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ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO:
PERSPECTIVAS A PARTIR DA LEI DA LIBERDADE ECONOMICA

RESUMO

A ordem economica brasileira tem como um de seus fundamentos a livre
iniciativa — os agentes da sociedade devem ter liberdade para participar do
mercado, empreendendo, produzindo ou vendendo bens e servicos. Sabe-se,
no entanto, que ha uma série de situacées econémicas que nao podem ser
deixadas ao livre arbitrio do mercado, havendo a necessidade de regulacao
estatal. O presente texto discute a Analise de Impacto Regulatorio (AIR), a luz
da Lei da Liberdade Economica, como ferramenta aplicada com a finalidade
de aumentar a racionalidade do processo regulatorio. A partir de pesquisa
documental sobre metodologias de AIR, diretrizes governamentais e casos de
aplicacao da AIR realizados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), a presente pesquisa destacou a utilidade deste instrumento para
subsidiar a elabora¢ao ou revisao de normas regulatorias.

PALAVRAS-CHAVE: Andlise de Impacto Regulatorio; Lei da Liberdade
Economica; Regulacao; AIR.

ABSTRACT

One of the fundamentals of the Brazilian economic order is free enterprise —
society's agents must be free to participate in the market, undertaking,
producing or selling goods and services. It is known, however, that there are a
series of economic situations that cannot be left to the free will of the market,
state regulation is necessary. This text discusses the Regulatory Impact
Analysis (RIA), in the light of the Brazilian Economic Freedom Law, as a tool
applied in order to increase the rationality of the regulatory process. Based on
researches on RIA methodologies, government guidelines and on cases carried
out by the Brazilian Health Regulatory Agency (ANVISA), this research
highlighted the usefulness of this instrument to support the development or
review of regulatory standards.

KEYWORDS: Regulatory Impact Analysis. Economic Freedom Law.
Regulation. RIA.
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1 INTRODUCAO

A ordem econdmica brasileira tem como um de seus fundamentos a livre
iniciativa, conforme disposto no art. 170 da Constituicdo Federal. Isso significa,
em sintese, que os diversos agentes da sociedade devem ter liberdade para

participar do mercado, empreendendo, produzindo ou vendendo bens e servicos.

O mercado, por sua vez, deve existir precipuamente para facilitar a troca
de bens e servigos, para diminuir os custos de se efetivarem negociacoes, isto é,
diminuir os custos de transacdo, conforme ensina o Professor Ronald Coase,
Nobel de Economia (Coase, 1988, p.7). Se o mercado estiver calibrado

corretamente, ha uma tendéncia em direcao a eficiéncial.

Sem mitigar a importancia da liberdade economica, sabe-se, no entanto,
que hi uma série de situacées econémicas que nao podem ser deixadas ao livre
arbitrio do mercado, havendo a necessidade de regulaciao estatal. Para tanto,
normas sao elaboradas e, juntamente com elas, é criado um conjunto de

incentivos e san¢oes que acarretam reflexos sobre o funcionamento do mercado.

Tem-se, entao, a necessidade do Estado Regulador, cujas caracteristicas,

nas palavras de Marcal Justen Filho, sdo as seguintes:

transferéncia para a iniciativa privada de atividades
desenvolvidas pelo Estado, desde que dotadas de forte cunho de
racionalidade economica; liberalizagdo de atividades até entdo
monopolizadas pelo Estado a fim de propiciar a disputa pelos
particulares em regime de mercado; a presenca do Estado no
dominio econdémico privilegia a competéncia regulatoria; a
atuacdo regulatéria do Estado se norteia ndo apenas para atenuar
ou eliminar os defeitos do mercado, mas também para realizar
certos valores de natureza politica ou social; e institucionalizacdo
de mecanismos de disciplina permanente das atividades reguladas
(JUSTEN FILHO, 20009, p. 565).

Em que pese a necessidade do Estado Regulador, é natural que se
questione acerca da pertinéncia e da adequacao das normas regulatorias. Sera que
o desenho da norma consegue gerar efeitos que eram realmente os esperados? Sera
que os custos impostos pela regulacao superam os beneficios gerados para a

sociedade?

1 O Primeiro Teorema do Bem-Estar Social afirma que todo equilibrio geral competitivo é
eficiente no sentido de Pareto.



Um exemplo classico de regulacao malfeita é encontrado na histoéria
recente do Brasil: o Plano Cruzado, ao promover o congelamento de pregos para
combater uma hiperinflagdo, ndo permitiu o ajuste dos valores de mercadorias
sujeitas a sazonalidade, gerando um desequilibrio de precos. Isso agravou o
desabastecimento de bens (ninguém se dispunha a vender com prejuizo ou perder
oportunidades de lucro) e fomentou o surgimento de agio para compra de
produtos escassos, principalmente os que se encontravam na entressafra, como

carne e leite.

Como evitar situacoes reguladas como a desse exemplo em que as

consequéncias da atuacao do Estado sao negativas?

A resposta a essa pergunta direciona o presente texto para um
instrumento que tem recebido bastante atencao nos paises associados a
Organizacdo para a Cooperagdo e Desenvolvimento Econdomico (OCDE), o
chamado Regulatory Impact Assessment — Anélise de Impacto Regulatoério
(AIR). Trata-se de uma ferramenta aplicada com a finalidade de subsidiar a
elaboracao das normas regulatérias e a formulacdo de politicas publicas,
contribuindo para o aumento da racionalidade do processo decisorio acerca das

potenciais acoes governamentais.

No Brasil, ja houve iniciativas para a disseminacao dessa ferramenta no
ambito do Poder Publico. Pode-se destacar o lancamento pelo Governo Federal,
em 2018, da obra intitulada Diretrizes Gerais e Guia Orientativo para
Elaboracgdo de Andlise de Impacto Regulatério — AIR, que traz um roteiro de
apoio, considerando as boas préaticas internacionais, para a confeccdo de uma

avaliacdo.

Em 2019, a Analise de Impacto Regulatorio passa a ter status de norma
legal. Primeiramente houve a aprovacao da Lei n2 13.848, de 25 de junho de 2019,

destinada as agéncias reguladoras, cujo art. 62 dispoe que:

A adocao e as propostas de alteracao de atos normativos de
interesse geral dos agentes economicos, consumidores ou
usuarios dos servicos prestados serao, nos termos de
regulamento, precedidas da realizacdo de Anélise de Impacto
Regulatorio (AIR), que contera informacoes e dados sobre os
possiveis efeitos do ato normativo.



Nesse mesmo dispositivo legal, ha a previsao de regulamento sobre o

contetido e a metodologia da AIR.

Mais recentemente, houve a publicacao de outra norma, objeto da presente
obra, a Lei n? 13.874, de 20 de setembro de 2019, que institui a “Declaracao de
Direitos da Liberdade Economica”. Novamente a AIR ganha destaque, dessa vez
passando a ser obrigatoria ndo somente para as agéncias reguladoras, mas para
toda a administracao publica federal:

Art. 52 As propostas de edicdo e de alteracao de atos normativos
de interesse geral de agentes economicos ou de usuarios dos
servicos prestados, editadas por oOrgdo ou entidade da
administracdo publica federal, incluidas as autarquias e as
fundacoes publicas, serdo precedidas da realizacao de anélise de
impacto regulatorio, que contera informacoes e dados sobre os

possiveis efeitos do ato normativo para verificar a razoabilidade
do seu impacto economico.

Meneguin e Silva (2017, p. 14) ressaltam que a materializacdo da
intervencao estatal ocorre por meio das politicas e agoes que buscam regular
situacoes que necessitam ser resolvidas no interior das coletividades. Seus
limites, formas e contetidos decorrem de processos decisérios que expressam
relacoes e arranjos de poder que devem necessariamente obedecer a critérios

essencialmente republicanos e democraticos.

O correto desenho desses limites, formas e conteidos das intervencoes
estatais é justamente uma das motivagoes da AIR. A institucionalizacdo da
Analise de Impacto Regulatério modifica paradigmas da administracao publica,
pois gera o dever de se realizar uma avaliacao ex ante, que preceda a producao de

atos normativos.

A avaliagdo ex ante abarca “desde a analise dos motivos que tornam
necessaria determinada intervencdo, o planejamento das agdes para o
desenvolvimento da iniciativa, a definicdo dos agentes encarregados de
implementa-la, o levantamento das normas disciplinadoras pelas quais sera
regida, até a fundamental avaliacdo de seus possiveis impactos”. (MENEGUIN e
SILVA, 2017, p. 18).

Assim, espera-se que um dos reflexos da Lei de Liberdade Econdmica no

Direito Regulatorio, ao exigir a AIR, apresente-se por meio de normas mais
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adequadas, que atendam realmente suas finalidades, promovendo eficiéncia, com

os menores efeitos adversos possiveis em decorréncia da acao estatal.

Para desenvolver o tema introduzido aqui, discute-se na secao dois, a
importancia e os objetivos da regulacao. A terceira secao traz uma apresentacao
da metodologia da AIR, conforme pesquisas da OCDE e o manual editado pelo
Governo Federal. Na secao 4, para ilustrar o tema, tem-se a apresentacao de duas
AlRs realizadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Por fim,

tecem-se as conclusoes e as consideracoes finais do presente estudo.

2 INTERVENCAO ESTATAL NA ECONOMIA — REGULACAO

Conforme o Primeiro Teorema do Bem-Estar Social, sempre que houver
um mercado competitivo, isto é, uma concorréncia perfeita, o livre mercado
propiciarda uma alocacdo de recursos eficiente do ponto de vista econdmico.

No entanto, esse teorema ¢ valido sob condi¢es bem restritas.

Sabe-se que existem situacoes, conhecidas como falhas de mercado, que
quebram essa logica, podendo gerar alocacdoes que nao sao eficientes. Pode-se
citar como falhas de mercado: a existéncia de bens ptblicos, os monopolios, as

assimetrias informacionais e as externalidades.

Os bens publicos sdo caracterizados por serem indivisiveis e por
responderem ao principio da “ndo-exclusao” no seu consumo. Sao indivisiveis
porque o consumo por parte de um individuo ou de um grupo social nao
prejudica o consumo do mesmo bem pelos demais integrantes da sociedade.
Sao nao-excludentes porque, em geral, é dificil ou mesmo impossivel impedir
que um determinado individuo usufrua de um determinado bem publico. Sao
exemplos classicos de bens publicos: iluminacao publica, justica, seguranca
publica e defesa nacional. E justamente o principio da “ndo-exclusido” no
consumo dos bens publicos que torna a solucao de mercado, em geral,
ineficiente para garantir a producao da quantidade adequada de bens

requerida pela sociedade, pois nao se consegue ratear os custos de producao.

No caso dos monopdlios, trata-se de uma falha de mercado por ser uma
situacao em que uma empresa detém poder econémico suficiente para diminuir
a oferta do bem produzido e aumentar o preco praticado, incrementando, assim,
seus lucros, além de restringir ou eliminar uma possivel concorréncia.

4



O resultado é uma ineficiéncia alocativa grave com consequéncias negativas para

a sociedade.

Ja as externalidades sao um conceito utilizado na ciéncia econémica para
se referir aos efeitos exercidos pela producao de uma empresa ou o consumo de
um individuo sobre terceiros de forma positiva ou negativa. Um dos problemas
da externalidade é que a firma que gera um efeito negativo exporta um custo para
outros agentes da economia e isso acarreta distorcoes na alocacao dos recursos

produtivos.

Por fim, temos as assimetrias informacionais. Sao situacoes em que existe
um desequilibrio de informacdes entre as partes envolvidas, impedindo negocios

de acontecerem ou gerando decisoes viesadas.

Em situagoes que envolvam falhas de mercado, é necessario que haja uma
intervencao estatal para tentar incrementar o bem-estar social. Uma das

maneiras de essa intervencao acontecer é por meio de instrumentos de regulacao.

Conforme Giambiagi e Além (1999, p. 337), “os instrumentos regulatoérios
sdo as tarifas, as quantidades, as restricoes a entrada e a saida e os padroes de
desempenho”. Os autores ainda destacam que os objetivos da regulacao sao: o
bem-estar do consumidor; a melhora da eficiéncia alocativa; a universalizacao e
a qualidade dos servicos; a interconexao entre os diferentes provedores; e a

seguranca e a protecao ambiental.

Note que quando se propoe melhorar o bem-estar do cidadao, trabalha-se
de maneira a aumentar os beneficios e minimizar os custos sociais. Em outras
palavras, a regulacdo pode e deve ir além do campo estritamente econémico.
Nesse sentido, Justen Filho (2005, p.447) explica que a intervencao estatal no
ambito econdmico deve estar atenta aos valores sociais, “toda e qualquer atuacao

regulatoria consiste num conjunto de providéncias econémicas e sociais”.

Pelo exposto, uma sintese pertinente do que vem a ser regulacao é a

apresentada por Aragao (2003, p.37):

conjunto de medidas legislativas, administrativas e convencionais,
abstratas ou concretas, pelas quais o Estado, de maneira restritiva
da liberdade privada ou meramente indutiva, determina, controla,
ou influencia o comportamento dos agentes econdmicos,



evitando que lesem os interesses sociais definidos no marco da
Constituicao e orientando-os em direcoes socialmente desejaveis.

Perceba-se que, quando se mencionam medidas indutivas, infere-se que
ha espaco para a insercao na regulacao de acoes que modificam o comportamento
dos cidadaos sem necessariamente haver a criacao de obriga¢does normativas ou
incentivos financeiros. Soft regulation como é conhecido o conjunto de
instrumentos que se diferem da atuacao rigida do comante e controle (Koutalakis,
Buzogany, & Borzel, 2010), pode envolver também as acoes conhecidas na

literatura de Economia Comportamental como nudges>2.

Importa ainda mencionar a estrita relacao entre regulacao e concorréncia.
A regulacao deve atuar no sentido de incentivar mercados competitivos, pois isso
combate a concentracao do poder econdmico, favorece uma alocacao eficiente dos

recursos produtivos e gera ganhos para os consumidores.

Feita essa contextualizacdo sobre a intervenciao do Estado na Economia
por meio da regulacdo, discute-se, no topico seguinte, essa importante
ferramenta para propiciar uma melhor regulagdo: a Anélise de Impacto

Regulatorio.

3 ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO (AIR)

Conforme mencionado na Introducao, a Lei da Declaracdo de Direitos da
Liberdade EconOmica estabeleceu a necessidade de elaboracao da Analise de

Impacto Regulatorio para toda a administracao puablica federal.

Segundo a Organizacao para a Cooperacao e Desenvolvimento Economico
(OCDE), em seu relatério intitulado “OECD Regulatory Policy Outlook 2015,

uma boa regulacao deve:

e Servir claramente aos objetivos definidos na politica governamental;
e Ser clara, simples e de facil cumprimento pelos cidadaos;
e Ter base legal e empirica;

e Ser consistente com outras regulacoes e politicas governamentais;

2 “Aspecto da arquitetura de escolha que altera o comportamento das pessoas de uma maneira
previsivel, sem proibir nenhuma opg¢do ou alterar significativamente seus incentivos
economicos”. (SUNSTEIN & THALER, 2008).



e Produzir beneficios que compensem os custos, considerando os efeitos
economicos, sociais e ambientais disseminados por toda a sociedade;

e Ser implementada de maneira justa, transparente e de forma
proporcional;

e Minimizar os custos e as distor¢oes de mercado;
e Promover inovacgao por meio de incentivos de mercado; e

e Ser compativel com os principios que promovam o comércio € o
investimento, tanto em nivel nacional, quanto internacional.

Por fomentar essa regulacao, que atenda aos critérios de economicidade,
eficiéncia, eficacia e efetividade e que realmente promova o desenvolvimento
econdmico e o aumento do bem-estar social, é que a AIR tem ganho destaque.
Iniciada a partir da década de 1970, nos Estados Unidos, a adocao da AIR
avancou muito a partir das décadas de 1990 e 2000 entre os paises-membro da
OCDE e, mais recentemente, tem alcancado paises em desenvolvimento (DE
FRANCESCO, 2012; ADELLE et al, 2015; DE CARVALHO et al, 2019).

Em consonancia com o disposto no Manual de Auditoria Operacional do
Tribunal de Contas de Unido, os critérios da economicidade, eficiéncia, eficacia e

efetividade sao definidos conforme se segue.

A economicidade tem por objetivo a minimizacao dos custos dos recursos
utilizados na consecucao de uma atividade, sem comprometimento dos padroes

de qualidade.

A efetividade diz respeito ao alcance dos resultados pretendidos, a médio
e longo prazo. Refere-se a relacdo entre os resultados de uma interven¢ao ou
programa, em termos de efeitos sobre a populacdo alvo (impactos observados), e
os objetivos pretendidos (impactos esperados), traduzidos pelos objetivos

finalisticos da intervencao.

A eficacia retrata o grau de alcance das metas programadas (bens e
servicos) em um determinado periodo de tempo, independentemente dos custos
implicados. O conceito de eficicia diz respeito a “capacidade de entrega” da

gestao publica, para cumprir objetivos imediatos.

Por fim, a eficiéncia é definida como a relacao entre os produtos (bens e

servicos) gerados por uma atividade e os custos dos insumos empregados para



produzi-los, em um determinado periodo de tempo. Fazer “mais com menos”, por

exemplo, é ideia que reflete o conceito de eficiéncia.

Uma boa regulacao, ao zelar por essas quatro dimensoes de desempenho
da acao governamental, contribui para o crescimento e desenvolvimento

econdmico, bem como para o atingimento de maior bem-estar social.

Toda regulacao traz efeitos colaterais ou trade-offs; no entanto, a boa
regulacdo potencializa os ganhos esperados e diminui a extensao dos efeitos
indesejados. Com essa perspectiva é que se demonstra a utilidade da AIR. Essa
ferramenta é um instrumento de tomada de decisao que ajuda os formuladores
de politicas publicas a desenhar as acbes governamentais com base em critérios
solidos, fundamentados em evidéncias concretas (evidence-based3), voltadas

para o atingimento de seus objetivos.

De acordo com o citado Relatério da OCDE, a maneira como a AIR é
adotada e implementada nos diversos paises varia bastante, tanto pela forma
como passou a ser exigida, se por meio de lei, decreto ou simplesmente por meio
de uma diretiva, quanto pela organizacdo administrativa para o desempenho
dessa atividade. Como dito, no Brasil, a matéria foi recentemente incluida em

legislacao federal.

Por um outro Relatorio da OECD, Regulatory Policy in Perspective4, a
definicao da metodologia para avaliar o impacto e comparar as alternativas é crucial
para que o AIR seja um documento relevante no momento de subsidiar a escolha

da nova politica governamental ou da norma regulamentadora que sera aprovada.

No caso de uma analise focada no problema a ser atacado, as metodologias
mais comuns utilizadas pelas administracoes publicas s3o as seguintes, conforme

Garoupa (2006):

e Analise de menor custo ou custo-minimizacao — verifica e compara
somente os custos para escolher a melhor alternativa. Esse método é
mais indicado quando os beneficios sao fixos e o agente publico deve
apenas decidir como atingir esses beneficios;

3 A formulagdo de politicas publicas baseadas em evidéncias tem sido recorrentemente
preconizada no &mbito da OCDE.

4 Regulatory Policy in Perspective: A Reader's Companion to the OECD Regulatory Policy
Outlook 2015.



¢ Analise de custo-efetividade — mensura quanto do resultado (e nao o
seu valor) é alcancado para cada unidade monetaria alocada ao
projeto. Usualmente vem traduzida na forma de uma razao
(beneficio/custo). Um exemplo tipico para utilizar essa metodologia é
a avaliacdo de programas de criacao de empregos, em que o indicador
seria a quantidade de postos de trabalho por unidade monetaria
alocada no programa. Outraindicacdo para essa metodologia €
quando se trabalha com vidas (inviavel de se quantificar em dinheiro),
de forma que a razao para fins de comparacao seria, por exemplo, o
numero de vidas salvas por unidade monetaria investida; e

e Anadlise de custo-beneficio: nesse caso, a comparacao é em termos
monetarios tanto do lado dos custos quanto dos beneficios da politica.
Na maior parte dos casos, a analise de custo-beneficio nao capta nada
sobre como ocorrerd a distribuicdo de recursos entre as classes da
sociedade, de forma que é importante uma analise complementar para
verificar o grau de concentracao dos custos e beneficios, em particular
se os custos sao disseminados e os beneficios concentrados.

Importante destacar que, de acordo com Jacobs (2004), a AIR deve ser
uma ferramenta flexivel. Seu desenho metodologico pode variar conforme o pais
ou area de aplicacdo da politica governamental. Assim, sua utilizacdo também
pode envolver métodos mais complexos, como a aplicacao de grandes pesquisas
ou consultas puablicas entre amostras consideraveis dos possiveis afetados pela
nova regulamentacao, bem como o tratamento econométrico da base de dados

organizada.

Outro fato importante é que a avaliacdo de impacto regulatorio é funcgao
intimamente relacionada com o processo orcamentario. O vinculo, com efeito, é
bastante significativo, na medida em que a AIR contempla avaliacao de custos, e

custos estimados no presente que representam despesas orcamentarias do futuro.

Apesar de haver diferencas de como a AIR tomou forma em diferentes
paises, hd uma estrutura bésica que é similar em todos os documentos. Conforme
o documento Regulatory Policy in Perspective e consoante discussao ja
apresentada em Meneguin e Bijos (2016, p. 9) sobre a utilizacao da AIR como
instrumento de melhoria das normas, os principais elementos constitutivos de

uma avaliacao de impacto regulatério sao os seguintes:



a)

b)

c)

Definicdo do problema — é essencial identificar corretamente o
problema que se quer atacar. Uma nova regulacao é necessaria quando
ha falhas de mercado a serem resolvidas, como informacao
assimétrica, mercados incompletos ou pouco competitivos, custos de
transacao elevados, entre outras imperfeicoes de mercado que geram
resultados ineficientes. Uma nova regulacdo também ¢é necessaria
quando as atuais regras precisam ser alteradas de forma a melhorar o
atingimento de seus objetivos. Por fim, novas normas sao
recomendadas quando a administracao publica possui novos objetivos
de politicas publicas a serem alcancados;

Coleta de dados — ter dados e informacoes disponiveis sobre o tema
correlato ao problema é importante para se conseguir acuracia na
avaliacdo do que se quer resolver e na intervencao a ser realizada.
Existem varios métodos empiricos disponiveis como aplicacdo de
questionérios, consultas publicas, entrevistas, modelagem econométrica,
entre outros;

Identificacdo de opcoes regulatorias — nessa fase, a necessidade de
intervenc¢ao governamental deve ser traduzida em op¢oes concretas de
acdo. E importante assegurar que a intervencao escolhida ndo seja
desproporcional ao problema a ser resolvido;

d) Avaliacao das alternativas — uma vez que foram elaboradas as opc¢oes

e)

para se resolver o problema, deve-se avalia-las. Nesse ponto, utilizam-
se as técnicas disponiveis da analise de menor custo, anéalise de custo-
efetividade, analise custo-beneficio ou anélise de risco. Importante
incluir a “opcao zero”, representando a alternativa que capta a
evolucao do cenério quando nao h4 mudanca na politica regulatoria;

Escolha da politica a ser adotada — ap6s a comparagao das alternativas,
identifica-se a melhor opc¢ao. Cabe lembrar que a AIR é mais um
instrumento e nao um determinante para a escolha resultante do
processo politico decisorio.

Destaca-se que estes elementos da AIR nao sdo apenas etapas de um

procedimento administrativo interno para a tomada de decisao. A AIR pode ser
usada como ferramenta que oportuniza a interacdo de diferentes atores da
sociedade com a administracdo publica. Esta interacdo é fundamental na
compreensao da natureza e magnitude do problema que se pretende enfrentar,
bem como no desenho de objetivos da politica a partir das necessidades reais da
sociedade (KURNIAWAN, 2018; SOUTO-OTERO, 2013).

10



A participacao da sociedade na AIR esta fortemente ligada a sua
legitimidade e credibilidade. Para Radaelli (2005), a legitimidade social do
processo de AIR pode ser ainda mais importante do que a sua propria eficiéncia.
Além de oferecer analises econémicas precisas, a AIR pode promover a

participacdo social para aumentar a credibilidade e a efetividade das politicas.

De acordo com o manual “Diretrizes Gerais e Guia Orientativo para
Elaboragao de Analise de Impacto Regulatorio — AIR” publicado pelo Governo
Federal (Casa Civil da Presidéncia da Republica, 2018, p. 28), a AIR deve
respeitar o principio da proporcionalidade, no sentido de que a profundidade do
documento e os recursos utilizados para sua producao devem ser proporcionais a

relevancia do problema investigado.

Ainda segundo o citado manual, existem algumas etapas essenciais que

devem constar na AIR para que atenda a seus propositos. Sao elas:

a) sumario executivo em linguagem simples;

b) identificacdo do problema regulatorio que se pretende solucionar;

c) identificacdo dos atores ou grupos afetados pelo problema regulatorio;
d) identificacdo da base legal que ampara a agao;

e) definicao dos objetivos que se pretende alcancar;

f) descricao das possiveis alternativas para o enfrentamento do
problema (a op¢do de ndo acgdo, solugdbes normativas e nao-
normativas);

g) exposicao dos possiveis impactos das alternativas identificadas;

h) comparacao das alternativas consideradas, apontando, justificadamente
a mais adequada;

1) breve descricdo da estratégia para implementacdo da alternativa
sugerida (monitoramento, fiscalizacdo, bem como a necessidade de
alteracao ou de revogacao de normas em vigor);

Jj) consideracoes referentes as manifestacoes recebidas em processos de
participacao social; e

k) nome completo, cargo ou funcao e assinatura dos responsaveis.

O Governo Federal, a partir dessas etapas, pretendeu orientar os 6rgaos da
administracao publica a realizarem a AIR nas regulacgoes criadas a partir de entao.

Importante enfatizar que o Guia consiste num roteiro analitico, com regras de
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apoio para a elaboracao da AIR, mas nao se trata de material vinculante ou cujo
objetivo seja engessar as analises. Conforme a ampla literatura da OCDE sobre o
tema, bem como a experiéncia pratica das Agéncias Reguladoras, existem
diversos métodos e técnicas disponiveis, sendo que cada caso concreto indicara o

melhor caminho a ser trilhado.

No topico seguinte, para ilustrar o exposto até aqui, apresentam-se duas
AIR realizadas pela ANVISA para se desenhar novas regulacoes sobre rotulagem
nutricional de alimentos e monitoramento econémico de precos de produtos para

saude.

4 ESTUDOS DE CASO

Apesar de a AIR ser obrigatéria ha relativamente pouco tempo no Brasil, a
ferramenta ja foi utilizada com sucesso para subsidiar a solucao de problemas
regulatorios. Nesta secdo, apresentamos os resultados de duas anéalises

desenvolvidas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

4.1. ROTULAGEM NUTRICIONAL DOS ALIMENTOS

Trata-se da necessidade de atualizacdo da regulacdo da rotulagem
nutricional dos alimentos inserida como estratégia de satide publica para

promocao da alimentacdo adequada e saudavel.

O primeiro passo de uma AIR ¢ identificar o problema regulatorio que se
pretende solucionar. Conforme o Relatorio de Analise de Impacto Regulatorio
sobre Rotulagem Nutricionals, publicado pela ANVISA em setembro de 20109,
material fonte para esta secdo, o problema regulatério que se quer enfrentar ¢ a
“dificuldade de compreensdao da rotulagem nutricional pelos consumidores

brasileiros”.

Esse problema, segundo o Relatério, possui cinco principais causas. Sao
elas:
(a) a dificuldade de visualizacdo e leitura da tabela nutricional;

(b) o conhecimento e tempo exigido para compreensao da tabela
nutricional ; (c¢) a dificuldade de comparacao do valor nutricional

5 Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3882585/%281%29Relat%C
3%B3rio+de+An%C3%A1lise+de+Impacto+Regulat%C3%B3rio+sobre+Rotulagem+Nutricio
nal/3e2c2728-bg5a-4296-bsaf-6¢7960fd6efa>. Acesso em: 23 fev. 2020.
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dos alimentos; (d) as confusdes geradas sobre a qualidade
nutricional do alimento, por motivos diversos que incluem a
baixa precisio e abrangéncia das regras vigentes e
inconsisténcias das informacgoes no rétulo que podem mascarar
ou distorcer a qualidade nutricional; e (e) o baixo nivel de
educacdo alimentar e nutricional.

Como consequéncia do problema regulatério e reforcando a necessidade
de atuacao do Estado, tem-se uma permanente assimetria de informacao entre os
consumidores e os valores nutricionais informados nos alimentos, o que gera
escolhas distorcidas pelos consumidores. Em outras palavras, a dificuldade de
entendimento dos roétulos permite um viés cognitivo por parte do consumidor,
que pode leva-lo a tomar decisOes equivocadas (mesmo quando ele esta motivado

a ter uma alimentacao saudavel, por exemplo).

Em seguida, pela metodologia da AIR, cabe a identificacao dos afetados
pelo problema regulatoério. O Relatério da ANVISA explica que, para essa etapa,
procurou-se ter o maximo de participacdao social, envolvendo “consumidores,
profissionais de sadde, instituicoes de ensino e pesquisa, setor produtivo de
alimentos, especialistas em comunicacdo, Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS), institui¢oes da sociedade civil, 6rgaos do governo e organismos

internacionais”.

No que concerne a base legal, o Relatério traz a informacao de que, “como
o problema regulatério encontra-se diretamente relacionado a regulamentacao
da rotulagem nutricional de alimentos, o amparo legal para intervencao
regulatoria da Anvisa é fornecido pela Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que
define o SNVS e cria a Anvisa”. Segue ainda importante informagao quando se
verifica o arcabouco juridico de uma regulamentacao: o que trata da coordenacao
com o restante do governo ou outras areas regulatorias. Nesse aspecto, ha a
consideragao de que, como “o objetivo da intervencao guarda relacdo direta com
a protecdo e a promoc¢ao da saide, como no caso da rotulagem nutricional, nao
se verifica competéncias concorrentes ou complementares com outros 6rgaos da
Administracao Publica”. Isso nao diminui a importancia da participacao dos

diversos setores relacionados.
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O objetivo principal da intervencao regulatéoria estd definido bem
claramente: “facilitar a compreensao da rotulagem nutricional pelos
consumidores brasileiros para a realizacdo de escolhas alimentares”.

Em complementacao, ha cinco objetivos especificos:

(a) aperfeicoar a visibilidade e legibilidade das informacoes
nutricionais; (b) reduzir as situacdes que geram engano quanto a
composicao nutricional; (c¢) facilitar a comparacao nutricional
entre os alimentos; (d) aprimorar a precisdo dos valores
nutricionais declarados; (e) ampliar a abrangéncia das
informagoes nutricionais.

Atente para uma licdo importante que deve ser observada em qualquer
desenho regulatério — a relacao direta entre problema e os objetivos a serem
atingidos. No presente caso, como o problema detectado é a dificuldade por parte
dos cidadaos de utilizarem a atual rotulagem nutricional, os objetivos tracados
estdo perfeitamente adequados para a solucdo do problema por meio da

regulacdo proposta.

Etapa crucial que deve compor a AIR é o levantamento das possiveis
alternativas para se atacar o problema detectado. O cuidado ao se pensar em
todas as opg¢oOes disponiveis consiste no fato de que quanto maior o rol de

solucdes, maior é a probabilidade de se escolher a melhor alternativa regulatoria.

No Relatério da ANVISA, discutiram-se alternativas, bem como
vantagens, desvantagens e impactos de cada alternativa, juntamente com sua
viabilidade técnica. Em primeiro lugar, analisou-se a opcdo de nao acdo, de
manutencao do status quo, ou seja, manutencao do cendrio existente sem nova
intervencdo estatal pela Agéncia. Argumenta-se que, uma vez detectado o
problema, nao caberia a ndo acdo. Além disso, a auséncia de regulacao pela
ANVISA abriria espaco para outras solucoes legislativas, o que poderia ser um

problema, dado o carater estritamente técnico da matéria.

O Relatério segue discutindo outras alternativas, como acgoes de
educacdo e orientacdo para a populacdo. Faz também anélise detalhada de
aperfeicoamentos nos diferentes modelos e informacoes relacionados com a

rotulagem nutricional.
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Os impactos de cada opcao sao apresentados na perspectiva dos principais
agentes envolvidos na potencial regulacdo: consumidores, setor produtivo e
governo. Foram considerados pareceres e informacoes de associacoes de
produtores de alimentos, de entidades de defesa do consumidor, além de estudos

internacionais.

Com a compilacdo de todos os estudos, a ANVISA teve condicOes de
apontar a solucao mais adequada do ponto de vista do bem-estar social. Entre as
escolhas feitas, optou-se pela “recomendacdo da adocido de um modelo de
rotulagem nutricional frontal semi-interpretativo de declaracao obrigatéria no
formato retangular com uma lupa para informar o alto contetido de acucares

adicionados, gorduras saturadas e soédio”.

Ao final, a implementacao das medidas regulatorias passa pela publicacao
de normas contendo as regras gerais e requisitos técnicos para declaracao da
rotulagem nutricional frontal, da tabela nutricional e das alegac¢des nutricionais,

entre outros dispositivos.

O Relatério da Analise de Impacto Regulatorio foi desenvolvido apos
amplo processo de participacdo social. Versao preliminar do Relatorio foi
submetida a Tomada Publica de Subsidios (TPS), mecanismo de consulta, aberto
ao publico, realizado em prazo definido, para coletar dados e informacoes, por
escrito, conferindo maior legitimidade as discussées. Dados divulgados pela
ANVISA® indicaram que houve 3.579 participantes na TPS, oriundos de 27 paises.
A Ageéncia recebeu 33.531 contribuices por escrito e 725 documentos
relacionados ao documento preliminar. As contribuicdes e documentos foram
analisados e embasaram a elaboracao do Relatorio de Andlise de Impacto

Regulatorio em sua ultima versao.

O resultado de todo esse processo agregara qualidade as novas normas de

rotulagem nutricional, ampliando o bem-estar social.

Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4712786/Resultado+preliminar+da+
TPS/7d4e17d2-804d-401c-a3a3-a19de2c8219a>. Acesso em: 23 fev. 2020.
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4.2. MONITORAMENTO ECONOMICO DE PRODUTOS PARA SAUDE

Esta AIR trata da necessidade de atualizacdo da regulacao de

monitoramento de precos de produtos para satide no Brasil.

No Relatoério Preliminar de AIR7, publicado pela ANVISA em agosto de
2019, produto para satde (PS) é definido como “equipamento, aparelho,
material, artigo ou sistema de uso ou aplicacio médica, odontolégica ou
laboratorial, destinado a prevencao, diagnostico, tratamento, reabilitacdo ou
anticoncepcao e que nao utiliza meio farmacolégico, imunol6gico ou metabdlico
para realizar sua principal funcao em seres humanos, podendo, entretanto, ser

auxiliado em suas funcoes por tais meios”.

O problema regulatorio, identificado na primeira fase da AIR, é descrito
como: “ampla disfuncionalidade do mercado de produtos para satide no Brasil,
no que tange a informacgoes imperfeitas e assimétricas”. As disfuncionalidades
estao relacionadas ao comportamento e nivel de precos dos produtos, bem como

ao comportamento dos agentes econdmicos que atuam neste mercado.

Importante destacar que o problema foi devidamente identificado a partir
de um conjunto de evidéncias que envolveram documentos técnicos oficiais,
literatura cientifica, reportagens jornalisticas e conhecimento prévio de

especialistas.

A anélise realizada por meio da constru¢ao de uma “arvore de problemas”
resultou na identificacdo de onze causas imediatas do problema regulatorio

apontado:

(a) condutas irregulares de agentes econOmicos;
(b) deficiéncia na fiscalizacdo, monitoramento e controle
sanitario; (c) fatores culturais; (d) diversidade de produtos no
mercado brasileiro, incluindo diferentes termos, descricoes e
modelos; (e) desincentivos dos fabricantes em divulgar
informac0es sobre os atributos de seus produtos; (f) presenca
de monopolio e oligopdlio, informacao imperfeita e assimétrica,
externalidades negativas e separacao das decisoes de uso,

consumo e financiamento; (g) encarecimento dos planos de

7 Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5609987/25351.479004_2016-63+-+Re
1at%C3%B3rio+Preliminar+de+AlR+sobre+Monitoramento+Econ%C3%B4mico+de+Produtos+para
+Sa%C3%BAde+no+Brasil.pdf/2ee7c02d-b608-4cff-96¢c6-fa29fc510b80>. Acesso em: 26 fev. 2020.
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saude; (h) procedimentos cirargicos desnecessarios;
(1) aumento do risco sanitario devido ao comportamento
oportunista; (j) margem de lucro aplicada por servicos de
saude; (k) reserva de mercado com distribuidoras de
dispositivos médicos.

Ja as consequéncias do problema foram divididas em dois grupos. Foram
identificadas duas consequéncias imediatas que geram outras consequéncias
secundarias. As consequéncias imediatas sao: i) preco elevado e desproporcional;
i1) aumento da corrupcao e negociacao pessoal nas estruturas institucionais do

sistema de satude.

Seguindo as boas praticas em AIR, a ANVISA identificou agentes e grupos
afetados pelo problema regulatério. A Agéncia indicou o Sistema Unico de Satde
(SUS), as operadoras de planos de saude e os pacientes e familiares como grupos
mais afetados, mas também listou os estabelecimentos de satide, investidores

financeiros e 6rgaos da administracao puablica.

Quanto a base legal, a ANVISA indicou que sua competéncia legal para
atuar sobre o problema encontra-se na Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
mas compreendeu o problema como multifatorial, sendo sua atuacao relacionada
a apenas algumas causas identificadas. Importante destacar que a priorizacao de
causas pelo critério da governabilidade do 6rgao regulador é usual na literatura
sobre AIR.

Quanto aos objetivos desejados com a intervencao regulatéria da ANVISA,

a Agéncia listou cinco:

1) reduzir precos praticados de produtos para satide no
Brasil; ii) reduzir informacgoes imperfeitas e assimétricas;
ii1) dar transparéncia aos precos de produtos para saude;
iv) possibilitar a comparacdo efetiva de produtos para
saude similares; v) facilitar a definicio de precos de

referéncia para compras publicas.

Verifica-se que a ANVISA desenhou sua atuacao regulatoria focada nas
causas relacionadas a informacao perfeita e assimétrica e que os objetivos se

mostraram alinhados ao problema identificado.
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Em seguida, o Relatorio discute as opcoes regulatorias para enfrentamento
do problema, bem como as vantagens, desvantagens e impactos de cada uma.
As opcoes foram identificadas a partir da literatura técnico-cientifica e por meio
de mecanismos de participacao social. A opcao de nao acao foi descartada, de
forma justificada, por nao enfrentar o problema ou reduzir sua ocorréncia.
Em seguida, foram identificadas duas opcoes regulatoérias. A primeira envolvia o
monitoramento econémico e divulgacao de informagodes sobre produtos para
saude. A segunda envolvia a efetiva regulacdo e controle de precos de produtos

para saude.

Na comparacao das opcgoes, a ANVISA realizou etapa qualitativa para
identificar os efeitos potenciais positivos e negativos de cada op¢ao e promoveu
analise de custo-minimizacao para avaliar os efeitos quantitativos de cada opcao.
Apbs a devida apuracao dos resultados, o Relatério sugere a ado¢ao da opcao
regulatéria “monitoramento economico e divulgacdo de informagdes sobre
produtos para saide” por apresentar mais vantagens e menor custo. No final do
Relatorio, é apresentada estratégia de implementacdo, fiscalizacdo e

monitoramento da op¢ao regulatoria selecionada.

O Relatorio da Andlise Preliminar de Impacto Regulatério foi desenvolvido
apOs amplo processo de participacao social. Inclusive, a versao preliminar do
Relatorio foi submetida a Tomada Publica de Subsidios (TPS). Apo6s analise das
contribuicoes pela ANVISA, versao final do Relatério de Anélise de Impacto

Regulatorio deveréa ser publicada pela Agéncia.

Considerando a importancia dos produtos para saude para a populagao
brasileira, o processo de AIR desenvolvido pela ANVISA podera orientar e apoiar

a tomada de decisao para protecao e promocao da saude no pais.

5 CONCLUSOES E CONSIDERACOES FINAIS

A regulacdo constitui funcao de Estado essencial ao bom funcionamento
da economia. Por haver falhas de mercado, justifica-se a atuacao estatal a fim de
corrigi-las ou evita-las. Para que esse fim seja alcancado, contudo, é necessario
que a intervencao governamental seja capaz de ofertar ganhos liquidos efetivos a
sociedade, estimados a partir do confronto entre custos e beneficios associados.

Do contrario, o setor publico pode agravar os problemas que pretende mitigar.
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Fundamental, portanto, que haja instrumentos capazes de conduzir o setor

\

publico a “boa regulacao”.

A Anadlise de Impacto Regulatério tem se destacado como instrumental
bastante util nas anélises técnicas que se propoem a subsidiar a elaboracao ou
revisao das normas regulatérias. De amplo uso e destaque no ambito da OCDE, a
AIR vem contribuindo para o aumento da racionalidade do processo decisorio
governamental atinente a politicas publicas em geral, sejam elas eminentemente

regulatorias ou nao.

Deve-se ressaltar que o funcionamento das instituicoes, no qual se incluem
as regulacoes estatais, precisa estar corretamente calibrado de forma a contribuir
com uma eficiente coordenacao do sistema econdmico. A definicao de Douglass
North (1990), renomado autor institucionalista, deixa clara essa importancia: “as
institui¢Oes sao as regras do jogo em uma sociedade ou, mais formalmente, sao
as restricoes elaboradas pelos homens que dao forma a interacdo humana. Em
consequeéncia, elas estruturam incentivos no intercambio entre os homens, seja

ele politico, social ou econémico”.

Assim, as regulacoes destinadas a corrigir falhas tanto podem ser eficazes
na reducdo dos problemas, quanto podem introduzir distor¢ées adicionais na
economia e na sociedade. A Andlise de Impacto Regulatério contribui para que as
escolhas sejam no sentido da melhoria do bem-estar social, propiciando um

arcabouco juridico mais eficiente e efetivo.
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