ouvidorias,

Canais SIC e contribuicées pelo formulario ¢ Contribuicbes por escrito,
institucionais Simplifique! sao canais e mecanismos de consolidadas periodicamente.
(Quvidoria, SIC e participacao que auxiliam nas fases iniciais e Contribuicoes livres e a
Simplifique!) do processo, como a coleta de evidéncias qualquer tempo.

ou definicao do problema.

*  Contribuicoes por escrito,

Mecanismo para receber contribuicoes consolidadas ap6s o fim do
il da sociedade sobre a minuta de um periodo de consulta.
Consulta publica . .
ato normativo, preferencialmente pela +  Contribuicdes sobre artigos
plataforma Participa +Brasil. espec[ﬁcos eem periodo

predeterminado.

continua
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conclusao
Mecanismo para buscar ou validar Contribuicdes por escrito,
informagoes, evidéncias e dados, por consolidadas ap6s o fim do
Consulta meio de questionamentos que podem periodo de consulta.

dirigida/setorial

ser realizados durante todo o processo
regulatorio, mediante contribuicoes por
escrito.

Contribuigoes sobre pontos
especificos e em periodo
predeterminado.

Audiéncias
publicas

Mecanismo para debater ou apresentar
matéria de interesse relevante, mediante
encontros (presenciais ou virtuais).

Contribuicoes verbais,
consolidadas por meio de ata
ou memoria apos o fim do
evento.

Contribuicoes sobre artigos
especificos ou sobre a
tematica de forma mais
genérica, livre e espontanea.

Tomada publica

Mecanismo para coletar dados,
informagoes e evidéncias por escrito
sobre o Relatério Preliminar de

Contribuicoes por escrito,
consolidadas eletronicamente
apos o fim do periodo da
tomada publica de subsidios.

de subsidios Analise de Impacto Regulatério (AIR), o .
preferencialmente pela plataforma Contribuicoes sobre artigos
Participa +Brasil. especificos e em periodo
predeterminado.
Sao reunides presenciais ou a distancia, Contribuicoes verbais,
abertas para o publico em geral ou a consolidadas por meio de ata
Reunido segmentos especificos, para discussao de ou memoria apos o fim do
. problemas, analises, dados, percepcoes evento, ou ainda por meio de
E/vorksfwops e outros aspectos relevantes. Podem se gravacao de voz ou video.
i) ’ limitar a uma apresentagao inicial seguida Contribuicdes sobre pontos

de apresentacdes dos interessados, ou
abranger espaco para apresentagao, coleta
de dados e discussao em mesa redonda.

especificos ou sobre a
tematica de forma dirigida,
predeterminada.

Visitas técnicas

Sdo visitas que uma comissao ou um gru-
po faz a fim de esclarecer questoes de re-
levante interesse publico, quando identifi-
cada a necessidade em relacdo aos temas
reservados, com o objetivo de obtencao
de informacdes adicionais especificas ou
como forma de validar as evidéncias, os
diagnosticos, as premissas e 0s pressupos-
tos que fundamentaram a analise.

Contribui¢oes por escrito,
consolidadas apos o fim do
periodo da visita.

Fonte: Brasil, 2021c, p. 6-7.
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3.2.6 Identificacao da melhor solucao

A equipe executora e a autoridade decisoria podem discutir e indicar a melhor solucao,
sendo recomendado que a indicagao se apresente em formato de quadro-resumo, contendo
as seguintes informacoes:

» Em que medida a opgao atinge os objetivos definidos (efetividade).
» Arelagao entre beneficios e custos (eficiéncia).
» A coeréncia com relagao aos objetivos estratégicos do Ministério da Saude.

3.2.7 Descricao da estratégia de implementacao, fiscalizacio e monitoramento da solucao
escolhida

Partindo da indicacao da alternativa de agao mais adequada na etapa anterior, esta etapa
devera indicar a forma pela qual a alternativa devera ser implementada e monitorada, ressaltando
o meio de verificar o alcance das metas desejadas em relacdo a implementacao executada.

Para melhor descrever a implementacao da solugao proposta, ha algumas perguntas que
podem auxiliar em sua estruturagao (BRASIL, 2018):

a. E necessaria a elaboracio de algum tipo de instrumento (edicio de normas, definicao
de registros ou licencas, elaboracao de material de informagao ou educacao etc.)?

b. E necessaria a definicio de penalidades no caso de nao conformidade? Que tipo de
sancao é recomendado?

c. Ha um prazo recomendado para a acao entrar em vigor? E necessario um prazomaxi-

mo para sua vigéncia ou revisao?

Ha necessidade de alteragao ou revogacao de outras normas em vigor?

Ha necessidade ou recomendacao do envolvimento de outras secretarias ou 6rgaos?

Quais areas do Ministério da Saude devem ser envolvidas?

A implementagao demanda dados ou informagdes especificas? Essas informagodes es-

tao disponiveis ou é necessaria alguma atividade para obté-las?

@ o oA

h. E necessario algum plano de comunicacao ou divulgacio especifico, interna ou exter-
namente a secretaria/unidade?

i. E necessario algum tipo de preparacao especifica ou de adaptacéo interna da secre-
taria/unidade para implementacao da acdo? Qual é o tempo necessario? (Exemplo:
criagao ou adaptagao de sistemas de informacao, capacitacao de servidores, alteragao
em processos de trabalho, contratagao e realocacao de pessoal).
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Caso a agao envolva obrigagcdes a serem cumpridas por terceiros, ha necessidade de
prever mecanismos de coercao e o modo como a observancia as obrigagdes sera fiscalizada
(BRASIL, 2018). Também devera ser apresentada uma estratégia para a implementacao e o
monitoramento dos resultados da alternativa de agao definida, além da indicagao de como
sera o acompanhamento das metas planejadas.

A proposicao de indicadores para a avaliagao do desempenho da alternativa de acao
recomendada é fundamental. Caso a etapa anterior ndo tenha recomendado uma alternativa
de solucao especifica, deve-se propor, ao menos, indicadores gerais para o acompanhamento
dos objetivos.

Os indicadores podem ser quantitativos ou qualitativos. Sao utilizados os seguintes tipos
de indicadores: de eficiéncia; de eficacia; de processo; de impacto; de atraso; entre outros
(BRASIL, 2018). A apresentacao do indicador, por sua vez, pode ser feita por meio da matriz de
descrigao de indicadores, a qual € composta por:

> Elemento a ser mensurado: informar o que se pretende medir.

Indicador: informar o indicador a ser utilizado, inclusive sua métrica/férmula.
Parametro do cenarioinicial: servira como referéncia para comparagao com o indicador.
Area responsavel: realiza o acompanhamento do indicador.

YV V VYV

Fonte de dados: € preciso indicar as fontes para obtengao dos dados necessarios ao
calculo do indicador ou como eles podem ser gerados. E importante verificar se as
fontes de dados indicadas atendem a uma periodicidade de medigao adequada para o
indicador proposto.

» Frequéncia de coleta de dados: caso seja necessaria a geragao de dados primarios, indicar
com que frequéncia eles devem ser gerados. Se forem utilizados dados secundarios,
indicar qual a maior frequéncia de solicitagao ou de consulta dos dados.

» Frequéncia de calculo do indicador: indicar com que frequéncia o indicador deve ser
calculado para um monitoramento adequado.

> Metarelacionada ao indicador: informar a meta a qual o indicador esta relacionado.

» Definir a data-limite desejada para o atingimento da meta.

3.2.8 Aprovacao da versao final do relatorio de AIR

Para a aprovagao da versao final do relatério pela autoridade deciséria, a equipe devera
cumprir a estrutura minima do relatorio estabelecida no art. 6° do Decreto n.? 10.411/2020,
conforme transcrito a seguir (como sugestao, apresenta o modelo de relatério de AIR, que
consta no Anexo E):
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Art. 62 A AIR sera concluida por meio de relatério que contenha:

| — sumario executivo objetivo e conciso, que deverd empregar linguagem
simples e acessivel ao publico em geral;

Il — identificacdo do problema regulatdrio que se pretende solucionar, com a
apresentacao de suas causas e sua extensao;

[Il — identificacdo dos agentes econdmicos, dos usudrios dos servicos presta-
dos e dos demais afetados pelo problema regulatério identificado;

IV —identifica¢do da fundamentacgao legal que ampara a agdo do érgdo ou da
entidade quanto ao problema regulatdrio identificado;

V — defini¢cdo dos objetivos a serem alcancados;

VI — descricdo das alternativas possiveis ao enfrentamento do problema re-
gulatdrio identificado, consideradas as opcdes de ndo acdo, de solucdes nor-
mativas e de, sempre que possivel, solu¢des ndo normativas;

VIl — exposicdo dos possiveis impactos das alternativas identificadas, inclusi-
ve quanto aos seus custos regulatorios;

VIl — consideracdes referentes as informacées e as manifestacdes recebidas
para a AIR em eventuais processos de participacdo social ou de outros pro-
cessos de recebimento de subsidios de interessados na matéria em analise;

IX — mapeamento da experiéncia internacional quanto as medidas adotadas
para a resolucdo do problema regulatdrio identificado;

X — identificacdo e definicdo dos efeitos e riscos decorrentes da edicao, da
alteracdo ou da revogacdo do ato normativo;

Xl — comparacdo das alternativas consideradas para a resolucdo do problema
regulatério identificado, acompanhada de analise fundamentada que conte-
nha a metodologia especifica escolhida para o caso concreto e a alternativa
ou a combinacdo de alternativas sugerida, considerada mais adequada a re-
solucdo do problema regulatdrio e ao alcance dos objetivos pretendidos; e

XIl — descricdo da estratégia para implementacdo da alternativa sugerida,
acompanhada das formas de monitoramento e de avaliacdo a serem ado-
tadas e, quando couber, avaliagdo quanto a necessidade de alteracdo ou de
revogacdo de normas vigentes.

Paragrafo Unico. O conteudo do relatdrio de AIR devera, sempre que possivel,
ser detalhado e complementado com elementos adicionais especificos do
caso concreto, de acordo com o seu grau de complexidade, abrangéncia e
repercussdo da matéria em analise (BRASIL, 2020).
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Figura 5 — Processo de desenvolvimento da AIR
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Fonte: elaborada pelo autor (2022).

Descrigao de acessibilidade: a figura apresenta uma espécie de fluxograma do processo de desenvolvimento da AIR, quanto a
autoridade decisoria e a equipe executora. Na parte superior, no ambito do processo afeto a equipe executora, no canto esquerdo,
temos os seguintes textos: Identificar os atores e grupos afetados (despacho e diagnéstico de AIR); Definir os objetivos a serem
alcangados; Descrever as alternativas de agao; Identificar os impactos e comparar as alternativas; Submeter as alternativas
e seus cenarios para avaliagao (minuta do relatério de AIR). Apds submeter as alternativas e seus cenarios para avaliagao,
deve-se fazer a seguinte pergunta: “Envolver a participacao social na discussao?”. Na parte inferior, no ambito do processo
afeto a autoridade decisoria, temos as seguintes respostas: “sim” e “nao”. Caso a resposta seja “sim”, sera preciso “discutir e
indicar a melhor alternativa” (art. 15 do Decreto n.© 10.411/2020); “definir estratégia de implementacao e monitoramento da
alternativa selecionada”; e, por fim, “concluir o relatério de AIR”. Caso a resposta seja “nao”, sera preciso “realizar participacao
social sobre o relatério de AIR” (art. 82 do Decreto n.© 10.411/2020), “discutir e indicar a melhor alternativa” (art. 15 do Decreto
n.© 10.411/2020), “definir estratégia de implementagao e monitoramento da alternativa selecionada” e, por fim, “concluir o
relatério de AIR”.

3.3 Processo de Publicacao do Relatério de AIR e Execugao da Solucao

Figura 6 — Ilustrativo simplificado do Processo de publicagao do relatério de AIR e execugao da solugao

Fonte: Coordenagao-Geral de Articulagao Tripartite (CGAT).

A partir desse momento, seguira para avaliacao do relatério, ou seja, avaliagao do registro
da AIR em conformidade com o Decreto n.® 10.411/2020 e as boas praticas, bem como se a
autoridade deciséria concorda com a alternativa indicada, ou se optara por uma alternativa
diferente. Ha duas modalidades de atuagao regulatdria: a normativa e a nao normativa.
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Caso a solugdo seja nao normativa, a equipe também devera seguir com o processo de
elaboracdo e execucao da alternativa escolhida. Sendo caso de solucao normativa, a equipe
devera elaborar e encaminhar a minuta do ato normativo com o relatoério de AIR desenvolvido
para a avaliacao da autoridade decisoria.

Se a autoridade julgar necessario proceder a realizagao de consulta publica sobre a solucao
proposta, a equipe executora ficara responsavel pela execugao de todo o processo, devendo
consolidar e analisar as manifestagdes. E, se necessario, a equipe devera efetuar ajustes no
relatério de AIR.

Feitas as consultas e as alteracdes, o relatoério final sera submetido a avaliacdo da autoridade
deciséria, que, em caso de decisdo contraria, devera fundamenta-la e, em seguida, assinar o
relatério e encaminhar para publicagao tanto o relatério de AIR quanto as manifestacoes e
analises das consultas publicas realizadas.

3.3.1 Publicacao do relatorio de AIR no sitio eletronico

Apos a aprovagao da versao final do relatdrio e antes de dar inicio a implementacao da
solugao definida seja ela normativa ou nao, é importante que o relatério de AIR seja publicado
conforme art. 15, §4°, do Decreto n.? 10.411, de 2020 e em cumprimento ao principio da
transparéncia da governanga da Administracao Publica Federal direta, autarquica e fundacional,
de acordo com o Decreto n.? 9.203, de 2017.

3.3.2 Elaboracao de minuta de ato normativo

Em caso de solucao normativa, a minuta do ato normativo devera ser elaborada pela equipe
executora, considerando os pressupostos tedricos e praticos referentes a adequada técnica
legislativa. De acordo com Carvalho (2014, p. 131), a técnica legislativa “[...] consiste no modo
correto de elaborar as leis, de forma a torna-las exequiveis e eficazes. Envolve um conjunto de
regras e de normas técnicas que vao desde a necessidade de legislar até a publicagao da lei”.

No Brasil, no ambito federal, atualmente, as regras de técnica legislativa podem ser
encontradas na Lei Complementar n.? 95, de 26 de fevereiro de 1998, no Decreto n.® 9.191, de
12 de novembro de 2017, e no Decreto n.? 10.139, de 28 de novembro de 2019. Especificamente
no contexto do Ministério da Saude, existe a ja mencionada Portaria GM/MS n.? 2.500, de 2017,
que traz orientacdes acerca da elaboracao, da proposicao, da tramitagao e da consolidacao de
atos normativos no ambito desse orgao.

Assim, ao elaborar a minuta do ato normativo, “[...] além do emprego da variedade culta
de nossa lingua — aquela que estudamos nas gramaticas tradicionais durante boa parte de
nossa vida académica” (ALBUQUERQUE, 2021, p. 12), é necessario empregar corretamente as
regras de técnica legislativa, conforme as disposi¢des constantes na Lei Complementar n.? 95,
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de 1998, no Decreto n.? 9.191, de 2017, no Decreto n.? 10.139, de 2019 e na Portaria GM/MS n.°?
2.500, de 2017.

3.3.3 Consulta publica sobre a minuta elaborada

Da mesma forma que a participacao social, a consulta publica é recomendavel, a fim
de obter mais perspectivas e informagoes para que a minuta seja a mais assertiva possivel.
Diferentemente da participacao social, esta etapa apresenta um formato especifico para
sistematizar as contribuicoes recebidas e facilitar a identificagao de ajustes; caso sejam
necessarios, ocorrerao antes da deliberagao de publicagao do ato.

A consulta publica favorece a transparéncia do processo regulatério, portanto destaca-se
que é boa pratica internacional a publicizacdo dos resultados obtidos pela consulta. No entanto,
cabe ressaltar que é nao vinculante a tomada de decisao, cabendo esta a autoridade deciséria
da pasta ou da unidade organizacional, dependendo do proponente do ato.

3.3.4 Revisao de ato normativo, caso seja necessario, apos resultados da consulta publica

A minuta do ato normativo devera ser revisada ou ajustada de acordo com os comentarios
e as sugestoes recebidos na consulta publica. De todo modo, a minuta do ato normativo deve
sempre ser revisada seguindo os parametros de técnica de redacao legislativa.

3.3.5 Encaminhamento do ato normativo a analise juridica

Além da manifestacao técnica e de mérito, a autoridade decisoria pode contar com
manifestacao juridica prévia, a fim de subsidiar a tomada de decisao. No Ministério da Saude,
segundo a Portaria GM/MS n.? 2.500, de 2017, “[...] nos casos de proposta de ato normativo
stricto sensu, é imprescindivel a prévia analise da Consultoria Juridica junto ao Ministério da
Saude, [...], antes de o ato ser encaminhado ao Gabinete do Ministro” (BRASIL, 2017).

As manifestacdes juridicas elaboradas para subsidiar a avaliagao das autoridades quanto
a constitucionalidade e a legalidade de propostas de ato normativo possuem, como regra
geral, natureza opinativa. A manifestagao juridica também considera a coeréncia e a viabilidade
da interpretacao e da aplicagao das propostas de normas a serem editadas, nos termos da
competéncia estatuida no art. 37, § 19, da Lei n.? 13.327, de 29 de julho de 2016.

Caso a autoridade decida por editar ato diverso do recomendado no parecer juridico,
devem ser explicitadas, de forma clara e congruente, as razdes de fato e de direito para o nao
acatamento, conforme determina o art. 50, inciso VII, da Lei n.? 9.784, de 29 de janeiro de 1999.

Ressalta-se que a Consultoria Juridica junto ao Ministério da Satde (Conjur-MS) também
promove adaptagoes de técnica de redacao legislativa no texto, ndo alterando o conteddo da
proposta dos setores técnicos, devendo ser observada pela autoridade competente.
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3.3.6 Assinatura e encaminhamento para publicacao

Finalizados os tramites junto a Conjur-MS, a autoridade competente (ministro ou secretario)
devera assinar o ato normativo e encaminha-lo a Imprensa Nacional para publicacdo, observado
o disposto na Portaria n.? 2.500, de 2017.

3.3.7 Publicacao no DOU e atualizacao do sitio eletronico

Apos a publicacao no Diario Oficial da Unido (DOU), o sitio eletrénico do Ministério da
Saude devera ser atualizado. Destaca-se que o Decreto n.? 10.411, de 2020 obriga a publicizagao
do relatério de AIR ou da nota técnica ou do documento equivalente, nos casos de dispensa
de AIR, ap6s a conclusao do procedimento de AIR, ou, se for o caso, apds a publicacao do ato
normativo, ressalvadas as informacées com restricao de acesso, nos termos da Lei n.? 12.527,
de 18 de novembro de 2011.

Figura 7 — Processo de publicacao do relatério de AIR e execucao da solucao
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Fonte: elaborada pelo autor (2022).

Descrigao de acessibilidade: a figura apresenta uma espécie de fluxograma do processo de avaliagao do relatério de AIR, quanto
a autoridade deciséria e a equipe executora. Na parte superior, no ambito do processo afeto a equipe executora, da esquerda
para a direita, temos os seguintes textos: Desenvolver a solugao (que pode ser normativa ou nao normativa); Encaminhar
minuta do ato normativo para avaliagao; Realizar consulta publica sobre a minuta do ato normativo (art. 9° do Decreto n.¢
10.411/2020); Revisar ato normativo e/ou relatério de AIR (apds a realizagao da consulta publica); Publicar relatério de AIR
no site do Ministério de Saude (art. 18 do Decreto n.? 10.411/2020); Publicar manifestagdes e analises das consultas publicas
(art. 19 do Decreto n.® 10.411/2020); e Problema regulatério enderecado. Na parte inferior, no ambito do processo afeto a
autoridade decisoria, da esquerda para a direita, temos os seguintes textos: Avaliar minuta do ato normativo e relatério de AIR
(art.15 do Decreto n.? 10.411/2020); Ha necessidade de realizar consulta publica sobre o ato? (“sim” ou “nao”); Ha necessidade
de revisao? (“sim” ou “nao”); A autoria deciséria concorda com o relatério final? (“sim” ou “nao”); Fundamentar a decisao
contraria sugerida no relatorio; e Assinar e encaminhar para publicacdo (“ato normativo” e “relatério de AIR”).
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GLOSSARIO

Conceitos e definicdes em Analise de Impacto Regulatério (AIR)

Este Glossario foi elaborado com o propdsito de reunir, em um sé documento, termos
relacionados a AIR, mas considerando as especificidades do conteido dos atos normativos
produzidos no ambito do Ministério da Saude. Ele abarca 56 termos, com suas respectivas
definigoes, organizados em ordem alfabética. A intengao é que este Glossario possa subsidiar as
areas finalisticas do Ministério da Satide na elaboracao de AIR e de atos normativos que versem
sobre politicas publicas de saide. De forma complementar, este documento pode auxiliar,
também, estudos académicos e cientificos, além de publicacées diversas da area da saude.

O presente Glossario é fruto do trabalho e do esforco de diversos setores do Ministério
da Salde e ndo tem a pretensao de esgotar os termos utilizados no ambito desse 6rgao quando
da elaboracéao de atos normativos. Nesse sentido, cabe ressaltar que os termos aqui presentes
nao sao, tampouco, exaustivos no que se refere a complexidade do tema saidde no contexto
brasileiro. O Ministério da Saude espera que este Glossario seja util para a padronizacao dos
atos normativos, de modo a favorecer uma comunicagao objetiva e sem ambiguidades, além
de um entendimento mais eficaz sobre as acdes de sua competéncia.

Secretarias e 6rgaos do Ministério da Saude que participaram da elaboracao do Glossario:

Secretaria-Executiva (SE)

Secretaria de Atencao Especializada a Saude (Saes)

Secretaria Especial de Saude Indigena (Sesai)

Secretaria de Atencao Primaria a Saude (Saps)

Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS)

Secretaria de Gestao do Trabalho e da Educacéao na Saude (SGTES)
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos (SCTIE)
Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento a Covid-19 (Secovid)
Subsecretaria de Assuntos Administrativos (SAA)

Servigo de Gestao de Pessoas (Segep)

Consultoria Juridica (Conijur)
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A

Acao: intervencao que resulta em produto (bem ou servigo) ofertado a sociedade ou que
contribui para atender aos objetivos de um programa. Ver: Atividade; Programa.

Nota: pode ser uma atividade, um financiamento, transferéncias obrigatérias ou voluntarias,
entre outros, para outros entes da Federagao ou para pessoas naturais e juridicas.

Agentes afetados pela regulagdo: pessoas naturais ou juridicas, organizacdes da sociedade
civil, entre outros, que sdo afetados, direta ou indiretamente, pelo problema regulatério.

Nota: a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) define algumas categorias de agentes
afetados, as quais sao apresentadas de forma exemplificativa, o que nao exclui, obviamente,
a possibilidade de inclusao de diferentes segmentos para um tema especifico. Pessoas fisicas:
profissional de saude, pesquisador ou membro da comunidade cientifica, cidadao ou consumidor,
outro profissional relacionado ao tema. Pessoas juridicas: érgao ou entidade do poder publico,
entidade de defesa do consumidor, “terceiro setor”, organizagdes nao governamentais (ONGs),
organizagdes da sociedade civil de interesse publico (Oscips), setor regulado, associagées,
sindicatos e outras entidades representativas do setor regulado, microempreendedores
individuais (MEI), entre outros.

Agentes econémicos em saude: aqueles que realizam transagdes econémicas no setor da satde,
classificados em quatro grandes categorias: usuarios, empresas/estabelecimentos de saude,
profissionais de saude e Estado.

Alternativas regulatorias: alternativas de acao consideradas pelo regulador, com fins
comparativos, de modo a permitir uma escolha mais fundamentada pelo tomador de decisao.

Nota: as alternativas regulatorias sdo formas de concretizar a aplicacao dos principios da
razoabilidade e da eficiéncia. A intencao é analisar o custo-beneficio e os riscos envolvidos, a
fim de minimizar custos e distorgoes relacionados a escolha de uma acao regulatéria.

Analise de custo-beneficio: analise econémica completa de tecnologias, no ambito da saude,
em que tanto os custos da intervengao quanto os seus efeitos sdo valorados em unidades
monetarias. Ver: Analise de custo-efetividade; Analise de custo em saude.

Analise de custo-efetividade: analise econémica completa, no ambito da saude, que compara
distintas intervengbes em saudde, cujos custos sdo expressos em unidades monetarias; e os
efeitos, em unidades clinico-epidemioldgicas. Ver: Analise de custo-beneficio; Analise de custo
em saude.
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Analise de custo em saude: analise economica parcial, no ambito da saude, que considera a
apuracgao e a gestao dos custos da intervencao. Ver: Analise de custo-beneficio; Analise de
custo-efetividade.

Analise de impacto regulatério: procedimento realizado a partir da definicao de problema
regulatério que contera informagdes e dados sobre os seus provaveis efeitos, para verificar a
razoabilidade do impacto e subsidiar a tomada de decisao. Ver: Impacto; Impacto regulatério;
Problema regulatério; Regulacao.

Notas: 1) Consiste no entendimento de um problema e, a partir disso, na identificacao das opgdes
para soluciona-lo e na investigacao dos provaveis efeitos positivos e negativos dessas opgoes,
com o objetivo de permitir a decisao mais adequada, considerando as melhores informagoes
disponiveis. 2) Instrumento sistematico de busca por evidéncias, a fim de auxiliar na compreensao
dos efeitos e impactos de determinada agao regulatoria. Isso se da por meio da aplicacdo de
métodos e técnicas com o fito de identificar e medir os possiveis beneficios, custos e efeitos
dos atos regulatérios. 3) A edigao, a alteracao ou a revogacao de atos normativos de interesse
geral de agentes econémicos ou de usuarios dos servicos prestados, por 6rgaos e entidades
da Administracao Publica Federal direta, autarquica e fundacional, serao precedidas de AIR.

Analise de risco: processo de compreender a natureza e determinar o nivel de risco, de modo
a subsidiar a avaliacao e seu tratamento, analisando causas, fontes e consequéncias, observado
o custo-beneficio em relagao ao resultado esperado.

Notas: 1) Faz-se uso da compreensao e do nivel do risco obtidos na etapa de analise de riscos
para tomar decisdes acerca dos riscos analisados, em especial: (a) se um determinado risco
precisa de tratamento, e a prioridade para isso; (b) se uma determinada atividade deve ser
realizada ou descontinuada; e (c) se controles internos devem ser implementados ou, caso ja
existam, se devem ser modificados, mantidos ou eliminados. 2) Modelo econémico que permite
calcular o grau de risco de todos os resultados negativos diretos.

Analise de risco-risco: modelo econémico que permite calcular o grau de risco de todos os
resultados negativos diretos ou indiretos.

Nota: similar a analise de risco, inclui também os riscos indiretamente relacionados a cada
alternativa de agao, sendo utilizada para avaliar o impacto liquido de cada alternativa sobre
o risco total em situagdes em que um tipo de risco pode ser substituido por outro. A analise
risco-risco pode ser aplicada para investigar se a reducao do primeiro risco é anulada pelo
aumento do segundo.
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Analise multicritério: modelo matematico que permite criar perfis de impacto para cada
alternativa, viabilizando comparar o desempenho de diferentes agdes para o mesmo problema.

Nota: € uma técnica para a comparacao dos impactos das opcoes regulatérias que auxilia o
tomador de decisao a lidar com problemas complexos em um contexto de muitas incertezas. E
considerada uma técnica quali-quantitativa, isto é, que agrega caracteristicas de metodologias
qualitativas, como a utilizacdo de grupos de discussao e técnicas de brainstorming, e de
metodologias quantitativas, como a utilizacido de escalas e pesos para os diferentes indicadores
do modelo.

Atividade: sdo as agoes e os servicos realizados para atingir os objetivos de politicas, programas
e projetos. Ver: Agao; Programa; Projeto.

Ato normativo: pode ser classificado como originario ou derivado. O originario é aquele com
aptidao de criar direitos e obrigagdes, caracterizando-se pela generalidade e abstragao, tendo
fundamento de validade direto da Constituigao (ato normativo primario, vide art. 59; por exemplo:
emendas a Constituicao, leis ordinarias, complementares e delegadas, medidas provisérias,
decreto-legislativo). Ja o derivado tem por objetivo a “explicitagao ou especificagao de um
contelido normativo preexistente, visando a sua execucao no plano da praxis” (DI PIETRO, 2018).
O ato normativo derivado é, usualmente, chamado de regulamento (por exemplo: decretos
presidenciais, portarias ministeriais e instrugdes normativas).

Ato normativo de baixo impacto: ato que, de forma cumulativa: (a) ndo provoque aumento
expressivo de custos para os agentes econdmicos ou para os usuarios dos servigos prestados; (b)
nao provoque aumento expressivo de despesa orcamentaria ou financeira; e (c) nao repercuta,
de forma substancial, nas politicas publicas de saide, de seguranca, ambientais, econémicas
ou sociais. Ver: Ato normativo; Ato normativo de interesse geral.

Nota: alguns paises adotam critérios quantitativos para classificar os atos como de baixo
ou alto impacto. Esse “recorte” é feito, por exemplo, a partir do impacto estimado imposto
pela nova regulacdo, ou do nimero de pessoas ou empresas impactadas por ela. Entretanto,
na maior parte dos paises, essa avaliacao é feita caso a caso, a partir da avaliagao do érgao
proponente ou do érgao supervisor, quando ele existe. No Brasil, optou-se por nao se definir
um limite quantitativo em um primeiro momento, devido a falta de experiéncia acumulada
que permitisse essa definicdo de modo mais seguro.

Ato normativo de efeito concreto: ato desprovido de generalidade e abstracao. Possui
destinatario especifico, referindo-se a uma situagao concreta.

Nota: sao exemplos de ato normativo de efeito concreto: portaria de habilitacao de entes
federativos e estabelecimentos; portaria de julgamento de recurso administrativo; portarias
pessoais, de provimento ou de vacancia de cargo publico.
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Ato normativo de efeitos internos: ato destinado a produzir efeitos somente no ambito da
Administracao Publica, ordenando seus 6rgaos e agentes, como expressao do poder hierarquico.

Nota: sao exemplos de atos normativos de efeitos internos: circulares, ordens de servigo, oficios,
avisos, orientacdes normativas e demais atos destinados a exercer a orientacao, a coordenacao
e a supervisao dos orgaos e das entidades.

Ato normativo de interesse geral: ato que tenha a potencialidade de influir sobre os direitos
ou as obrigagdes de agentes econémicos ou usuarios de servigos de satde. Ver: Ato normativo.

Nota: os atos normativos de interesse geral ndo mencionam pessoas, grupos ou instituigcdes
especificas. O universo de destinatarios € amplo, como ocorre em um edital de licitacao, que
é dirigido a varias e indeterminadas pessoas, grupos ou institui¢oes.

Atualizagao do estoque regulatorio: exame periddico dos atos normativos de responsabilidade
do 6rgao ou da entidade competente, com vistas a averiguar a pertinéncia de sua manutencao
ou a necessidade de sua alteracao ou revogacao. Ver: Estoque regulatério.

Avaliacdo de impacto em saude: procedimento ou método por meio do qual se analisam os
efeitos que as intervengdes governamentais (politicas, programas, projetos etc.) podem ter na
satlide da populacao, a fim de garantir que o impacto seja considerado no processo de tomada
de decisao. Ver: Impacto.

Avaliacao de resultado regulatério: verificagdo dos efeitos decorrentes da edigao de ato
normativo, considerados o alcance dos objetivos originalmente pretendidos e os demais
impactos observados sobre o mercado e a sociedade, em decorréncia de sua implementacao.

Nota: mensuragao do valor ou do mérito de uma intervencao. O objetivo é verificar a pertinéncia,
a eficiéncia, a eficacia, a efetividade, o impacto e a sustentabilidade de uma intervencao,
gerando recomendacgodes para aperfeigoar sua gestao.

C

Consulta publica: mecanismo de participagao social ndo presencial, com periodo determinado
para ser encerrado, em que todos os cidadaos podem participar. A consulta publica tem
a finalidade de subsidiar os processos de tomada de decisido e de edicao das normas da
Administragao Publica, e, para atender aos anseios da populacao, disponibiliza maneiras de
receber a contribuicdo dos cidadaos.

Nota: a consulta publica é regida, principalmente, pelas regras previstas na Lei n.¢ 9.784/1999,
no Decreto-Lei n.? 4.657/1942, no Decreto n.° 9.191/2017 e no Decreto n® 9.830/2019. No
caso de ato normativo a ser subscrito pelo presidente da Republica, a consulta publica sera
encaminhada pelo titular do 6rgao ao qual esta afeta a matéria, por meio de aviso dirigido ao
ministro-chefe da Casa Civil, nos termos do art. 40 do Decreto n.? 9.191/2017.
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Controle: mecanismos implantados para verificar se a realizagao das acdes de uma determinada
politica ndo se desvia dos objetivos ou das normas e dos principios que a regem. Promove um
exame minucioso, visando comandar, governar ou regular o funcionamento institucional.

Notas: 1) O controle pode ser interno ou externo. A abrangéncia do controle interno de gestao
pode ser extraida da Instrucao Normativa MP/CGU n.? 1, de 10 de maio de 2016. 2) Pode ser
realizado, se necessario, para corrigir uma malversagao de recursos publicos, que podem ser
materiais, financeiros e humanos, a partir de normas e padroes previamente estabelecidos e
planejados, para apurar o alcance de expectativas.

Controle social: praticas de fiscalizacao e de participagao da sociedade nos processos
deliberativos relacionados a formulagao de politicas de satide e de gestao do SUS.

Nota: alguns mecanismos institucionalizados permitem a participacdo e o controle social,
como as consultas e audiéncias publicas, os Conselhos de Saude e as Conferéncias de Saude.

Custo regulatoério: estimativa dos custos diretos e indiretos que possam vir a ser incorridos
pelos agentes economicos, pelos usuarios dos servigos prestados e, se for o caso, por outros
orgaos ou entidades publicas, em decorréncia da opgao regulatoria.

Notas: 1) Os custos sao identificados por meio de metodologia especifica escolhida para o caso
concreto. 2) Eles decorrem das conformidades com as novas exigéncias e obrigacoes a serem
estabelecidas pela opgao regulatoria. 3) Levam-se em conta, quando necessario, os custos que
devam ser incorridos pelo 6rgao ou pela entidade competente, para monitorar e fiscalizar
o cumprimento de novas exigéncias e obrigacdes, por parte dos agentes econémicos e dos
usuarios dos servigos prestados.

D

Diretrizes: orientacdes que estabelecem regras, definem e indicam um caminho a seguir com
relacdo a uma intervencao, norteando a prestacao de servigos. Seus fundamentos conceituais
devem estar alinhados aos proprios fundamentos das politicas publicas, bem como dos programas
e projetos. Ver: Politica publica.

Nota: sdo os fundamentos conceituais e operacionais essenciais ao processo de organizagao,
entendendo que seu aprofundamento constituira uma série de temas técnicos e organizacionais
a serem desenvolvidos, em fungao da agenda de prioridades e de sua modelagem.
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Efetividade: grau no qual uma intervencao sanitaria promove os resultados pretendidos na
satide da populacao em condigdes reais. Ver: Eficacia; Eficiéncia.

Nota: sdo exemplos de condigdes reais de uso a administragdo de um medicamento pelo préprio
paciente, em ambiente domiciliar, ou 0 manuseio de um equipamento por um profissional de
salide nao especializado na operagao desse equipamento.

Eficacia: grau no qual uma intervengao sanitaria promove os resultados pretendidos na saude
da populacao sob condigdes ideais ou controladas. Ver: Eficiéncia; Efetividade.

Nota: um exemplo de condicéo ideal de uso € aquela existente durante a realizacdo de ensaios
clinicos controlados aleatorizados, em que se controla, por exemplo, a posologia de administracao
de uma substancia ou de um medicamento, a duracao do tratamento e o uso concomitante de
outras substancias ou medicamentos.

Eficiéncia: grau no qual uma intervencao sanitaria melhora a sadde da populagao, utilizando-
-se a menor quantidade de recursos possivel. A eficiéncia € um dos principios que regem a
Administracao Publica, conforme art. 37, caput, da Constituicao Federal.

Notas: 1) Sao exemplos de condicées reais de uso a administragao de um medicamento pelo
proprio paciente, em ambiente domiciliar, ou o manuseio de um equipamento por um profissional
de saude nao especializado na operacao desse equipamento. 2) Conceito econémico derivado
da escassez de recursos. Ver: Eficacia; Efetividade. 3) “O principio da eficiéncia apresenta, na
realidade, dois aspectos: pode ser considerado em relagao ao modo de atuagdo do agente
publico, do qual se espera o melhor desempenho possivel de suas atribuicdes, para lograr os
melhores resultados; e em relagao ao modo de organizar, estruturar, disciplinar a Administracao
Pdblica, também com o mesmo objetivo de alcangar os melhores resultados na prestacao do
servico publico” (DI PIETRO, 2018).

Estoque regulatoério: acervo de atos normativos publicados pelo 6rgao ou pela entidade
competente.

Nota: conjunto dos atos normativos — portarias, resolugbes e instrucées normativas — em
vigor. A gestdo do estoque regulatorio tem o objetivo de promover a revisao periddica e a
consolidagao de normas vigentes de acordo com o setor regulado, visando manter a regulagao
sempre atualizada e proporcional aos desafios especificos de cada mercado. E comum organizar
o estoque regulatério de acordo com o tema, o produto e o ato normativo a ser revisado.

Estratégia: procedimento por meio do qual sdo articuladas e estabelecidas decisoes, escolhas
e caminhos, tendo como base a integragao de aspectos técnicos e politicos, para ser possivel
definir a forma de implementacao de politicas, programas e projetos.
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G

“Guilhotina” regulataria: procedimento que tem o objetivo de identificar e revogar expressamente
atos normativos: (a) ja revogados tacitamente; (b) cujos efeitos tenham se exaurido no tempo;
ou (c) vigentes, cuja necessidade ou cujo significado ndo pode ser identificado.

Nota: procedimento que faz parte da revisao do estoque regulatério, isto €, das normas e acdes
regulatdrias editadas, envolvendo um conjunto de operacées, realizadas de modo continuo
e permanente.

Impacto: efeito positivo ou negativo, de médio ou longo prazo, que é consequente de um fato,
decisao ou agao governamental.

Nota: pode ser econémico, sociocultural, institucional, ambiental, tecnolégico etc.

Impacto regulatério: efeitos decorrentes da edicao de ato normativo que impliquem aumento
ou diminuicao de custos para os agentes econdmicos ou usuarios dos servigos prestados, de
despesa orcamentaria ou financeira, com repercussao nas politicas publicas.

Implantacéo: processo pelo qual uma intervengao é iniciada, introduzida, adotada ou estabelecida.

Implementacéo: processo de operacionalizagcao de uma intervengao previamente implantada,
concretizado por atividades que permitem transformar intengdes gerais em agoes e resultados.

Indicador: medida-sintese de registro que permite mostrar e mensurar aspectos relacionados
a determinado conceito, fenémeno, problema ou resultado de uma intervengao.

Notas: 1) Permite gerar informagoes, além de auxiliar a identificar e aferir a situagao de uma
politica publica, operacionalizando sua observacao e possibilitando o acompanhamento de sua
evolucdo no tempo. 2) A idoneidade de um indicador esta diretamente relacionada a qualidade
e a precisao da informacao por ele fornecida. 3) Pode ser: taxa, razdo, contagem, coeficiente,
proporcao, incidéncia, registro administrativo, pesquisa amostral, estatistica, entre outros.

Intervencao: interferéncia governamental com intencao de mudar determinada situacao e
seu resultado.

Nota: pode ocorrer por meio de politicas, programas, projetos, agdes, atividades etc.
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M

Meta: especificacao e quantificacdo de um objetivo; representa o estado futuro do desempenho
esperado nas agcoes governamentais, com recortes temporais e territoriais. Ver: Objetivo.

Nota: € uma agao temporal e estritamente ligada a prazos, ou seja, precisa ser realizada de
forma regular para alcancar o objetivo proposto, de forma organizada e planejada.

Monitoramento: acompanhamento sistematico e continuo da evolugao de um processo ou
fenémeno, realizado por observacao, medicao e analise constantes.

Nota: além de identificar, solucionar e reduzir problemas para a correcao de rumos, o
monitoramento visa obter informacées, em tempo oportuno, para subsidiar a tomada de decisao.

N

Nota técnica: documento elaborado por técnicos especializados em determinado assunto,
com analise especifica e completa do contexto, que fundamente a proposta de edigao ou de
alteracao do ato normativo, de modo a oferecer subsidios para a tomada de decisao.

Notas: 1) Relacionada a parecer de mérito. 2) Deve conter histérico e fundamento legal, com base
em informacdes relevantes. 3) E emitida quando identificada a necessidade de fundamentacio
formal ou de informacao especifica da area responsavel pela matéria. 4) Deve trazer motivacao
explicita, clara e congruente, nos termos do art. 50 da Lei n.? 9.784/1999.

o

Objetivo: resultado que se quer alcangar. Ver: Acao; Meta.

Notas: 1) Corresponde a transformagao ou a mudancga da realidade que se propée modificar.
2) De forma ampla, pode ser considerado como valor, finalidade ou expectativa de um érgao,
que determina o tipo de estratégia e de estrutura a ser adotada.

P

Participacao social: atuacdo dos varios atores e segmentos sociais na formulagao, na organizacao
e no monitoramento de politicas publicas de saude. Ver: Controle social.

Plano: agrupamento sistematizado de agdes e atividades estabelecidas com um propdsito
especifico, elaborado antes de se realizar uma intervengao, visando dirigi-la e encaminha-la
corretamente. Ver: Acao.
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Politica publica: sistematizacao de agdes governamentais, geralmente envolvendo varios atores
e niveis de decisdo para a resolugao de um problema anteriormente definido.

Notas: 1) E uma acio intencional, com objetivos a serem alcancados. Sua proposicao implica
estratégias de execucao e alocacao de recursos. 2) Para maiores detalhamentos e orientagdes
acerca da metodologia para a formulacao de politicas publicas, programas e agées no ambito
do Poder Executivo Federal, sugere-se a leitura das seguintes obras: Avaliacdo de Politicas
Pablicas: guia pradtico de andlise ex ante e Como Elaborar Modelo Logico: roteiro para formular
programas e organizar avaliagdo.

Problema regulatério: constitui o objeto central da analise de impacto regulatorio. Demanda
acao regulatoria do Estado, de avaliagao prévia a edicao dos atos normativos.

Notas: 1) Situacdo em determinado setor que resulta em distor¢ées ou em limitacées quanto
ao alcance de objetivo publico especifico, demandando a tomada de decisao. 2) Deve ser tema
de capitulo especifico do relatério de AlR.

Programa: intervengao governamental integrante de uma politica publica, que articula um
conjunto coerente de agdes (orgamentarias ou nao), necessarias e suficientes para enfrentar um
problema, de modo a superar ou evitar as causas identificadas e aproveitar as oportunidades
existentes. E estruturado por projetos e atividades com variados graus de interdependéncia e
mensurado por indicadores, com vistas ao enfrentamento de um problema e a concretizagao
de um objetivo. Ver: Acbes; Atividades; Politica publica; Projeto.

Projeto: conjunto de agdes e atividades com prazo definido para alcangar o objetivo de um
programa, do qual resultam produtos ou servigos voltados a expansao ou ao aperfeigoamento
da atuagao do governo. Ver: Atividades; Programa.

R

Racionalidade regulatéria: calculo racional quanto ao dispéndio de recursos, esforcos e tempo
empregados no processo regulatorio, os quais devem ser proporcionais a relevancia do problema
investigado e a importancia dos possiveis impactos da intervencao estatal.

Nota: é uma das diretrizes gerais das boas praticas regulatérias.

Regulacdo: poder normativo-regulamentar exercido pelo Estado, em prol do interesse coletivo,
no ambito da administragao e da fiscalizagao de atividades publicas ou privadas.

Relatorio de AIR: ato de encerramento da AIR, o qual contera os elementos que subsidiaram a
escolha da alternativa mais adequada ao enfrentamento do problema regulatério identificado
e, se for o caso, a minuta do ato normativo a ser editado.
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Resultado regulatério: efeitos decorrentes da edigao de ato normativo, considerados o alcance
dos objetivos originalmente pretendidos e os demais impactos observados sobre o mercado
e a sociedade, em decorréncia de sua implementacao.

Risco regulatorio: possibilidade de ocorréncia de um evento que possa afetar o alcance dos
objetivos da regulagao.

Nota: variaveis como volatilidade, risco sistematico e retorno esperado sao utilizadas para
medir o efeito de intervencdes governamentais especificas.

S

Servico publico de satde: prestagao direta ou indireta de bens ou servicos de saude a populacao,
exercida por érgao ou entidade da Administragao Publica.

Notas: 1) Os servicos publicos de satde foram atribuidos ao Sistema Unico de Satide (SUS), de
forma exemplificativa, pelo art. 200 da Constituicao Federal e pelo art. 6° da Lei n.® 8.080, de
19 de setembro de 1990. 2) Os servigos podem ser prestados por estabelecimentos publicos
ou privados, de modo especifico a cada usuario ou coletividade.

U

Urgéncia: necessidade de resposta, de modo imediato ou célere, em virtude da existéncia
de risco iminente ou de grave dano a salde, a seguranga, ao meio ambiente, a economia ou a
sociedade, ou necessidade de pronta regulacdo em funcao de prazo definido em instrumento
legal superior.

Usuario: pessoa fisica ou juridica que se beneficia ou que se utiliza, efetiva ou potencialmente,
de servico publico.

Usuario do SUS: aquele que utiliza os servicos do Sistema Unico de Satde (SUS), em qualquer
nivel e assisténcia.
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ANEXOS

Anexo A — Legenda dos Processos

ITEM NOME

SIGNIFICADO

Evento de inicio condicional

Inicia um processo a partir de uma
condigao.

Atividade

Indica uma atividade que compode o
processo.

E (desvio paralelo)

Atividades que ocorrem em paralelo.

OU (desvio exclusivo)

Sao representados por perguntas ou
condigdes em que as saidas determinam o
fluxo do processo.

OU/E (desvio inclusivo)

Representa uma condigao de fluxo inclusiva
que permite uma combinacao de caminhos.

Link enviado

Simplifica a conexao entre atividades que
estao distantes.

Link recebido

Simplifica a conexao entre atividades que
estdo distantes.

Timer

Indica um intervalo de tempo.

Evento de fim

Indica o fim de um fluxo dentro do
processo.

Evento de fim

Indica o fim do processo.

Objeto de dados

Representa uma informagao que transita
ao longo de um processo. Exemplos:
documentos, cartas, memorandos.

D [ | ®@eo e e ¢ ¢|@

Conjunto de objeto de dados

Representa um conjunto de informagdes
que transitam ao longo de um processo.
Exemplos: documentos, cartas,
memorandos.
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Anexo B — Modelo de Parecer para Inicio de AIR, com Descricao de
Situacao Motivadora e Avaliacdo de Dispensa

PARECER N.? XXXX/20XX/AREA
Processo n.2 XXXXXXXXXXX/20XX-XX
Interessado: {area proponente}

Assunto: avaliagao de conveniéncia e oportunidade para iniciar tratamento de problema
regulatorio e avaliacao da possibilidade de dispensa de AIR (Decreto n.? 10.411/2020, art. 5°)

1 CONTEXTUALIZAGAO

(Apresentar a potencial situacao-problema e seu contexto, apontando, se possivel
e preliminarmente, a relevancia, as possiveis causas, a extensao, as consequéncias e a

evolucao esperada no futuro, caso nada seja feito).

Perguntas orientadoras:
Qual é o problema?
Por que é um problema?
Em qual contexto/ambiente esta inserido?
Qual a frequéncia de ocorréncia?
e Quais os principais impactos ja observados?

2 IMPACTO NO PLANEJAMENTO DA AREA

(Identificar o impacto da abertura do processo no andamento dos outros processos
que ja estao sob a responsabilidade da area).

Considerar os seguintes fatores:

e O processo sera desenvolvido diretamente pela area ou inclui outras areas?

e Quantos servidores estarao envolvidos diretamente?

e O servidor que vai conduzir o processo ja esta responsavel por outros
processos em andamento?

e Sera necessario rever o planejamento e atualizar os cronogramas dos outros
processos em andamento?

e O presente processo, caso siga adiante, parece ser de baixa, média ou alta
complexidade?
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3 AVALIACAO DA POSSIBILIDADE DE DISPENSA DE AIR

Conforme previsto noart.49 do Decreton.®10.411/2020, a AIR podera ser dispensada,
com decisdao fundamentada, nas seguintes hipoteses:

i — urgéncia;
ii — ato normativo destinado a disciplinar direitos ou obrigacdes definidas em
norma hierarquicamente superior que nao permita, técnica ou juridicamente, diferentes
alternativas regulatorias;

iii —ato normativo considerado de baixo impacto;

iv — ato normativo que vise a atualizacdo ou a revogacao de normas consideradas
obsoletas, sem alteracao de mérito;

v — ato normativo que vise preservar liquidez, solvéncia ou higidez:

a) dos mercados de seguro, de resseguro, de capitalizacdo e de previdéncia
complementar;

b) dos mercados financeiros, de capitais e de cambio; ou

c) dos sistemas de pagamentos;

vi — ato normativo que vise manter a convergéncia a padrées internacionais;

vii — ato normativo que reduza exigéncias, obrigagdes, restricdes, requerimentos ou
especificacdes com o objetivo de diminuir os custos regulatorios; e

viii — ato normativo que revise normas desatualizadas para adequa-las ao
desenvolvimento tecnolégico consolidado internacionalmente, nos termos do disposto
no Decreto n.? 10.229, de 5 de fevereiro de 2020.

(Identificar e descrever por que o problema identificado pode ser enquadrado na
hipotese de dispensa prevista no Decreto n.? 10.411/2020).

E preciso ter em mente que a edicio ou a alteracio de ato normativo, quando
enquadrado como caso de dispensa por urgéncia, devera ser objeto de Avaliacao
de Resultado Regulatério (ARR), no prazo de trés anos, a contar da sua entrada em
vigor, conforme disposto no art. 12 do Decreto n.® 10.411/2020.

4 CONCLUSAO

Diante do exposto, sugere-se encaminhamento a autoridade deciséria para avaliacao
da conveniéncia e da oportunidade de investigacao do problema regulatério identificado,
nao se enquadrando nas hipoteses de dispensa de AIR previstas no § 2° do art. 3° e no art.
49 do Decreto n.° 10.411/2020.




Anexo C — Matriz de Viabilidade de Alternativas de Acao

Critério 1

Critério 2

Critério 3

Critério 4

Critério 5

Critério 6

Critério 7

Critério 8

Critério 9

MATRIZ: ANALISE DE VIABILIDADE DAS ALTERNATIVAS DE A(;AO

Cl Baixa viabilidade técnica.

C2 Dificuldade de implementacao por parte da secretaria ou do Ministério da Saude.

a3 Dificuldade de conformidade por parte dos regulados.

Cc4 Possibilidade de inseguranca juridica.

c5 Inadequagao, atraso ou rigidez com relagdo aos desenvolvimentos tecnoldgicos, o que pode tornar a agao obsoleta rapidamente.

cé Conflito com direitos basicos dos cidadaos.

c7 Conflito ou inconsisténcias com outras regulacées do préprio Ministério da Saude.

c8 Alto grau de complexidade na elaboragao do normativo em funcao da necessidade de tratamentos diferenciados de acordo com o tamanho ou a
natureza dos atores, da regiao etc.

c9 Possibilidade de oposicao significativa, a ponto de comprometer os resultados esperados.

*Orientagao de preenchimento: assinalar o critério que inviabiliza a alternativa e escrever uma justificativa.

ALTERNATIVAS

ALTERNATIVA1

JUSTIFICATIVA

ALTERNATIVA 2

ALTERNATIVA3
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Anexo D — Metodologias de Analise de Impacto Mais Comuns nos Paises da
Organizacao para a Cooperacao e Desenvolvimento Econémico (OCDE)

ANALISE MULTICRITERIO

Conceito

Modelo matematico que permite criar perfis de impacto para cada
alternativa, viabilizando comparar o desempenho de diferentes
agoes para o mesmo problema.

Nota: é uma técnica, para a comparacao dos impactos das opcoes
regulatdrias, que auxilia o tomador de decisao a lidar com problemas
complexos em um contexto de muitas incertezas. E considerada

uma técnica quali-quantitativa, isto é, que agrega caracteristicas de
metodologias qualitativas, como a utilizagado de grupos de discussao
e técnicas de brainstorming, e de metodologias quantitativas, como
a utilizagao de escalas e pesos para os diferentes indicadores do
modelo.

Vantagens

Permite incorporar a analise, além de aspectos técnicos e
econdmicos, outros aspectos sociais, politicos ou ambientais, cujos
impactos podem ser de dificil mensuragao, mas que tém relevancia
para os objetivos desejados.

Permite definir e explicitar, de forma objetiva e transparente, os
critérios que serao aplicados para comparar as alternativas de agao
possiveis, mesmo que esses critérios sejam qualitativos.

Permite agregar a analise questdes distributivas.

Desvantagens

O nivel de subjetividade empregado na pontuacao e na ponderagao
dos critérios utilizados para a analise das alternativas pode gerar
questionamentos com relacdo ao resultado obtido.

Nem sempre permite incorporar a diferenca de valor dos custos e
beneficios no tempo.

continua
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continuagao

ANALISE DE CUSTO-BENEFICIO

Conceito

Analise econémica completa de tecnologias, no ambito da saude,
em que tanto os custos da intervencao quanto os seus efeitos sao
valorados em unidades monetarias.

Vantagens

Oferece uma forma objetiva de mensurar os impactos favoraveis e
desfavoraveis da intervencao.

Desvantagens

Conceito

Nem todos os custos e beneficios podem ser monetizaveis ou
mesmo quantificaveis, em fungdo de sua natureza ou devido a
limitagdo de dados. Além disso, uma analise global de custo-
-beneficio ndo considera os efeitos distributivos das alternativas
de acao. Por isso, uma analise complementar pode ser necessaria
para verificar se os custos e os beneficios sdo disseminados ou
concentrados em determinados atores ou grupos.

ANALISE DE CUSTO-EFETIVIDADE

Analise econémica completa, no ambito da saude, que compara
distintas intervengbes em salide, cujos custos sdo expressos

em unidades monetarias; e os efeitos, em unidades clinico-
-epidemioldgicas.

Vantagens

Permite um indice de comparacao de eficiéncia das diferentes
alternativas e a eliminacao daquelas menos eficientes.

Demanda uma quantidade menor de dados que a analise de custo-
-beneficio, pois nao exige a monetizacao dos beneficios gerados. Em
alguns casos, essa metodologia é utilizada para evitar controvérsias
na monetizagao de determinados beneficios, como vida, salde,
seguranga etc.

Desvantagens

Assume os beneficios como um parametro predefinido, permitindo
encontrar, apenas, a forma menos custosa de alcanga-los.

No entanto, o alcance desses beneficios pode ser objeto de
questionamento, ja que nem sempre podem representar o melhor
para a sociedade como um todo.

Outra limitagado dessa metodologia € que ela nao permite
quantificar se os seus beneficios superam os seus custos. Além
disso, os resultados encontrados, em termos de custo por unidade
de beneficio, podem nao oferecer uma resposta definitiva sobre

a melhor alternativa. Em alguns casos, pode ser necessario, por
exemplo, definir um limite maximo para os custos que se pode

ou que se deseja suportar ou para os custos que serao impostos a
terceiros.

continua

52



Ministério da Saude

continuagao

ANALISE DE CUSTO

Analise econémica parcial, no ambito da sadde, que considera a

Conceito < - . -
apuragao e a gestao dos custos da intervengao.
Permite uma forma direta de demonstrar qual o custo total gerado
Vantagens . «
por cada alternativa de agao.
Nao considera os beneficios gerados, nao permitindo diferenciar
Desvantagens alternativas que impéem o mesmo custo total, mas com beneficios

Conceito

potenciais diferentes.

ANALISE DE RISCO

Processo de compreender a natureza e determinar o nivel de risco,
de modo a subsidiar a avaliacao e seu tratamento, analisando causas,
fontes e consequéncias, observado o custo-beneficio em relagao ao
resultado esperado.

Notas: 1) Faz-se uso da compreensao e do nivel do risco obtidos

na etapa de analise de riscos para tomar decisées acerca dos

riscos analisados, em especial: (a) se um determinado risco precisa
de tratamento e a prioridade para isso; (b) se uma determinada
atividade deve ser realizada ou descontinuada; e (c) se controles
internos devem ser implementados ou, caso ja existam, se devem
ser modificados, mantidos ou eliminados. 2) Modelo econémico que
permite calcular o grau de risco de todos os resultados negativos
diretos.

Vantagens

Permite identificar se as alternativas serao capazes de promover a
reducao de riscos de modo significativo.

Desvantagens

Nao considera os custos para a redugao dos riscos e nao considera
outros impactos potenciais das alternativas.

continua
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conclusao

ANALISE RISCO-RISCO

Conceito

Modelo econémico que permite calcular o grau de risco de todos os
resultados negativos diretos ou indiretos.

Nota: similar a analise de risco, inclui também os riscos
indiretamente relacionados a cada alternativa de agao, sendo
utilizada para avaliar o impacto liquido de cada alternativa sobre

o risco total em situacdes em que um tipo de risco pode ser
substituido por outro. A analise risco-risco pode ser aplicada para
investigar se a reducao do primeiro risco é anulada pelo aumento do
segundo.

Vantagens

Permite uma abordagem mais ampla, considerando a reducao total
do risco em virtude das possiveis alteragées no comportamento dos
agentes em resposta a agao considerada.

Desvantagens

Definir se o saldo final nos riscos é positivo ou negativo nem sempre
é tarefa simples, sobretudo quando os riscos envolvidos sao de tipos
diferentes.
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Anexo E — Relatério de AIR

RELATORIO DE ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO (AIR)

Trata-se de ato de encerramento da AIR, que contera os elementos que subsidiaram a
escolha da alternativa mais adequada ao enfrentamento do problema regulatério identificado
e, se for o caso, a minuta do ato normativo a ser editado. O relatério de AIR tem o objetivo
de subsidiar a tomada de decisao pela autoridade competente.

O contetido do relatoério devera, sempre que possivel, ser detalhado e complementado
com elementos adicionais especificos do caso concreto, de acordo com o seu grau de
complexidade, sua abrangéncia e sua repercussao da matéria em analise.

Utilize as perguntas orientadoras para melhor direcionamento e, sempre que necessario,
consulte o Decreto n.? 10.411/2020 e a publicacao Diretrizes Gerais e Guia Orientativo
para Elaboragdo de Andlise de Impacto Regulatorio — AIR, da Casa Civil da Presidéncia da
Republica.

1SUMARIO EXECUTIVO

Preferencialmente, deve ter até uma pagina e ser produzido apds a finalizacdo da
AIR, de modo a poder expressar, de forma clara, a sintese da analise e das conclusoes
alcangadas. Ainda, o sumario executivo deve ser objetivo e conciso, e escrito com linguagem
simples e acessivel ao publico em geral. Ele deve apresentar um breve resumo sobre:

v O problema regulatério identificado que se pretende solucionar.
O objetivo a ser alcancado.

As alternativas de solugao consideradas.

A alternativa de solucao sugerida, com justificativa.

AN N NN

Os possiveis impactos da alternativa sugerida.

2 PROBLEMA REGULATORIO

Aqui, é preciso descrever o contexto no qual o problema se insere. Em seguida, deve-
-se identificar claramente o problema regulatorio objeto da AIR, suas principais causas,
consequéncias e extensao, apresentando as evidéncias que o fundamentam e a evolucao
esperada do problema no futuro,caso nada seja feito. A definicao do problema regulatério
pode ser orientada pelas seguintes questoes:
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e Qual o contexto no qual o problema se insere?

e Quais sdo as consequéncias e a natureza do problema?

e Quais sdo as causas indutoras do problema?

e Qual a extensido ou a magnitude do problema, isto é, onde ele ocorre (locamente,
regionalmente, nacionalmente), com que frequéncia e qual a extensao dos grupos
afetados?

3 AGENTES ECONOMICOS, USUARIOS DOS SERVICOS PRESTADOS
E DEMAIS GRUPOS AFETADOS

Discorrer sobre como o problema afeta direta ou indiretamente cada um dos agentes
ou grupos apontados, refletindo sobre a relevancia dos efeitos para cada um e se eles
contribuem para a permanéncia ou o agravamento do problema. Também é necessario
avaliar os efeitos do problema regulatério para os atores envolvidos e as perspectivas para
esses efeitos se nada for feito.

A identificacdo dos atores afetados deve ser amparada por uma base factual. Nessa
etapa, devem ser apresentados dados, informagdes, documentos, referéncias disponiveis,
entre outros, que possam demonstrar os efeitos e a relevancia do problema sobre os atores
apontados. As seguintes perguntas podem auxiliar no desenvolvimento desta etapa:

e Quais atores estao sendo afetados pelo problema regulatério?

e Como o problema afeta direta ou indiretamente cada um dos atores?

e Qual arelevancia dos efeitos observados para cada ator?

e Osatores afetados contribuem para a permanéncia ou o agravamento do problema?

e Ha alguma mudanca de comportamento ou medida que esses proprios atores
poderiam tomar para evitar ou minimizar seus efeitos?

e Como os efeitos do problema vém evoluindo para cada ator?

e Quais as perspectivas para esses efeitos caso nada seja feito?

4 FUNDAMENTACAO LEGAL

O objetivo da fundamentagao legal é amparar a atuacao do orgao com relagao ao
problema identificado, por meio de leis, decretos ou outros normativos que especifiquem
essa competéncia. E necessario identificar, quando for o caso, 6rgaos ou entidades que tém
competéncia complementar ou concorrente para atuar sobre o problema.

No cenario de competéncia nao exclusiva, deve-se analisar se o 6rgao é o ator mais
adequado para atuar sobre o problema identificado, se sua competéncia é suficiente para
lidar com a questao ou se a articulacdo com outros atores competentes se faz necessaria.
Também é preciso pesquisar se existem recomendacdes ou determinagdes relevantes de
outras instituicdes governamentais, a exemplo de 6rgaos de controle.
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As seguintes perguntas ajudam a elaborar a fundamentagao legal:

e Qual é a base legal que estabelece a competéncia do Ministério da Saude para
atuar sobre o problema identificado?

e Qual éaatribuicao da unidade propositiva do relatdrio de AIR referente a analise
em tela?

e Existem outras instituicoes (governamentais, em diferentes niveis da Federagao,
organismos internacionais etc.) que podem atuar sobre o problema com
competéncias concorrentes ou complementares?

e As acdes do Ministério da Saude sobre o problema podem criar conflitos com
relacdo a atribuicées legais de outras instituicbes?

e Ha recomendacdes ou determinacdes relevantes de outras instituicdes
governamentais, tais como 6rgaos de controle, sobre o problema identificado?

5 OBJETIVOS

E preciso definir claramente os objetivos que se pretende alcancar. Eles devem estar
diretamente relacionados ao problema regulatério identificado, e suas causas devem ser
proporcionais a seus impactos. Além disso, os objetivos devem estar alinhados as politicas
publicas definidas para o setor e ao planejamento estratégico do érgao.

Uma vez definidos, os objetivos poderao orientar a analise e a comparagao das
alternativas de acao mapeadas, servindo de parametro para as estratégias de implementagao,
monitoramento e avaliacao da alternativa de acdo escolhida. As perguntas a seguir auxiliam
na delineacdo dos objetivos:

e Quais sdo os resultados pretendidos e os efeitos esperados com a intervencao?
e Osobjetivos sao diretamente relacionados e proporcionais ao problema regulatério?
e Os objetivos estao alinhados aos objetivos estratégicos do Ministério da Saude?
e Foram estabelecidos objetivos em diferentes niveis hierarquicos, traduzindo

objetivos gerais em especificos e, quando apropriado, em objetivos operacionais?

6 ALTERNATIVAS

Descrever as alternativas possiveis ao enfrentamento do problema regulatério
identificado, no sentido de se alcancar os objetivos pretendidos. Entre as alternativas
a serem consideradas, devem-se sempre incluir a alternativa de ndo agao, isto &, de
nada fazer, alternativas normativas e, sempre que possivel, alternativas nao normativas,
afastando, justificadamente, aquelas que forem consideradas inviaveis, ineficazes ou de
dificil implementacao. Nesta fase, as seguintes perguntas sao importantes:
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e Quais sdo as alternativas para enfrentar o problema e alcangar os objetivos
definidos?

e Asopgoes escolhidas, inclusive a de nada fazer, levam em consideragao o escopo
do Ministério da Saude, a viabilidade de execucdo de cada alternativa apontada,
bem como sua proporcionalidade para lidar com o problema?

7 POSSIVEIS IMPACTOS DAS ALTERNATIVAS IDENTIFICADAS

E preciso identificar os possiveis impactos positivos e negativos, desejaveis e indesejaveis,
das alternativas de acao que nao foram descartadas na etapa anterior. O objetivo é analisar
se as alternativas identificadas sao capazes de gerar beneficios e ganhos superiores aos seus
custos e as suas desvantagens, considerando todos os atores impactados.

Os impactos devem ser identificados e analisados para um periodo de tempo
predefinido (cinco anos, dez anos), utilizando como referéncia o cenario de nao agao.
Recomenda-se que a analise dos impactos considere, pelo menos, trés grandes grupos: (a)
sociedade; (b) empresas; e (c) governo. As perguntas a seguir ajudam na identificagao dos
possiveis impactos das alternativas identificadas:

e Quais sdo os principais impactos (sociais, ambientais, econémicos etc.) esperados
(positivos e negativos, desejaveis e ndo desejaveis, diretos e indiretos) das
alternativas de agao consideradas?

e Haimpactos especificos que devem ser examinados?

8 PROCESSOS DE PARTICIPACAO SOCIAL

Relatar, sinteticamente e quando for o caso, quais agentes foram consultados ao
longo da AIR, os procedimentos de participacao social utilizados, bem como o periodo
(data) e a fase em que ocorreram as consultas. O relato pode abarcar, também, os dados,
as contribuicdes e as manifestagdes mais relevantes, de forma consolidada, que foram
recebidos, e o modo como foram utilizados na AIR. Pode fazer referéncia e levar a um
relatério mais extenso de participagao social, que tenha sido eventualmente elaborado
apos ofs) processo(s) de participagao social realizado(s) ao longo da AIR.

e Quais atores foram consultados?

e Quando e de que modo?

e Quais foram as contribuicées e informacgdes relevantes recebidas dos atores e
grupos consultados e como elas foram utilizadas na analise?

Caso a equipe decida por nao realizar processo de participacao social, podera elaborar
justificativa ou desconsiderar este item. As perguntas acima podem orientar esta fase.
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9 CENARIO INTERNACIONAL

Devem-se mapear, com vistas a subsidiar a analise, experiéncias internacionais
relacionadas ao problema regulatério identificado e como ele foi tratado no cenario
internacional. A seguir, temos algumas perguntas que auxiliam nesse mapeamento:

e Existem experiéncias internacionais relacionadas ao problema identificado?

e Como o problema foi tratado no cenario internacional?

o Epossivel replicar as boas praticas internacionais identificadas para solucionar o
problema no Brasil?

10 EFEITOS E RISCOS

Descrever os efeitos e os riscos associados as alternativas de acdo consideradas,
e refletir se os riscos identificados podem ser aceitos, evitados ou mitigados. Ainda, é
necessario elaborar estratégias para a implementagao e a fiscalizagao das medidas para
tratamento do risco. Os custos de tratamento e as perdas associadas aos riscos envolvidos
devem ser incorporados na mensuracdo e na comparacao das alternativas de acao. As
seguintes perguntas podem ser feitas nesta fase:

e Quais sdo os riscos associados ao problema regulatorio sob analise?

e Quais sao as fontes, a probabilidade de ocorréncia e a severidade dos riscos
identificados?

e Osriscos identificados podem ser aceitos, devem ser evitados ou mitigados?

e Como as alternativas de acao consideradas tratam os riscos?

e Essas alternativas acrescentam novos riscos?

11 COMPARACAO DE ALTERNATIVAS

Nesta fase, deve-se apresentar uma base de comparacao entre as alternativas
consideradas viaveis, a partir de seus impactos positivos e negativos, de modo que seja
possivel orientar uma escolha entre as diferentes possibilidades de acao.

A metodologia escolhida para a comparagao das alternativas deve ser bem
fundamentada, bem como as razdes para sua escolha (consultar metodologias possiveis
no art. 7 do Decreto n.? 10.411/2020; o 6rgao podera adotar outra metodologia, desde
que justifique se tratar da mais adequada a resolucao do caso concreto).

E preciso demonstrar aos tomadores de decisio as opcdes disponiveis, de modo a
possibilitar uma decisao fundamentada, destacando os eventuais pontos de atencao em
cada alternativa (possiveis resisténcias, efeitos distributivos, efeitos cumulativos com outras
regulagoes etc.).
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Por fim, é necessario recomendar, a partir dos resultados da comparagao, a alternativa
(ou a combinacao de alternativas) considerada mais adequada ao tratamento do problema
regulatorio identificado e ao alcance dos objetivos pretendidos. As perguntas a seguir
podem auxiliar na comparacao de alternativas:

e Quais sdo os beneficios provaveis das opgdes propostas?

e Quais grupos se beneficiarao (sociedade, empresas, governo)?

e Como sera a distribuicao dos beneficios entre os diversos atores ou grupos?

e Quais sdo os custos provaveis das alternativas propostas?

e Quais grupos incorrerao nesses custos (sociedade, empresas, governo)?

e Como sera a distribuicdo dos custos entre os diversos atores ou grupos?

e De que forma as alternativas de agcao podem ser comparadas em relacao aos
critérios de efetividade, eficiéncia e coeréncia em resolver o problema?

e Asalternativas consideradas resultam em beneficios superiores a alternativa de
nada fazer (manter o status quo)?

Lembre-se de apresentar uma analise fundamentada que contenha a metodologia
especifica escolhida para o caso concreto, bem como a alternativa (ou a combinacao de
alternativas) considerada mais adequada a resolucao do problema regulatério e ao alcance
dos objetivos pretendidos.

12 IMPLEMENTA(;AO, MONITORAMENTO E AVALIA(;AO

Nesta fase, é preciso descrever a estratégia de implementacao da alternativa sugerida,
acompanhada das formas de fiscalizacao, se for o caso, de monitoramento e de avaliacao
a serem adotadas.

Além disso, sugere-se indicar de que modo a alternativa recomendada deve ser
implementada, se sdo necessarios mecanismos para assegurar o seu cumprimento e a maneira
como ela deve ser monitorada, para verificar se sua implementacao de fato contribuiu
para o alcance dos objetivos pretendidos; se possivel, ja propondo indicadores a serem
utilizados para a avaliacao do desempenho da alternativa recomendada e eventuais prazos
para sua reavaliagao no futuro.

e Como a alternativa escolhida sera implementada?

e Hanecessidade de um periodo de transicao ou de adaptacao dos atores impactados
(vacatio legis)?

e A alternativa recomendada necessita de fiscalizacao?

e Como a alternativa sera fiscalizada?

e Quais sao as formas de monitoramento e de avaliacido dos resultados da solucao
escolhida? (Defina indicadores para avaliar se as metas estao sendo alcangadas).
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e Sera necessaria alguma adaptagao interna para a implementacao das estratégias
de fiscalizagao e monitoramento?

e A estrutura de monitoramento e de avaliagao ja existe?

e Os dados necessarios para medigao estao disponiveis ou sera preciso demandar
novas informagoes dos agentes?

e Ha necessidade de desenvolver ou de adaptar algum sistema informatizado?

e Haatos normativos em vigor que precisam ser alterados ou revogados em fungao
da intervencao regulatéria recomendada?

Na hipétese de a alternativa sugerida pelo 6rgao ser a edigao ou a alteragao de ato
normativo, deve ser registrado no relatério de AIR o prazo maximo para sua verificacao
quanto a necessidade de atualizacao do estoque regulatério (exame periédico dos atos
normativos de responsabilidade do 6rgao, com vistas a averiguar a pertinéncia de sua
manutengao ou a necessidade de sua alteragao ou revogacao). As perguntas anteriores
podem orientar esta fase.

Nao se esqueca de definir, obrigatoriamente, um prazo maximo para reavaliacao
da norma proposta, conforme estabelece o art. 14 do Decreto n.? 10.411/2020.

CONCLUSAO

Nesta etapa, sdo feitas as consideragdes finais. Ao término do processo, € preciso
fazer a seguinte pergunta: a AIR realizada é suficiente para a tomada de decisao?

O conteudo do relatorio de AIR devera, sempre que possivel, ser
detalhado e complementado com elementos adicionais especificos do
caso concreto, de acordo com o grau de complexidade, a abrangéncia e

a repercussao da matéria em analise.

Conte-nos o que pensa sobre esta publicagao. Responda
a pesquisa disponivel por meio do link:

lIng.com/bhyzQ
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