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Abstract
[Purpose] The study addresses Regulatory Impact Analysis - RIA, a practice
recommended by the Council on Regulatory Policy and Governance of the Organization
for Economic Cooperation and Development - OECD, since 1997. The objective is to
examine the governance of such a systematic process in Brazil and its effective adoption
by public policy makers in the federal Public Administration, investigating aspects
related to its implementation.
[Methodology/approach/design] The research carried out has a theoretical-
bibliographical nature, based on a literature review, analysis of legal documents and
related academic research, in an attempt to provide a better understanding of Regulatory
Impact Analysis. Data from the institutional websites of agencies that make up the direct
Public Administration are also collected and analyzed, in order to identify advances in
the implementation of the regulatory instrument.
[Findings] The number of regulatory impact analyses available on the websites of the
direct Public Administration bodies reveals that the regulatory instrument has not been
used frequently, despite the legal obligation and warnings from the control bodies about
the need for its use. In the few reports found, it can be seen that approximately half of
the regulatory impact analyses carried out included social participation
mechanisms.[Practical implications] The data revealed by the study give rise to an
assessment of the effectiveness of AIR, as it demonstrates the levels of development of the
process among the federal regulators analyzed and provides suggestions for improving
implementation.
[Originality/value] The approach to the topic is timely, when one considers that the
assessment of the implementation of the regulatory instrument, from its
institutionalization to the present moment, allows for a greater understanding of the
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obstacles encountered, up until now, by the regulator, which helps in a reflection on
possible solutions for the maturation of the process.

Keywords: Regulation. Regulatory Impact Analysis. Process Federal Direct Public
Administration. Implementation. Effectiveness.

Resumo
[Propdsito] O estudo aborda a Analise do Impacto Regulatério — AIR, prética
recomendada pelo Conselho sobre Politica Regulatdria e Governanca da Organizagéo
para Cooperacdo e Desenvolvimento Econdmico — OCDE, desde 1997. Objetiva-se
examinar a governanca de tal processo sistematico no Brasil e a sua efetiva adogéo pelos
formuladores de politicas publicas na Administracdo Publica direta federal, investigando
aspectos relacionados a sua implementacéo.
[Metodologia/abordagem/design] A pesquisa realizada tem carater teérico-
bibliogréfico, concentrada na revisdo da literatura, na analise da legislac&o e na pesquisa
académica relacionados ao tema, na tentativa de fornecer uma melhor compreenséo sobre
a Andlise do Impacto Regulatdrio. Coletam-se e analisam-se, também, dados, relativos
aos anos de 2002 a 2024, constantes nos sites institucionais de 6rgdos que integram a
Administracdo Publica direta, no intuito de identificar avangos na implementagéo do
instrumento regulatorio.
[Resultados] A quantidade de analises de impacto regulatério disponibilizadas nos
enderecos eletronicos dos drgdos da Administragdo Publica direta revela que o
instrumento regulatério ndo tem sido utilizado com frequéncia, a despeito da
obrigatoriedade legal e de adverténcias oriundas dos 6rgéos de controle sobre a
necessidade de seu uso. Nos poucos relatérios encontrados, verifica-se que,
aproximadamente, metade das analises impacto regulatério realizadas contaram com
mecanismos de participacdo social.
[ImplicacBes préaticas] Os dados revelados pelo estudo ensejam a necessidade de uma
ponderagdo sobre a eficiéncia das decisdes regulatdrias, na medida em que demonstra
pouca adesdo ao processo de analise do impacto regulatério por parte dos reguladores
federais analisados.
[Originalidade/relevancia do texto] A analise da implementa¢do do instrumento
regulatorio, a partir da sua instituicdo legal, oferece uma visdo mais clara dos desafios
enfrentados pelo regulador até o momento. Isso contribui para uma reflexdo sobre
possiveis solu¢Bes que podem promover o aprimoramento do processo.

Palavras-chave: Regulagdo. Analise do Impacto Regulatério. Administracdo Plblica
direta federal. Implementacdo. Eficiéncia.

INTRODUCAO
No Brasil, a politica regulatéria do Governo Federal tem procurado

avangar na adocdo e implementacéo de boas praticas e de melhoria da regulacéo.
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No entanto, ao invés de lancar mdo de uma estratégia abrangente, o0 modelo
brasileiro tem se concentrado na adocdo de ferramentas especificas de gestéo
regulatdria.

Pode-se afirmar que a maior demonstragdo de esforco regulatério com
significativo grau de abrangéncia foi a adocéo legal de um sistema de andlise do
impacto regulatério (AIR). A AIR consiste em um processo sistematico,
baseado em evidéncias, que examina possiveis impactos das alternativas de acéo
disponiveis para um problema regulatério, antes da eventual edicdo de norma
que o discipline.

A partir da Lei n® 13.874, de 20 de setembro de 2019, a Lei de Liberdade
Econdmica, resultante da converséo da Medida Proviséria n® 881, de 30 de abril
de 2019, a AIR passou a ser obrigatéria para todos os drgdos e entidades da
Administragdo Publica federal.

A Anadlise de Impacto Regulatério (AIR) tem carater ndo vinculante, ndo
obrigando a autoridade reguladora a seguir suas recomendagfes. Contudo, se a
autoridade decidir por uma alternativa diferente da sugerida no Relatério da
AIR, deve justificar essa decisdo de forma explicita, conforme o art. 15, § 3°,
do Decreto n® 10.411, de 2020.

O presente estudo, mediante a analise de dados disponibilizados nos sites
institucionais de 6rgdos que integram a Administragdo Pdblica direta, avalia a
governanca do processo sistematico e a sua efetiva adogdo por tais formuladores
de politicas no &mbito federal.

Parte-se do atual contexto de governanga, no qual emerge uma
preocupacdo com a qualidade da regulacdo governamental e dos instrumentos
para a tomada de deciséo, focando na AIR, como condicdo para a formulacéo
de novas propostas de regulacdo (regulacdo ex ante).

A configuragdo do instrumento regulatorio no Brasil, processos
antecedentes e a sua introducdo no ordenamento juridico, passam a ser
avaliados, com destaque para alguns pontos relevantes, sem a pretensdo de
abordar todos os seus aspectos normativos.

Examina-se, ainda, a eficiéncia do processo de AIR, com énfase no
guantitativo de informacfes disponibilizadas pelos diversos o6rgdos da
Administracdo Publica direta que retrata o atual grau de evolugdo do emprego
do instrumento regulatério pelos formuladores de politicas publicas.

ANALISE DO IMPACTO REGULATORIO COMO INSTRUMENTO
DE POLITICA DE MELHORIA REGULATORIA

A regulacdo, ao buscar o alcance da sua finalidade de reconhecimento e
protecdo de direitos e interesses do cidaddo, auxiliando-o a interagir ndo apenas
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com outros, mas com o préprio estado, de uma forma justa e eficiente, termina
delineando diversos aspectos da vida em sociedade.

Sob o viés da teoria econdmica neoclassica, a regulacdo é desenhada em
respostas as falhas de mercado, que sdo concebidas como as distor¢es a um
modelo ideal de mercado competitivo. Com efeito, 0 mercado em condi¢des
competitivas funciona de forma eficiente, na medida em que utiliza os insumos
da melhor maneira possivel, extraindo-se 0 maximo de producdo com custo
minimo, ou seja, os produtores maximizam os lucros, alcancando niveis de
producéo até o ponto em que o custo é igual ao preco.

As falhas de mercado incluem situacbes como poder de mercado,
assimetrias de informac&o, externalidades positivas e negativas, e a natureza de
certos bens publicos, que desestimulam investimentos privados.*

Acresca-se a todos os problemas postos pela teoria econdmica
neoclassica, questdes globais que sdo encaradas por varios paises (e muito
presentes no brasil) como desigualdade, imigracdo, desaceleracdo do
crescimento econdmico, mudanca climatica, automacéo do trabalho, comércio
internacional e distribuicdo de renda®. Tais problemas exigem uma concepgao
mais ampla de bem-estar que transcende os meros indicadores econémicos.

A regulacdo, entdo, deve atuar ndo apenas para corrigir as falhas de
mercado, possibilitando a alocacdo eficiente de recursos, por meio do
estabelecimento de padrfes minimos de conformidade, mas, também, deve
incentivar as entidades reguladas a irem além, promovendo, assim,
comportamentos que excedam esses padrdes e contribuam positivamente para a
comunidade. A regulagdo deve, pois, estimular o regulado a adotar posturas

! Poder de mercado ocorre quando um fabricante ou um fornecedor de algum
fato de produgdo determina a quantidade produzida, igualando a receita
marginal (em vez do prec¢o) ao custo marginal, maximizando seu lucro, e vende
uma quantidade menor por um pre¢o mais elevado do que aquele que seria
praticado em um mercado competitivo. As assimetrias de informacdo ou
informagBes incompletas ocorrem quando o0s consumidores ndo tém
informacgdes exatas a respeito dos precos de mercado ou de qualidade do
produto. As externalidades ocorrem quando uma atividade de producgdo ou de
consumo possui um efeito indireto sobre outras atividades de consumo ou de
producdo, que ndo se reflete diretamente nos pre¢os de mercado. Bem publico
€ uma mercadoria que pode ser disponibilizada a baixo custo para muitos
consumidores, mas, assim que ela é ofertada, para alguns, torna-se muito mais
dificil evitar que outros também a consumam. Esses conceitos estdo definidos
em PINDYCK, Robert S.; RUBINFELD, Daniel L. Microeconomia. 72 Ed.
S8o Paulo: Pearson Universidades, 2009, p. 545-546.

2 BANERJEE, Abhijit V.; DUFLO, Esther. Boa economia para tempos
dificeis. Tradugdo de Afonso Celso da Cunha Serra. Rio de
Janeiro: Zahar, 2020, p. 20.
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mais éticas e responsaveis que beneficiem a sociedade, com melhores condicbes
de trabalho, maior protecdo ambiental e respeito aos direitos humanos.®

No entanto, a regulacdo também se sujeita a falhas, denominadas, na
literatura econémica, como falhas de governo, as quais decorrem, geralmente,
das assimetrias de informacdes (déficit de conhecimento do regulador quanto
aos custos e ao nivel de eficiéncia produtiva do regulado), custos de transagdo
(decorrentes das dificuldades de negociacdo e monitoramento dos contratos) e
restricGes administrativas e politicas excessivas.*

E nesse contexto desafiador, que se exigiu dos governos, ao longo do
tempo, a institucionalizagcdo de instrumentos de melhoria do seu sistema
regulatério, entre eles a analise do impacto regulatério — AIR. A AIR pode ser
descrita como um procedimento administrativo obrigatorio, que abrange
métodos de avaliacéo sistematica dos efeitos de atos regulatérios propostos. A
palavra “obrigatoria" estd presente na defini¢do, porque ndo se trata de uma
atividade voluntéaria, a qual o gestor teria a faculdade de realiza-la ou ndo. J& o
termo “sistematica” é empregado, em razdo da AIR ndo ser concebida para um
uso episddico ou aleatorio.

Embora a AIR nédo se revele como um instrumento suficiente para a
tomada de deciséo do regulador, é utilizada como um guia com a finalidade de
aprimorar a sua qualidade.

O histérico do instrumento regulatério esta assim descrito na doutrina:

(-..) a proto histéria da AIR — regulatory impact analysis (RIA) em lingua
inglesa — teve lugar quando a Dinamarca passou a se preocupar, em 1966,
com 0s impactos administrativos e econdmicos da regulagdo. Sua
estruturagdo, entretanto, comegou nos Estados Unidos em 1978, durante o
governo Carter, que passou a levar em conta as inflation impact assessments,
e, em 1981, quando Reagan exarou a Ordem Executiva 12.291, determinando
0 benefit-cost analysis, ou seja, que os beneficios da regulagdo suplantassem
05 respectivos custos. Na Ordem Executiva 12.866/1993, de Clinton, subjaz
a ideia de que os heneficios da regulacdo devem justificar os custos da

3 KOLIEB, Jonathan. When to Punish, When to Persuade and When to Reward:
Strengthening Responsive Regulation with the Regulatory Diamond. Monash
University Law Review. Vol. 41, n° 1. Disponivel em
https://www.monash.edu/ _data/assets/pdf file/0005/415697/Kolieb.pdf
Acesso em 12.01.2025.

4 MEIRELLES, Diméria Silva. Teorias de mercado e regulacdo: por que 0s
mercados e o governo falham? CADERNOS EBAPE. V. 8, n° 4, artigo 5. Rio
de Janeiro, Dez. 2010, p. 645-660. Disponivel em
https://doi.org/10.1590/S1679-39512010000400006. Citando RESENDE, M.
Regimes regulatérios: possibilidades e limites. Pesquisa e Planejamento
Econdmico, v.27, n.3, 1997.
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regulacdo. A AIR foi utilizada a seguir na Finlandia e Canada (final dos anos
70), no Reino Unido, Paises Baixos e Alemanha (meados dos anos 80), na
Australia (1985), nos Estados-membros da OCDE (1995), na Comissdo
Europeia (1995) e na Nova Zelandia (1998).5

Inicialmente, houve uma adogdo da AIR entre um pequeno ndmero de
paises iniciantes, mas, posteriormente, de forma mais consistente, notou-se uma
ampla difusdo do uso do instrumento em outros paises €, nos Gltimos 20 anos,
se tornou um padrdo na Organizacdo para a Cooperacdo e 0 Desenvolvimento
Econdmico - OCDE e também em paises em desenvolvimento.

A AIR possui quatro objetivos principais, sendo eles: a) melhoria da
compreensdo dos impactos reais das acbes governamentais, incluindo
beneficios e custos da agdo; b) integracdo de multiplas politicas, constituindo-
se como uma ferramenta de coordenacédo, reunindo diferentes interesses; c)
melhoria da transparéncia, permitindo-se aos grupos interessados um acesso
mais precoce, mais eficaz e mais amplo aos processos de tomada de decisao; d)
melhoria da responsabilizacdo do governo.®

Atualmente, o uso do instrumento regulatério tem sido estendido a
diferentes tipos de politicas. Em grande parte dos paises, a avaliacdo de impacto
tem sido implementada como um instrumento para projetar legislacdo priméria,
sendo utilizada em departamentos e agéncias governamentais para desenvolver
ndo apenas politicas regulatérias, mas, também, ndo regulatérias, abrangendo
politicas pablicas, de um modo geral. Postula-se pela aplicagéo do procedimento
em um campo mais amplo de governo, de governanca e de politica publica
comparativa, considerando tanto regulamentac@es emitidas por agéncias quanto
projetos de legislacdo originarios de departamentos do governo central.”

Em suma, pode-se afirmar que a AIR deve ser utilizada ndo apenas para
promover racionalidade, mas, também, para fortalecer o processo de elaboracgéo
de politicas com dados, evidéncias e participagdo social, devendo ser concebida
como uma condicao necessaria para a edicdo de uma regulamentacdo proposta.

> RODAS, Jodo Grandino. Aspectos internacionais da avaliagdo dos impactos
regulatérios. Consultor Juridico. Disponivel em:
https://www.conjur.com.br/2019-mai-16/olhar-economico-aspectos-
internacionais-avaliacao-impactos-regulatorios/. Acesso em 18.01.2025.

® ORGANISATION FOR ECONOMIC CO-OPERATION AND
DEVELOPMENT (OECD). Regulatory Impact Analysis: Best Practices in
OECD Countries. Paris: OECD, 1997. Disponivel em:
https://doi.org/10.1787/9789264162150-en. Acesso em 17.01. 2025, p. 16 — 18.
" DUNLOP, Claire A.; RADAELLI Claudio M. Handbook of Regulatory
Impact Assessment. Cheltenham/UK: Edward Elgar, 2016, p. 3.
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ASPECTOS NORMATIVOS DA AIR NO BRASIL

No Brasil, o desenvolvimento de uma consciéncia, no governo, sobre a
necessidade da melhoria do sistema regulatério péde ser percebido com a
criagdo do Programa de Fortalecimento da Capacidade Institucional de Gestéo
Regulatéria (PRO-REG) por meio do Decreto n° 6.062, de 16 de margo de 2007,
a partir do qual foram realizadas as primeiras experiéncias com AIR.®

O Programa contemplava a formulacdo e a implementacdo de medidas
integradas que se destinavam: ao fortalecimento do sistema regulatério de modo
a facilitar o pleno exercicio de funcdes por parte de todos os atores; ao
fortalecimento da capacidade de formulac&o e andlise de politicas publicas em
setores regulados; & melhoria da coordenagdo e do alinhamento estratégico entre
politicas setoriais e processo regulatério; ao fortalecimento da autonomia,
transparéncia e desempenho das agéncias reguladoras; e ao desenvolvimento e
aperfeicoamento de mecanismos para 0 exercicio do controle social e
transparéncia no &mbito do processo regulatorio.®

Entretanto, como no Brasil as agéncias trabalham de forma
independente, com diversos niveis de desenvolvimento, expertise, recursos e
receitas, ndo havia uma linguagem ou estratégia comum relativamente a AIR,
vez que cada agéncia adotava os seus procedimentos e requisitos proprios.*°

A Lei n° 13.848, de 25 de junho de 2019, ao dispor sobre as agéncias
reguladoras, previu expressamente, no seu art. 6°, que a adogdo e as propostas
de alteracdo de atos normativos de interesse geral dos agentes econémicos,
consumidores ou usuarios dos servi¢os prestados serdo, nos termos de
regulamento, precedidas da realizagdo de andlise de impacto regulatério (AIR),
gue conterd informacdes e dados sobre 0s possiveis efeitos do ato normativo. O
referido diploma legal tornou a utilizacdo da AIR uma obrigacéo legal para as
ageéncias reguladoras federais.

8 SAAB, Flavio; THEVENARD, Lucas. Andlise dos trés anos de
regulamentacdo da AIR no Brasil. Projeto Regulacdo em Numeros da FGV
Direito-Rio. Disponivel em https://regulacacemnumeros-
direitorio.fgv.br/post/analise-dos-tres-anos-de-regulamentacao-da-air-no-
brasil. Acesso em 25.01.2025.

° Em 18 de outubro de 2023, foi editado o Decreto n® 11.738, que expressamente
revogou o Decreto n°® 6.062/2007, passando a dispor sobre o PRO-REG,
apresentando nova composicao e apenas um nivel decisério, o Comité Gestor
do PRO-REG — CGP, presidido pelo Ministério do Desenvolvimento, Indistria,
Comércio e Servigos (MDIC), e com atuacdo ampliada para fortalecimento de
6rgdos reguladores da administracdo direta.

10" CASTRO, C. M. de. Alguns aspectos da implementacdo da Andlise de
Impacto Regulatério no Brasil. Revista de Administracdo Publica, Rio de
Janeiro, v. 48, n. 2, p. 323 a 342, 2014 Dlsponlvel em:
https: //perlodlcos fgv br/rap/artlcle/V|eW/19636 Acesso em: 25.01.2025.
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Meses depois, em 20 de setembro de 2019, a Lei n°® 13.874, ao instituir a
Declaracdo de Direitos de Liberdade Econémica e estabelecer garantias de livre
mercado, estendeu a obrigatoriedade da AIR para toda a administracdo publica
federal. A citada lei prevé, no seu Capitulo 1V, de um Unico artigo, que as
propostas de edi¢do e de alteragdo de atos normativos de interesse geral de
agentes econdmicos ou de usuarios dos servigos prestados, editadas por érgao
ou entidade da administracdo publica federal, incluidas as autarquias e as
fundacbes publicas, serdo precedidas da realizacdo de analise de impacto
regulatério, que contera informacdes e dados sobre os possiveis efeitos do ato
normativo para verificar a razoabilidade do seu impacto econémico.!*

A lei em tela ndo disciplinou a AIR, tendo remetido ao regulamento,
dispor sobre o0s seguintes aspectos: contetido, metodologia da analise de impacto
regulatério, quesitos minimos a serem objeto de exame, hipdteses em que sera
obrigatdria sua realizacdo e hipoteses em que podera ser dispensada.

O regulamento apenas foi editado em 30 de junho de 2020, por meio do
Decreto n° 10.411, que definiu a andlise de impacto regulatério como o
procedimento, a partir da definicdo de problema regulatorio, de avaliagdo prévia
a edigdo dos atos normativos, que conterd informacGes e dados sobre os seus
provaveis efeitos, para verificar a razoabilidade do impacto e subsidiar a tomada
de decisdo. Além da AIR, a norma, trouxe a previsdo de outro instrumento
regulatério, a avaliacdo de resultado regulatorio — ARR, destinada a verificagdo
dos efeitos decorrentes da edi¢do de ato normativo, considerados o alcance dos
objetivos originalmente pretendidos e os demais impactos observados sobre 0
mercado e a sociedade, em decorréncia de sua implementagéo.?

11 Apesar da lei apenas se referir a 6rgdo ou entidade da administracdo publica
federal, cabe observar o entendimento langado no Ac6rddo n° 395/2023-
Plenario do Tribunal de Contas da Unido (TCU), segundo o qual os conselhos
de fiscalizagao profissional (CFP’s) possuem elevado poder de regulagdo, o que
evidencia a necessidade dessas entidades atentarem para um correto exercicio
do seu poder regulatério de forma consentanea ao previsto no Decreto n°
10.411/2020.

2 Além das normas citadas, cita-se o Protocolo ao Acordo de Comércio e
Cooperacdo Econdmica (ATEC) entre o governo da Republica Federativa do
Brasil e 0 governo dos Estados Unidos da América que € composto por anexos
sobre Facilitacdo de Comércio, Boas Praticas Regulatdrias e Anticorrupgéo. O
Anexo de Boas Préticas Regulatérias inclui compromissos voltados para a
melhoria da qualidade da regulagdo, ou seja, da intervencdo do Estado na
atividade econémica, assegurando transparéncia, previsibilidade e concorréncia
no ambiente de neg6cios do Brasil e dos Estados Unidos. Entre os
compromissos do acordo, salienta-se a previsdo de 6rgdo ou mecanismo central
de coordenacao, a publicagdo de agenda regulatéria por parte dos reguladores e
a publicacdo de relatério anual de regulac@es por parte dos paises, a realizacao
de consulta publica na edigdo de regulacGes e a oportunidade de sugestdo de

GUSMAO, R. M. de S. Aundlise do Impacto Regulatirio (AIR): utilizagio ¢ eficiéncia na Administracio Piiblica
direta. Revista de Direito Setorial e Regulatério, v. 11, n° 1, p. 207-231, maio de 2025.



Abndlise do Impacto Regulatirio (AIR): ntilizagao e eficiéncia ... (p. 207-231) 215

O decreto expressamente elencou situacOes de inaplicabilidade da AIR,
como no caso de edi¢cdo de atos de natureza administrativa, cujos efeitos sejam
restritos ao ambito interno do érgdo ou da entidade, bem como no caso de atos
de efeitos concretos, destinados a disciplinar situacdo especifica, cujos
destinatarios sejam individualizados. O decreto, ainda, listou hipdteses, nas
quais, em principio, se aplicaria a obrigatoriedade de AIR, mas essa poderia ser
dispensada, entre elas os casos de urgéncia, de ato normativo destinado a
disciplinar direitos ou obrigacGes definidos em norma hierarquicamente
superior que ndo permita, técnica ou juridicamente, diferentes alternativas
regulatérias; ato normativo considerado de baixo impacto, sendo esse aquele
que atenda os seguintes critérios cumulativos: a) ndo provoque aumento
expressivo de custos para os agentes econdmicos ou para 0S USUArios dos
servicos prestados; b) ndo provoque aumento expressivo de despesa
orcamentaria ou financeira; e c) ndo repercuta de forma substancial nas politicas
publicas de salde, de seguranga, ambientais, econdmicas ou sociais.

Embora ndo se pretenda abordar no presente estudo todos os aspectos
normativos da AIR, destaca-se a dindmica de sua realizacdo. O decreto prevé
que a AIR deverd ser iniciada apds a avaliacdo pelo 6rgdo ou pela entidade
competente quanto a obrigatoriedade ou a conveniéncia e a oportunidade para a
resolugdo do problema regulatério identificado (art. 5°) e serd concluida por
meio de relatorio, que devera abordar os elementos previstos na norma (art. 6°).

O Guia para Elaboragdo de Andlise de Impacto Regulatério (AIR),
elaborado pelo governo federal, prevé as seguintes etapas do processo, as quais
terminam se identificando com os requisitos do relatério que o decreto arrola:
identificacdo do problema regulatério; identificacdo dos agentes econdmicos e
demais afetados; identificacdo da fundamentacéo legal; definicdo dos objetivos
a serem alcancados; descricdo de alternativas de solugdo; impactos das
alternativas identificadas; sele¢do da metodologia adequada para comparagéo
das alternativas de acdo; consideracfes sobre contribuicGes e manifestacGes
recebidas; comparativo entre as alternativas; mapeamento da experiéncia
internacional; identificacdo e definicdo dos efeitos e riscos; estratégia para
implementacéo da alternativa sugerida. 3

melhorias a regulacdes existentes por parte do administrado, a realizacdo de
analise de impacto regulatério para regulacfes de impacto relevante e a revisao
das regulagBes existentes. O acordo em tela foi aprovado pelo Congresso
Nacional por meio do Decreto Legislativo n® 34, de 18 de novembro de 2021,
tendo sido internalizado por meio do Decreto n® 11.092, de 8 de junho de 2022.
13 Brasil. Guia para a Elaboracéo de Analise de Impacto Regulatério - AIR.
In: Secretaria de Advocacia da Concorréncia e Competitividade — SEAE [et al.]
2022. Disponivel em https://www.gov.br/mdic/pt-br/assuntos/reg/noticias/seae-
lanca-novo-guia-de-analise-de-impacto-regulatorio Acesso em 12.01.2025.
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Na etapa da analise dos impactos, a horma especifica a necessidade de
exame dos impactos sobre as microempresas e as empresas de pequeno porte,
conforme exigéncia acrescida pelo Decreto n° 11.243, de 21 de outubro de 2022.

O Decreto n° 10.411/20, no art. 7°, informa seis métodos analiticos para
afericdo da razoabilidade do impacto econémico (analise multicritério; analise
de custo-beneficio; andlise de custo-efetividade; analise de custo; analise de
risco; ou analise risco-risco), porém faculta o uso de outros métodos, desde que
justificados (art. 7°, § 29).

Quanto a participacéo social, o Decreto n® 10.411/2020 n&o estabelece a
sua obrigatoriedade previamente a realizagdo da AIR, vez que o art. 6°, ao tratar
do contelido do seu relatdrio, refere seu carater eventual (inciso VII1). Todavia,
a realizacdo de consulta publica passou a ser obrigatoria, na hipotese do 6rgdo
ou a entidade optar, apés a conclusdo da AIR, pela edicdo, alteracdo ou
revogacdo de ato normativo, conforme alteracdo operada no art. 9° do citado
decreto pelo Decreto n® 11.243, de 21 de outubro de 2022. Antes, na redacdo
original do Decreto n° 10.411/2020, a consulta publica era obrigatoria somente
para as agéncias reguladoras, nos termos do art. 9° da Lei n® 13.848, de 25 de
junho de 2019.

Dentre os estudos, em ambito internacional, que recomendam as
melhores praticas sobre a realizagdo da AIR, destacam-se as seguintes
sugestdes, que permitem que o procedimento forneca uma avaliacdo estruturada

e informada das compensacdes e alternativas regulatdrias:
Identificagdo do Problema Central: Determinar se a AIR identifica claramente
a necessidade pablica que o regulamento visa abordar.
Avaliac8o de Alternativas: Procurar uma avaliacdo objetiva e neutra dos
méritos relativos de alternativas razoaveis.
Linha de Base: Verificar se a AIR apresenta um "contrafactual” razoavel
contra o qual os heneficios e custos sdo medidos.
Andlise Incremental: Avaliar se 0s totais e as médias obscurecem distingdes
e compensag0es relevantes.
Reconhecimento da Incerteza: Reconhecer que todas as estimativas envolvem
incerteza e perguntar qual efeito as principais suposices, dados e modelos
tém sobre essas estimativas.
Transparéncia: Buscar transparéncia e objetividade nas informacGes
analiticas.
Exame dos Beneficios: Examinar como os beneficios projetados se
relacionam com os objetivos declarados.
Compreensdo dos Custos: Entender quais custos estdo incluidos.
Consideragdo da Distribuicdo: Considerar como os beneficios e custos sdo
distribuidos.
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Tratamento Simétrico: Garantir que os beneficios e 0s custos sejam
apresentados de forma simétrica. 24

Pode-se afirmar que as etapas previstas para a AIR no Brasil vdo ao
encontro das melhores praticas internacionais sobre o tema.®

N&o se pode deixar de reconhecer, contudo, que Decreto n° 10.411/2020
necessita de melhorias, especialmente para garantir que o processo de tomada
de decisdo em questdes regulatorias seja fundamentado em critérios especificos
e objetivos, de modo a se afastar a discricionariedade e equivocos na subsuncgéo
do caso a norma. Nesse sentido, importa destacar a falta de definicdo de
pardmetros para as expressdes “aumento expressivo” e “forma substancial”
utilizadas na definicéo de ato normativo de baixo impacto (art. 2°, I1).

O regulamento, também, ndo trouxe orienta¢bes detalhadas sobre 0 uso
dos métodos, o que pode levar a sua aplicagdo inconsistente. Nao obstante, ndo
se pode deixar de reconhecer que tal tematica se revela complexa, o que pode
ser comprovado, inclusive, pelo nimero ainda limitado de artigos na literatura
cientifica mundial que abordem, especificamente, 0 emprego de metodologias
de avaliagdo na elaboragdo de AIRs.®

Um outro ponto que requer maior reflexo diz respeito & complexidade
da estrutura do relatério de AIR que ndo apresenta critérios proporcionais ao
tipo de problema regulatério enfrentado. N&o se entende, por exemplo, que o
mapeamento da experiéncia internacional deva ser aplicado a analise de toda e
qualquer questao regulatéria.

As deficiéncias normativas terminam se refletindo na adesdo ao
instrumento regulatério pelos reguladores, principalmente os 6rgdos da
Administracdo direta, como serd demonstrado no tdpico a seguir.

14 DUDLEY, Susan; BELZER, et al. Consumer’s Guide to Regulatory Impact
Analysis: Ten Tips for Being an Informed Policymaker. Journal of Benefit-
Cost Analysis, vol 8, n° 2, 2017, p. 187-204. Disponivel em
https://doi.org/10.1017/bca.2017.11 Acesso em 26.01.2025.

5 SAAB, Flavio, THEVENARD, Lucas. Analise dos trés anos de
regulamentacdo da AIR no Brasil. Projeto Regulacdo em Numeros da FGV
Direito-Rio. 2024, Disponivel em https://regulacacemnumeros-
direitorio.fgv.br/post/analise-dos-tres-anos-de-regulamentacao-da-air-no-
brasil. Acesso em 25.01.2025.

16 L ONGARAY, Andre Andrade. Metodologias de avaliagdo de AIR: proposta
de revisdo sistematica e analise critica. Cadernos Enap, n°® 113. Colecdo:
Regulacdo. 2022.Disponivel em http://repositorio.enap.gov.br/handle/1/7101
Acesso em 25.01.2025.
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IMPLEMENTACAO DA AIR NA ADMINISTRACAO
PUBLICA DIRETA

A institucionalizagéo, no Brasil, da AIR é relativamente recente, 0 que
justifica o deficiente grau de amadurecimento do instrumento regulatério até o
presente momento, ainda cercado de desafios e constantes discussdes.

Um estudo da OCDE de 1997 ja identificava diversos problemas
enfrentados pelos Orgdos e entidades reguladoras, relacionados a
implementacdo do uso da AIR como uma ferramenta para a melhoria
regulatéria, dividindo-os entre problemas de natureza técnica; conflitos de
valores, resultante da resisténcia de alguns grupos de interesse; questdes
institucionais, relacionadas a capacidade e falta recursos; questdes legais, que
ignoram outros impactos e compensagdes; questdes processuais, referentes ao
controle de qualidade do proprio instrumento, muitas vezes utilizado de forma
tardia; e questBes politicas, considerando que muitas vezes é dificil receber
crédito politico por tomar decisdes que atendem a interesses mais amplos e
difusos, em relacdo a interesses programéaticos mais restritos. Entre 0s
problemas técnicos, o estudo cita aqueles relacionados aos métodos empregados
na AIR, problemas relacionados a dificuldade de obtencdo de dados,
frequentemente caros ou inexistentes.*’

No Brasil, o Tribunal de Contas da Unido - TCU proferiu o Acérddo
2325/2022 — Plenario, na TC 033.944/2020-2'8, com vistas a avaliar as
iniciativas do governo federal para a melhoria do ambiente regulatério com foco
na implementacdo do Decreto 10.411/2020. Entre as constata¢cbes do TCU,
foram destacadas a deficiéncia de atuacdo por parte do Centro de Governo na
implementacdo do Decreto n° 10.411/2020, com elevacdo do risco de nédo
alcance dos objetivos esperados na melhoria regulatdria, bem como problemas
na elaboragdo prévia de analise de impacto regulatorio (AIR) por parte de 6rgaos
e entidades federais, 0 que eleva o risco de descumprimento do estabelecido no
referido Decreto.

17" ORGANISATION FOR ECONOMIC CO-OPERATION AND
DEVELOPMENT (OECD). Regulatory Impact Analysis: A Tool for Policy
Coherence. Paris: OECD, 2009. Disponivel em:
https://doi.org/10.1787/9789264067110-en Acesso em 13.01.2025.

. Regulatory Impact Analysis: Best Practices in OECD Countries. Paris:
OECD, 1997. Disponivel em: https://doi.org/10.1787/9789264162150-en
Acesso em 13.01.2025.

18 Tribunal de Contas da Unido. Acordédo 2325/2022. Plenario. Relator Ministro
Vital do Rego. Sessdo de  19/10/2022. Disponivel  em
<http://contas.tcu.gov.br/portaltextual/PesquisaLivre> Acesso em 26.01.2025.
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No citado aco6rddo, considerando a amplitude do acompanhamento
realizado a partir de dados coletados em 55 érgdos e entidades federais, o TCU
identificou os seguintes problemas: organizac¢Ges que declararam nao ter pessoal
qualificado para a elaboragdo de AIR ou ndo ter dados necessarios para a
elaboracdo de AIR; entendimento equivocado acerca da abrangéncia do Decreto
10.411/2020; e ndo atendimento a dispositivos previstos no Decreto
10.411/2020, como a elaboracéo de nota técnica. A Corte de Contas determinou
ciéncia a Casa Civil da Presidéncia da Republica de que diversos 6rgaos e
entidades federais poderdo colocar em risco o alcance dos objetivos previstos
na Lei n® 13.874/2019 e do Decreto n® 10.411/2020, tendo, ainda, determinado
a remessa de cOpia da decisdo aos 6rgaos e entidades fiscalizados, alertando-
0s que os riscos identificados pela Corte de Contas poderdo oportunizar futuras
acles de controle.'®

A Controladoria-Geral da Unido-CGU, por sua vez, em setembro de
2024, publicou relatério de auditorias realizadas em 40 6rgados e entidades da
Administracdo Publica Federal, como agéncias reguladoras, ministérios e
secretarias, tendo emitido 140 recomendagdes. Entre as principais medidas
sugeridas, estdo a implementagdo de estratégias de coleta e tratamento de dados,
maior transparéncia nas dispensas de AIR e maior envolvimento da sociedade
nos processos regulatorios.?

As falhas na implementacdo da AIR, no Pais, foram ressaltadas num
estudo que avaliou analises que acompanharam as politicas regulatdrias,

19 Além de recomendagéo dirigida a Casa Civil, o TCU entendeu que caberia a
Advocacia-Geral da Unido - AGU, como 0rgdo responsavel pelo
assessoramento e consultoria juridicos do poder executivo federal, conforme
disposto no art. 1°, paragrafo unico, da Lei Complementar n® 73/1993, instruir
suas unidades atuantes nos 6érgéos e entidades a alertarem seus jurisdicionados
para a correta abrangéncia do Decreto n® 10.411/2020. Em 20 de maio de 2024,
foi publicada a ORIENTACAO NORMATIVA N° 83, de 17 de maio de 2024
do Advogado-Geral da Unido, de carater obrigatdrio a todos os érgaos juridicos
enumerados nos arts. 2° e 17 da Lei Complementar n® 73, de 1993: Enunciado:
"Incumbe as unidades juridicas da AGU instruir seus assessorados a realizarem
Anédlise de Impacto Regulatério - AIR quando da elaboracdo de atos normativos
de interesse geral de agentes econdmicos ou de usuarios de servicos prestados,
mediante relatorio aderente as exigéncias do art. 6° do Decreto n® 10.411/2020,
dispensada apenas em situagdes abrangidas pelo seu art. 4° e pela forma de seu
§1°, consoante nota técnica ou equivalente, que fundamente a proposta de edicéo
ou alteragdo do ato normativo, cabendo-lhes em caso de duvida scbre a
incidéncia em concreto da exigéncia legal consultar o drgdo de assessoramento
J;uridico competente.”

Controladoria-Geral da Unido - CGU. Disponivel em
https://www.gov.br/cgu/pt-br/assuntos/noticias/2024/09/cqu-publica-auditoria-
sobre-uso-de-ferramentas-regulatorias-em-40-orgaos-federais. Acesso em: 27
jan. 2025.
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aprovadas de 15 de abril a 31 de dezembro de 2021, de agéncias reguladoras
federais brasileiras. Os resultados da pesquisa apontaram aspectos positivos na
analise, como uma relativa qualidade na definicdo de problemas e objetivos,
porém foram identificadas fragilidades em outros pontos, como apuragdo
inadequada dos impactos sobre concorréncia, competitividade, seguranga,
microempresas, comércio internacional e orgamento publico, destacando-se,
também, que a comparacdo de alternativas foi frequentemente conduzida sem
rigor metodolégico. O estudo também identificou outras fragilidades, como
analises baseadas em meras expectativas e argumentos simplistas, com baixo
uso de evidéncias para embasar a analise dos impactos e a definicdo do
problema; baixa disposi¢do para adotar alternativas regulatérias mais flexiveis
e pouca consideracdo de alternativas ndo normativas; e a andlise de risco das
alternativas pouco considerada.?*

Numa abordagem mais ampla, examinou-se o contetdo de 356 analises
de impacto regulatério produzidas pelas agéncias reguladoras federais
brasileiras entre os anos de 2014 e 2021. A andlise concluiu que as AIRs feitas
por tais agéncias apresentaram um baixo grau de conformidade em relagéo as
melhores préticas internacionais e a legislagdo vigente. De acordo com o estudo,
a obrigatoriedade de realizacdo de AIR para qualquer iniciativa regulatoria
favoreceu a adocédo de formuldrios padronizados, 0 que ensejou respostas mais
curtas e com pouca profundidade em pontos importantes da analise, elevando o
risco de a AIR se tornar uma tarefa burocratica com pouca utilidade para a
tomada de decisdo. Além disso, foi detectado que as andlises foram utilizadas
de formas diversas, tendo sido enquadradas nas categorias perfunctdria
(45,79%), politico-limitada (35,67%) e politico-legitimadora (10,11%),
indicando um grau de contribuicdo reduzido no processo de tomada de
deciso.?

Outro estudo empreendeu um exame de dados relativos a 1.415 atos
normativos, aprovados pelas onze agéncias reguladoras, entre 15 de abril de
2021 e 15 de abril de 2024, tendo concluido que, em mais de um quarto das
AIRs realizadas, foram consideradas apenas uma ou duas alternativas
regulatérias, o que pode comprometer a utilidade da AIR, por, praticamente,

2ZLSAAB, F.; SILVA, Suylan de A. M. e. Qual a qualidade da analise de impacto
regulatério elaborada por agéncias reguladoras do Brasil? Revista De
Administracdo Publica, n® 56(4), jul-ago 529-549. 2022. Disponivel em
https://doi.org/10.1590/0034-761220220111 Acesso em 01.02.2025.

22 TRIGO, Sérgio Alonso. Além do 6bvio: como as agéncias reguladoras
federais brasileiras utilizaram as analises de impacto regulatério? Escola
Brasileira de Administracdo Publica da Fundacdo Getulio Vargas -
Dissertagdes, Mestrado Profissional em Administracdo Publica. 2022.
https://hdl.handle.net/10438/31727
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confirmar solugdes pré-estabelecidas. Ademais, segundo o estudo, as analises
econdmicas relativas a apuracdo de custos e de beneficios das alternativas
regulatérias foram pouco usadas, com apenas quatro experiéncias nos Ultimos
trés anos.?

Os estudos comentados ja seriam suficientes para revelar fragilidades na
implementagdo da AIR como instrumento voltado a melhoria da qualidade da
regulacdo no Brasil, 0 que deve ser objeto de reflexdo do regulador.

N&o obstante, importa, ainda, destacar a diversidade consideravel no
grau de transparéncia e divulgacdo das AIRs entre agéncias reguladoras e 6rgaos
da Administracdo direta, embora tal atividade ndo seja a funcdo principal desses
altimos.

Com efeito, a AIR deve conferir ndo apenas racionalidade, mas, também,
transparéncia as decisdes da administragdo publica. Nesse sentido, o Decreto
10.411/2020, no art. 15, § 4°, imp0s aos 6rgdos e as entidades, apds ultimado o
procedimento, com ou sem publicacdo do ato normativo, a publicacdo no, seu
no sitio eletrdnico, do relatério de AIR, ressalvadas as informagcfes com
restricdo de acesso nos termos da Lei n® 12.527, de 2011. Igualmente, foi
estabelecida a divulgagdo, no sitio eletrdnico do érgdo ou da entidade
competente, da nota técnica ou do documento equivalente, que conclua pela
dispensa da AIR, conforme o disposto no § 3° do art. 4°.2*

Em que pese a obrigacdo normativa de publicidade das analises
realizadas, um estudo publicado pelo Instituto de Pesquisa Econdmica Aplicada
- IPEA mapeou e diagnosticou o grau de institucionalizagdo do instrumento
regulatério, por meio da analise de dados relativos a 1.415 atos normativos,
aprovados pelas onze agéncias reguladoras, entre 15 de abril de 2021 e 15 de
abril de 2024.%

2 SAAB, Flavio; THEVENARD, Lucas. Analise dos trés anos de
regulamentacdo da AIR no Brasil. Projeto Regulacdo em Numeros da FGV
Direito-Rio. 2024,

240 Decreto 10.411/2020, ainda, previu, no art. 13, § 4°, a obrigagédo dos érgéos
e das entidades de divulgarem, no primeiro ano de cada mandato presidencial,
em seu sitio eletrénico, a agenda de ARR, que devera ser concluida até o tltimo
ano daquele mandato e conter a relagdo de atos normativos submetidos a ARR,
a justificativa para sua escolha e o0 seu cronograma para elaboracdo da ARR e 0
§ 5° do referido artigo estabelece a divulgacdo das ARRs elaboradas,
ressalvadas as informacdes com restricdo de acesso nos termos do disposto na
Lei n®12.527, de 2011.

25 SEIXAS, Luiz Felipe M.; SACCARO JUNIOR, Nilo Luiz. Quem faz anlise
de impacto regulatério no Brasil? Uma avaliagdo da experiéncia federal.
Repositério Ipea. Brasilia, Jan 2025, Texto para Discussdo n. 3046. Disponivel
emhttps://repositorio.ipea.gov.br/bitstream/11058/15962/10/TD_3046_sumexp
df Acesso em 02.02.2025.
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O estudo separou os reguladores stricto sensu dos reguladores lato sensu.
Os primeiros referem-se as agéncias reguladoras, cuja funcdo precipua é a
regulacdo de setores especificos da economia. Na categoria stricto sensu
estariam inclusas, além das 11 agéncias reguladoras, outras entidades como
Autoridade Nacional de Prote¢do de Dados (ANPD), a Comissdo de Valores
Mobiliarios (CVM), o Instituto Brasileiro de Meio Ambiente e Recursos
Naturais Renovaveis (Ibama) e o Banco Central do Brasil (BCB), bem como
orgédos colegiados, a exemplo da Camara de Comércio Exterior (Camex), o
Conselho Monetario Nacional (CMN). O segundo tipo abrangeria 6rgaos e
entidades da administracdo publica cuja funcdo regulatéria ndo é a sua
atividade-fim, mas sim uma atividade residual, como no caso dos ministérios e
outros 6rgdos e entidades governamentais que influenciam ou implementam
politicas regulatorias.

De acordo com o referido estudo, os reguladores stricto sensu
concentram um total de 181 AIR’s realizadas/disponibilizadas, representando
um percentual de 86,1%; os reguladores lato sensu realizaram um total de 29
AIRs’s, representando um percentual de 13,9%. Sem se limitar a pesquisa
quantitativa, foi apontada como umas das possiveis razbes para tais diferencas
“o fato de que quem exerce funcdo regulatéria enquanto atividade finalistica
(reguladores stricto sensu, no caso) tende a produzir mais avaliaces ex ante e
ex post de seus atos normativos. A partir de tal causa, foi ressaltada a
importancia de que o 6rgdo ou a entidade se reconheca como regulador, mesmo
que ocasionalmente, sendo esse um passo inicial e crucial para ndo sé para
entender o seu papel no sistema socioecondmico, mas, também, para perceber a
necessidade de avaliar adequadamente suas normas, especialmente em relacéo
aos seus possiveis impactos e consequéncias.

Concentrando-se nos érgdos da administracdo direta, precisamente nos
ministérios, no presente estudo, foi realizado um exame nos enderecos
eletrdnicos das Pastas na Internet, buscando-se identificar a disponibilizacdo de
AIRs’s, que subsidiaram a edicdo de normas. Os 6rgdos que apresentaram
registros de analises do impacto regulatério, nos anos de 2002 a 2024, constam
no grafico a seguir:
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Analise do Impacto Regulatério
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Figura 1 — Quantidade de analises de impacto regulatério disponibilizadas nos enderegos
eletronicos dos ministérios no periodo de 2022 a 2024

A pesquisa, nos sites dos Ministérios, ndo se limitou ao relatério da AIR,
tendo, também, buscado documentos (notas técnicas, em geral), nas quais
reconhecidas hipdteses de sua dispensa, de acordo com as situagdes previstas no
art. 4° do Decreto 10.411/2020. Os resultados da pesquisa estéo ilustrados no
gréfico abaixo:
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Figura 2 — Quantidade de documentos, disponibilizados nos enderegos eletronicos dos ministérios
no periodo de 2022 a 2024, nos quais houve concluséo pela dispensa de anlise de impacto
regulatério
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Da analise dos dados coletados, infere-se algumas razdes que justificam
0s resultados: ou os 6rgdos da administracdo direta ndo estdo exercendo
competéncia regulatdria, mediante a producdo de atos normativos de interesse
geral de agentes econdmicos ou de usuarios dos servigos prestados, ou estdo
editando tais atos, sem a realizagéo da analise ex ante determinada em lei. Nesse
Gltimo caso, a causa pode residir na falta de consciéncia de que, ao editarem tais
normas, tais 6rgdos atuam como verdadeiros reguladores ou, porque, embora
conscientes da natureza da sua funcdo, ainda ndo despertaram para a
importancia do instrumento regulatério e a necessidade do seu uso.

Ndo se afasta também a possibilidade de os 6rgdos terem, de fato,
realizado a AIR, porém ndo cumpriram o dever legal de publicar o relatorio da
analise no seu endereco eletrdnico. A propoésito, no curso da pesquisa
empreendida, identificou-se uma dificuldade de localizagdo, no endereco
eletronico dos ministérios, de link de facil acesso as AIRs’s, 0 que, a titulo
sugestivo, poderia ser disponibilizado, no rodapé (footer) da péagina inicial,
tornando mais rapida a sua localizacéo.

Por outro lado, a baixa adesdo a cultura institucional de emprego do
instrumento regulatério pode decorrer da falta de pessoal capacitado, que ndo
apenas compreenda a necessidade de realizacdo da AIR, mas, também, tenha
habilidade técnica suficiente para realiza-la.

Todos esses fatores apontados podem justificar o resultado da pesquisa,
elucidando as razfes da baixa quantidade de AIR e os niveis precérios de
divulgacdo, o que pode ensejar o entendimento de que o procedimento ainda
ndo esta institucionalizado na administragdo direta como um todo, colocando
em risco a racionalidade da regulacéo estatal.

Relativamente as dispensas de AIR, um levantamento sobre o seu uso
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria—Anvisa, entre 2011 e 2020, teria
identificado que a maior parte dos atos normativos de efeitos gerais editados
pela agéncia no periodo ndo foram antecedidos de AIR, tendo havido dispensa
expressa de AIR em 56,7% dos casos. De acordo com a pesquisa, a razdo
exposta pela agéncia para 86,2% dos casos de dispensa de AIR foi "Processo
com alto grau de urgéncia e gravidade", hip6tese prevista no art. 4°, 1, do Decreto
n°® 10.411/2020.%6

Um novo levantamento, realizado apds a entrada em vigor do Decreto n®
10.411/2020, revelou que o percentual de normas da Anvisa precedidas de AIR
caiu de 33,67% em periodo anterior ao decreto, para 10,38%, apds sua edigéo.

% SALINAS, Natasha S. C.; GOMES, Lucas T. The use and exemption of
Regulatory Impact Assessment by the National Health Surveillance Agency.
Revista do Servico Publico, v. 72, p. 8-33, 2021. Disponivel em
https://revista.enap.gov.br/index.php/RSP/issue/view/329 Acesso em
29.01.2025.
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Também foi identificado que, em grande parte das normas em que a AIR foi
dispensada, a referida agéncia reguladora utilizou justificativa de urgéncia de
maneira equivocada, tendo preferido classificar certas normas de evidente baixo
impacto como “urgentes”. 2’

Em que pese o perfil da Anvisa, identificado no estudo, observa-se que
a Pasta a qual a agéncia é vinculada, apresentou performance diferenciada. O
Ministério da Salde, foi o 6rgdo que mais produziu AIR e notas técnicas de
dispensa. Relativamente a realizagdo de AIR, em 2022, 16% das normas
editadas foram precedidas de andlise e, em 2023, o percentual foi elevado a
28%. A propria Pasta informa que editou cerca de 70 normas por ano e a
maioria, desse total, se enquadra nas hipéteses de dispensas de AIR, sendo
“baixo impacto” a situagio mais comum.”® O grafico abaixo explana o
comportamento da citada Pasta, ndo constituindo a urgéncia a causa mais
recorrente de dispensa de AIR:

CAUSAS DE DISPENSA AIR - MINISTERIO DA SAUDE
Art. 42 Decreto n2 10.411/2020

INCISO | - URGENCIA

INCISO Il - DISCIPLINA EM NORMA...
INCISO III - BAIXO IMPACTO

INCISO IV - REVOGAGAQO DE NORMAS...

INCISO VI - CONVERGENCIA A... é

INCISO VII - REDUCAO DE EXIGENCIAS
DUPLICIDADE DE FUNDAMENTO
SEM REFERENCIA A AIR/DISPENSA
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2024 w2023 m 2022

Figura 3 — Quantidades de dispensa de AIR, de acordo com a razdo legal,
disponibilizadas no endereco eletronico do Ministério da Sadde no periodo de 2022 a 2024

ZISALINAS, Natasha S. C.; GOMES, Lucas T. Open Exceptions: Why Does
the Brazilian Health Regulatory Agency (ANVISA) Exempts RIA and Ex Post
Reviews? Journal of Benefit-Cost Analysis, 2024, 1-18. Disponivel em
https://doi.org/10.1017/bca.2024.13 Acesso em 29.01.2025.

28 Ministério da Salde. Disponivel em https://www.gov.br/saude/pt-
br/composicao/se/dgip/air-e-melhoria-normativa. Acesso em 05.02.2025.
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No grafico acima, chama-se a atencdo para a quantidade de notas
disponibilizadas como sendo relativas a dispensa de AIR, contudo ndo ha
qualquer referéncia, no seu teor, a AIR, hipdtese de dispensa ou mesmo ao
Decreto n° 10.411/2020, ainda que o problema regulatério, objeto do
documento, pudesse se enquadrar numa das hip6teses normativas de dispensa.

A pesquisa realizada também avaliou o grau de participacdo social
proveniente de grupos de interesse, quando da realizagdo das AIRs pelas Pastas,
que disponibilizaram seus relatérios.

Conforme as Diretrizes Gerais e Guia Orientativo para Elaboracdo de
Anadlise de Impacto Regulatério - AIR (2018), a participagdo social é definida
como qualquer processo que permita o recebimento de informagdes, criticas,
sugestdes e contribui¢Bes de agentes diretamente interessados e do pablico em
geral sobre questdes regulatérias em analise pela agéncia, érgao ou entidade,
utilizando os diferentes meios e canais que forem considerados adequados.?®

O gréfico abaixo revela que, do quantitativo de andlises do impacto
regulatorio, realizadas pelas Pastas identificadas, aproximadamente, metade das
andlises em cada ano, contaram com a participacdo de grupos externos de
interessados, embora a oitiva social ndo se apresente normativamente
obrigatoria:

Participacao Social em AIR
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Figura 4 — Quantidade de analises de impacto regulatério, disponibilizadas nos
enderecos eletrdnicos dos ministérios no periodo de 2022 a 2024, nas quais houve referéncia a
participacéo social no curso da sua elaboragdo

29 Casa Civil. Diretrizes Gerais e Guia Orientativo para Elaboracdo de Analise
de Impacto Regulatério - AIR. Jun-2018. Disponivel em
https://www.gov.br/casacivil/pt-br/assuntos/downloads/diretrizes-gerais-e-
guia-orientativo_final 27-09-2018.pdf/view. Acesso em 05.01.2025.
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No curso das pesquisas, alguns dados chamaram atencéo. Nas analises
realizadas pelo Ministério do Trabalho e do Emprego, observou-se que a
participagdo social foi manifestada por meio da “Tomada Publica de Subsidios”,
disponibilizada no portal “Participa + Brasil”*°. Observou-se, tambhém, que, em
14 relatérios de AIR’s, ha referéncia a realiza¢do de consulta publica, mesmo
essa ndo sendo de realizacdo obrigatéria na fase de elaboracdo do relatdrio.

A legitimidade da atividade regulatéria, quando da tomada de decisdes,
pode ser alcancada por meio dos resultados obtidos (legitimidade técnica) ou
decorrer da participacdo dos interessados (legitimidade procedimental).3! O
dialogo e as consultas com atores externos sdo essenciais para a realizacdo de
uma AIR de qualidade. Se realizados de maneira adequada, os processos de
participacdo social ndo apenas diminuem a assimetria de informagdes, mas
também fundamentam e conferem legitimidade as decisdes regulatorias.

CONCLUSAO

A implementacdo completa da Analise do Impacto Regulatorio nos
processos decisorios é um objetivo de longo prazo que necessita de suporte
continuo, tanto politico quanto administrativo. Além disso, entre outros
aspectos, requer evolucao cultural, cooperagdo, coordenacao institucional de um
orgdo central do governo, capacitacéo técnica e dados confiaveis. Essas razdes
ensejam uma variagao de graus de maturidade do uso do instrumento regulatorio
entre os diferentes reguladores, justificando a auséncia de uma linearidade.

Nos érgéos integrantes da Administracéo Publica direta, percebe-se uma
dificuldade maior de implementacéo do processo de analise, que pode decorrer
de diversos fatores como a falta de consciéncia do seu papel como agente
regulador, produtor de atos normativos de interesse geral de agentes econémicos
ou de usudrios dos servigos prestados, 0 que pode revelar um paradoxo, ja que,
na estrutura do Poder Executivo federal, tais drgaos sdo os responsaveis pela
elaboracdo de politicas publicas.

%0 Plataforma de participacdo social do governo federal, construida para que a
populacdo possa contribuir com a criagcdo e melhoria das politicas publicas. A
plataforma est4 sob a gestdo da Secretaria Nacional de Participacdo Social da
Secretaria Geral da Presidéncia da Republica (SNPS/SGPR), estando em
operacao no enderego eletrdnico
https://www.gov.br/participamaisbrasil/pagina-inicial.

SLCRISTOVAM, J. S. S; GONDIM, Liliane S.; SOUSA, Thanderson P. Analise
de Impacto Regulatério (AIR) e participacdo social no Brasil. Revista Justica
do Direito, [S. I.], v. 34, n. 2, p. 351-370, 2020. Disponivel em
https://seer.upf.br/index.php/rjd/article/view/11304 Acesso em: 9 fev. 2025.
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A insuficiéncia de pessoal qualificado para a realizagdo das AIR’s
também representa um obstadculo a sua implementacdo nesses 6rgdos,
distintamente de entidades da Administracdo Publica indireta que atuam como
reguladores, cuja estrutura interna conta com cargos com competéncias legais
voltadas especificamente para o exercicio da fungdo precipua da entidade,
distintamente da Administracdo direta, cujos servidores exercem fungdes as
mais diversas possiveis dentro de cada Pasta.

Para além dos guias ja elaborados (em 2018 e 2022), a auséncia de
diretivas mais especificas, de fiscalizacdo e a ndo instituicdo de mecanismos de
cobranca pelo 6rgdo central do governo nédo estimula a realizagdo das analises,
0 que poderia ser corrigido.

Acresca-se a tudo isso o fato de que o regulamento normativo da AIR
apresenta deficiéncias que interferem diretamente na eficiéncia das analises, vez
que ndo estabelece niveis proporcionais de complexidade relativamente ao
problema regulatério enfrentado, além de trazer termos genéricos que dificultam
a compreensao de conceitos normativos fundamentais.

N&o obstante seja compreensivel uma dificuldade técnica e normativa na
integracdo total da AIR na atividade de regulacdo exercida em diversas Pastas,
a escassez de relatdrios respectivos acende uma luz amarela (ou até vermelha)
sobre a necessidade de uma mudanga no comportamento dos 6rgdos, 0s quais
devem estar mais atentos & importancia da sua adequacdo as melhores préaticas
regulatérias de consenso internacional, as quais poderiam alcar o Brasil ao nivel
dos paises desenvolvidos.

N&o se poderia, contudo, afastar uma eventual possibilidade de que as
analises do impacto regulatorio estejam sendo realizadas, mas ndo estdo sendo
disponibilizadas no endereco eletrénico do 6rgdo na Internet, o que revelaria
descumprimento frontal & norma que determina tal publicacdo em prestigio a
transparéncia e ao livre acesso publico.

Ja a participacdo social no processo regulatério continua enfrentando
desafios para sua ampla efetivacdo. Tal constatacdo se revela lamentavel, ja que
a interacdo e o dialogo possuem um imenso potencial para a configuragdo de
um processo regulatério democratico, legitimo, participativo e horizontal. Além
disso, tais ferramentas podem facilitar a adesdo do setor regulado as normas
estabelecidas, por meio de uma cultura de incentivos, possibilitando o alcance
dos objetivos da regulacéo.

Além melhoria continua do comportamento dos regulados, a regulacdo
deve possibilitar o desenvolvimento sustentavel e inclusivo, fomentando uma
evolugdo gradual das préaticas sociais, econdmicas e ambientais, com foco na
melhoria da qualidade de vida das pessoas e na reducéo das desigualdades, de
modo a promover um desenvolvimento que beneficie todos os setores da
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sociedade. O alcance dessas finalidades requer esforco do regulador em langar
méo dos instrumentos regulatérios existentes, como também disponibilidade de
dialogar com os interessados, diretamente afetados por sua atuacao.
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