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ANALISE EX ANTE NA PERSPECTIVA DO
LEGISLATIVO: TEORIA E PRATICA

RESUMO

Este Texto para Discussao examina a anilise de impacto ex ante como
ferramenta fundamental para aprimorar a qualidade das leis e politicas publicas
no Brasil. O estudo apresenta arcabouco tedrico e pratico voltado ao Poder
Legislativo, integrando a analise ao campo da Legistica Material. Fundamenta
teoricamente a analise ex ante, discutindo escassez de recursos, racionalidade no
gasto publico e os critérios dos 4 E's (Economicidade, Eficiéncia, Eficacia e
Efetividade) para avaliacao legislativa, além de abordar a relacdo com o ciclo de
politicas publicas, falhas de governo e abuso regulatorio. O trabalho também
detalha a metodologia da Analise de Impacto Legislativo (AIL), inspirada no
movimento Better Regulation da Comissdo Europeia, apresentando nove
elementos estruturais que devem compor um relatério de AIL. E, por fim, aplica-
se essa estrutura em estudo de caso concreto sobre a venda de medicamentos
isentos de prescricao em supermercados (PL n2 1.774/2019), demonstrando a
utilidade pratica da analise ex ante para subsidiar processos decisorios
transparentes e racionais.

PALAVRAS-CHAVE: Andlise de Impacto Legislativo; Legistica Material;
Politicas Publicas.
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APRESENTACAO

A qualidade da intervencdo estatal na sociedade é um fator
determinante para o bem-estar social e o desenvolvimento econémico de um
pais. Neste contexto, o presente trabalho se debruca sobre a imperativa
necessidade da anéalise de impacto ex ante, ferramenta essencial que permite
aos tomadores de decisdo avaliar, prévia e rigorosamente, os beneficios,
custos e consequéncias potenciais de novas politicas puablicas ou de

alteragOes nas normativas existentes.

O estudo foca-se na perspectiva do Poder Legislativo, apresentando
um arcabouco teérico e pratico para a melhoria da qualidade das leis,
integrando a analise ao campo da Legistica Material. O Capitulo I estabelece
a fundamentacao teorica, discutindo a escassez de recursos e a imposicao da
racionalidade no gasto publico, e introduzindo os critérios dos 4 E’s
(Economicidade, Eficiéncia, Eficacia e Efetividade) para a avaliacao
legislativa. Aborda-se, ainda, a relacdo intrinseca entre a anélise ex ante e o
ciclo das politicas puablicas, além de discutir conceitos cruciais como falhas

de governo e o risco de abuso regulatorio.

Avancando para a aplicacdo, o Capitulo II detalha a metodologia da
analise de impacto legislativo (AIL), inspirada por praticas internacionais
como o movimento Better Regulation da Comissdo Europeia. Sao
apresentados os nove elementos estruturais que devem compor um relatorio
de AIL, desde a clara definicdo do problema até o planejamento de
monitoramento e avaliacdo. Por fim, o Capitulo III consolida os
conhecimentos ao aplicar a estrutura da AIL em um estudo de caso concreto
— a proposta de autorizacao da venda de medicamentos isentos de prescricao
em supermercados —, demonstrando a utilidade da analise ex ante para
subsidiar um processo decisorio publico mais transparente, racional e

voltado para a maximizacao do bem-estar social.



CAPITULO I — ANALISE DE IMPACTO EX ANTE

1 VISAO GERAL

Uma das primeiras licoes que se aprende nos cursos de Economia é a da
escassez, isto é, os recursos sao limitados e a sociedade nao consegue prover

todos os bens e servigos que as pessoas desejam ter.

Essa logica também esta presente para o Estado, que deve se submeter aos
valores expressos no orcamento publico. Em outras palavras, os recursos estatais
também sao escassos. Existem basicamente trés maneiras disponiveis para
qualquer Estado financiar suas politicas publicas: arrecadagdo tributéria,
endividamento e emissao de moeda. Todas as trés maneiras geram ineficiéncias e
o gasto publico nao pode ser ilimitado, havendo necessidades de escolhas. Diante
da restricao para o gasto do Estado, é fundamental que a despesa realizada seja

bem-feita, evitando desperdicio dos escassos recursos publicos.

Nesse ponto, impode-se a anilise ex ante das politicas ptblicas. A analise
de impacto ex ante é uma ferramenta que afere, previamente a vigéncia,
os beneficios, custos e consequéncias potenciais de novas politicas publicas ou
de mudancas de politicas ja existentes. Dessa maneira, os tomadores de
decisdo terao informacoes valiosas para direcionar corretamente as acoes

governamentais.

Quando se discutem politicas publicas, hd que se lembrar que estas
normalmente sao estruturadas a partir de atos normativos do poder publicot.
A discussao dos projetos de lei nas Casas Legislativas é uma etapa
extremamente importante da instituicdo das politicas publicas e dos
programas governamentais, que na maior parte das vezes, s6 podem ser
implementados ap6s a aprovacao e o inicio da vigéncia de lei. Essas iniciativas
afetam a vida de todos os residentes no Pais em areas como educacao, saude,
seguranca publica, meio ambiente, mercado financeiro, entre outras. Além
disso, tais leis impdem condicOes aos proprios governos, as organizacoes

privadas, a cada cidadao e a economia como um todo.

1 BUCCI,2013.



Devido a importancia dessas normas e aos custos e beneficios que sao
gerados por elas, torna-se essencial, na fase de discussao, que se avalie
criteriosamente as proposicoes. Devem ser respondidas perguntas como: qual o
beneficio que tal projeto, se aprovado, trard ao publico; como o programa
governamental deve ser definido e como serd administrado; quais os incentivos
envolvidos para o alcance do objetivo pretendido e quais consequéncias
esperadas ou inesperadas podem advir; quais os recursos necessarios para o
desenvolvimento do que se pretende; e como sera a avaliacao da execucao do
programa. As respostas a todas essas questoes devem integrar a analise de

impacto ex ante.

Ha que se ter em mente que qualquer norma é uma intervencao do Estado
na sociedade e, portanto, seu potencial de modificar incentivos comportamentais

¢ muito grande. Como ja destacava Victor Nunes Leal (1945):

Tal é o poder da lei que a sua elaboracao reclama precaucgoes
severissimas. Quem faz a lei é como se estivesse acondicionando
materiais explosivos. As consequéncias da imprevisao e da
impericia ndo serdo tdo espetaculares, e quase sempre s6 de
modo indireto atingirao o manipulador, mas podem causar danos
irreparaveis.

Além disso, a clareza redacional e estrutural da lei sdo elementos
necessarios para que elas possam ser devidamente cumpridas e alcancar os
resultados almejados. Em texto no qual se discute a juridicidade das proposicoes

legislativas feitas pelo Parlamento, Luciano Oliveira (2014) afirma que:

Leis ambiguas, obscuras, incoerentes, contraditorias umas com
as outras ou juridicamente invalidas ou viciadas geram
transtornos a populacdo, pois, em vez de conduzirem e
pacificarem as relacoes humanas, tendem a promover a discordia
e o aumento dos conflitos judiciais, em sentido oposto ao alcance
do objetivo maior do Direito: a paz e a harmonia sociais.

Assim, é fundamental haver esforco para que as normas sejam bem-feitas
e gerem mais beneficios do que custos, otimizando o bem-estar social. Nesse
sentido, algumas premissas devem ser seguidas. A principal delas consiste no fato

de que a intervencao deve ser feita se houver um problema a ser resolvido, ou



seja, se houver uma demanda da sociedade. No caso de o Estado editar normas
sem a presenca de um problema que reclama soluciao, é bem provavel que a
intervencao acarrete efeitos colaterais indesejados, podendo, inclusive, gerar

normatizacao que promovera queda de bem-estar social.

Também, deve-se ponderar que a medida da intervencao estatal nao pode
ultrapassar a dimensao do problema identificado. O excesso legislativo é tao

prejudicial a sociedade quanto ¢ a falta de normatizacao.

H4 que se entender que as normas alteram a maneira como as pessoas
vivem em sociedade. Na literatura econdmica, essas regras formais sao chamadas

de institui¢des. Ja na visao do direito, sao as normas juridicas.

A definicao de Douglass North (1990), renomado autor institucionalista,

explicita o significado das instituicoes e ratifica sua importancia:

as instituicoes sao as regras do jogo em uma sociedade ou, mais
formalmente, sdo as restri¢des elaboradas pelos homens que dao
forma a interacdo humana. Em consequéncia, elas estruturam
incentivos no intercambio entre os homens, seja ele politico,
social ou econdémico.

Assim, a matriz institucional precisa funcionar adequadamente de forma a
contribuir com uma eficiente coordenacao do sistema econémico e promover o

desenvolvimento?2.

Acemoglu e Robinson (2008), em texto publicado pelo Banco Mundial,
defendem que as instituicoes sdo a causa fundamental do crescimento econémico
e das diferencas de desenvolvimento entre os paises. Segundo os autores, os
principais determinantes das diferencas de renda per capita entre os paises sao

as diferencas nas instituicoes.

Assim, por conta dos efeitos da matriz institucional, é que se torna
fundamental o cuidado com as acoes oriundas do Estado. A importancia de se
debrucar sobre o desenho de uma politica publica e seus resultados reside no fato

de que ha perdas significativas que podem acontecer caso a formulacao das

2 Em sintese, a andlise de impacto ex ante, ferramenta que precede a vigéncia dos atos
normativos e das politicas puablicas, colabora para um desenho mais adequado da acdo estatal,
com mais racionalidade, o que resulta em uma melhor matriz institucional.



regras e da organizacdo da politica ndo atenda as necessidades do programa,

gerando incentivos errados para a sociedade.

Como sera visto em maiores detalhes adiante, a obra publicada pelo

Governo Federal, “Avaliacao de politicas publicas: guia pratico de analise ex

ante”, reforca esse entendimento ao afirmar que:

2

Como a demanda da sociedade é crescente, o desafio do governo
para esta e as proximas geragdes nao é apenas conter a expansao
do gasto publico, mas também avaliar em que pontos ele é pouco
produtivo, com o propdsito de procurar fazer mais com menos
recursos e priorizando a efetividade e a eficiéncia das politicas
publicas. Nesse sentido, a andlise ex ante pode contribuir para
que as decisoes alocativas sejam orientadas por critérios mais
claros e transparentes, baseados em andlises técnicas mais
robustas.3

LEGISTICA E CRITERIOS PARA A AVALIACAO LEGISLATIVA:

Neste topico, apresentam-se alguns conceitos difundidos na literatura

sobre o tema. Primeiramente, cabe destacar que a anéalise ex ante da legislacao

integra a area do conhecimento denominada Legistica.

A Legistica € um saber interdisciplinar que se ocupa de como fazer as leis,

de forma metodica e sistemética, tendo por objetivo aprimorar a qualidade desses

atos normativos4. Basicamente, a Legistica pode ser dividida em trés ramos:

Material, Formal e Organizacional.

Conforme explica a Professora Fabiana de Menezes Soares (2007):

[A] Legistica Material reforca a faticidade (ou realizabilidade) e a
efetividade da legislacdo, seu escopo é atuar no processo de
construcao e escolha da decisao sobre o conteddo da nova
legislacao, em como o processo de regulacao pode ser projetado,
através da avaliacdo do seu possivel impacto sobre o sistema
juridico.

3

4

BRASIL, 2018a.
MORAIS, 2010.



Por outro lado, a “Legistica Formal atua sobre a otimizagdo do circulo de
comunicacao legislativa e fornece principios destinados a melhoria da

compreensao e do acesso aos textos legislativos”.

Por fim, do ponto de vista organizacional, a Legistica tem por objetivo
compreender a devida institucionalizacdo dos 6rgaos e atores responsaveis
pela producao de atos normativos, com suas diferentes etapas e
procedimentos, bem como os recursos disponiveis de tempo e capacidade

institucional para tanto.

Perceba que a analise de impacto ex ante, como objetiva estudar os efeitos
da norma, suas repercussoes, antevendo consequéncias, relaciona-se diretamente
com o conteudo normativo, caracterizando-se assim como ferramenta da legistica

material.

Quando se pretende trabalhar com avaliacao das normas, alguns critérios
utilizados na area de auditoria podem ser incorporados no bojo da anélise ex
ante. Trata-se de considerar no desenvolvimento do estudo os aspectos de
economicidade, eficiéncia, eficicia e efetividade. Nesse ponto, o Manual de
Auditoria Operacional do Tribunal de Contas da Unido (TCU) apresenta
graficamente, no chamado diagrama de insumo-produto, a diferenca conceitual

entre esses “4 E’s”:

Figura I
Diagrama “4 E’s”
Etetividade
Economicidade
Compromisso Insumos Acio/Producao Produto Resultados
' I} ' ' ' . 1}
objetivos TECUTSOS acdes bens e servicos objetivos
definidos alocados desenvolvidas providos atingidos
L Eficiéncia
Eficacia

Fonte: Manual de Auditoria Operacional/Tribunal de Contas da Unido5

5 BRASIL. Tribunal de Contas da Uniao, 2020.



Conforme o citado Manual:

. A economicidade é a minimizacao dos custos dos recursos utilizados
na consecucao de uma atividade, sem comprometimento dos padroes
de qualidade.

. A eficiéncia é definida como a relacdo entre os produtos (bens e
servicos) gerados por uma atividade e os custos dos insumos
empregados para produzi-los, em um determinado periodo, mantidos
os padroes de qualidade. Essa dimensao refere-se ao esforco do
processo de transformacdo de insumos em produtos. Pode ser
examinada sob duas perspectivas: minimizacao do custo total ou dos
meios necessarios para obter a mesma quantidade e qualidade de
produto; ou otimizacdo da combinac¢do de insumos para maximizar o
produto quando o gasto total esta previamente fixado.

e A eficicia diz respeito a capacidade da gestao de cumprir objetivos
imediatos, traduzidos em metas de producao ou de atendimento, ou
seja, a capacidade de prover bens ou servicos de acordo com o
estabelecido no planejamento das acoes.

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

Para exemplificar, vamos pensar num exemplo hipotético de norma que
tenha criado um programa de distribuicdo de livros didaticos para as escolas
publicas do pais inteiro, cujo objetivo seja entregar um kit de livros a cada aluno
dessas escolas. A entrega do material visa suprir lacunas no processo de

aprendizagem dos estudantes.
Assim, como seria a aplicacao dos 4 E’s nesse caso pratico?

No caso da economicidade, seria verificar se o gasto previsto para o
programa é razoavel. Uma boa medida para identificar se o recurso alocado esta

adequado, e nao exagerado, é trabalhar com o custo de oportunidade.



Os recursos estatais apresentam limites de uso que ensejam a necessidade
de escolhas adequadas de alocacao. A decisao de realizar um determinado gasto
diminui a totalidade de recursos disponiveis para outros gastos. O conceito de
custo de oportunidade, portanto, tem correlacao direta com a alocacao de
orcamento por parte do Estado, pois representa um custo econdomico de uma

alternativa que sera deixada de lado (Cooter e Ulen, 2016).

Em Bezerra e Meneguin (2023), por exemplo, utiliza-se o custo de
oportunidade para debater se a contratacdo de artistas, por prefeituras

brasileiras, demandava gasto exagerado do Poder Publico.

Quanto a eficacia no nosso exemplo, ha que se lembrar de que esse critério
depende do atendimento de um objetivo de curto prazo. No caso, o objetivo
imediato é fazer com que cada estudante de escola publica em todo o pais receba

um kit de livros didaticos.

Um indicador de eficacia deve estar associado ao produto, aos bens e
servicos providos. Assim, quanto mais criangas receberem os livros, maior o

indice de eficacia do programa de distribuigao de livros didéaticos.

Sobre a efetividade, tem-se que estudar as consequéncias, os resultados em
médio e longo prazo. No presente programa, a mudanca que se espera na
sociedade é simplesmente que as criancas tenham livros? Nao, a entrega de livros
€ uma ferramenta para se atingir um resultado maior: um melhor processo de

aprendizagem dos estudantes.

Logo, a efetividade estara atendida se os alunos obtiverem uma melhor
assimilacdo do conteiido ensinado, bem como se conseguirem aplicar esse
conteddo. A efetividade poderia ser aferida, por exemplo, por exames de
proficiéncia, com a comparacao de resultados no decorrer do tempo para verificar

a evolucao das notas.
Por fim, o que vem a ser eficiéncia de uma norma ou de um programa?

Uma norma ou uma politica publica é eficiente se os beneficios oriundos
da lei ou da politica ptublica compensam os custos impostos por elas, além de
serem os menores possiveis (Meneguin, 2010). A nocao de eficiéncia esta
relacionada a maximizacdo de bem-estar da sociedade. Quando uma intervencao

publica é eficiente, ela proporciona um aumento de bem-estar social.



No que se trata da eficiéncia, quando aplicada as normas ou politicas
publicas, o critério mais apropriado é aquele tratado sob o ponto de vista de
Kaldor-Hicks, em que se reconhece a existéncia de ganhadores e perdedores
nas modificacOes, sendo apenas exigido que o ganho total seja maior que a
perda total para que a alteracao seja considerada eficiente (Meneguin e Timm,

2022).

A eficiéncia estd também relacionada com a alocacdo de recursos,
principalmente no contexto estatal de despesas publicas. O conceito de eficiéncia
alocativa contribui para o debate a partir da nocao de uma 6tima distribuicao de

bens e de servicos:

Havera eficiéncia alocativa quando houver a distribuicao 6tima
de bens e servicos levando-se em consideracao as preferéncias

7

da sociedade, isto é, o resultado do processo produtivo, o
produto, for aquele que gerar a maior utilidade ou bem-estar
social possivel. Se houver uma outra alocaciao de recursos que
gere mais bem-estar, entao, esse estado social é alocativamente
ineficiente.®

Perceba que, do ponto de vista da alocacdo de recursos para fins de
afericao da eficiéncia, o custo de oportunidade também pode ser verificado,
pois uma possivel op¢ao sacrificada poderia gerar ganhos maiores de bem-

estar.

No nosso caso pratico, a eficiéncia pode ser averiguada pelo computo dos
beneficios e custos sociais da entrega dos livros. Se os beneficios sociais
superarem os custos, teremos um ganho de bem-estar social e estamos diante de

uma norma eficiente.

Cabe também verificar se nao haveria alguma solucao alternativa que
propiciasse os mesmos resultados com menos custos, pois ai teriamos uma
relacdo mais favoravel entre beneficios e custos, retratando um programa mais

eficiente ainda.

6  GICO, 2020.



3 ANALISE EX ANTE E POLITICA PUBLICAS

Na obra ja citada, “Avaliacao de politicas publicas: guia pratico de analise
ex ante”, é enfatizado que o fundamento da analise ex ante é orientar o gestor
publico, durante a concepcao e formulacdo das politicas publicas, para que as
decisbes recaiam sobre a alternativa mais efetiva, eficaz e eficiente (Brasil,

2018a).

Nesse sentido, o Guia explica etapas importantes da analise ex ante e as
relaciona com o ciclo da politica ptblica. A Figura II, a seguir, retrata muito bem

essa interconexao:

Figura I1

Racionalidade no ciclo da politica pablica
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Fonte: Brasil (2018).

O ciclo das politicas publicas ¢ uma forma didatica de entender as etapas
pelas quais passa uma politica ptblica até sua consecucdo, bem como suas
consequéncias. Existem varias criticas a essa apresentacao sequencial de estagios
da politica publica, como também existem varias abordagens. Apesar das criticas,
a representacao é util para destacar que existem fases distintas, que sao

interdependentes, cada uma com suas especificidades.
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As etapas destacadas em fundo azul integram a analise de impacto ex ante,

cuja realizacao aperfeicoa a racionalidade do processo. Também nesse sentido,

tem-se que

(...) na analise ex ante, partindo-se da identificacio e
caracterizacdo de um problema que demandaria intervencao do
Estado, é necessario que sejam estabelecidos objetivos claros
para a acdo governamental, bem como um desenho que
efetivamente permita alcanca-los, considerando, por exemplo, os
incentivos dos agentes envolvidos. Antes de implementar a acao
governamental, precisa-se estimar os custos e os beneficios
esperados, ainda que essa analise possa ser ponderada por
fatores de dificil mensuragdo. Essa relacdo de custo-beneficio
deve ser apresentada aos tomadores de decisdo e estar
transparente para a sociedade como um todo. A qualidade das
informacoes obtidas e das decis6es tomadas na analise ex ante
afeta sobremaneira o desenvolvimento do ciclo da politica
publica, afetando o nivel de desenvolvimento e a qualidade da

politica publica executada. (Brasil, 2018a).

Perceba que, na parte de baixo do ciclo, consta a etapa de avaliacao. Nesse

caso, a representacao refere-se a abordagem ex post. Importante explicitar essa

distincao:

De um lado, a analise ex ante objetiva promover uma reflexao em
nivel mais elevado quando da criacdo, expansido ou
aperfeicoamento de politicas publicas, para que estas sejam
melhor desenhadas e planejadas, incluindo, por exemplo, a
indicacdo do sistema de monitoramento e avaliacdo que sera
utilizado ao longo de sua execuc¢ao. De outro lado, a avaliacao ex
post é um instrumento relevante para a tomada de decisdes ao
longo da execucao da politica — dizendo ao gestor o que
aprimorar e, em alguns casos, como fazé-lo —, bem como para a
melhor alocacdo de recursos entre as diferentes politicas puablicas

setoriais.

Importante comentar também outra terminologia utilizada pelo Poder

Executivo federal, no caso, se tem a Anéalise de Impacto Regulatorio (AIR) como a

avaliacao ex ante, e a Avaliacao de Resultado Regulatério (ARR) como a avaliacao

ex post de politicas publicas.

11



Apesar da distincdo entre ex ante e ex post, hA que se mencionar que a
complexidade da avaliacao das politicas publicas, bem como das normas, nao
pode se limitar a sequéncia linear do ciclo. A literatura nesse campo enxerga
todas as etapas como uma integralidade, que podem se alternar e se compor, a

depender da situacao concreta em estudo.

Como exemplo, pode-se citar o Programa de Financiamento Estudantil
(FIES), que se propunha a possibilitar acesso a um financiamento de longo prazo
para cursar a graduacdo em alguma instituicdo privada que atendia aos pré-

requisitos do programa.

O FIES surgiu em 2001, mas passou por mudancas profundas em 2018
(Lei n® 13.530, de 2017). A visdo ex post permitiu verificar os resultados
insatisfatorios da politica anterior e gerar elementos para a analise ex ante do
desenho que redundou na atualizacao do programa, permitindo o aprimoramento

de como seriam definidas as novas regras do FIES.

O caso do FIES permite constatar que a analise de impacto ex ante nao
se aplica somente quando se esta criando uma politica pablica, mas também
quando se estd aperfeicoando programas ja existentes que precisam ter seu

esboco alterado por terem apresentado resultados inadequados anteriormente.

4 MOTIVACAO DA NORMA E FALHAS DE GOVERNO

Ao se discutir a anélise de impacto ex ante das normas, o primeiro ponto
que deve ser ressaltado é sobre a motivacdo para a criacdo dessa norma.
Conforme dito anteriormente, a norma é uma intervencdo do Estado na
sociedade e a producao legislativa e s6 deveria ocorrer se houvesse um problema

a ser resolvido ou uma demanda da sociedade a ser atendida.

Essa premissa é especialmente importante, uma vez que normas
desnecessarias ou que extrapolem a demanda inicial tendem a gerar muitos
efeitos colaterais, podendo causar mais maleficios do que beneficios, acarretando
uma queda de bem-estar social se forem publicadas. Essa discussao acontece

frequentemente no que diz respeito as normas regulatorias.

Em Meneguin (2020a), discute-se a liberdade economica e seus reflexos

no direito regulatorio. Sabe-se que a ordem econdémica brasileira tem como um
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de seus fundamentos a livre iniciativa, conforme disposto no art. 170 da
Constituicao Federal. Isso significa, em sintese, que os diversos agentes na
sociedade devem ter liberdade para participar do mercado, empreendendo,

produzindo ou vendendo bens e servigos.

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

h4 uma tendéncia em direcdo a eficiéncia?.

Surge entdo um suposto dilema entre a liberdade econdémica e a
concretizacao de outros direitos fundamentais, o que exige a regulacao estatal,
uma vez que ha uma série de situacoes econdmicas e sociais que nao podem ser
deixadas ao livre arbitrio do mercado. E por essa razio que normas sio
elaboradas e, juntamente com elas, criado um conjunto de incentivos e sancoes

que acarretam reflexos sobre o funcionamento do mercado.

A partir disso, o dilema apresentado pode ser resolvido com o trabalho
para se garantir a pertinéncia e a adequacao das normas regulatorias. Sera que o
desenho da norma consegue gerar efeitos que eram realmente os esperados?
Sera que os custos impostos pela regulacao superam os beneficios gerados para a

sociedade?

Nesse ponto, pode-se estabelecer a relacdo entre os dois importantes

conceitos bastante atuais: falhas de governo e abuso regulatorio.

Em artigo no qual se discute Analise Economica do Direito e impacto
regulatorio, Meneguin (2020b) aborda o primeiro conceito — as falhas de
governo. Trata-se de intervencGes governamentais incorretas que geram
distorcoes maiores do que os problemas a que elas se propunham resolver. Esse
efeito adverso é conhecido na literatura como “Efeito Peltzman”, situacao em que
a regulacao tende a criar condutas nao previstas para os regulados, anulando os

beneficios almejados (Peltzman, 2007).

7 O Primeiro Teorema do Bem-Estar Social afirma que todo equilibrio geral competitivo é
eficiente no sentido de Pareto.
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De acordo com Resende (1997), as falhas de governo na implementacao da

politica regulatoria se devem a trés tipos de restricoes:

. Restricoes informacionais que refletem o fato de o regulador estar
menos informado que a firma regulada, o que gera incertezas;

. Restricoes transacionais, isto é, existem custos de transacdao nao
despreziveis quando da implementacido e monitoramento dos
contratos pactuados com concessionéarias de servigos publicos; e

. Restricoes administrativas e politicas, que abarcam caracteristicas
legais e institucionais limitantes da acao do regulador, como rigidez
dos procedimentos administrativos, dificuldades de coordenacao
governamental e até mesmo ingeréncias de carater politico.

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

carne e leite.

Ja o segundo conceito — abuso regulatério — ganha destaque no
ordenamento juridico brasileiro com a Lei n2 13.874, de 20 de setembro de 2019,
que institui a Declaracao de Direitos da Liberdade Econoémica (conhecida como

a “Lei da Liberdade Econdmica”).

Essa norma traz expressamente um elenco de situacées enquadradas como
abuso do poder regulatério e que, como tais, devem ser evitadas
pela administracdo publica. Veja o texto exato constante do art. 42 da

Lei 13.874/2020:

Art. 42 E dever da administracio publica e das demais
entidades que se vinculam a esta Lei, no exercicio de
regulamentacdao de norma publica pertencente a legislacao sobre
a qual esta Lei versa, exceto se em estrito cumprimento a
previsao explicita em lei, evitar o abuso do poder regulatério de
maneira a, indevidamente:
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I — criar reserva de mercado ao favorecer, na regulacao,
grupo econOmico, ou profissional, em prejuizo dos demais
concorrentes;

IT — redigir enunciados que impecam a entrada de novos
competidores nacionais ou estrangeiros no mercado;

IIT — exigir especificacdo técnica que nao seja necessaria
para atingir o fim desejado;

IV — redigir enunciados que impeg¢am ou retardem a
inovacao e a adoc¢ao de novas tecnologias, processos ou modelos
de negocios, ressalvadas as situacOes consideradas em
regulamento como de alto risco;

V — aumentar os custos de transacao sem demonstracgao de
beneficios;

VI — criar demanda artificial ou compulsoéria de produto,
servico ou atividade profissional, inclusive de uso de cartorios,
registros ou cadastros;

VII — introduzir limites a livre formacdo de sociedades
empresariais ou de atividades econdmicas;

VIII — restringir o uso e o exercicio da publicidade e
propaganda sobre um setor econdmico, ressalvadas as hipdteses
expressamente vedadas em lei federal; e

IX — exigir, sob o pretexto de inscricdo tributaria,
requerimentos de outra natureza de maneira a mitigar os efeitos
do inciso I do caput do art. 32 desta Lei.

Esse rol é importante para lembrar que a norma existe para aumentar o
bem-estar social. Forcar a regulacdo para além do necessario pode gerar
ineficiéncias contrarias aos objetivos pretendidos. Situacbes como essas,
caracterizadas como abusos regulatorios, criam barreiras ao empreendedorismo,
ao comércio, a inovacao ou a concorréncia. Em sintese, os abusos regulatorios
criam obstaculos a um ambiente de eficiéncia econémica. Ora considerando que
essas situacoes surgem em consequéncia de decisoes equivocadas ou exageradas
do setor publico, ora considerando que elas atrapalham o ambiente negocial;
pode-se perfeitamente classifica-las, se chegarem a ser implementadas, como

falhas de governo.
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Nao por outra razao, ja em seu art. 52, a Lei de Liberdade Econdémica prevé
a analise de impacto regulatorio ex ante para “que contera informacoes e dados
sobre os possiveis efeitos do ato normativo para verificar a razoabilidade do seu
impacto economico”. Trata-se da mencionada Analise de Impacto Regulatério
(AIR) para atos administrativos normativos, regulamentada pelo Decreto
n?10.411, de 2020, e que, como sera visto, é proxima do ponto de vista
metodologico da Analise de Impacto Legislativo (AIL), guardadas algumas

peculiaridades.

Cabe lembrar que, em nivel internacional, o movimento chamado Better
Regulation ja conta com algumas décadas de experiéncia. No ambito da
Organizacao para a Cooperacao e Desenvolvimento Econémico (OCDE), ganhou
forca nos anos 2000 e colocou holofote no problema da falta de qualidade do
arcabouco regulatério mundial e na urgente necessidade de saned-lo. Nesse
sentido, a legistica ganhou relevancia no mundo todo e, junto com ela, a analise
de impacto ex ante, denominada de Regulatory Impact Analysis e definida como
uma abordagem sistémica para avaliar criticamente os efeitos positivos e

negativos de regulamentacoes propostas.

Apesar de a anilise de impacto ex ante possuir tipos com nuances
proprias, a estrutura para sua realizacdo é muito similar. Como sera visto, por
exemplo, o Parlamento Europeu possui a ferramenta chamada Legislative
Impact Assessment, cujo objetivo é avaliar o impacto de iniciativas da Comissao
Europeia, como propostas legislativas, que possam ter consequéncias
importantes em nivel econémico e social. Neste livro, traduz-se essa ferramenta

como Anélise de Impacto Legislativo, que sera o objeto do capitulo seguinte.

Cabe, neste ponto, uma breve descricio do arcabouco da AIR no Brasil

para, entao, no préximo capitulo, dedicar-se a AIL.

5 ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO

Em Meneguin e Saab (2020), discute-se que, em situacoes que envolvam
falhas de mercado, é necessario que haja uma intervencao estatal para tentar
incrementar o bem-estar social. Uma das maneiras de essa intervencao acontecer

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

seguranca e a protecao ambiental.

Note que, quando se propoe melhorar o bem-estar do cidadao, trabalha-se
de maneira a aumentar os beneficios e minimizar os custos sociais. Em outras
palavras, a regulacdo pode e deve ir além do campo estritamente economico.
Nesse sentido, Justen Filho (2009) explica que a intervencao estatal no ambito
econdmico deve estar atenta aos valores sociais, “toda e qualquer atuacao

regulatoria consiste num conjunto de providéncias econOmicas e sociais”.

Uma das maneiras de se atingir essa melhor relacao entre beneficios e
custos sociais é cuidar do desenho da regulacao. Nesse sentido, a Anélise de
Impacto Regulatorio (AIR) é um processo extremamente ttil. Trata-se de uma
ferramenta aplicada com a finalidade de subsidiar a elaboracdo das normas
regulatoérias e a formulacgao de politicas puablicas, contribuindo para o aumento
da racionalidade do processo decisério acerca das potenciais acoes

governamentais.

No Brasil, as iniciativas para a disseminacao dessa ferramenta no ambito
do Poder Publico consolidaram-se recentemente. Pode-se destacar, como
precursor do movimento, o lancamento pelo Governo Federal do
Programa de Fortalecimento da Capacidade Institucional para Gestdo em
Regulacao (PRO-REG), criado pelo Decreto n2 6.062, de 2007, atualmente regido

pelo Decreto n? 11.738, de 2023.

Em 2018, foi langada importante obra intitulada Diretrizes Gerais e Guia
Orientativo para Elaboracao de Analise de Impacto Regulatorio (AIR)8, que traz
um roteiro de apoio, considerando as boas praticas internacionais, para a

confec¢cdo de uma avaliagao.

8 BRASIL, 2018¢
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Em 2019, a Anélise de Impacto Regulatério passa a ter status de norma

legal. Primeiramente houve a aprovacao da Lei n? 13.848, de 25 de junho

de 2019, destinada as agéncias reguladoras federais, cujo caput do art. 62

dispoe que:

Art. 62 A adocao e as propostas de alteracao de atos
normativos de interesse geral dos agentes economicos,
consumidores ou usuarios dos servicos prestados serao, nos
termos de regulamento, precedidas da realizacdo de Anélise de
Impacto Regulatéorio (AIR), que contera informacoes e dados
sobre os possiveis efeitos do ato normativo.

Em seguida, houve a publicacao de outra norma, a Lei n2 13.874, de 20 de

setembro de 2019, que institui a “Declaracdo de Direitos da Liberdade

Economica”. Novamente, a AIR ganha destaque, dessa vez passando a ser

obrigatéria ndo somente para as agéncias reguladoras, mas também para toda a

administracao puablica federal:

Art. 52 As propostas de edicdo e de alteracdo de atos
normativos de interesse geral de agentes economicos ou de
usudrios dos servigos prestados, editadas por 6rgao ou entidade
da administragdo publica federal, incluidas as autarquias e as
fundacoes publicas, serao precedidas da realizacdo de analise de
impacto regulatério, que contera informacoes e dados sobre os
possiveis efeitos do ato normativo para verificar a razoabilidade
do seu impacto economico.

Referida Lei foi regulamentada pelo Decreto n? 10.411, de 30 de junho de

2020, que detalha a AIR no Brasil e a define como:

procedimento, a partir da definicdo de problema regulatoério, de
avaliacdo prévia a edicao dos atos normativos de que trata este
Decreto, que contera informacoes e dados sobre os seus provaveis
efeitos, para verificar a razoabilidade do impacto e subsidiar a
tomada de decisao. (cf. art. 22, 1.)
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Iniciados os efeitos do Decreto n? 10.411, de 2020, o Governo Federal
lancou, em abril de 2021, novo Guia para Elaboracdo de Analise de Impacto
Regulatorio (AIR).

Segundo a Organizacao para a Cooperacao e Desenvolvimento Econémico
(OCDE), em seu relatorio intitulado “OECD Regulatory Policy Outlook 202110,
uma boa regulacao deve:

e Servir claramente aos objetivos definidos na politica governamental;

e Ser clara, simples e de facil cumprimento pelos cidadaos;

e Ter base legal e empirica;

e Ser consistente com outras regulacoes e politicas governamentais;

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

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

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

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

Por fomentar essa regulacao, que atenda aos critérios de economicidade,
eficiéncia, eficicia e efetividade e, ao mesmo tempo, realmente promova o
desenvolvimento econémico e o aumento do bem-estar social, é que a AIR se

configura em instrumento relevante.

Apesar de haver diferencas de como a AIR tomou forma em diferentes
paises, ha uma estrutura basica que é similar em todos os documentos. Conforme
o documento Regulatory Policy in Perspectiver e Regulatory Impact

Assessment'2, sobre a utilizacdo da AIR como instrumento de melhoria das

9 BRASIL, 2021.
0 QECD, 2021.
11 Idem, 2015.
12 Jdem,2020.
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normas, 0s principais elementos constitutivos de uma avaliagdo de impacto

regulatoério sao os seguintes:

1)

2)

3)

)

5)

6)

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

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

Identificacdo de opgoes regulatorias — nessa fase, a necessidade de
intervencao governamental deve ser traduzida em opgdes concretas
de acdo. E importante assegurar que a intervenciio escolhida nio seja
desproporcional ao problema a ser resolvido;

Avaliacdo das alternativas — uma vez que foram elaboradas as opcoes
para se resolver o problema, deve-se avalia-las. Nesse ponto, utilizam-
se as técnicas disponiveis da andlise de menor custo, analise de custo-
efetividade, anélise custo-beneficio ou andlise de risco. Importante
incluir a “opcao zero”, representando a alternativa que capta a
evolucao do cenario quando nao ha mudanca na politica regulatoria;

Escolha da politica a ser adotada — apdés a comparacao das
alternativas, identifica-se a melhor op¢ao. Cabe lembrar que a AIR é
mais um instrumento e ndo um determinante para a escolha
resultante do processo politico decisorio; e

Previsio de mecanismos de monitoramento e avaliacio — para
definicao de indicadores, autoridades responsaveis e eventuais prazos
para alteracao da legislacao, de modo que ela possa ser submetida ao
constante acompanhamento, sendo adaptavel no tempo.

20



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

(2006), sao as seguintes:

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

e Analise de custo-efetividade — mensura quanto do resultado (e nao o
seu valor) é alcancado para cada unidade monetaria alocada ao
projeto. Usualmente vem traduzida na forma de uma razao
(beneficio/custo). Um exemplo tipico para utilizar essa metodologia é
a avaliacao de programas de criacao de empregos, em que o indicador
seria a quantidade de postos de trabalho por unidade monetéria
alocada no programa. Outra indicacao para essa metodologia é quando
se trabalha com alguns indicadores da 4rea da satide, de forma que a
razao para fins de comparacao seria, por exemplo, o nimero de vidas
salvas por unidade monetéaria investida; e

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

Importante destacar que ha também métodos mais complexos, com a
aplicacio de grandes pesquisas ou consultas publicas entre amostras
consideraveis dos possiveis afetados pela nova regulamentacdo, bem como o

tratamento econométrico da base de dados organizada.

Mais adiante, sera apresentado um estudo de caso de analise ex ante. Feita
esta abordagem geral sobre analise de impacto ex ante, segue-se com o proximo

capitulo, que tratara especificamente da analise de impacto legislativo.
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CAPITULO II — A ANALISE DE IMPACTO LEGISLATIVO:
MELHORIA DA QUALIDADE DAS LEIS

Uma das principais referéncias sobre analise de impacto legislativo é o
movimento chamado Better Regulation!3, iniciativa fundamental da Comissao
Europeia que visa garantir que as politicas e a legislacao da Uniao Europeia sejam
da mais alta qualidade, alcancando os seus objetivos de forma eficiente, eficaz e
efetiva, a0 mesmo tempo em que minimizam o custo administrativo para
cidadaos e empresas. Este movimento ambiciona criar uma regulamentacao que
seja mais simples, leve, proporcional e baseada em evidéncias sélidas, o que é
alcancado por meio de um ciclo rigoroso que inclui avaliacoes de impacto

exaustivas antes de novas proposicoes.

Na péagina da internet do programa Better Regulation, ha guias para a
elaboracdo de uma anilise de impacto legislativo (AIL)4. Com base nesse
material, apresentamos a seguir os principais elementos que devem constar de um

relatorio de anélise de impacto, conforme o entendimento da Comissao Europeia.

Importante destacar que o relatorio deve ser de facil leitura para todos os
interessados, portanto, deve ser elaborado em linguagem nao técnica, tendo em

mente leitores que nao sdo especialistas.

Conforme os guias da Comissao Europeia, o relatério de AIL segue uma
estrutura com nove secoes, cada uma focada numa fase distinta do processo de

anilise:

a. Introducao: Contexto Politico e Legal

Esta secao estabelece o cenario, explicando o contexto politico e legal
prevalecente que justifica a necessidade e o timing da iniciativa. Deve-se indicar se
existem discussoes ou deliberagdes que dao suporte a acao, assim como verificar o
arcabouco juridico existente. Para a Unidao Europeia, é crucial também demonstrar
como a iniciativa se relaciona com os Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel

(ODS), especificando para quais objetivos e metas a iniciativa contribui.

13 Comissao Europeia, 2021. Disponivel em: <https://commission.europa.eu/law/law-making-
process/better-regulation_en>. Acesso em: 24 out. 2025.

14 Tbidem.
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b. Qual é o problema e por que é um problema?

A analise do problema é uma etapa critica, pois um diagnostico correto é a
base para a resposta apropriada. O relatorio deve identificar a questao ou
problema que requer agao, a sua escala ou dimensao (considerando as unidades
federativas) e por que é um problema. Deve-se identificar quem ¢é afetado pelo
problema e de que forma, além de como o comportamento deve mudar para

melhorar a situacao.

A anélise aprofundada deve mapear as principais causas do problema,
classificando-os como falhas de mercado, falhas regulamentares ou vieses
comportamentais e fornecendo evidéncias para essas causas. Finalmente, deve-se
avaliar a probabilidade de o problema persistir, descrevendo como o problema

evoluira na auséncia de acao.

c. Por que se deve agir?

P

E necessaria uma justificacdo, que deve qualificar a relevancia da
iniciativa, analisando como o problema varia entre os niveis nacional e regional.
No caso brasileiro, faz-se importante verificar se as unidades da federacao teriam
capacidade para atuar apropriadamente. Quanto ao valor acrescentado pela
proposicao, deve-se explicar se a intervencdo geraria economias de escala,
alcancaria os objetivos de forma mais eficiente ou melhoraria o funcionamento

do mercado interno.

d. O que deve ser alcancado?

Os objetivos conectam a andlise do problema as opcbes de resposta
politica, servindo de critério para a comparacdo de opcoes e para o
monitoramento futuro. O relatério deve definir objetivos gerais e especificos,
identificando métricas, se possivel. Deve-se deixar claro como os objetivos se
ligam ao problema e como se relacionam entre si, identificando sinergias ou
trade-offs. Para revisdes legislativas, deve haver um objetivo especifico
relacionado com a simplificagao e a melhoria da eficiéncia da legislacao existente,

se tal potencial tiver sido identificado.
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e. Quais sao as varias opcoes para alcancar os objetivos?

O relatorio deve estabelecer o cenario de referéncia (baseline), que
representa o que aconteceria num cenario de “nao-mudanca de politica”,
assumindo a implementacdo realista da legislacio existente e os

desenvolvimentos socioeconOomicos e tecnologicos esperados.

Em seguida, devem ser compiladas as opgoes politicas alternativas
(regulamentares e nao-regulamentares) para cumprir os objetivos. Estas opcoes
devem estar intimamente ligadas as causas dos problemas e devem representar
formas alternativas de atingir os objetivos especificos. Recomenda-se a inclusao

de opcoes lastreadas em soft regulation ou intervencées comportamentais.

E fundamental que o relatério descreva quais opc¢des foram descartadas
numa fase inicial e o motivo, sendo particularmente especifico e preciso para as
opcoes que gozam de apoio significativo entre stakeholders. Os critérios de
exclusao incluem a viabilidade legal e técnica, a eficacia, a efetividade e a

eficiéncia da medida.

J- Quais sao os impactos das diferentes opcoes de politica e
quem sera afetado?

Esta secdo é dedicada a anéalise dos impactos das op¢oes em curto prazo.
As trés grandes categorias de impactos — econdOmicos, sociais e ambientais —
devem ser cobertas de forma equilibrada e integrada, como contribuicao para o
desenvolvimento sustentavel. O relatério deve listar os impactos positivos e
negativos, diretos e indiretos, e fornecer uma avaliacdo quantitativa sempre que

possivel e proporcional, listando as premissas subjacentes.

O relatorio deve descrever quem seria afetado (empresas, cidadaos,
administracoes publicas etc.) e como, identificando também grupos de pessoas
em situacoes vulneraveis para garantir que todos serdao beneficiados. Se houver
incertezas, estas devem ser especificadas, juntamente com a forma como podem

afetar o impacto estimado.

g. Como as opcoes se comparam?

Nesta secao, os elementos de analise sdo reunidos para comparar as

opcoes de forma transparente e apoiar a escolha politica. A comparacao deve
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basear-se sempre na eficicia (quao bem alcancam os objetivos), na eficiéncia
(custos/beneficios) e na coeréncia (com outros objetivos e normas existentes) das
opcoes. Devem ser destacados os principais impactos economicos, sociais e
ambientais, mesmo que nio facam parte dos objetivos. E essencial apresentar

claramente o custo de oportunidade inerente a escolha das opc¢oes.

h. A opcao preferida

O relatorio deve declarar qual é a opcao preferida e o motivo, ou justificar

a razao pela qual nenhuma opcao foi escolhida.

i. Como os impactos seriam monitorados e avaliados?

Esta secdo deve planejar o futuro monitoramento e avaliacdo com base na
légica da intervencdo. Devem-se identificar indicadores centrais para os
principais objetivos da politica e planejar o cronograma das avaliacoes. Para a
opcao preferida, devem ser especificados os objetivos operacionais e os
indicadores correspondentes, indicando quando o monitoramento deve comecar,

por quem ser4 realizado e como os resultados serao utilizados.

No capitulo seguinte, colocamos esses ensinamentos em pratica,
desenvolvendo uma analise de impacto legislativo de um caso concreto que

tramita no Congresso Nacional.

CAPITULO III - APLICACAO DA ANALISE DE IMPACTO
LEGISLATIVO, UM ESTUDO DE CASO

1 INTRODUCAO

A rica experiéncia internacional no desenvolvimento da anélise de impacto
legislativo nos permite inferir que ndo h4 um formato tinico para a sua realizacgao,

assim como também existem diversos niveis de profundidade para a analise.

Apesar de nao existir um padrao, é recomendavel que alguns aspectos
sejam abordados desde as avaliacOes mais simples até as mais complexas. Etapas
como a identificacao do problema; a definicao dos objetivos; o levantamento de
alternativas; a verificacao do arcabouco juridico; a analise de impacto econémico-

social e a comparacao das opcoes devem estar presentes em qualquer AIL.
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Importante também lembrar, conforme explicado anteriormente, que a
AIL nao é a tnica avaliacao ex ante existente, a exemplo da Analise de Impacto
Regulatorio (AIR).

Neste capitulo, para ilustrar os ensinamentos dos capitulos anteriores,
desenvolve-se um estudo de caso para demonstrar ao leitor como é factivel
realizar anéalises ex ante de proposi¢oes, bem como sua utilidade para a tomada

da decisao publica.

2 AIL — ESTUDO DE CASO — VENDA DE MEDICAMENTOS EM
SUPERMERCADOS

No Brasil, a regulamentacao da venda de medicamentos é supervisionada
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). A venda dos
medicamentos deve seguir regras conforme a categoria em que sao enquadrados.
Basicamente, os medicamentos podem ser categorizados como: medicamentos
isentos de prescricdio médica, medicamentos com prescricio médica e

medicamentos controlados.

Atualmente, conforme o art. 62 da Lei n? 5.991, de 1973, a venda de

medicamentos é bem restrita:

Art. 62 A dispensacgiao de medicamentos é privativa de:
a) farmacia;

b) drogaria;

¢) posto de medicamento e unidade volante;

d) dispensario de medicamentos.

No entanto, a venda de medicamentos isentos de prescricio (MIPs) em
outros estabelecimentos, especialmente supermercados, ¢ um debate corrente no
Brasil e que divide opinides. O assunto estd sendo discutido na Camara dos
Deputados por meio do Projeto de Lei n? 1.774, de 2019, cuja ementa é a

seguinte:

Acrescenta o § 22 ao art. 62 da Lei n? 5.991, de 17 de dezembro de
1973, para autorizar os supermercados e estabelecimentos
similares a dispensarem medicamentos isentos de prescricao.
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Segundo a Agéncia Camara de Noticias, o Projeto de Lei n2 1.774, de 2019,
autoriza os supermercados e estabelecimentos similares a venderem
medicamentos que dispensam receita médica, procurando facilitar o acesso da
populacao a esses medicamentos que sao destinados ao tratamento de sintomas e

condicoes de baixa gravidade.

Para se ter ideia do embate que envolve o tema, pode-se citar leis
aprovadas em ambito municipal, que se adiantaram a discussao que acontece na
Camara dos Deputados, e ja dispuseram sobre a matéria. Em destaque, traz-se a
Lei n? 17.674, de 7 de outubro de 2021, do municipio de Sao Paulo, que proibiu a

venda de qualquer medicamento em supermercados, conforme seu art. 12:

Art. 12 Fica proibida no Municipio de Sao Paulo a venda
e/ou dispensacdo de qualquer tipo de medicamento, mesmo
aquele que nao exija receita médica em mercados,
supermercados, lojas de conveniéncias e outros estabelecimentos
que nao estejam enquadrados no conceito de farmacia
estabelecido nos incisos I e II e caput do art. 32 da Lei Federal
n? 13.021, de 2014.

Aproveitando assim esse tema atual, propoe-se fazer um exercicio e
elaborar uma analise de impacto legislativo do Projeto de Lei n? 1.774, de 2019.
Para tanto, serd seguido o roteiro basico da AIL com o desenvolvimento dos
seguintes itens: a. Definicao clara do problema que se quer enfrentar com a
proposicao; b. Enunciacao do objetivo da proposicao; c. Apresentacao de opc¢oes
para atingir o objetivo; d. Verificacdo do arcabouco juridico que envolve o tema;
e. Identificacdo dos impactos econdmicos e sociais caso a legislacdo seja

aprovada; e f. Comparacao entre as alternativas aventadas.

a. Definicao clara do problema que se quer enfrentar com a
proposicao

Todo gestor publico deve ter em mente que as intervencoes do Estado sé se

justificam pela existéncia de uma real necessidade da sociedade. Assim, quando

se elabora a analise de impacto legislativo de uma potencial norma, o primeiro

topico a se considerar é o que gerou aquela intervencdo. E necessario que haja

uma perfeita ciéncia de qual problema da sociedade se estd querendo atacar com

a intervencao, qual demanda da sociedade se esta querendo atender.
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Perceba o quao importante é conhecer as causas do problema, pois elas

devem ser o foco da intervencao, e nao os sintomas.

Ao verificar a justificacao da Proposicao, tem-se que o autor do Projeto de
Lei n? 1.774, de 2019, apresenta os seguintes trechos relacionados ao

problema/demanda a ser enfrentado:

Segundo a Organizacao Mundial de Sadde, a adogao e utilizagao
de listagem com farmacos que podem ser dispensados
diretamente ao consumidor, sem necessidade de prescricao
médica, quando usada de modo racional pode ser muito benéfica
ao sistema publico de satde, em virtude de beneficios como:
diminuicdo substancial de custos para o sistema de sautde;
otimizacao de recursos governamentais; diminuicao de custos aos
usuarios; conforto para os usuarios (nao ha necessidade de ir a
um servico de saide para tratar de um sintoma ja conhecido);
melhor qualidade de vida (produtos de carater preventivo como
vitaminas, antioxidantes, etc.); e exercicio do direito de decisao
sobre sua propria saude. [...]

Em muitas localidades do interior do Pais a presenca de
farmacias também é restrita, o que impede o acesso a tais
produtos. Devemos olhar para o Brasil como um todo e
considerar as diferencas regionais para definir quais estratégias
devemos adotar para equilibrar ou minorar tais diferencas.

Por esse trecho, depreende-se que a proposicdo visa sanar uma
insuficiéncia de estabelecimentos vendendo medicamentos isentos de prescricao
(MIPs), principalmente nas cidades menores, além de propiciar mais facilidade

ao cidadao para cuidar de sua propria saade ou de sua familia.

No caso da insuficiéncia de estabelecimentos vendendo MIPs, o SEBRAE
efetuou pesquisa intitulada “SEBRAE em dados: farmécias e drogarias™s, em que

se apresentam informacoes interessantes para o tema estudado.

Cabe primeiro apresentar a distincdo entre farmacia e drogaria.
A farmacia é responsavel por manipular e formular medicamentos, podendo
também fazer a venda. A drogariaé o local onde somente se comercializam

medicamentos, em embalagens originais, ja preparados ou manipulados.

15 Disponivel em: <https://sebraepr.com.br/comunidade/artigo/sebrae-em-dados-farmacias-e-
drogarias>. Acesso em: 24 out. 2025.
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A publicacdo do SEBRAE ¢é de agosto de 2022, e nela ha informacoes
agregadas por unidade da federacao. Em escala nacional, tem-se que, no Pais,
existiam a época 191.689 farmacias e drogarias. As drogarias estavam presentes

em 95,94% dos municipios, e as farmacias em 8,03% dos municipios.

Por esses dados, percebe-se que uma parcela pequena dos municipios nao
possui drogaria ou farmacia. De qualquer maneira, ha lacunas que devem
acontecer longe dos grandes centros urbanos. Embora nao se possa afirmar
categoricamente que existe uma falta de estabelecimentos vendendo MIPs,

permanece a demanda social por mais facilidade na compra de medicamentos.

b. Enunciaciao do objetivo da proposicao

Os objetivos devem deixar claro onde se pretende chegar com a norma ou
a politica pablica que sera implementada. Para tanto, é til que haja algum tipo
de indicador que permita a verificacdo do sucesso ou do fracasso da potencial

norma, bem como a comparacao com alternativas.

Obrigatoriamente os objetivos devem estar relacionados com as raizes do

problema que se quer resolver.

No presente caso, o objetivo da proposicao é relativamente simples e esta

claro na justificacao do Projeto de Lei n? 1.774, de 2019:

O presente projeto se destina, assim, a facilitar o acesso da
populacdo brasileira a medicamentos que dispensam a prévia
prescricdo para que possam ser adquiridos e utilizados pelos
pacientes, em especial nos locais com restricido da presenca de

farmécias.

Um indicador pertinente para identificar se o problema estd sendo
resolvido, ou pelo menos atenuado, é verificar o incremento no numero de
estabelecimentos que vendem MIPs (no caso de a proposicao ter sido aprovada e
entrado em vigéncia), pois esse quantitativo permite traduzir, de forma

mensuravel, a mudanca na realidade relativa ao contexto que se quer alterar.
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c. Apresentacao de opcoes para atingir o objetivo

Tendo claro o problema a ser atacado e o objetivo a ser atingido, chega-se a

fase de pensar possiveis maneiras para se alcancar o objetivo.

Pensar em alternativas, além de aumentar a probabilidade de se escolher a
melhor soluc¢do, aquela que é mais eficiente do ponto de vista do bem-estar social,
garante também mais transparéncia a escolha publica, diminuindo as chances de

vieses para atender determinados grupos de interesse.

Importante destacar que uma alternativa que deve sempre ser considerada
é a opcao de nao acao, isto é, em algumas situacoes, é melhor que o Estado nao

atue, nao crie regulacao ou nova norma.

No caso em pauta, como o problema é a falta de estabelecimentos
vendendo MIPs ou a falta de acesso facil a medicamentos simples, as alternativas
seriam sempre no sentido de prover mais locais que fizessem essa venda.
Por exemplo, além dos supermercados, poderia ser previsto que os MIPs fossem

vendidos em postos de gasolina.

De qualquer forma, como se vera adiante, a andlise é a mesma

independentemente do tipo de estabelecimento.

d. Verificacao do arcabouco juridico que envolve o tema

Tendo o rol de opcoes, deve-se verificar o arcabouco juridico que envolve o
tema e cada uma das solucdes pensadas. Para tanto, ha que se conhecer a
legislacdo relevante associada, assim como os limites legais para a nova

proposicao.

Algumas opcoes podem suscitar vicios juridicos, o que dificultaria ou
impediria a perfeita implementacdo dos dispositivos aprovados, além de
contribuir para a inseguranca juridica na sociedade. Por exemplo, é prejudicial ao
pais uma norma que, apesar de estar vigente, tenha sua constitucionalidade
questionada no Poder Judiciario e que possa ser eliminada posteriormente do

ordenamento juridico.

Na discussao juridica atinente ao Projeto de Lei n? 1.774, de 2019, é

importante saber que a matéria ja foi apreciada pelo Superior Tribunal de Justica
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(STJ) anteriormente, sendo que a Corte proibiu a venda de medicamentos em

supermercados.

No entanto, essa proibi¢ao ocorreu em decorréncia de alteracdes no texto
legal. Conforme o STJ, a comercializacao foi autorizada pela Medida Proviséria
n? 542, de 1994, que incluiu, de forma inovadora, os supermercados entre os
estabelecimentos com permissao para fornecer esse tipo de remédio. A Medida
Provisoria, porém, foi sucedida pela Lei Federal n? 9.069, de 1995, que suprimiu
os supermercados do rol legal de estabelecimentos autorizados. Dessa forma, a
permissao legal dada pela Medida Provisoria perdeu seu valor, prevalecendo o
texto original, excluindo a possibilidade de os supermercados comercializarem os

produtos.

Segundo o Ministério Publico Federal, a norma legal que regula o
fornecimento de remédios ao consumidor é taxativa, limitando tal distribuicao

Unica e exclusivamente aos estabelecimentos nela listados.

Perceba entdo que o problema foi a falta de dispositivo autorizando os
supermercados a venderem MIPs, logo, o Projeto de Lei em discussdo caminha
no sentido correto, pois adiciona novamente esses estabelecimentos no rol

taxativo da Lei.

e. Identificacao dos impactos econémicos e sociais

Esta etapa tem como objetivo prover informacoes claras sobre o impacto

das solucoes propostas, comparando-as entre si e com o estado vigente.

Para tanto, deve-se tentar identificar os impactos econdémicos e sociais das
mudancas qualitativa e/ou quantitativamente, como esses impactos acontecerao
e quem serdao os agentes afetados. Algumas das consequéncias das alteracoes
propostas sao intencionais e podem ser inclusive o préprio objetivo da potencial
norma, mas ha que se frisar ser necessaria atencao também a possiveis efeitos

inesperados ou externalidades causadas pela mudanca.

Quanto aos agentes afetados, considerando que o Brasil tem uma das
piores distribuicoes de renda do mundo, é fundamental que se conheca quem sao

os grupos mais beneficiados pela politica publica proposta. Uma vez que o Estado
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possui uma forte restricio orcamentaria, o ideal é que os recursos sejam

aplicados a parcela da populacao que mais depende da atuacao estatal.

Importante também estar atento aos custos que serao gerados pela norma,

entendidos como aqueles que oneram os destinatarios da lei.

Um tultimo topico relativo aos impactos economicos e sociais diz respeito
as suas consequéncias no curto e no longo prazo. Para saber se uma norma trara
beneficios maiores que custos, é necessario computar essas varidveis numa
perspectiva intertemporal. Por exemplo, algumas mudancas regulatérias podem
acarretar perdas de bem-estar num primeiro momento, mas essas perdas podem
ser compensadas por um maior crescimento econémico no médio e no longo

prazo.

Feitas essas consideragoes, a questao importante a ser respondida no caso
em tela € se a ampliacao da oferta dos MIPs por meio da permissao de sua venda

em supermercados aumenta o bem-estar social.

Nessa linha, pode-se trazer varios aspectos atinentes a questao. A principal
fonte das informacgoes seguintes é o artigo “Facilitar o Acesso de Medicamentos
Isentos de Prescricio Favorece Consumidores e Traz Ganhos de Bem-estar”

(Shikida e Sperandio, 2022)16.

A primeira consideracao é o respaldo internacional que a matéria possui.
O uso dos MIPs é entendido, pela Organizacao Mundial da Saude (OMS), como
um autocuidado ao enfatizar a vantagem de o paciente nao precisar se direcionar
a um servico de satide para tratar um sintoma ja conhecido. Além disso, muitos
paises permitem a venda dos MIPs em supermercados, ou até mesmo em boxes
de autoatendimento, como é o caso do Canada, Estados Unidos, Holanda,

Inglaterra e Suica.

Qualquer medicamento deve ser autorizado com cautela, pois, do
contrario, pode acarretar problemas de saude publica como intoxicacao. Um dos
argumentos contrarios a liberacao da venda dos MIPs nos supermercados é o de
que essa situacao pode aumentar os nameros de intoxicacdo medicamentosa. Se

isso realmente for verdade, é um ponto contra a liberagao.

16 SHIKIDA, C. D.; SPERANDIO, L. Facilitar o Acesso de Medicamentos Isentos de Prescricdo
Favorece Consumidores e Traz Ganhos de Bem-estar. Rio de Janeiro: Millenium Papers. 13.
ed., 2022.
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No entanto, importante frisar que todo medicamento tem sua
comercializacdo autorizada pela ANVISA, que estabelece critérios rigidos para

uma droga ser classificada como MIP.

Nos termos da Resolucao da Diretoria Colegiada n? 98/2016-ANVISA,
para ser um medicamento isento de prescricdo, as seguintes caracteristicas

devem ser atendidas:

e Sao indicados para o tratamento de doencas nao graves e com
evolucao lenta ou inexistente;

e O MIP deve possuir reagoes adversas com casualidades conhecidas,
baixo potencial de toxicidade e de interacoes medicamentosas;

e O MIP deve ser utilizado por um curto periodo, ou pelo tempo previsto
em bula no caso de medicamentos de uso preventivo;

e O MIP deve ser de facil manejo pelo paciente, cuidador ou mediante
orientacao pelo farmaceéutico;

e O MIP deve apresentar baixo potencial de risco ao paciente;

e O MIP nao deve possuir potencial de gerar dependéncia quimica ou
psiquica.

Portanto, ante todos esses cuidados, o MIP é um medicamento com baixa
probabilidade de intoxicac¢do. Isso pode ser comprovado também por evidéncias
empiricas. Em analise sobre o grau de seguranca de medicamentos, verificou-se
que, no periodo entre 2009 e 2018, no Brasil, houve 85.811 internacoes
hospitalares devido a intoxicacdo medicamentosa, sendo que, desse numero,
apenas 3% foram causados por MIPs (Shikida; Sperandio, 2022), logo, nao

procede o argumento contra a proposicao.

Em termos de teoria econdémica, a expansao do mercado com mais
estabelecimentos vendendo MIPs é positiva para o consumidor, pois a maior
concorréncia devera propiciar queda nos precos. Isso se caracteriza por um

deslocamento da curva de oferta para a direita, conforme o grafico a seguir.
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Fonte: Elaboracao prépria.

Perceba que a quantidade demandada aumentou. Essa ampliacdo da
quantidade comercializada deve-se, em parte, pela queda de preco que atrai
novos consumidores, pois os precos mais baixos permitem que eles tenham
acesso aos medicamentos, além de ser mais facil sua aquisicdo por meio dos

novos pontos de venda. Ha nitidos ganhos de eficiéncia.

f- Comparacao entre as alternativas aventadas

Para todas as opcoes analisadas, deve-se considerar todos os aspectos
positivos e negativos da possivel solucao. Esses aspectos podem ser discutidos em
termos qualitativos, quantitativos ou financeiros, a depender do caso avaliado ou
do grau de detalhe pretendido. Apos esse estudo para todas as alternativas, a

comparacao entre as opcoes e a escolha da melhor podem ser realizadas.

Acerca do nosso estudo de caso, o Projeto de Lei n? 1.774, de 2019, a
comparacao deve ser feita entre expandir a rede que vende MIPs, incluindo os
supermercados no rol dos estabelecimentos autorizados, ou nao agir, permitindo

que somente as farmacias e drogarias facam essa venda.

Conforme os argumentos, teoria e evidéncias apresentados anteriormente,
conclui-se que aumentar a facilidade de acesso a medicamentos bésicos € positivo
para a sociedade, promovendo aumento de bem-estar social em decorréncia do

crescimento da oferta, pois isso gera diminuicao dos precos e mais facilidade no
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autocuidado. Verifica-se, assim, que o Projeto de Lei n? 1.774, de 2019, é melhor

que a opcao de nao-acao.

A Proposicao, em outubro de 2025, estava aguardando aprovacdo na
Comissao de Saide da Camara dos Deputados. Projeto de lei similar tramitava no
Senado Federal, trata-se do Projeto de Lei n? 2.158, de 2023, que foi aprovado na
Comissao de Assuntos Sociais do Senado em carater terminativo e foi
encaminhado a Camara. A solucao encontrada no Senado foi um meio-termo,

conforme noticia a Agéncia Senado:

O novo texto nao autoriza a venda de medicamentos diretamente
nas gondolas dos supermercados, mas permite a instalacao,
dentro deles, de uma farmacia ou drogaria completa, desde que
separada fisicamente dos outros setores e obedeca as normas
sanitarias da Anvisa.?”

Perceba que, com a realizacdo da anélise de impacto legislativo, construiu-
se um conjunto racional de informacées. Em regra, a AIL propicia aumento da
probabilidade de uma norma ou politica publica ser mais eficiente, efetiva e

eficaz, com ganhos de bem-estar para a sociedade.

CONCLUSAO

O rigoroso exame da analise ex ante, seja na forma de Analise de Impacto
Legislativo (AIL) ou Regulatério (AIR), revela-se nao apenas um aprimoramento
técnico, mas uma verdadeira revolugao na governanca. Este trabalho demonstrou
que a incorporacao desta ferramenta ao cerne do Poder Legislativo é o caminho
para transpor a legislacio de um mero conjunto de comandos normativos para
um instrumento de engenharia social, consciente de suas consequéncias e

otimizado o bem-estar coletivo.

Ao demandar que a criacao de uma norma comece pela clara identificacao
de um problema, e que a intervencao seja calibrada com base em evidéncias,
sopesando custos e beneficios sob as lentes da Eficiéncia, Eficacia,
Economicidade e Efetividade, a analise ex ante inspira uma cultura de

responsabilidade e visao de futuro na esfera publica. Ela for¢a o legislador a ir

17 Disponivel em:  <https://wwwi2.senado.leg.br/noticias/materias/2025/09/17/remedio-
podera-ser-vendido-em-supermercados-aprova-cas>. Acesso em: 24 out.2025.
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além da intencao e a confrontar o impacto real, transformando o risco de falhas
de governo ou de abusos regulatorios em uma oportunidade para a construcao de

um ambiente institucional robusto e justo.

A experiéncia internacional e o estudo de caso apresentado nao deixam
davidas: a AIL é a bussola que orienta a politica publica para o porto da
racionalidade. Ao armar o Estado com o conhecimento necessario para tomar
decisbes informadas, evitam-se desperdicios dos escassos recursos publicos e
maximizam-se os ganhos sociais. Concluimos, portanto, que a adocao plena da
Andlise de Impacto Legislativo ndo é apenas uma reforma burocratica; é a
afirmacdo de um compromisso inegociavel com a exceléncia legislativa,
pavimentando o caminho para um futuro em que as leis sejam sinonimo de

desenvolvimento, justica e prosperidade para toda a sociedade.
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