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Antecedentes



Linha do tempo

/J\I._ Antecedentes

Déc 1990 2003 2004 2005
Agéncias Novo governo PL 3337 Comissao Especial
{ { J J

®» Foram criadas 10

agéncias
reguladoras
durante o processo
de reforma do
Estado no Brasil.

GT Interministerial para
“Analise e avaliacao do

papel das agéncias
reguladoras no atual
arranjo institucional
brasileiro”

Duas consultas publicas
sobre anteprojetos de lei

Envio de Projeto de
Lei do Executivo (PL
3.337, regime de
urgéncia)

Primeiro Relator:
Dep. Leonardo
Picciani (PMDB/RJ)

= Formada Comissao
Especial, audiéncias
publicas e propostas
de emendas




/J\I_ Antecedentes

Linha do tempo

2006 e 2007 2007 2008 2009 2013
Cobrancas Debate Revisao Substitutivo Retirada
v v % v v

= Acidentes da
GOL e da
TAM

= Realizacdo de
Comissao Geral
(Plendrio da Camara)

= Reunides das agéncias
para analise PL

Propostas do Férum
de Dirigentes das
agéncias reguladoras
para PL

Relator: Dep. Ricardo
Barros (PP/PR, vice-
lider do Governo)

= Substitutivo para
votacao

= Mensagem do
Poder Executivo
para Retirada do
PL 3337



/J\L_ Antecedentes

Linha do tempo

2013 2015 2016 2017 2018
Novo PL CCJ CDN Camara Comissao Especial
v v % v v

= Apresentado
novo PL no
Senado pelo
Sen. Eunicio
Oliveira

= Designado
relator Sen.
Walter
Pinheiro

= Aprovado relatdrio

= Remetido a Comissao
do Desenvolvimento
Nacional

= Sete tentativas de
instalacao da
Comissao Especial

Segunda relatora Sen.
Simone Tebet
Negociagdes para
ajustes no texto (CC/PR)
Relatodrio aprovado em
primeiro e segundo
turnos, carater
terminativo

Envio a Camara

= Eleicao do
Presidente e
designacao do
Relator

= Apresentacdo do
Plano de Trabalho

= Audiéncias Publicas
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Importancia do tema
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Reforma Regulatoria e
Governancga



Importancia do tema
_\"" Reforma Regulatoria e Governanga

= Nas ultimas décadas, ha um constate esforco dos paises para a melhoria do
ambiente regulatorio, de forma a torna-lo estavel, previsivel e efetivo.

* Foram empreendidos varios processos de reforma regulatoria:

v’ Esforco inicial (anos 1970): aprofundar a compreensio sobre o dilema entre
regulacao e desregulacao,.

v" Nos 1980/90: o trabalho central dos governos de diversos paises se concentrou
na gestao e na reforma dos sistemas regulatorios.

= Mais recentemente: objetivos foram definidos em uma agenda mais
refinada e voltada para o futuro, com os objetivos de expandir a
capacidade e alcance dos sistemas e instrumentos de politica reguladora, de
desenvolver uma regulacao consistente e efetiva e, sobretudo, melhorar a
qualidade regulatoria.



M

12 Onda de Reforma
(1930-1960)

22 Onda de Reforma
(1970 — 1980)

32 Onda de Reforma
(Anos 1990 ...)

Falhas de mercado

Falhas de governo

Falhas de governanca

_/\

N

N

= Governo direto

= Intervencionismo estatal

= Origem das Agéncias ( EUA)

= Figura do regulador benevolente
= Resposta a crise do Estado Liberal

= Insulamento burocratico
= Eficiéncia estatal

= Disseminag¢do do modelo de agéncias

sFigura do regulador capturado

= Resposta a crise do Estado de Bem-Estar

= Governo indireto

= Legitimidade estatal (democracia)

= Ajustes no modelo de agéncias

= Figura do regulador responsivo

= Resposta a crise do Estado Regulador

Fonte: Adaptado de Silva, 2013.




Atual agenda de reforma



Importancia do tema
_‘"" Reforma Regulatoria e Governanga

= Durante este processo, tem havido uma crescente demanda de cidadaos,
empresarios e do préprio governo para a promoc¢ao de boas praticas nos
processos de formulacao de politicas e de decisdes regulatorias.

= Motivos para o debate de aprimoramento da qualidade regulatéria:

v' aumento do estoque regulatério pela crescente producdo de novas regulacdes

v’ baixa qualidade das medidas formuladas

v’ pouca transparéncia e abertura para a participacdo dos steakholders

v’ falta de compreensdo dos afetados sobre as motivacdes das regulacdes e sua
correta interpretacao para aplicd-la no mundo real (OCDE, 1995).



Quantidade de normas editadas: 28 anos da CF de 1988

NORMAS FEDERAIS GERAIS TRIBUTARIAS
Constituicao Federal 1 1
Emendas constitucionais de revisao 6 -
Emendas constitucionais 97 16
Leis delegadas pi -
Leis complementares 95 39

Leis ordinarias 5.590
Medidas provisdrias originarias 1.356
Medidas provisorias reeditadas 5.491
Decretos federais 11.995
Normas complementares™ 138.496
TOTAL 163.129
MEDIA POR DIA 15,96
MEDIA POR DIA UTIL 22,93

*Normas complementares: portarias, instru¢gdes normativas, ordens de servico, atos declaratdrios, pareceres normativos, etc.
Fonte: Adaptado de IBPT, 2017.




Importancia do tema
_‘"" Atual agenda de Reforma Regulatdria

= Pano de fundo:
v’ cobranca de legitimidade e capacidade estatal para a elaboracdo e consecucdo
da regulacao
v’ Busca por maior coordenacio e resultados, e racionalizacdo da formulacdo e da
implementacao de politicas voltadas ao cidadao

= Problemas relacionados:

v’ déficit de legitimidade democratica;

v’ perda de eficiéncia da governabilidade politica na arena regulatdria;

v" ineficiéncia regulatéria ocasionada por excesso, obsolescéncia, sobreposicdo ou
rigidez da regulacao (inconsisténcia ou inflacdao regulatodria);

v assimetria informacional entre os tomadores de decisdo; e

v’ fracos mecanismos efetivos de controle e responsabilizacdo dos reguladores
perante a sociedade.
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Qualidade regulatoria



Importancia do tema
_“'" Qualidade Regulatéria

Mas o que é qualidade regulatoria?

= Busca o aprimoramento das novas regulacoes, bem como a revisao das
existentes, para que atendam aos interesses publicos e, ao mesmo tempo,
permitam o desenvolvimento da atividade econémica

= Suposto: relacao entre qualidade regulatéria e desempenho econémico
(indicadores sobre instituicdes; desempenho econdmico; e governanca)

* Entdo, a qualidade de uma regulacao reside na sua eficacia (objetivo
estabelecido) e eficiéncia (menor custo para empresas e Administracao)



Importancia do tema
_“'7' Qualidade Regulatéria

“A promocgdo da qualidade usa ferramentas e praticas de transparéncia, previsibilidade,
consisténcia, participagdo social e responsabiliza¢do da atividade regulatoria para responder
aos problemas ou falhas de governanga do sistema regulatorio”

= Assim, regulacdes com qualidade regulatoria sao:

v’ eficientes, em termos de custos;

v’ efetivas, se tém um objetivo regulatério claro;

v’ transparentes, na forma como sdo construidas;

v’ responsaveis, em relacdo a atuacdo dos reguladores e da protecdo que oferecem
a sociedade em seu conjunto.



Importancia do tema
—1\.7 Qualidade Regulatéria

A promocao da governanca e qualidade regulatorias depende
= do apoio politico disponivel;

= do desenho institucional adequado;

= da cultura politica do pais;

= da estrutura da administragao publica;

= dos recursos disponiveis; e

" mais particularmente, de programa ou politica de reforma regulatoria.



el Importancia do tema
m o Qualidade Regulatéria

2. Desenho
institucional
.
1. Politica 3. Ferramentas
regulatoria regulatorias
f/ .
Qualidade

regulatoria
AIR




Importancia do tema
_7"7 Ferramentas de Qualidade Regulatoria

—
. e Guilhotina \
RegulagOes e Reengenharia do processos
existentes e Clausulas de revisdo
(StOCk) * Técnicas legais: codificacdo, consolidacao, etc.

e Simplificacdo administrativa

J R
Novas e Andlise de Impacto Regulatério (AIR)
regulacOes e Consulta publica

* Planejamento
(flow) e Outras




= Deve haver base de sustentag¢ao politica para as reformas implementadas
pelos paises

= A eficiéncia da implementacao das politicas regulatorias necessita do
apoio explicito dos governos

= |mportante definir objetivos claros e valorizar a importancia da regulacao
da economia na atualidade

» E necessario que haja um ambiente politico favoravel a aplicacdo de
marcos regulatorios claramente definidos



Recomendacgoes para
Boa Governanga



Importancia do tema
_‘"7' Recomendacodes para Boa Governanc¢a Regulatoria

= Desde a década de 1990, a OCDE produz documentos de referéncia para
melhorar as politicas, ferramentas e instituicdes reguladoras

= Os relatérios tém priorizado os temas seguintes:

v’ Escolhas de Instrumentos de Politica (1997);

v Reforma Regulatéria (1995; 1997);

v Anélises de Impacto Regulatério: Melhores Praticas em Paises da OCDE (1997);
v' Abordagens Voluntarias para a Protecdo Ambiental (1998; 1999);

v’ Informacdo, Consulta e Participacdo Publica (2000);

v' Cumprimento da Regulamentac3o (2000);

v’ Simplificacdo Administrativa nos Paises da OCDE (2003);

v" Ambiente Institucional para implantacdo da AIR (2008);

v' Recomendacdo do Conselho sobre Politica Regulatéria e Governanca (2012).



2012 .» OCDE

OLITICAS MELHORES
ARA UMA VIDA MELHOR

RECOMENDACAO DO CONSELHO SOBRE
POLITICA REGULATORIA E GOVERNANCA




el Importancia do tema

I\/ Recomendacoes para Boa Governanga Regulatodria

/1. Explicit
policy on
12. regulatory
International quality
regulatory
co-operation

2. Communication
on consultation
and engagement

11. Regulatory e
management 3.
capacity at Regulatory
sub-national oversight
level

10. Regulatory Recommendation of
coherence the Council on

across levels Regulatory Policy and
of government Governance 2012

5. Reviews
of regulatory
stock: ex
post
evaluation

9. Risk and
regulation

6. Review
performance
of regulatory

reform
programmes
and regulatory

policy

8.
Administrative
and judicial 7. The
review organisation
of regulatory |
agencies  /j
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Destaques do PL 6621



Destaques do Projeto de Lei

Programa de Boas
Q Praticas Regulatorias

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria | Anvisa

Processo decisorio

Carater colegiado, reunides publicas e gravadas

Analise de Impacto Regulatério — AIR

* Transparéncia: consulta publica, audiéncia publica, ampla divulgacao

Em 2008, a Anvisa instituiu o Programa de Boas Praticas Regulatorias:
previsibilidade, legitimidade, transparéncia e estabilidade ao processo regulatério

Simplificacao do processo de regulamentacao

Compilacao, consolidacao e revisao de atos normativos

AIR, Agenda Regulatéria, Guia, Reunides Publicas, Participacao Social (CP e AP)
Formulacdo da Agenda Regulatodria

Tomada de decisdo com base na ferramenta da Anadlise do Impacto Regulatério

Implementacao de opgdes regulatorias alternativas

v
v
v
v
v
v
v

Realizacao de Consultas e Audiéncias Publicas




estaques do Projeto de Lel

Processo de Regulamentac¢ao da Anvisa

Instrucao e Participacao Deliberagao
elaboracgao Social Final

Aprovacao da iniciativa AIR nivel 1 Consulta publica por  Aprovacao pela Diretoria
pela Diretoria Colegiada Analise Juridica 60 dias no Portal Colegiada
+ + +
Diretor relator Reunides com os Publicacao da
setores afetados RDC no DOU

Instru¢ao Complementar

AIR nivel 2 e 3

Audiéncia Publica

Edital de chamamento

Grupo de trabalho

Visita técnica, projeto-piloto

Outros Instrumentos de Participacédo Social



L

Destaques do Projeto

e Lel




estaques o ro;e eLe|

Prestacao de contas e controle social

e Congresso Nacional, com auxilio do TCU (Controle Externo)
* Plano Estratégico (relagcdao com PPA)

* Plano de Gestao Anual

v Acdes/Resultados/Metas (Finalisticas e Operacionais)

v’ Prestacdo anual ao Senado Federal

v Agenda Regulatdria: planejamento de atividades normativas

 Desde 2006 a Anvisa apresenta anualmente seu Relatério de Atividades as duas
casas do Congresso Nacional

e A Anvisa edita sua Agenda Regulatéria desde 2009, construida de forma
participativa com a sociedade

 Vamos substituir o atual Contrato de Gestao entre a Anvisa e o MS pelos
instrumentos propostos pelo PL




Ir para o conteGido [l Irpara o menu Irpara abuscalf] Irpara o rodapé

ANVISA

ACESSIBILIDADE ALTO CONTRASTE MAPA DO SITE ENGLISH @&

Buscar no portal Q

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

B2 webmail

VOCE ESTAAQUI: PAGINA INICIAL

Anvisa esclarece
Consultas publicas

Consulte a situacéo
de documentos

Peticionamento
Eletrénico

SNGPC

REGULAMENTACAO
» Agenda
Regulatéria

» Participacdo
Social

Prannctac

fioy

Perguntas Frequentes| Leglslagéol Contatol Servicos da Anvisa | Dados Abertos| Area de Imprensa

ATUACAC = REGULAMENTACAO = AGENDAREGULATORIA | HISTORICO

Historico das agendas regulatorias

Desde 2009 a Anvisa publica a sua Agenda Regulatoria, instrumento de previsibilidade regulatoria para fortalecimento
da transparéncia e governanca regulatoria no campo da vigilancia sanitaria. Esta secdo apresenta a evolucao historica
dessa estratégia das Boas Praticas Regulatorias da Anvisa, contendo as listas dos temas e especificidades do processo
de construcdo e acompanhamento das prioridades regulatorias da Anvisa para o periodo.

(») Agenda regulatoria 2015-2016

(») Agenda regulatoria 2013-2014

(» Agenda regulatoria 2012
(» Agenda regulatoria 2011
AGENDA REGULATORIA
(» Agenda regulatoria 2010 ciclo quadrienal
2017-2020
(») Agenda regulatoria 2009



AGENDA REGULATORIA

ciclo quadrienal
2017-2020

Temas fransversais
¥ PAF

&Agmt’ndooa

(%) Alimentos

& Cosméticos

% Insumos Farmacéuticos

& Medicamentos
ey .
" Produtos para a Sande

S‘ Saneantes

@ Sangue, tecidos, células e drgéos
% Tabaco

@' Farmacopeia

(&, Laboratérios Analiticos

Servicos de Interesse & Sande
i servigos de Sadde

1 5 Macrotemas

1 27 temas

(=
.
@
e
8
¥
&
&

Legenda: PAF - PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGARIOS
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* Sem subordinacao a Diretoria Colegiada
* Relatério Anual

e QOuvidor com mandato de 3 anos, escolhido pelo Presidente da Republica
e sabatinado pelo Senado Federal
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Autonomia orgamentdria e financeira

« As agéncias vdo passar de “Unidade” para “Orgdo” setorial orcamentario

« A Anvisa é um unidade orcamentdria subordinada ao Orgdo Orcamentario
Ministério da Saude

e Apesar de receber 100% da cota autorizada pelo Decreto de Programacao
Orcamentaria, o Ministério ndao repassa a integralidade a Agéncia

* A liberacao fracionada do limite gera ineficiéncia na gestdao orcamentaria e
acarreta retrabalho e dificuldade no controle dos contratos continuados

* Para aliberacao da programacao financeira € usado o mesmo procedimento



estaques o ro;e eLe|

Autonomia administrativa

e Solicitacao direta ao MPOG: concurso, provimento, quadro pessoal
e Conceder diarias e passagens

* (Celebrar convénios e contratos

Contratos administrativos

* Atualmente o Ministro da Saude delegou ao Diretor-Presidente da Anvisa a
competéncia para firmar contratos de valor inferior a RS 10 milh&es.

* O Ministro pode a qualquer tempo revogar a delegacdao de competéncia: a Anvisa
necessitaria de autorizacao para realizar qualquer compra.

Concessao de diarias e passagens

* Viagens nacionais — Delegacao

* Viagens internacionais — Ndo foi delegado (1.100 processos/ano).
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Destaques do Projeto de Lel

Mandatos e indica¢ao de dirigentes

 Mandatos nao coincidentes (regra de transicao)

 Harmonizagao dos tempos de mandato para 5 anos, sem recondugao

* Indicacao apods processo publico de pré-selecao, com lista triplice

* Prazo paraindicacdo evitando vacancia (inclusive com lista de substituicao)
* VedacgOes para indicacoes

* Quarentena prévia e posterior

* Critérios para experiéncia profissional (10 anos) e formag¢ao compativel

e Anvisa possui diretoria colegiada com 5 diretores, com mandatos de 3 anos, com

possibilidade de 1 reconducao

* H4 previsdo de quarentena posterior de 4 meses



FORUM DE DIRIGENTES DE
Agencias Reguladoras Federais

5. Nesse sentido, o aprimoramento do sistema juridico das agéncias reguladoras ird
criar um ambiente favoravel aos investimentos, notadamente nos setores de infraestrutura,
com reflexos diretos no crescimento econémico sustentdvel do pais. O Projeto de Lel n2
6.621/2016, em tramitacdo na CAmara dos Deputadaos, avanca em alguns pontos, preservando
a autonomia decisoria dos colegiados de cada agéncia, estabelecendo limites mais claros de
atuacdo, reforcando o occountobility da atuacdo das agéncias e definindo processos mais
transparentes de andlise de impacto regulatdrio e de participagdo social.

b. Ademais, o projeto visa estabelecer um conjunto mais homogéneo e estavel de
regras para orientar a gestdo e a atuagado das diversas agéncias reguladoras, superando muitas
das diferenciacdes entre elas, apesar de respeitar as evidentes especificidades das respectivas
leis de criagdo. Dessa forma, o texto proposto tornara mais transparente, eficiente e socialmente
controlado o exercicio da fun¢io reguladora por essas entidades.
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Obrigado!

Pedro Ivo Sebba Ramalho
Adjunto do Diretor-Presidente
Diretor ia de Gestao Institucional
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Central de Atendimento
0800 642 9782



