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1 INTRODUCAO

Exigéncia de licenciamento ambiental para empreendimentos potencialmente poluidores;
normas para rotulagem e publicidade de alimentos industrializados; regulacdao da concorréncia
por meio de controle de fusdes e aquisicoes; regras sobre protecdo de dados pessoais;
estabelecimento de limites de emissdo de poluentes porindustrias; critérios e condi¢coes de
operac¢do dos planos de salde. Todos esses sao tipicos exemplos de regula¢ées adotadas
no Brasil (e por outros paises).

Definida de diferentes maneiras (Baldwin, Cave & Lodge, 2012, p. 2), a regulagdo pode ser
pensada como um instrumento a disposicdo do governo para a solucdo de problemas publicos
(também chamados de “problemas regulatérios”). Dessa forma, para cada regulacdo que
é criada, pressupoe-se que ha um problema de interesse coletivo que estd demandando
a atencdo — e a intervencdo — do governo. Varios sdao os problemas publicos que podem
ser objetos de uma regulacdo: controle dos niveis de poluicdo, manutencdo da seguranca
do trabalho, padroes de qualidade de determinados produtos, critérios necessarios para
explorar determinada atividade econémica, protecao da satde e controle sanitario, defesa
do consumidor etc'.

No entanto, cabe ressaltar que a criacdo de novas regulacoes nunca sera livre de custos
e efeitos (esperados e indesejaveis/acidentais) para os atores envolvidos ao longo de sua
cadeia, sejam eles empresas, consumidores/usuarios de servicos publicos ou o préprio
governo. Dessa maneira, a “boa regulacao” é aquela que consegue reduzir os problemas
regulatorios a baixos custos e com minimas consequéncias indesejaveis — ou, em outros
termos, deve ser apta a resolver problemas reais a custos razoaveis (Ellig, 2018, p. 1). Além
desses critérios, na atualidade a adocdo de uma nova regulacdo pressupoe amplo uso de
evidéncias, assim como transparéncia e participacdo de todos os agentes econémicos
potencialmente afetados.

1 De acordo com a literatura, um dos propésitos da regulacdo para corrigir as denominadas “falhas de mercado”, o que inclui externalidades
negativas (p. ex: poluicdo ambiental), as assimetrias de informacdo (por meio de regras que exijam maiores niveis de transparéncia e
publicidade por parte dos agentes econémicos), comportamentos anticompetitivos, dentre outras. (Baldwin, Cave & Lodge, 2013, p.
15ess.).




Dessa maneira, é esperado que o tomador de decisdo crie regulagdes baseadas em critérios
técnicos, objetivos e racionais, requlacoes que efetivamente sejam aptas a resolver ou
minimizar os problemas publicos que justificaram sua criacdo. Em sentido contrario, quando
uma nova regulacao é criada sem que haja uma clara demonstracdo do problema regulatério
que se pretende resolver, ha, ndo apenas uma incongruéncia, mas verdadeira auséncia de
legitimidade por parte do 6rgao regulador responsavel por sua criacdo. Em outras palavras: se
o regulador ndo consegue justificar minimamente o porqué de estar regulando determinada
matéria, ele ndo deveria estar regulando (Seixas & Saccaro Junior, 2025, p. 6-7). A literatura
também destaca que regulacdes mal planejadas ou mal desenhadas podem gerar novos
problemas e custos (para o governo, para os agentes econdmicos, custos sociais etc.). Em
tais casos, haveria uma “falha regulatéria” (Baldwin, Cave & Lodge, 2012, p. 68).

EXEMPLO DE UMA REGULACAO INEFICIENTE: PROIBICAO DO USO DE CANUDOS PLASTICOS

Em 2019, a Lei Municipal n° 6.458 proibiu bares, lanchonetes e restaurantes do
Rio de Janeiro de oferecerem canudos pldsticos, exigindo o uso de canudos de
papel biodegraddvel, com o intuito de reduzir o consumo de pldstico na cidade e
diminuir a poluicGo ambiental, especialmente em praias e dreas costeiras.

Embora a intencdo fosse louvdvel, a requlacdo acabou gerando efeitos
indesejados e desproporcionais ao problema que buscava resolver. Pouco tempo
apos a entrada em vigor da lei, constatou-se que a medida teve justamente o
efeito adverso. Devido ao alto custo dos canudos biodegraddveis e a sua baixa
disponibilidade no mercado, muitos comerciantes passaram a substitui-los por
copos e garrafas pldsticas, itens com volume de residuo e impacto ambiental
potencialmente maiores do que os canudos originalmente proibidos.

Além disso, a substituicGo compulsdria gerou dificuldades para pequenos
estabelecimentos, que enfrentaram aumento de custos e problemas de adaptacao.
O resultado foi uma norma que, apesar de bem-intencionada, teve baixo impacto
ambiental real, aumentou os custos do setor de alimentacdo e agravou problemas
sociais e ambientais que pretendia mitigar.

Esse caso ilustra uma falha regulatoéria na formulacdo de politicas publicas, quando
uma medida é implementada sem uma andlise adequada de seus impactos, sem
considerar a viabilidade econémica e social, e sem prever efeitos colaterais.



A partir do conceito de regulagao e da sua importancia enquanto instrumento de solugdo
de problemas publicos, destacam-se duas outras perguntas: primeiro, quem é regulador
no Brasil? Segundo, como regular melhor?

A primeira pergunta —quem faz regula¢ao no Brasil — ndo possuiresposta simples, levando
em conta a complexidade do sistema juridico brasileiro e da quantidade de atores publicos,
no entanto é possivel identificar certos 6rgaos (principalmente na esfera federal) que, com
alguma seguranca, desempenham clara atividade tipica de reguladores (Seixas & Saccaro
Junior, 2025, p. 18-20). Neste grupo incluem-se as 11 agéncias reguladoras?, o Instituto
Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro), a Comissao de Valores Mobiliarios
(CVM), o Banco Central do Brasil (BCB), o Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos
Recursos Naturais Renovaveis (Ibama) e o Conama (Conselho Nacional do Meio Ambiente),
o Conselho Nacional de Transito (Contran), a Receita Federal do Brasil (RFB), o Ministério da
Agricultura e Pecudria (MAPA), o Ministério de Minas e Energia (MME) e o Conselho Nacional
de Politica Energética (CNPE), dentre outros. De maneira geral, esses 6rgaos possuem
a regulacdo como uma das suas principais atribuicoes, sejam atuando em determinados
mercados regulados (petréleo e gas, mineracao, energia elétrica, sistema financeiro etc.)
ou em dreas técnicas especificas (como meio ambiente, tributacdo etc.).

Quanto a segunda pergunta—como regular melhor-ha varios caminhos possiveis, que vao
desde a necessidade de legitimidade politica do regulador, de transparéncia, de participacao
social e prestacao de contas (accountability), de expertise técnica e, sobretudo, se a regulacdo
é eficiente/eficaz para atingir seus propositos (Baldwin, Cave & Lodge, 2012, p. 25-31). Dentre
as diferentes formas de se alcancar uma regulacao de melhor qualidade, destaca-se a Anélise
de Impacto Regulatério (“AIR”), um instrumento que auxilia o regulador na criacdo de uma
determinada regulacdo, conferindo a tal procedimento informacoes, dados, evidéncias e
maior grau de racionalidade para o processo de tomada de decisdo (sobre se deve ou ndo
regular ou qual a melhor alternativa regulatéria a ser adotada, por exemplo) (Branco, 2025,
p. 43-45).

O cenario da AIR no Brasil tem evoluido significativamente nas Gltimas duas décadas. Por
isso, compreender o que ja foi implementado - e quais caminhos estdo sendo sequidos - é
essencial, inclusive para avaliar os acertos e equivocos desse instrumento de boa pratica
regulatéria.

2 Agéncia Nacional de Aguas e Saneamento Basico (ANA), Agéncia Nacional de Aviacdo Civil (Anac), Agéncia Nacional de Cinema (Ancine),
Agéncia Nacional de Energia Elétrica (Aneel), Agéncia Nacional de Mineracdo (ANM), Agéncia Nacional de Satde Suplementar (ANS),
Agéncia Nacional de Telecomunicagdes (Anatel), Agéncia Nacional de Transportes Aquaviarios (Antaq), Agéncia Nacional de Transportes
Terrestres (ANTT), Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e Agéncia Nacional do Petréleo, Gas Natural e Biocombustiveis (ANP).







2 ANALISE DE IMPACTO
REGULATORIO NO
BRASIL

A AIR tem adquirido destaque no Brasil como instrumento de avaliacdo prévia (ex ante)
dos potenciais efeitos de atos normativos (ou simplesmente “regulacdes”). Seu objetivo
principal é subsidiar a tomada de decisdo por parte dos reguladores com base em evidéncias,
informacoes e dados confidveis (Brasil, 2018, p. 23). Trata-se de um procedimento que
busca antecipar diferentes efeitos (econémicos, sociais, ambientais, concorrenciais etc.)
decorrentes de novas regulacoes, investigando se elas possuem reais condicoes de resolver
o problema identificado e ndo resultem em encargos desnecessarios para a sociedade e
seus diferentes atores (consumidores, usudrios de servicos, empresas etc.).

Ao fornecer uma base racional e estruturada para a tomada de decisdes, a AIR se insere
como etapa essencial no ciclo regulatério. Ela permite que os reguladores identifiquem
previamente os possiveis efeitos de diferentes alternativas regulatérias, promovendo
decisoes mais eficazes e com menor potencial de distor¢do de mercado (Brasil, 2018, p. 24).

FIGURA 1- CICLO REGULATORIO
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Fonte: ANP, 2022.




Aregulacdo, nesse contexto, é compreendida ndo como um fim em si mesmo, mas como um
meio para atingir objetivos de interesse publico/socioeconémicos e de correcdo de falhas
de mercado. Quando mal concebida, uma regulacdo nova pode introduzir ineficiéncias,
gerar custos excessivos e comprometer a dindmica dos mercados. Por isso, sustenta-se
que o processo regulatorio seja baseado em evidéncias, critérios técnicos e racionalidade
deciséria (Seixas & Saccaro Junior, 2025, p. 6).

Internacionalmente, a AIR ja se encontra amplamente consolidada, conforme apontado
pela Organizacdo para Cooperacao e Desenvolvimento Econémico (OCDE, 1997; 2009).
No Brasil, contudo, seu desenvolvimento é mais recente, acompanhando as mudancas e
evolucdes nas duas ultimas décadas.

2.1 HISTORICO E CENARIO ATUAL

No Brasil, o processo de desenvolvimento e institucionalizacdo da AIR é relativamente
recente, e pode ser dividido em trés etapas. A primeira, entre 2007 e 2013, é marcada
pela criacdo do Programa de Fortalecimento da Capacidade Institucional para Gestdao em
Regulacdo (PRO-REQG), instituido pelo Decreto n° 6.062/2007 (Brasil, 2007). Esse programa,
fruto de parceria com o Banco Interamericano de Desenvolvimento (BID), buscava melhorar
a qualidade daregulacdo, a articulacdo institucional e os mecanismos de participacdo social>.
Mesmo sem referéncia explicita a AIR, o PRO-REG previa o fortalecimento da capacidade
de formulacdo e analise de politicas regulatérias, contribuindo para a difusado inicial da
ferramenta. Com o encerramento da cooperacdo com o BID, em 2013, o programa passou a
adotar uma abordagem mais estratégica, com foco na disseminacdo da AIR na administracao
publica federal.

A segunda etapa, de 2013 a 2018, é caracterizada pela incorporacao da AIR nas rotinas de
diversas agéncias reguladoras. Agéncias como a Anvisa ja haviam regulamentado o uso
da AIR, como é o caso do Programa de Melhoria do Processo de Regulacdo, estabelecido
pela Portaria Anvisa n° 422/2008 (IBRAC, 2019, p. 128). Nesse periodo, o governo federal
também passou a tratar a melhoria regulatéria como prioridade, culminando na publicacdo
das Diretrizes Gerais e do Guia Orientativo para Elaboracdo de AIR pela Casa Civil, em 2018
(Brasil, 2018), O Guia Orientativorepresenta um dos mais importantes documentos brasileiros
em matéria de AIR, dispondo de diferentes informacoes, incluindo conceitos, orientacoes
gerais, procedimentos, descricdo de métodos, dentre outras informacoes.

3 Informacbes disponiveis em: https://www.gov.br/casacivil/pt-br/assuntos/governanca/regulacao/sistema-regulatorio-brasileiro/historico-
do-pro-reg. Acesso em: 6 abr. 2025.



A terceira etapa tem inicio em 2019, com a consolidacdo da obrigatoriedade da AIR em
toda a administracdo publica federal. Dois marcos legais fForam fundamentais: a Lei n°
13.874/2019 (Lei de Liberdade Econémica) e a Lei n° 13.848/2019 (Lei Geral das Agéncias
Reguladoras), ambas estabelecendo a necessidade de AIR para normas com impacto amplo
sobre agentes econdmicos ou usudrios de servicos publicos (Brasil, 2019a; 2019b).

FIGURA 2 - MARCOS DA AIR NO GOVERNO FEDERAL
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Fonte: Enap, 2021.

Esse processo continua com a regulamentacao da AIR, por meio do Decreto n°® 10.411/2020,
que define os conceitos, procedimentos, metodologias e exigéncias da AIR, incluindo
participacdo social e transparéncia (Brasil, 2020). O decreto também introduziu a Avaliacdo
de Resultado Regulatério (ARR), voltada a revisdo ex post das regulacoes ja existente,
com foco em seu impacto real e efetividade. Atualmente, o Decreto n° 10.411/2020 é o
principal normativo a descrever as regras aplicaveis a AIR no Brasil, também funcionando
como padrao de referéncia para os requisitos que sao obrigatérios nas analises de impacto.




QUEM E OBRIGADO A REALIZAR AIR NO BRASIL?

Todos os orgdos e entidades da administracdo publica federal direta, autdrquica

e fundacional, a exemplo dos ministérios, secretarias, autarquias (incluindo as
agéncias reguladoras), fundacdes publicas, bem como colegiados vinculados aos
orgdos ou entidades® (Decreto n°® 10.411/2020, art. 1°, §§ 1° e 2% art. 24 e incisos).

QUANDO A AIR DEVE SER REALIZADA?

Quando o respectivo érgdo ou entidade propor “a edicdo, a alteracdo ou a
revogacdo de atos normativos de interesse geral de agentes econémicos ou

de usudrios dos servicos prestados, por 6rgdos e entidades da administracdo
publica federal direta, autdrquica e fundacional sera precedida de AIR”. (Decreto
n°10.411/2020, art. 3°, caput).Desde 14 de outubro de 2021, a elaboracdo

da AIR tornou-se obrigatdria a toda administracdo publica federal (Decreto n°
10.411/2020, art. 24 e incisos).

Entre 2022 e 2024, novas iniciativas fortaleceram ainda mais a agenda regulatéria. O
Decreto n° 11.092/2022, que promulgou o Protocolo ao Acordo de Cooperacdo com os
Estados Unidos, deu destaque a AIR como ferramenta fundamental para boas praticas
regulatérias (Brasil, 2022a). Em seguida, o Decreto n° 11.243/2022 detalhou medidas de
transparéncia e de divulgacdo de informagoes sobre regulacdo (Brasil, 2022b). Por fim,
o Decreto n° 11.738/2023 instituiu um novo PRO-REG, com foco no aprimoramento do
processo regulatério e da qualidade daregulacdo (Brasil, 2023a), sendo acompanhado pela
edicdo do Decreto n®12.150/2024, que institui, no dmbito deste novo PRO-REG, a Estratégia
Nacional de Melhoria Regulatoéria (Estratégia Regula Melhor), com a finalidade de difundir
boas praticas regulatérias no Brasil (Brasil, 2024).

Do ponto de vista quantitativo e de conformidade, pesquisas empiricas realizadas desde
2019 (UERJ Reg, 2019; 2020; 2023; Seixas & Saccaro Junior, 2024; 2025) buscam coletar
dados acerca da quantidade de AIRs produzidas pelos érgaos reguladores federais. De
maneira geral, os estudos apontam para conclusdes no sentido de que, se por um lado, a
AIR ja esta bastante consolidada e institucionalizada no ambito das agéncias reguladoras,

4 Seixas e Saccaro Junior (2025), por meio de uma abordagem metodoldgica especifica, mapearam 146 6rgaos da administracdo publica
federal com competéncia para criar regulacoes (e, portanto, potencialmente obrigados a realizar AIRs).



no caso dos demais 6rgdos da administracdo publica federal (com pontuais excecdes), os
resultados indicam que a AIR ainda ndo estd devidamente integrada como ferramenta
regulatéria, havendo baixa adesdo ao uso (apesar do seu cardter obrigatério).

INAPLICABILIDADE E DISPENSA DA AIR

O Decreto n® 10.411/2020 também prevé hipdteses de inaplicabilidade e dispensa
de AIR (art. 3° § 2° e incisos; art. 4° e incisos).

No primeiro caso (inaplicabilidade), a AIR ndo é cabivel, a exemplo de atos
normativos: de efeitos concretos (destinados a disciplinar situacdo especifica, cujos
destinatdrios sejam individualizados); que disponham sobre execu¢cdo orcamentdria
e financeira; que disponham sobre seguranca nacional, dentre outros.

No segundo caso (dispensa), a AIR deveria ser realizada, mas ndo o é, em razdo de
decisdo fundamentada do 6rgdo regulador competente, e desde que enquadrada
em hipéteses como: urgéncia; ato normativo destinado a disciplinar direitos ou
obrigacdes definidos em norma hierarquicamente superior que ndo permita, técnica
ou juridicamente, diferentes alternativas regulatérias; ato normativo de baixo
impacto; ato normativo que vise a manter a convergéncia a padrées internacionais,
dentre outros.

Um dos problemas decorre do fato de que muitas vezes as hipoteses de dispensa da
AIR sdo adotadas de maneira recorrente e nem sempre devidamente justificadas por
parte dos reguladores. A Anvisa, por exemplo, no periodo de 15 de abril de 2021 a 15
de abril de 2024, realizou 309 dispensas de AIR, num total de 563 atos normativos
produzidos, o que representa 55% dos atos aprovados (Regulacdo em Numeros,
2024, p. 14).

Além disso, hipteses como “urgéncia” e “baixo impacto” sGo amplas e genéricas o
suficiente para serem utilizadas de maneira indiscriminada. Nestes casos, haveria
uma inversdo da légica do ciclo regulatério: a AIR, que deveria ser a regra, passa a
ser excecdo, e a dispensa da AIR, a regra, algo que vai de encontro das boas praticas
regulatorias.




2.2 CONCEITOS E FUNDAMENTOS

A AIR parte do principio de que é necessario avaliar, previamente, os objetivos da regulacdo
pretendida, os custos envolvidos, os beneficios esperados e os riscos potenciais. Essa
abordagem preventiva permite ao regulador visualizar diferentes cenarios e alternativas de
intervencao, ponderando qual delas se mostra mais eficiente e proporcional ao problema
identificado. Mais do que uma etapa técnica (ou uma exigéncia burocratica), a AIR contribui
com uma estrutura racional de decisdo publica, ajudando a responder duas perguntas-chave
(Seixas & Saccaro Junior, 2025, p. 10): ha justificativa real para intervir por meio de uma
regulacdo? E, se sim, qual é a melhor alternativa regulatéria alcancar os objetivos desejados?

De acordo com o Decreto n®10.411/2020, a AIR é “procedimento, a partir da definicdo de
problema regulatoério, de avaliacdo prévia a edicdo dos atos normativos de que trata
este Decreto, que contera informagoes e dados sobre os seus provaveis efeitos, para
verificar a razoabilidade do impacto e subsidiar a tomada de decisdo” (art. 2°, incisol). O
conceito previsto na legislacdo brasileira alinha-se com os demais conceitos referenciados
pela literatura, que também inclui a necessidade de ser um processo baseado em evidéncias
(OCDE, 2009, p. 13); € um instrumento de melhoria da qualidade regulatéria, que permite
a comparacao dos custos, beneficios e consequéncias de novas regulacoes (Peci, 2011, p.
337); representa um método de avaliacdo que confere suporte aos tomadores de decisdo no
desenho, implementacdo e monitoramento de novas regulacoes (Kirkpatrick & Parker, 2004,
p. 267); e insere-se como técnica de avaliacdo ex ante dos potenciais efeitos decorrentes
de uma nova regulacao (Seixas & Saccaro, 2025, p. 6).

Do ponto de vista formal, a AIR é obrigatéria apenas para atos normativos de carater
infralegal, produzidos pelos 6rgaos da administracdo publica federal (ndo sendo exigida
para emendas, leis ordinarias, medidas provisdrias ou decretos federais/regulamentares, por
exemplo). Dentre os atos normativos mais comuns de serem objetos de AIR, destacam-se
as instrucoes normativas e as resolucoes.

A AIR tem como um dos principais objetivos garantir a qualidade regulatoéria, assegurando
que normas sejam eficazes, proporcionais e alinhadas ao interesse publico. Para isso,
busca apoiar a tomada de decisdo informada, fornecendo subsidios técnicos e evidéncias
que permitam compreender os efeitos esperados de diferentes opcoes regulatérias. Ao
promover a eficiéncia, a AIR contribui para que os recursos publicos e privados sejam
utilizados de forma mais racional, evitando custos desnecessarios. Também visa aumentar
a transparéncia e a legitimidade do processo regulatério, permitindo o envolvimento da
sociedade e o controle democratico. Além disso, a AIR facilita a comparacdo de alternativas,
melhora a governanca regulatoéria, previne excessos regulatérios e burocraticos e assegura
que as decisoes estejam alinhadas com a protecdo do interesse coletivo.



2 ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO NO BRASIL

Por atuar nao apenas como uma ferramenta, mas também como um processo estruturado, a
AIR é dividida em diferentes etapas. Adotando os critérios do relatério de AIR que constam
no Decreto n° 10.411/2020 e as informacoes e conteldos descritos no Guia Orientativo
(Brasil, 2018), a andlise de impacto adota diferentes etapas.

FIGURA 3 - ETAPAS DA AIR
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ETAPAS DA ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO (AIR)

1. Defini¢dao do problema regulatério:

Nesta etapa, o regulador deve descrever de forma clara e objetiva o problema que
se busca enfrentar. Isso inclui a caracterizacdo do contexto, dos efeitos e das causas
do problema (incluindo a causa raiz, isto é, a causa bdsica identificada e sobre a
qual se pode intervir/corrigir, evitando ou reduzindo o problema), bem como a sua
relevancia para o interesse publico. A adequada definicdo do problema é essencial
para orientar todo o processo subsequente e garantir que a intervencdo reqgulatoria
seja justificada.

2. Identificagdo dos atores afetados pelo problema:

ApOs identificar o problema, é necessdrio mapear os agentes que poderdo ser direta
ou indiretamente impactados pela norma. Isso inclui regulados, consumidores,
entes publicos, trabalhadores, grupos vulnerdveis, empresas, terceiro setor. O
reconhecimento desses atores é fundamental para a previsdo de impactos, o
desenho de estratégias de mitigacdo e o planejamento da participacdo social no
processo regulatorio.

3. Identificag¢do da base legal para a atuagdo do orgao:

O regulador deve indicar o fundamento juridico que justifica sua competéncia para
intervir no tema. Isso inclui a menc¢do a legislacdo vigente — como leis, decretos ou
normas especificas — que confere atribuicdo ao érgdo ou entidade para editar atos
normativos sobre o assunto tratado. Tal base legal é indispensdvel para assegurar a
legalidade e a legitimidade da intervencdo regulatoria.

4. Defini¢ao dos objetivos a serem alcangados:

Com base no problema identificado, o regulador deve estabelecer os objetivos que
pretende alcancar com a intervencdo normativa. Esses objetivos devem ser claros,
especificos e mensurdveis, compativeis com o interesse publico e coerentes com o
papel institucional do érgdo. Eles servirdo de referéncia para avaliar a efetividade
da medida regulatoria.

5. Mapeamento da experiéncia internacional:

Tem como objetivo investigar como outros paises lidam com o mesmo problema
regulatério ou com situacoes semelhantes. Essa etapa é especialmente util
para identificar boas praticas, erros a evitar, modelos regulatérios alternativos
e tendéncias globais, além de mitigar potenciais barreiras ao comércio e ao
fluxo internacional de investimentos decorrentes de regulagées incompativeis,
fornecendo insumos para a construcdo de alternativas no processo decisorio.



6. Identificacdo das alternativas possiveis:

Nesta fase, o regulador deve listar e descrever as alternativas para enfrentar o
problema regulatério. As opcoées podem/devem incluir:

s Manutengdo do status quo, isto é, ndo fazer nada;
» Alternativas normativas (ex: edicdo de nova regulacdo obrigatoria);
» Alternativas ndo normativas (ex: campanhas educativas, autorregulacdo).

A consideragdo de multiplas alternativas amplia a racionalidade da decisdo e
permite solucdes mais eficientes e proporcionais.

7. Avalia¢do dos impactos das alternativas:

Para cada alternativa identificada, devem ser avaliados os impactos esperados —
positivos e negativos. Isso inclui:

* Custos diretos e indiretos para os agentes afetados;
» Beneficios esperados para a coletividade e demais atores;
« Impactos diferenciados sobre microempresas e empresas de pequeno porte.

Sempre que possivel, recomenda-se o uso de métodos especificos, como andlise
custo-beneficio, custo-efetividade ou andlise multicritério.

8. Comparagdo das alternativas:

Com os impactos analisados, o regulador deve realizar uma comparacdo sistemadtica
entre as alternativas. Essa comparacdo deve considerar critérios como eficdcia,
eficiéncia, proporcionalidade, riscos e custos envolvidos. A escolha da melhor
alternativa deve ser justificada com base na andlise técnica, destacando a que
oferece os melhores resultados com os menores efeitos colaterais.

9. Identificagdo e defini¢do dos efeitos e riscos regulatorios:

Aqui, o regulador deve detalhar os efeitos secunddrios ou ndo intencionais que
podem decorrer da regulacdo, bem como os riscos regulatérios associados a sua
implementagdo. Exemplos incluem riscos de obsolescéncia da norma, sobrecarga
para agentes econdmicos, efeitos anticoncorrenciais, entre outros. O mapeamento
desses efeitos permite antecipar problemas e desenhar estratégias de mitigacdo.

10. Descri¢cdo da estratégia de implementag¢do, monitoramento e avalia¢do:

Apos a escolha da alternativa mais adequada, é necessdrio descrever como serd
implementada. Isso envolve:




* Fases e cronograma de implantagdo;
* Recursos institucionais e humanos necessdrios;
» Criagdo de critérios de avalia¢do e indicadores.

Além disso, deve-se prever o monitoramento continuo e a realizacdo da
Avaliacdo de Resultado Regulatorio (ARR), apds a implementacdo da norma,
para verificar se os objetivos foram alcancados e propor ajustes, se necessdrio.

11. Participag¢do social:

A participagdo social deve ocorrer ao longo de todo o processo da AIR, seja por
meio de reunides técnicas, consultas informais, tomada de subsidios, consultas
pubicas ou audiéncias publicas. E obrigatéria a realizacdo de consulta piblica
antes da edicdo da norma, conforme prevé o Decreto n° 10.411/2020 (art. 99),
permitindo que os interessados se manifestem sobre o relatério de AIR. Essa
participacdo qualifica o processo decisorio, amplia a legitimidade da regulacdo
e permite captar percepcoes, dados e contribuicées dos agentes afetados e da
sociedade civil.

Além das etapas, a definicao de qual método de avaliacdao de impacto sera utilizado é
outro requisito fundamental da AIR. Inclusive, o proprio Decreto n° 10.411/2020 enumera
diferentes metodologias reconhecidas pela literatura (art. 7° e incisos): i) andlise multicritério;
ii) analise de custo-beneficio; iii) analise de custo-efetividade; iii) analise de custo; iv) andlise
de risco; e vi) analise de risco-risco. Cabe destacar que a escolha da metodologia adotada
precisa ser justificada. Além disso, também é possivel que o 6rgao regulador proponha
metodologia distinta das descritas no Decreto n° 10.411/2020, desde que justifique que
se trata da metodologia mais adequada para a realizacao da respectiva AIR.



METODOLOGIAS DE AIR (BRASIL, 2018, P. 54-56):

Analise Multicritério: utilizada quando os impactos das alternativas regulatérias
ndo podem ser expressos apenas em termos monetdrios. Permite comparar opgoes
com base em critérios multiplos (como seguranca, equidade, impacto ambiental, etc.),
atribuidos pesos conforme sua importancia. E recomendada quando os objetivos
regulatérios sdo diversos e de dificil monetizacdo.

Analise de Custo-Beneficio: busca mensurar monetariamente todos os custos e
beneficios associados a cada alternativa regulatoéria. A melhor op¢do é aquela com o
maior beneficio liquido (beneficios menos custos). Exige dados robustos e metodologias
consistentes para valoracdo dos impactos. E indicada para politicas com impactos
econémicos relevantes e mensuraveis.

Analise de Custo-Efetividade: aplica-se quando os beneficios sdo dificeis de monetizar,
mas podem ser quantificados em unidades fisicas (ex: nimero de vidas salvas, reducdo
de acidentes, emissoes evitadas). Compara o custo de cada alternativa para alcancar o
mesmo resultado desejado. E comum em dreas como satide, meio ambiente e sequranca.

Analise de Custo: foca apenas nos custos das alternativas requlatarias, sem estimar
os beneficios. E til quando os beneficios sdo evidentes ou garantidos (por exemplo,
cumprimento de obrigagées legais), e o objetivo é identificar a opcGo menos onerosa
para os envolvidos. Costuma ser utilizada em andlises simplificadas ou preliminares.

Analise de Risco: avalia a probabilidade e a gravidade de efeitos adversos que podem
ocorrer na auséncia de intervencdo regulatéria ou em diferentes cendrios. Ajuda a
entender a necessidade, o grau e o tipo de regulacdo. E essencial em setores como
saude publica, seguranca, meio ambiente e produtos perigosos.

Anadlise de Risco-Risco: compara os riscos associados a reqgula¢do com os riscos da
ndo regulacdo ou de outras alternativas requlatérias. Util para evitar que a solucéo
de um problema crie novos riscos indesejados (ex: substituicdo de substdncia toxica
por outra com impacto ambiental desconhecido). Estimula uma visdo equilibrada das
consequéncias regulatorias.

Concluido o processo de andlise de impacto, sera elaborado um relatério, documento
que encerra a AIR e que devera conter todos os elementos que subsidiaram a escolha da
alternativa mais adequada ao enfrentamento do problema regulatério identificado e, se
for o caso, a minuta do ato normativo a ser editado pelo 6rgao regulador. De acordo com
a legislacdo brasileira, o 6rgdo responsavel pela realizacdo da AIR também é obrigado a
publica-la em seu site institucional (Decreto n° 10.411/2020, art. 15, § 4°).




EXEMPLO DE UMA AIR: PADROES SANITARIOS DE CONSERVACAO E EXPOSICAO DE ALIMENTOS
PERECIVEIS NO COMERCIO VAREJISTA

Contexto: Uma autoridade reguladora federal avalia a necessidade de estabelecer
novas diretrizes sanitdrias para a conservacao e exposicdo de alimentos pereciveis
(como carnes, frios, laticinios e hortifrutis) em supermercados, mercados e mercearias,
visando a protecdo da saude do consumidor e a reducdo do desperdicio de alimentos.

ETAPAS DA AIR (CONFORME DECRETO N2 10.411/2020):
1. Identifica¢do do problema regulatério:

A auséncia de diretrizes claras e padronizadas sobre conservacao e exposicdo de
alimentos pereciveis tem levado a prdticas inadequadas no comércio varejista,
gerando riscos sanitdrios a saude dos consumidores, aumento de perdas e desperdicio
de produtos, além de inseguranca juridica quanto das responsabilidades dos
estabelecimentos.

2. Identificagdo da base legal:

A andlise parte da competéncia regulatéria conferida a autoridade pela legislacdo
sanitdria (ex.: Lei n® 6.437/1977, Lei n°® 8.078/1990 - Cédigo de Defesa do Consumidor,
RDCs da Anvisa), que permite a edicdo de atos normativos voltados a protecdo da
saude publica e a seguranca alimentar.

3. Identificag¢do dos agentes afetados:

» Supermercados, mercadinhos e feiras livres.

» Trabalhadores do comércio varejista de alimentos.
e Consumidores em geral.

«  Orgdos de vigildncia sanitdria locais e estaduais.

* Produtores e distribuidores de alimentos perecivesis.

5 Exemplo hipotético, meramente para fins ilustrativos.



4. Defini¢ao dos objetivos da regulagdo:

» Estabelecer diretrizes minimas para conservacao, temperatura e exposicdo de
alimentos pereciveis.

* Reduzir os riscos de contaminacdo e doencas alimentares.
* Aumentar a confianca do consumidor no comércio alimentar.
5. Mapeamento da experiéncia internacional:

Diversos paises adotam normas sanitdrias especificas para conservacdo de alimentos
em pontos de venda, com exigéncias de temperatura, acondicionamento, sinalizagéo
e rastreabilidade. Modelos da Unido Europeia, Canada e Chile foram analisados para
identificar boas prdticas e regimes de fiscalizacdo eficazes.

5. Participagdo social:

Durante a etapa de diagnéstico, foram realizadas:

* Rodas de escuta com comerciantes e associacoes locais.
e Consultas publicas online com consumidores.

* Reunides técnicas com entidades como associacées representativas do setor
econdmico, Procons e Anvisa.

6. Mapeamento de alternativas possiveis:

« Ndo intervir/ndo regular: manter o cendrio atual, com base apenas em normas
genéricas sanitdrias ja existentes.

» Normativa: edicdo de norma federal com padrées obrigatérios minimos de
conservacdo e exposicao para alimentos pereciveis no varejo.

» Nado normativa: criacdo de um guia de boas prdticas, com adesdo voluntdria,
capacitacdo técnica e certificacdo de conformidade sanitdria.

7. Avaliacgdo dos impactos (por meio de andlise multicritério):

e Nao intervir/ndo reqular: reduz encargos imediatos, mas mantém elevado risco a
saude do consumidor e alta variacdo de praticas, dificultando a fiscalizacéo.

* Normativa: alto grau de protecdo ao consumidor e reducdo de desperdicio, mas
impoe custos operacionais significativos para pequenos comerciantes e desafios de
fiscalizacéo.




Ndo normativa: promove alinhamento gradual as boas praticas, com menor
custo inicial e estimulo a adesdo por reputacdo, mas depende de engajamento e
campanhas educativas.

8. Comparagao das alternativas:

A abordagem ndo normativa com um guia nacional de boas prdticas sanitdrias mostrou-se

mais adequada para a etapa inicial, por equilibrar custos, efetividade e viabilidade politica.

Ela pode servir como transicdo para uma eventual normatizacdo futura.

9. Analise de risco:

Risco de baixa adesdo ao guia por parte de estabelecimentos menores.

Dificuldade de mensuragdo de melhorias se ndo houver indicadores de
monitoramento claros.

Risco de uso oportunista do selo de boas prdticas como ferramenta de marketing
sem mudanga real na conduta.

Possivel falta de padronizacdo entre estados e municipios na aplicacdo da politica.

10. Estratégia de implementagdo, monitoramento e avaliac¢do:

Lancamento do Guia Nacional de Boas Prdticas Sanitdrias para o Varejo de Alimentos
Pereciveis.

Parcerias com entidades representativas do setor e vigildncias sanitdrias.
Capacitagdo técnica gratuita para pequenos comerciantes e feirantes.

Criagdo de um selo voluntdrio de conformidade sanitdria.

Campanhas publicas de informacdo e valorizacao de estabelecimentos aderentes.

Avaliacdes semestrais com base em indicadores de adesdo, volume de perdas e
notificacdes sanitdrias.

Previsdo de revisdo do modelo em 3 anos, com possivel transi¢do para regulacdo
obrigatoria conforme os resultados.

Apoés a apresentacdo dos conceitos e das principais etapas da AIR, é importante ressaltar

que sua eficacia depende diretamente da qualidade da andlise realizada. Ndo basta

apenas cumprir as etapas do processo: é fundamental que a AIR seja bem elaborada

para que possa efetivamente subsidiar o processo de tomada de decisdo do regulador.

E o que serd discutido a sequir.



3 REVISAO DA LITERATURA
SOBRE AVALIACAO DA
QUALIDADE DAS AIRS®

A elaboracdo de uma AIR — ainda que necessaria — ndo garante a qualidade da regulacdo. A
utilidade de uma analise depende, em grande medida, de sua qualidade (Hahn & Dudley, 2007,
193). Somente quando providas de qualidade é que as AIRs podem contribuir efetivamente
para o processo de tomada de decisdo do regulador. Estudos apontam que ha uma alta
correlacdo entre a qualidade das AIRs e seu uso pelos tomadores de decisdo, o que indica
que eles estao dispostos (ou instigados) a adotar as boas AIRs (ou que boas AIRs sao feitas
quando hd propensao a usa-las) (Ellig & Mclaughlin, 2012, p. 14). No caso brasileiro, ainda que
orelatério de AIR ndo vincule a tomada de decisdo, caso a autoridade competente decida de
maneira contraria as recomendacdes do relatério, deverd fundamentar sua decisdo (Decreto
n° 10.411/2020, art. 15, §§ 2° e 3°). Dessa maneira, em se tratando de boas AIRs, havera
uma camada adicional de exigéncia e rigor por parte dos gestores que adotam alternativas
diferentes aquelas recomendadas no relatério de AIR.

A literatura sobre a qualidade das AIRs é relativamente recente. Os principais estudos
voltados a avaliar a qualidade das AIRs produzidas nos EUA e em paises da Europa comecam
a se difundir a partir dos anos 2000 (Saab & Silva, 2021, p. 41-42). Dentre os trabalhos de
referéncia, destacam-se: Hanh et al. (2000); Harrington, Morgenstern & Nelson (2000); Hahn
e Dudley (2004); Harrington & Morgenstern (2004); Humpherson (2004); Renda (2006);
Cecot et al. (2008); Staronova (2009); Staronova (2010); Ellig e McLaughlin (2012); Ellig,
Mclaughlin e Morrall 11l (2013); Dunlop, Fritsch e Radaelli (2014); Ellig (2016); Ellig e Fike
(2016); Danciu, Martens e Manarfee (2024). No Brasil, somente a partir de 2022 surgem
trabalhos voltados a avaliar a qualidade das AIRs (Saab & Silva, 2022; Trigo, 2022; Costa et
al., 2023; Saab & Silva, 2023; Peci, 2024).

6 Foram analisados um total de 33 trabalhos (técnicos e académicos, nacionais e internacionais), incluindo artigos cientificos, relatérios
de pesquisa, teses e dissertacoes.




3.1 COMO AVALIAR A QUALIDADE DE UMA AIR?

Acerca da avaliacdo da qualidade das AIRs, uma primeira pergunta diz respeito a como avaliar/
quais critérios utilizar. Esta tem sido a questao central da literatura acerca do tema, que
procura definir indicadores de qualidade a partir das préprias normas que regulamentam
as AIRs em diferentes paises, assim como propdoem métodos distintos para realizar uma
avaliacdo de qualidade.

Um dos principais modelos de avaliacdo de qualidade é o Regulatory Report Card, uma
ferramenta desenvolvida pelo Mercatus Center da George Washington University (EUA), cuja
metodologia foi proposta por Ellig e MacLaughlin (2012)". A metodologia do Regulatory
Report Card se baseia em um conjunto de 12 perguntas, organizadas em trés categorias:
Abertura (Openness), Analise (Analysis) e Uso (Use). A categoria de “Abertura” examina a
facilidade de acesso as informacoes, bem como a clareza e a verificabilidade dos dados,
modelos e suposicoes utilizados. A categoria de “Analise” investiga a profundidade da
avaliacdo dos problemas regulatérios, a identificacdo de alternativas, a mensuracdo de
custos e beneficios e a definicdo de objetivos claros. J4 a categoria de “Uso” avalia se a AIR
foi efetivamente utilizada no processo decisoério e se havia mecanismos para monitorar e
revisar a politica regulatéria no futuro.

TABELA 1- CRITERIOS DO REGULATORY REPORT CARD

Abertura (Openness)

Analise (Analysis) Uso (Use)

1. Quao facilmente a AIR, a
regulagao proposta e quaisquer
materiais suplementares podem
ser encontrados online?

5. Quao bem a analise identifica
os resultados desejados e
demonstra que a regulagao os
alcancara?

9. A regulacao proposta ou a AIR
apresenta evidéncias de que o
tomador de decisao utilizou a
analise?

2. Quao verificaveis sao os dados
utilizados na analise?

6. Quao bem a analise identifica
e demonstra a existéncia de
uma falha de mercado ou outro
problema sistémico que a
regulacao deve resolver?

10. O tomador de decisao
maximizou os beneficios liquidos
ou explicou por que escolheu
outra alternativa?

7 Informacdes sobre o Regulatory Report Card estdo disponiveis em: https://www.mercatus.org/research/essays/requlatory-report-card-

methodology.



https://www.mercatus.org/research/essays/regulatory-report-card-methodology
https://www.mercatus.org/research/essays/regulatory-report-card-methodology

Abertura (Openness) Analise (Analysis) Uso (Use)

3. Quao verificaveis sao o0s 7.Quao bem a analise avalia 11. A regulacao proposta
modelos e pressupostos a eficacia de abordagens estabelece medidas e metas
utilizados na analise? alternativas? que possam ser usadas para

acompanhar os resultados da
regulacao no futuro?

4, A analise é compreensivel para | 8. Quao bem a analise avalia os | 12. 0 tomador de decisao indicou
uma pessoa leiga informada? custos e beneficios? quais dados usara para avaliar

o desempenho da regulagao no
futuro e estabeleceu disposicoes
para isso?

Fonte: Ellig (2016).

A abordagem proposta pelo Regulatory Report Card é Gtil na medida em que pode servir
de benchmark para outras avaliacoes de qualidade de AIR. Isto porque no caso brasileiro,
€ necessario ter em perspectiva as particularidades da politica regulatéria nacional e das
obrigagdes previstas na legislacao relativamente a elaboracdo de AIRs.

3.2 METODOS DE AVALIAQAO DA QUALIDADE DA AIR

De acordo com mapeamento elaborado por Saab & Silva (2021, p. 44 e ss.), a avaliacdo da
qualidade das AIRs pode adotar os seguintes: a) checklist, b) escala de pontos; c) estudo
de caso e; d) comparagao retrospectiva.

O método do checklist (Hahn & Dudley, 2005; Cecot et al. 2007), considerado o mais simples,
representa basicamente um exame de conformidade (ou avaliacdo binéria, do tipo “sim ou
nao” ou “possui ou ndo possui”), voltado a avaliar se uma AIR cumpre ou ndo os contetdos
considerados obrigatérios, de acordo com a legislacdo de referéncia. Em razao de sua
simplicidade, é considerado um método que pode ser utilizado de maneira relativamente
rapida, permitindo avaliar um grande volume de AIRs, além de ser facilmente replicavel por
outros avaliadores. Sua principal desvantagem decorre do fato de que ele ndo investiga
efetivamente o contetdo da AIR, mas apenas se houve o cumprimento de exigéncias formais.
Contextualizando com a realidade brasileira, o método do checklist adotaria como parametro
o exame de uma AIR a partir da existéncia ou ndo dos contetdos considerados obrigatérios
em seu relatério, conforme o art. 6° e incisos, do Decreto n°® 10.411/2020 (p. ex.: se possui
sumario executivo, se ha a identificacdo do problema regulatério, dos objetivos a serem
alcancados, se foi adotado algum mecanismo de participacdo social etc.).



O método da escala de pontos (scorecard) (Elllig & McLaughlin, 2012; Ellig, 2016) traz uma
nova camada ao checklist, atribuindo diferentes graus de qualidade ao conteldo identificado
em cada critério. Dessa forma, é possivel os diferentes componentes da AIR recebam
pontos, seguindo uma escala de medicdo (ou escala de Likert), p. ex., de 0 a 5 pontos (com
0 sendo o nivel minimo, quando um item ou contetdo sequer é mencionado na AIR, e 5 0
nivel maximo, quando o conteldo é integralmente atendido). A escala de pontos confere
maior precisao acerca da efetiva qualidade de um AIR, no entanto também serd demandado
mais esforco, tempo e conhecimento por parte da equipe envolvida na avaliacdo, indo além
do mero exame de conformidade adotado no checklist. Outra observacao diz respeito a
necessidade de se definir critérios claros e objetivos na atribuicdo dos pontos, de maneiraa
reduzir vieses na analise de qualidade da AIR e também permitir sua replicagdo com algum
grau de acurdcia por parte de outros avaliadores.

A partir da conjugacdo dos métodos do checklist e da escala de pontos é possivel, por
exemplo, criar um indicador de qualidade das AIRs, mediante a atribuicdo de pontos que
permitam aferir o nivel de qualidade geral de uma AIR (Costa et al., 2023, p. 1401). No entanto,
mesmo que se adotem os critérios mais técnicos possiveis, ainda podera haver algum grau
de subjetividade no indicador de qualidade, por exemplo, na definicdo dos pesos/valores
atribuidos aos critérios. A prépria definicao de quais critérios avaliar também ja exige um
posicionamento do avaliador, e quanto maior o nimero de critérios avaliados (da ordem
de valores ou pontos atribuidos ao critério), mais complexa tende a ser a avaliacdo (o que
terd impactos quanto a viabilidade ou ndo da avaliacdo, levando em conta a equipe de
avaliadores disponivel) (Costa et al., 2023, p. 1401-1402).

Ainda sobre a criacdo de um indicador de qualidade, para que ele seja dotado de maior grau
de utilidade e coeréncia, também é importante ponderar a importancia (e respectivo peso)
dado aos diferentes critérios de avaliacdo da AIR (Costa et al., 2023, 1402). Um exemplo seria
atribuir o mesmo peso/importancia a elaboracdo do sumario executivo (um procedimento
estritamente formal) e a definicdo do problema regulatério (um dos principais gargalos
apontados pela literatura na elaboracdo da AIR). Dessa maneira, além da definicdo de quais
critérios avaliar, também é relevante definir o peso atribuido a cada critério, permitindo que
o indicador mantenha niveis de adequacdo e proporcionalidade relativamente a importancia
dos critérios avaliados.



INDICADOR DE QUALIDADE DAS AIRS DA AGENCIA NACIONAL DE AGUAS E SANEAMENTO
BASICO (ANA):

A Agéncia Nacional de Aguas e Saneamento Bdsico (ANA) desenvolveu, em 2023, um
indicador proprio para avaliar a qualidade das AIRs elaboradas internamente (Costa et
al., 2023). O principal objetivo dessa iniciativa foi criar um instrumento que garantisse
padronizacao, objetividade e celeridade nas avaliacées realizadas pela drea técnica da
agéncia, promovendo também o aprimoramento continuo da producdo regulatoria.

O indicador foi construido com base em dois documentos de referéncia: o Decreto
n°10.411/2020, que regulamenta a AIR no Brasil, e o Guia de AIR da Casa Civil. A
partir deles, foram definidos 12 critérios e 24 subcritérios de avaliacdo, abrangendo
desde a clareza do problema regulatério até a estratégia de monitoramento das
medidas propostas.

Cada subcritério é avaliado em trés niveis (ndo atendimento, atendimento parcial e
atendimento integral), com notas de 0, 0,5 ou 1. Para cada critério e subcritério foram
atribuidos diferentes pesos, com base em sua importancia relativa no cdlculo do valor
da pontuacdo global No cdlculo da pontuacdo final, utilizou-se uma média ponderada,
em que os pesos dos critérios e subcritérios foram definidos pela metodologia do
Ranqueamento Direto.

A ANA também criou descritores objetivos para cada subcritério, com o intuito

de minimizar subjetividades nas avaliacdes. Ainda assim, testes-piloto mostraram
divergéncias nas interpretacées entre avaliadores. Como solu¢do, foi adotado o
procedimento de avaliacdo por pelo menos dois especialistas, com busca de consenso e,
se necessdrio, decis@o por um terceiro avaliador.

A partir de 2024, a ANA passou a divulgar em seu site institucional o Indicador de
Qualidade da AIR (IQAIR)? tendo analisado 23 AIRs elaboradas entre os anos de 2020 a
2023. Essa iniciativa pioneira fortalece a governang¢a regulatéria da ANA e representa
uma boa prdtica institucional, especialmente ao oferecer uma estrutura replicavel por
outras agéncias que buscam medir e elevar a qualidade de suas AIRs.

8 Disponivel em: https://www.gov.br/ana/pt-br/assuntos/governanca-regulatoria/analise-de-impacto-regulatorio-air/igair. Acesso em: 6 abr. 2025.



https://www.gov.br/ana/pt-br/assuntos/governanca-regulatoria/analise-de-impacto-regulatorio-air/iqair

O estudo de caso (Shapiro & Morrall lll, 2012), bastante difundido nas ciéncias sociais, € um
método qualitativo que se propde a realizar uma investigacao profunda sobre determinado
fenbmeno, por meio da analise de um (ou poucos) caso, a partir do seu contexto real.
Transpondo para a avaliacdo de AIRs, o estudo de caso procura examinar ndo apenas o
cumprimento das exigéncias formais, mas incorporar diferentes elementos contextuais,
incluindo argumentos, questoes centrais, percepc¢oes, entrevistas com os agentes econdmicos
afetados pela possivel regulacdo etc. Inclusive, quanto ao uso de fontes e evidéncias, é
comum incorporar ndo apenas a andlise documental, mas também o uso de entrevistas e
questiondrios, de maneira a subsidiar o exame do contexto em que se deu a construcao
da AIR (Staronova, 2016, 2017). Dentre as desvantagens do método do estudo de caso,
destacam-se (Saab &Silva, 2021, p. 46-47): o tempo e esforco necessarios para sua realizacao,
inviabilizando o exame de um grande volume de AIRs; a possivel subjetividade dos resultados
encontrados, em razdo de vieses do avaliador; a dificuldade em se replicar os critérios de
avaliacdo para outros casos, assim como de generalizar os resultados; a dependéncia de
acesso ao caso, incluindo dados e colaboracdo dos envolvidos.

O método da comparagao retrospectiva (Harrington, Morgenstern & Nelson, 2000),
consiste em avaliar a qualidade da AIR a partir da comparacao entre os custos e beneficios
estimados antes da implementacdo da regulacdo (ex ante) e os efetivamente observados
apo6s sua execucao (ex post). Harrington (2006) participou das duas principais pesquisas
que aplicaram esse método e, em seus estudos (2000 e 2006), defende que a precisdo das
estimativas de custo e beneficio é essencial para uma AIR de qualidade. Ele argumenta
que, quanto maior a semelhanca entre os dados estimados e os realizados, mais confiavel
é a AIR enquanto instrumento de apoio a tomada de decisdo. A baixa qualidade de uma
AIR, segundo essa abordagem, pode resultar tanto da omissao de categorias relevantes de
custos e beneficios —por falta de tempo, conhecimento ou recursos —quanto da imprecisdao
sistematica nas estimativas. O método apresenta importantes vantagens, como a objetividade
e a possibilidade de verificacdo e replicabilidade dos resultados, uma vez que se baseia
em andlise econdmica quantitativa. No entanto, também possui limitacoes relevantes:
restringe-se aos parametros de custo-beneficio, sé pode ser aplicado quando ha Anélise
Custo-Beneficio (ACB), assume que os dados ex post sdo precisos (0 que nem sempre se
verifica na pratica) e depende de estudos confidveis apds a implementacao da regulacdo -
que sdo raros, dificultando sua aplicacdo em muitas AIRs.



TABELA 2 - METODOS OU ABORDAGENS PARA AVALIACAO DA QUALIDADE DA AIR

Método Descricao Quando Usar
Checklist Verificagao do cumprimento de | Em grande volume de AIRs, quando se
requisitos exigidos de uma AIR, | pretende identificar aspectos gerais
utilizando-se “sim” ou “nao”. de qualidade das analises.
Escala de Pontos Verificacao do quanto cada AIR Em volume moderado de AIRs, quando

segue as melhores praticas de se pretende medir os niveis de
analise, utilizando-se uma escala | qualidade das analises.

de pontos.
Estudo de Caso Investigacao profunda da Em poucos casos de AIR, quando se
qualidade da AIR e de sua pretende investigar a qualidade da

interagcao com diferentes fatores. | analise em profundidade.

Comparagao Retrospectiva | Mensuracgao da qualidade da Em casos de AIRs realizadas com ACB
AIR a partir da comparagao dos | e sobre o qual possa-se dispor de
custos e beneficios utilizados na | dados ex-post para comparagao.
analise ex-ante com a ex-post.

Fonte: Saab & Silva (2021).

Em complemento as abordagens metodoldgicas identificadas acima, também é necessario
definir qual conceito de qualidade se pretende empregar na avaliacdo de uma AIR. Isto porque
a qualidade podera variar de acordo com o escopo que se pretende dar a uma determinada
avaliacdo (ainda que possua critérios objetivos). Dessa maneira, é possivel realizar uma
avaliacdo da qualidade da AIR apenas a partir dos seus aspectos formais/contetdo, ou a
partir dos resultados obtidos com a analise (em termos de influéncia sobre o processo
decisoério do regulador em adotar uma determinada regulacdo ou ndo). De maneira geral, os
principais trabalhos sobre o tema dedicam-se a avaliacdo de conteldo, permitindo a criacdo
de parametros e indicadores que tornam a mensuracdo da qualidade da AIR mais objetiva.

3.3 QUEM DEVE AVALIAR A QUALIDADE DA AIR?

Apesar de ser um tema ndo enfrentado pela literatura, a questdo sobre quem deve realizar
uma avaliacao de qualidade é tao importante quanto como definir os critérios e métodos a
serem adotados. Diversos atores podem desempenhar o papel de avaliadores, o que trard uma
carga (maior ou menor) de viés de subjetividade, jd que nenhum avaliador é completamente
neutro. Uma AIR que esta sendo avaliada pela equipe do préprio 6rgao que a elaborou
tende a ter percepcoes e experiéncias especificas sobre o trabalho que realizam, o que pode
influenciar as escolhas metodoldgicas, os aspectos avaliados, ainterpretacao dos resultados,




dentre outros fatores. Por outro lado, caso a qualidade da AIR produzida por um 6rgao seja
avaliada por outro 6rgao (a exemplo de um érgao de supervisdo regulatéria®), é possivel
que haja um grau maior de neutralidade e objetividade na avaliacdo'. Uma avaliacdo feita
por um pesquisador/consultor externo também pode ser dotada de elementos tedricos e
metodoldgicos mais sofisticados e objetivos, em razdo da pesquisa dedicada ao tema e ao
menor viés de subjetividade. J4 a avaliacdo de qualidade feita por algum stakeholdertende
aolhar paraaAlR a partir de critérios formais, juridico/legais (principalmente quando houve
a criacdo de uma nova regulacdo), dos seus efeitos e custos econdmicos e sociais, dentre
outras varidveis que lhe afetam diretamente.

Como forma de mitigar possiveis vieses de subjetividade dos avaliadores, recomenda-se, por
exemplo, que haja sempre mais de um avaliador (ou entdo que haja algum procedimento de
revisao por pares — peer review—das avaliacoes); que, se possivel, a avaliacdo seja realizada
por avaliadores que ndo componham o préprio quadro do érgao responsavel pela elaboracao
da AIR; a adocao de metodologias com maior grau de objetividade, permitindo sua replicacao
com mais seguranca; e que o procedimento de avaliacdo de qualidade seja transparente e
compreensivel, principalmente para outras pessoas e interessados (incluindo stakeholders).

3.4 PRINCIPAIS ACHADOS DA LITERATURA SOBRE AVALIA(;i\O DE
QUALIDADE DA AIR

Conforme levantamento realizado por Saab e Silva (2021, p. 48 e ss.), em dmbito internacional,
os trabalhos tém indicado, de forma recorrente, que a qualidade das AIRs desenvolvidas
ao longo das ultimas décadas, especialmente em paises europeus e nos Estados Unidos,
permanece insatisfatoria. A pesquisa sintetiza uma série de estudos que apontam fragilidades
significativas tanto nas metodologias empregadas quanto nos contextos avaliativos em
que as AIRs sdo aplicadas.

Independentemente da abordagem metodolégica utilizada nas avaliacoes — sejam
elas baseadas em checklists, escalas de pontuacdo, estudos de caso ou comparacoes
retrospectivas — os resultados convergem para um diagnédstico preocupante: as AIRs

9 Um érgdo de supervisao regulatéria (regulatory oversight body) possui funcdo primaria promover a qualidade regulatéria, exercendo fungdes
de coordenacao, monitoramento, governanca, fiscalizacdo e disseminacdo de ferramentas de melhoria regulatéria, podendo exercer, por
exemplo, a avaliacdo da qualidade das AIRs produzidas pelos demais 6rgdos reguladores (OECD, 2022, 104-108).

10 Ha iniciativas voltadas a automatizar (por meio de inteligéncia artificial) o processo de avaliacdo de qualidade das AIRs em determinadas
agéncias reguladoras federais, a exemplo da ANA e da Aneel.



frequentemente ndo atendem a padrdes minimos de qualidade. Os checklistsrevelaram
baixa conformidade com os critérios exigidos; as escalas de pontos indicaram médias
pouco expressivas; os estudos de caso demonstraram inconsisténcias relevantes; e as
retrospectivas identificaram falhas nas estimativas de custos e beneficios.

Entre os principais problemas destacados na literatura analisada pelos autores, sobressai-se
afracaformulacdo do problema regulatério, evidenciada em diversos contextos e periodos.
Outro ponto critico amplamente relatado é a analise limitada ou inexistente de alternativas
regulatorias, muitas vezes conduzida apenas de forma simbélica, quando a decisdo ja
estd tomada.

Em relacdo a analise de custos e beneficios, os autores identificam graves limitacoes (Saab
& Silva, 2021, p. 50). A literatura aponta que a comparacdo entre alternativas costuma ser
negligenciada e que ha falhas recorrentes na quantificacdao de beneficios, o que prejudicaa
avaliacdo econdmica das propostas regulatorias. A baixa participacdo social nas AIRs também
é um elemento recorrente, com barreiras a inclusdo de multiplos atores, falta de transparéncia
e limitada abertura ao engajamento cidaddo. No mesmo sentido, uso de evidéncias empiricas
é pouco explorado, sendo comum que as AIRs se restrinjam a procedimentos formais, sem
base concreta em dados. Essa fragilidade compromete a credibilidade das andlises e sua
utilidade prética. Quanto a influéncia das AIRs no processo decisério, os autores observam
que, apesar de seu uso crescente, a integracao entre o conteldo das analises e as decisdes
efetivas é frequentemente fraca.

Em conclusao, Saab e Silva (2021, p. 52) destacam que, embora a AIR tenha se consolidado
como instrumento relevante no cendrio internacional, ainda ha escassez de estudos que
comprovem sua profundidade analitica e efetividade. A maior parte da literatura concentra-se
nos contextos norte-americano e europeu, com avaliacoes parciais e focadas em determinados
aspectos da qualidade. Os resultados, contudo, sdo consistentes ao indicar que a qualidade
das AIRs continua abaixo do ideal e que o aprimoramento do instrumento depende da
realizacdo de novas avaliacoes, com escopo ampliado e adaptadas a diferentes realidades
institucionais.

No caso brasileiro, em trabalho pioneiro sobre o tema, Saab e Silva (2022) analisaram um
conjunto de 21 AIRs elaboradas por agéncias reguladoras federais entre os anos de 2021
a 2022, adotando uma metodologia que fez uso de 50 critérios de qualidade. A avaliacao
indicou que as AIRs apresentaram pontos positivos e limitacoes. Entre os aspectos bem




avaliados, destacam-se a clareza na definicao do problema regulatério e dos objetivos
da intervencao, além da transparéncia ao longo do processo. Em contrapartida, foram
identificadas fragilidades relevantes, sobretudo no que se refere a participacdo social, ao
uso de evidéncias para embasar as analises e a comparacdo entre alternativas regulatérias.
Os impactos considerados foram restritos, e os métodos aplicados para a comparacdo de
opc¢des mostraram-se pouco consistentes e tecnicamente frageis.

Em trabalho subsequente, Saab e Silva (2023) procuraram identificar quais os fatores que
influenciam a qualidade das AIRs produzidas pelas agéncias reguladoras brasileiras. Por
meio de pesquisa qualitativa, analisando documentos e entrevistando gestores das agéncias
reguladoras federais, os autores categorizaram os fatores a partir de cinco dimensoes: i) o
contexto burocratico brasileiro; ii) o processo politico e decisério envolvido na politica; iii) os
atores centrais; iv) os procedimentos adotados na conducdo da AIR; e v) os conhecimentos
disponiveis nas equipes que realizam as analises de impacto. Os resultados e conclusdes
sugerem que a baixa qualidade AIRs no Brasil pode ser atribuida a fatores como: a inexisténcia
de um 6rgdo responsavel por supervisionar a qualidade das anélises; a pressao por rapidez
na sua elaboracdo; a tendéncia dos agentes envolvidos priorizarem a autopreservacdo em
detrimento da qualidade técnica; o controle social ainda incipiente sobre o processo; a
limitada aplicacdo de mecanismos de avaliacdo nas agéncias reguladoras; a indisponibilidade
ou baixa confiabilidade de dados e informacdes; a falta de capacitacdo técnica especifica
entre servidores publicos; além da resisténcia em contratar consultores externos que
poderiam contribuir com a realizacdo das AIRs.

Trigo (2022) também propoe um modelo de avaliacdo de qualidade com base em 14 dimensoes,
subdivididas em 30 critérios. Adotando uma escala binaria (do tipo “sim” ou “ndo”) e voltado
sobretudo para o exame da conformidade, o trabalho do autor avaliou se as AIRs atendem
aos conteldos basicos exigidos no Decreto n°® 10.411/2020 e recomendados pela OCDE,
além de considerar outras informacdes, como o uso de formuldrios padronizados nas AIRs e
o tamanho dos documentos (em nimeros de paginas). Foram avaliadas um universo de 356
AIRs, produzidas por agéncias reguladoras federais entre 2014 e 2021. Dentre os resultados
mapeados, destacam-se: baixo grau de conformidade das AIRs aos critérios do Decreto n°
10.411/2020 e as recomendacdes da OCDE; muitas ndo definem claramente o problema
regulatorio; priorizam solucdes normativas previamente decididas; apresentam alternativas
limitadas, com pouca comparacao fundamentada; grande parte dos documentos avaliados
tem cardter superficial ou meramente formal; sdo usados mais para legitimacdo politica ou
cumprimento burocratico do que para embasar decisoes.



4 CONCLUSOES E
RECOMENDACOES

Qual aimportancia de se realizar avalia¢do de qualidade das AIRs? Diante das discussoes
apresentadas, é possivel afirmar que a avaliacdo de qualidade das AIRs desempenha um papel
fundamental na melhoria da governanca regulatoéria, no fortalecimento da transparéncia
e na promocao de decisdes publicas mais eficazes e baseadas em evidéncias. Embora a
adocao da AIR tenha se expandido globalmente nas ultimas décadas, os estudos indicam
que a simples obrigatoriedade de sua realizacdo ndo garante, por si s, a efetividade do
instrumento. E nesse contexto que as avaliacdes de qualidade se tornam necessarias.

A primeira razdo para sua importancia reside na identificacdo de falhas estruturais ou
recorrentes nas praticas de analise. Avaliar a qualidade das AIRs permite detectar deficiéncias
metodoldgicas, como ma formulacdo do problema regulatério, falhas na identificacdo (e
comparacao) das alternativas, auséncia de critérios de avaliacdo dos custos e beneficios,
ou ainda a baixa integracdo entre a analise e o processo decisério. Esse diagnéstico é
fundamental para orientar esforcos de capacitacado, revisdao de normativos e melhoria
continua dos processos institucionais.

Além disso, as avaliacoes de qualidade favorecem a responsabilizacdo dos 6rgdos reguladores
e respectivos tomadores de decisdo. Ao tornar visivel o grau de aderéncia (ou ndo) as boas
praticas em matéria de AIR, as avaliacdes funcionam como mecanismos de accountability,
estimulando uma cultura de rigor técnico, uso de evidéncias e transparéncia. A publicacdo
dos resultados de avaliacoes pode fomentar o debate publico qualificado e o controle social
sobre as escolhas regulatorias.

Outro aspecto relevante é o estimulo a aprendizagem institucional. Quando conduzidas
de Forma sistematica e comparativa, as avaliacdes fornecem insumos para a evolucao
das metodologias de AIR e permitem que diferentes 6rgaos compartilhem boas préticas,
adaptem instrumentos e desenvolvam melhores capacidades analiticas. Isso é especialmente
importante em contextos nos quais a AIR é ainda recente ou aplicada de maneira desigual
entre setores e/ou 6rgaos (como no caso brasileiro).




Por fim, é importante destacar que a qualidade da AIR estd diretamente relacionada a sua
influéncia no processo decisério. AIRs mal elaboradas tendem a serignoradas ou utilizadas
apenas de forma simbélica, enquanto andlises consistentes e bem fundamentadas tém
maior probabilidade de influenciar positivamente as politicas publicas. Nesse sentido,
avaliar a qualidade das AIRs é, também, avaliar o grau de racionalidade e evidéncia nas
decisdes dos reguladores.

Portanto, a avaliacdo de qualidade das AIRs ndo é apenas uma etapa complementar
do processo regulatério: trata-se de um elemento estratégico para o fortalecimento
das capacidades institucionais, da efetividade das regulacoes e da legitimidade das
decisoes publicas.

Como aperfeicoar as técnicas e métodos de avalia¢cdo de qualidade das AIRs? Conforme
apontado na literatura, a simples realizacdo da AIR nao assegura sua efetividade — o que
exige ndo apenas sua qualificacdo técnica, mas também o desenvolvimento de instrumentos
confidveis para mensurar sua qualidade.

Paraisso, o primeiro passo é reconhecer que ndo existe um modelo Gnico e ideal de avaliacao.
Ao contrario, os métodos existentes — como checklist, escala de pontos, estudo de caso e
comparacao retrospectiva — sdo complementares e devem ser selecionados conforme o
escopo da avaliacao, a disponibilidade de dados, o perfil dos avaliadores e os objetivos
institucionais. Assim, é recomendavel que se adote uma abordagem hibrida e escalonada,
combinando métodos formais e qualitativos, de modo a obter diagnésticos mais amplos e
aprofundados.

Outro ponto fundamental é o aperfeicoamento dos critérios e indicadores utilizados nas
avaliacoes. No caso brasileiro, a construcao de instrumentos avaliativos deve partir da
andlise das normas que regulamentam a AIR (como o Decreto n°® 10.411/2020 e o Guia de
AIR da Casa Civil) e das boas préticas internacionais, a exemplo do modelo proposto pelo
Regulatory Report Card. No entanto, tais critérios devem ser adaptados as especificidades
institucionais do pais ou 6rgdo regulador. A definicdo dos critérios deve ser acompanhada de
descritores objetivos, com clareza sobre os niveis de atendimento esperados (por exemplo:
nao atendimento, atendimento parcial, atendimento integral), minimizando subjetividades.

Além disso, é importante que os critérios recebam pesos proporcionais a sua relevancia
analitica. Atribuir o mesmo peso, por exemplo, a presenca de um sumadrio executivo e a



definicdo do problema regulatério compromete a coeréncia do indicador. A ponderagao dos
critérios, associada ao uso de médias ponderadas e metodologias de suporte ao processo
de tomada de decisao, contribui para resultados mais equilibrados e confiaveis.

Ainda, o processo avaliativo deve prezar pela transparéncia, replicabilidade e confiabilidade.
Paraisso, recomenda-se que a avaliacao seja conduzida por mais de um avaliador, com validacao
cruzada (peer review) e, quando possivel, a participacdo de instancias externas —sejam elas
6rgaos de supervisdo regulatéria, centros de pesquisa ou consultores independentes. Esse
arranjo mitiga vieses, qualifica os resultados e fortalece a legitimidade do processo.

Finalmente, é necessario considerar que o proprio conceito de qualidade pode variar
conforme o foco da avaliacdo - se nos aspectos formais e estruturais da AIR (avaliacdo de
conteldo), se em sua efetividade enquanto instrumento de tomada de decisdo do regulador,
ou nos niveis de adocao de participacao social, dentre outros. Por isso, é importante que
os instrumentos de avaliacao sejam precedidos de um claro enquadramento conceitual,
que delimite o que sera considerado como qualidade e com qual finalidade a avaliacdo sera
utilizada: monitoramento/fiscalizacdo, comparacao, accountabilityou melhoria institucional.

A partir das conclusdes e recomendacoes acima, bem como da experiéncia em matéria
de qualidade de AIR ja apresentada pela literatura, é possivel desenhar novos métodos
de avaliacdo de qualidade, que atendam as particularidades da experiéncia regulatéria
brasileira e as exigéncias previstas na legislacdo de referéncia; que facam uso de técnicas e
metodologias referendadas pelo campo técnico/cientifico; e que sejam efetivamente Uteis
para acompanhar e (se possivel) influenciar o processo regulatério e as AIRs produzidas no
Brasil. E o0 que se pretende desenvolver em estudo futuro.
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