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RESUMO 

 

O mercado de dispositivos médicos no Brasil é bilionário. A atuação desonesta de 

representantes desse mercado, com superfaturamento ou prescrições 

desnecessárias ou “fantasmas” foi noticiada em todo país. Nesse cenário, a Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária desponta como uma das grandes responsáveis legais 

pelo monitoramento econômico dos dispositivos médicos. Em meio a trocas de 

acusações, a Anvisa iniciou processo de avaliação de impacto regulatório para avaliar 

entre duas alternativas: monitoramento econômico de dispositivos médicos e a 

regulação econômica destes dispositivos. Fato é que além de extrapolar as 

competências da Anvisa, a regulação econômica demonstrou ser a opção com maior 

custo administrativo, risco regulatório, impacto incerto, riscos de aumentar o 

desabastecimento e atraso no processo de inovação tecnológica. Assim, o 

monitoramento econômico, combinado com ações de informação foi a alternativa 

selecionada para implementação. Do universo total de dispositivos, foram 

selecionados 11 dispositivos, combinados e identificados em grupos por suas 

características. Iniciou-se o processo de envio de informações pelo setor regulado 

para a criação de painéis de monitoramento. O objetivo geral deste trabalho é o de 

entender se a Anvisa realizou ARR de acordo com os preceitos da Portaria 162/21 

para o monitoramento econômico de dispositivos médicos, avaliando assim se os 

objetivos da intervenção regulatória foram alcançados. Para tanto foi desenvolvido um 

estudo qualitativo, por meio de estudo de caso nos moldes propostos por Yin (2015), 

buscando entender a correlação entre o fenômeno e o contexto. Para tanto foram 

recortados os 7 principais objetivos identificados no momento do desenho, com base 

na identificação das consequências imediatas e secundárias, no problema regulatório 

(ampla disfuncionalidade do mercado de produtos para saúde, no que tange a 

presença de informação imperfeita e assimétrica) e nas causas imediatas e 

subsequentes. Após avaliação dos indicadores elencados na ARR, a qualidade do 

processo foi avaliada considerando quesitos selecionados por Saab e Silva (2022) e 

mapa de causa e efeito (Silva; Fonseca, 2015). Observou-se um desalinhamento entre 

o que os guias e a própria legislação sobre avaliação de resultado regulatório e a 

composição de indicadores escolhidos pela Anvisa, que além de não conectados com 

os objetivos estabelecidos durante a AIR, tinham foco na execução de ações próprias 



 

 

da Agência durante fase de implementação. Por isso, a principal questão permanece 

sem resposta: a intervenção regulatória reduziu a assimetria de informações e a 

dispersão de preços no mercado de dispositivos médicos? De qualquer forma, a 

intervenção regulatória atingiu os objetivos de revisitar tecnicamente os dispositivos 

escolhidos, permitir a comparação entre os grupos e estabelecer um preço de 

referência.  

 

Palavras-chave: Avaliação de Resultado Regulatório. Qualidade regulatória. 

Dispositivos médicos. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

ABSTRACT 

 

The medical device in Brazil is billion-dollar market. The dishonest actions of 

representatives, with overpricing or unnecessary prescriptions, were reported across 

the country. In this scenario, the National Health Surveillance Agency emerges as one 

of the main legal responsible for the economic monitoring of those devices. Amid 

exchanges of accusations, Anvisa began a regulatory impact analysis process to 

evaluate between two alternatives: economic monitoring and the economic regulation. 

The fact is that in addition to going beyond Anvisa's competencies, economic 

regulation proved to be the option with the highest administrative cost, regulatory risk, 

uncertain impact, risks of increasing shortages and delays in the process of 

technological innovation. Thus, economic monitoring, combined with information 

actions, was the alternative selected for implementation. From the total universe of 

devices, 11 devices were selected, combined and identified into groups. The process 

of sending information by the regulated sector to create monitoring panels began. The 

general objective of this work is to understand whether Anvisa carried out ARR in 

accordance with the precepts of Portaria 162/21, thus evaluating whether the 

objectives of the regulatory intervention were achieved. To this end, a qualitative study 

was developed, through a case study along the lines proposed by Yin (2015), seeking 

to understand the correlation between the phenomenon and the context. To this end, 

the 7 main objectives identified at the time of design were selected, based on the 

identification of the immediate and secondary consequences, the regulatory problem 

(wide dysfunctionality of the health products market, regarding the presence of 

imperfect and asymmetric information) and the causes. After evaluating the indicators, 

the quality of the process was assessed considering questions selected by Saab e 

Silva (2022) and the cause-and-effect map (Silva; Fonseca, 2015). A misalignment was 

observed between the guides and the legislation itself on the analysis of regulatory 

results and the composition of indicators chosen by Anvisa, which in addition to not 

being connected with the objectives established during the RIA, were focused on the 

execution of the Agency's own actions during the implementation phase. Therefore, 

the main question remains unanswered: has regulatory intervention reduced 

information asymmetry and price dispersion in the medical device market? In any case, 



 

 

the regulatory intervention achieved the objectives of technically revisiting the chosen 

devices, allowing comparison between groups and establishing a reference price. 

Keywords: Regulatory Results Analysis. Regulatory Quality. Medical Devices. 
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1 INTRODUÇÃO 

 

Os produtos para saúde ou dispositivos médicos são  

 

equipamentos, aparelhos, materiais, artigos ou sistemas de uso ou aplicação 
médica, odontológica ou laboratorial, destinado à prevenção, diagnóstico, 
tratamento, reabilitação ou anticoncepção e que não utiliza meio 
farmacológico, imunológico ou metabólico para realizar sua principal função 
em seres humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado em suas funções por 
tais meios. (Anvisa, 2001 apud Brasil, 2020a, p. 13) 

 

E o mercado desses produtos é bilionário no Brasil e enfrentou ao longo dos 

anos muitos questionamentos. Escândalos recentes relacionados ao 

superfaturamento, esquemas para prescrição, compra e direcionamento desses 

materiais trouxe à tona a fragilidade informacional e a assimetria no controle 

econômico com sérios impactos para a saúde pública dos brasileiros. 

Apesar da fragilidade desse mercado e dos escândalos, esse é um setor 

fundamental para a saúde no Brasil. O aumento do acesso aos produtos de saúde 

está diretamente relacionado à redução da morbidade e da mortalidade. Ainda mais 

em um país que envelhece em escala progressiva.  

A demanda crescente e parque produtivo nacional restrito e concentrado em 

produtos com menor valor agregado intensificam a assimetria de informações 

econômicas e suas consequências para os cofres públicos e para os que dependem 

da prescrição nos serviços suplementares.  

Portanto, a discussão sobre intervenções regulatórias passou a ser 

enfrentada pelos tomadores de decisão governamental, considerando que o mercado 

não conseguiria se equilibrar por si próprio. Foram constituídos grupos de trabalho no 

âmbito do Ministério da Saúde, Comissões Parlamentares de Inquérito e conduzidas 

auditorias e investigações pelo Tribunal de Contas da União e Ministério Público 

Federal. Fato é que a competência para atuar estava em parte com a Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa) e é sobre esta atuação que a análise estará 

concentrada.  

A Agência iniciou a discussão sobre o monitoramento econômico de 

dispositivos médicos em 2018 e desde então o processo de desenho da intervenção 

regulatória evoluiu, até a implementação em 2021 de novo ato normativo sobre o 

tema.  
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Como parte do processo de desenho da intervenção regulatória, foram 

estabelecidos sete objetivos para a intervenção regulatória que viesse a tratar do 

problema regulatório identificado:  

• Contribuir para a redução relativa de preços praticados para DMs no Brasil; 

• Contribuir para a redução da dispersão de preços de DMs monitorados; 

• Reduzir as informações imperfeitas e assimétricas no mercado de DMs; 

• Garantir maior transparência aos preços de DMs monitorados; 

• Possibilitar a comparação de DMs similares; 

• Facilitar a definição de preços de referência para compras públicas e 

privadas; 

• Realizar o efetivo monitoramento econômico dos DMs selecionados.  

Identificados os objetivos, a Agência fez a escolha pela opção regulatória 

normativa: monitoramento econômico e divulgação de informações sobre produtos 

para saúde. A opção regulação econômica de preços para produtos de saúde foi 

preterida, entre outros aspectos pela ausência de competência por parte da Agência 

para atuar diretamente no controle de preços, além da grande complexidade e 

incerteza em relação benefício líquido em relação ao status quo.  

Vale ressaltar que a referida intervenção regulatória se materializou em duas 

ações: a consolidação de parâmetros para uniformização de nomes técnicos para 

onze dispositivos médicos e o estabelecimento de painéis com referenciais de preços 

para utilização tanto pelo SUS, quanto pelos serviços de saúde suplementar.  

Posteriormente, como parte do ciclo regulatório, a Anvisa iniciou o processo 

de avaliação do resultado regulatório. E foi dentro do contexto empírico e teórico que 

embasou essa análise que surgiu a questão que orienta o presente estudo: os 

objetivos estabelecidos pela Anvisa para a intervenção regulatória com a finalidade de 

reduzir a ampla disfuncionalidade do mercado de produtos para saúde no Brasil, no 

que tange a informações imperfeitas e assimétricas foram alcançados? 

A partir deste questionamento, busca-se o seguinte objetivo geral: avaliar o 

relatório final de Avaliação de Resultado Regulatório (ARR) publicado pela Anvisa 

sobre o monitoramento econômico de dispositivos médicos, de acordo com os 

preceitos da Portaria n. 162/2021 para mapear a aderência entre os resultados 

reportados e os objetivos identificados durante o processo de desenho da intervenção 
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regulatória. Para o atingimento deste objetivo geral, foram definidos como objetivos 

específicos:  

• Descrever o contexto fático e normativo vigente durante a fase de 

diagnóstico do problema, desenho da intervenção regulatória e posterior 

implementação;  

• Analisar os indicadores elencados pela Anvisa como parte do processo de 

avaliação de resultado regulatório e sua correlação com os objetivos 

pretendidos para a intervenção regulatória,  

• Avaliar a presença de elementos que caracterizem um bom processo 

regulatório, como participação social, transparência, uso de recursos, 

transcurso de tempo entre a vigência da intervenção e a avaliação, tipos de 

indicadores e métodos de análise, consolidação e confirmação dos dados; 

• Compreender o impacto prático do monitoramento econômico de 

dispositivos médicos para o contexto geral de saúde para o Sistema Único 

de Saúde (SUS).  

A metodologia adotada foi a de estudo de caso (Yin, 2015), com base na 

análise e no estudo de referenciais teóricos sobre Teoria da Regulação, Ciclo 

Regulatório, Boas Práticas Regulatórias, Métodos e Ferramentas para avaliação de 

impacto e resultado regulatório e os dois relatórios finais, tanto de AIR, quanto de ARR 

publicados pela Anvisa. O ordenamento jurídico cabível também serviu de norte para 

o processo de coleta de informações.  

Como protocolo de pesquisa para a realização do estudo de caso proposto 

adotou-se: (i) questão principal da pesquisa, (ii) objetivo principal, (iii) objetivos 

secundários, (iv) temas da sustentação teórica, (iv) múltiplas fontes de evidências.  

Desta forma, o presente trabalho busca avaliar a aderência entre o desenho 

de objetivos pretendidos com a intervenção regulatória pela Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária e as conclusões presentes no relatório final de avaliação de 

resultado regulatório publicado no ano de 2022. De forma secundária, há a intenção 

de contribuir com o processo de aprimoramento não apenas do processo de 

implementação de avaliações deste tipo pela Anvisa, mas também para manter o tema 

“no radar” público, considerando sua importância e impacto sob a ótica da saúde no 

Brasil.  
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O trabalho está organizado em cinco seções. Primeiramente esta introdução 

que detalha o contexto geral no qual o trabalho está inserido, a questão orientadora, 

o objetivo principal e os objetivos secundários do estudo.  

Na segunda seção está descrito o referencial teórico que norteia a análise, 

com foco para a base conceitual sobre regulação, ciclo regulatório, monitoramento, 

boas práticas regulatórias, avaliação de resultado regulatório, problema, objetivo e 

impacto regulatório. Em seguida será apresentada a metodologia para construção do 

trabalho.  

Na seção quatro será exposta a descrição do caso, com as especificidades 

do processo de M&ARR na Agência Nacional de Vigilância Sanitária e com o passo a 

passo seguido pela Agência para a avaliação do resultado do monitoramento 

econômico dos dispositivos médicos. Nesta seção será apresentada desde a 

construção do padrão e do plano de indicadores, passando pelo tipo de coleta de 

dados, metas e procedimentos para tratamento desses dados até as conclusões, não 

apenas sob o ponto de vista dos tomadores de decisão, responsáveis pela avaliação, 

mas também com base em mecanismos de escuta de partes interessadas. A quinta 

seção trata sobre as considerações finais.  
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2 REFERENCIAL TEÓRICO 

 

Depois da introdução à pesquisa, essa seção tem o objetivo de revisitar a 

base teórica e a literatura selecionada com destaque para os conceitos que norteiam 

o presente estudo.  

 

2.1 Conceitos-chave para a análise: regulação, ciclo regulatório, 

monitoramento, problema, impacto e objetivo regulatório e avaliação de 

impacto e de resultado regulatório 

 

A Casa Civil da Presidência da República publicou em 2018, Guia Orientativo 

para elaboração de Avaliação De Impacto Regulatório (AIR), com uma seção dedicada 

a conceitos críticos para a presente análise.  

Como princípio será apresentada a definição de regulação:  

 

A regulação é uma forma contemporânea de ação do Estado e se refere, em 
sentido geral, ao conjunto de instrumentos jurídico-normativos (leis, decretos, 
regulamentos e outras normas) de que dispõe o governo para estabelecer 
obrigações que devem ser cumpridas pelo setor privado, pelos cidadãos e 
pelo próprio governo (Brasil, 2018e, p. 7) 

 

Há, portanto, o pressuposto da “letra da Lei”. Necessidade de uma 

intervenção legal ou regulatória a serem cumpridas.  

Diferente da ênfase à regulamentação dada pelo conceito da Casa Civil, 

Parker e Kirkpatrick (2012), em publicação feita pela OECD, definem regulação com 

um termo abrangente, que inclui um variado número de atividades de governança 

desenvolvidas não somente pelo Estado, mas também por organizações 

internacionais, atores privados e organizações da sociedade civil. Já Coglianese e 

Mendelson (2010) definem regulação com base no ferramental regulatório: alvo 

(entidade impactada), regulador (aquele que cria as regras), comando (o que fazer) e 

suas consequências.  

A qualidade dessa regulação é tema relevante e critério, por exemplo, de 

entrada de países na OCDE. Destaca-se a existência de um índice que mede essa 
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qualidade (iReg – Indicators of Regulatory Policy and Governance1). Esses 

indicadores foram apresentados aos países por meio de um documento chamado 

Recommendation of the Council on Regulatory Policy and Governance (OECD, 2012). 

São medidos três princípios básicos: 

• Engajamento dos stakeholders: necessidade de se assegurar que a 

intervenção regulatória considere a percepção dos cidadãos, negócios, 

sociedade civil, tornando o processo de discussão mais inclusivo; 

• Avaliação de Impacto Regulatório: acesso sistemático aos elementos 

positivos e negativos da proposta, com base em evidências para a tomada 

de decisão; 

• Avaliação de Resultado Regulatório (ex post evaluation): processo que 

auxilia no entendimento sobre eficiência e eficácia das intervenções 

regulatórias, promovendo accountability e identificando elementos para 

tomada de decisão.  

Ainda sobre o IReg, os indicadores são avaliados com base nas seguintes 

sub-dimensões: 

• Adoção sistemática: a abrangência definida para a avaliação e sua 

implementação prática como parte das agendas regulares dos governos; 

• Métodos: uso de ferramentas e instrumentos para o trabalho de 

monitoramento e avaliação; 

• Supervisão e controle de qualidade: aqui não somente considerado o 

trabalho de revisão e verificação por parte do público-alvo, mas também a 

conexão com o próximo item que é a transparência; 

• Transparência: publicidade e amplo acesso ao conteúdo, processos e 

achados; 

De acordo ainda com a OECD (2015), no relatório “OECD Regulatory Policy 

Outlook 2015”, uma regulação adequada deve: 

• Servir claramente aos objetivos definidos na política governamental; 

• Ser clara, simples e de fácil cumprimento pelos cidadãos; 

• Ter base legal e empírica; 

 

1 Para mais informações sobre o IReg: https://www.oecd.org/gov/regulatory-policy/indicators-
regulatory-policy-and-governance.htm. 

https://www.oecd.org/gov/regulatory-policy/indicators-regulatory-policy-and-governance.htm
https://www.oecd.org/gov/regulatory-policy/indicators-regulatory-policy-and-governance.htm
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• Ser consistente com outras regulações e políticas governamentais; 

• Produzir benefícios que compensem os custos, considerando os efeitos 

econômicos, sociais e ambientais, disseminados por toda sociedade; 

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

• Minimizar os custos e as distorções do mercado; 

• Promover inovação por meio de incentivos de mercado; e  

• Ser compatível com os princípios que promovam o comércio e o 

investimento, tanto em nível nacional, quanto internacional. 

Com base nesses elementos, os países são avaliados e a performance é, 

portanto, avaliada.  

Já o “The Magenta Book: guidance for evaluation” (Reino Unido, 2020), 

publicação do governo inglês, elege quatro caraterísticas que indicam a qualidade de 

uma regulação. São elas: 

• Utilidade: atendimento aos requisitos esperados pelo público-alvo e dos 

diferentes stakeholders envolvidos2; 

• Credibilidade: confiável no sentido que apresenta objetividade e 

transparência e que sua condução é feita sem vieses; 

• Robustez: métodos e desenho adequado, com comparações que 

obedeçam aos melhores critérios técnicos; 

• Proporcionalidade: o desenho da intervenção a ser analisada deve 

obedecer à complexidade apresentada. Ou seja, não há que se utilizar 

recursos ou empreender em riscos maiores que os benefícios a serem 

trazidos pela análise; 

Já a Anvisa, na Portaria n. 162/2021 (Brasil, 2021b) enumera 10 diretrizes 

para a melhoria da qualidade regulatória: atuação baseada em risco sanitário para 

proteção da saúde da população, coerência e convergência regulatórias, base em 

evidências, previsibilidade regulatória, promoção de ambiente regulatório favorável ao 

desenvolvimento social e econômico, observância dos princípios da legalidade, 

 

2 De acordo com o “The Magenta Book: guidance for evaluation” (Reino Unido, 2020), são 
stakeholders: a) responsáveis pela intervenção regulatória, b) responsáveis por futuras 
intervenções, c) responsáveis pela implementação, d) pessoas que estejam na liderança dos 
processos de auditoria e supervisão das atividades do governo, e) participantes do grupo que vai 
receber os efeitos da intervenção regulatória, f) pessoas que conduzam e no dia a dia a intervenção 
regulatória, g) opinião pública e h) academia e pesquisadores. 
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imparcialidade, proporcionalidade e eficiência, desburocratização, celeridade e 

simplificação administrativa, clareza e racionalização do marco regulatório, 

transparência e fortalecimento da participação social e aprimoramento contínuo dos 

resultados da atuação regulatória.  

Mas, além do atendimento a esses indicadores de qualidade, a produção da 

regulação, deve ser realizada obedecendo a um ciclo específico – o ciclo regulatório.  

Este se inicia com a avaliação de impacto regulatório (AIR), passa pela 

elaboração da minuta, pela apreciação pelas partes interessadas e depois da decisão, 

há a implementação. Em etapa posterior observa-se a fiscalização da implementação 

e as ações relativas ao monitoramento. Como etapa final, ARR e a revisão do ato que 

pode ou não ser necessária, considerando as conclusões da ARR. 

De acordo com a Organização para Cooperação e Desenvolvimento 

Econômico (OECD, 2015), o ciclo regulatório: 

 

Implica uma abordagem integrada para a implantação de instituições (como 
órgãos de supervisão regulatória), ferramentas (como AIR e ARR) e 
processos (como programas de redução de carga administrativa). 

 

Apesar da representação das etapas de forma sequencial na Figura 1, é 

importante reforçar que estas podem se sobrepor, quando por exemplo, é 

recomendado que o desenho do monitoramento seja delineado desde a etapa de 

minuta da intervenção regulatória.  
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Figura 1 – Etapas do Ciclo Regulatório 

 
Fonte: Adaptado de Casa Civil (2018a apud Brasil, 2022b, p. 14) 

Apesar de o início do processo regulatório se dê de acordo com a Casa Civil, 

com o processo de AIR, importante ressaltar que a discussão de uma intervenção 

regulatória acontece geralmente com a discussão social sobre o problema regulatório, 

com a participação da sociedade ou de grupos organizados para questionar o status 

quo. A AIR pode ser definida como instrumento que pode fornecer informação e 

conhecimento para que os tomadores de decisão entendam se uma intervenção 

regulatória é capaz de atingir os seus objetivos, com impactos aceitáveis e custos 

razoáveis (Saab; Silva, 2021).  Ou de forma mais detalhada: 

 

Avaliação de impacto regulatório é um requisito administrativo para examinar 
uma proposta regulatória de acordo com uma série de passos, incluindo a 
definição do problema, a análise do status quo, a definição das opções 
possíveis, a escolha do critério de tomada de decisão, ampla consulta com 
uma série de stakeholders, a análise sobre como os diferentes stakeholders, 
o ambiente e a administração pública serão afetados pelas propostas e em 
alguns países, minimamente, a recomendação de uma opção regulatória, ou 
não regulatória. Tradução própria. (Radaelli, 2010) 

 

Além de ser um requisito administrativo para examinar uma proposta 

regulatória ou instrumento para fornecer informação e conhecimento: 

 

A AIR pode desempenhar uma importante função contra a captura regulatória. 
O uso de métodos padronizados pode avaliar custos e benefícios e a 
disponibilização dos resultados para escrutínio público podem ajudar na 
detecção de situações em que dados são manipulados com o intuito de 
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promover regulações que atendam aos interesses de determinados grupos 
(Carpenter; Moss, 2014; Saab; Silva, 2021, 2022). 

 

É na fase de AIR que são discutidos três outros elementos fundamentais à 

presente análise: o problema, o objetivo e o impacto regulatório. Sendo o problema, a 

situação considerada não satisfatória, que enseja prejuízos ou externalidades 

negativas. É a motivação da intervenção regulatória. O objetivo é algo que se deseja 

alcançar com a intervenção regulatória e o impacto é a diferença entre o status quo e 

a realidade pós-intervenção.  

A definição do problema é crucial no processo regulatório, já erros na definição 

de intervenções regulatórias vem em parte de um entendimento errado sobre o 

problema (Saab; Silva, 2021). 

Objetivos claros são essenciais para o trabalho de monitoramento dos 

resultados da regulação (Jarrar, 2018). Por fim, a avaliação das alternativas deve 

observar as tradicionais opções de “comando e controle”, mas também a alternativa 

da self-regulation (autorregulação) e da não ação (Saab; Silva, 2022) 

De acordo com a OECD (2018) são elementos mínimos para avaliação de 

impacto: 

• Consulta aos stakeholders para engajamento: utilizar a contribuição de 

todos os afetados e público-alvo como parte do processo; 

• Descrição do problema: descrever a natureza e a extensão do problema a 

ser endereçado, preferencialmente em termos quantitativos; 

• Objetivo: identificar o objetivo e as metas da proposta regulatória; 

• Descrição da proposta regulatória: descrição da proposta, identificação das 

instituições responsáveis pela implementação, regime de implementação e 

proposta de estratégia para garantir o compliance; 

• Identificação das alternativas: lista de todas as opções de intervenção, 

regulatórias e não regulatórias, consideradas potenciais soluções para um 

problema identificado; 

• Análise de custo-benefício: identificação de todos os custos e benefícios 

das opções descritas na etapa anterior; 

• Identificação da solução preferível: como e quando a alterativa escolhida é 

superior às demais; 
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• Desenho da estrutura de monitoramento e avaliação: descrever como a 

performance da intervenção regulatória será avaliada e quais dados serão 

relevantes para o monitoramento. 

Como fatores para sucesso de um processo de avaliação de impacto, a OECD 

(2018) destaca: 

• Iniciar o processo de desenho da avaliação de impacto nas etapas 

preliminares de discussão da intervenção regulatória; 

• Identificar de forma clara o problema e os objetivos desejados; 

• Identificar e avaliar todos os tipos de soluções, incluindo as não 

regulatórias; 

• Entender todos os custos e benefícios, diretos e indiretos; 

• Se embasar em toda evidência científica; 

• Ser transparente com os stakeholders e comunicar de forma clara os 

resultados.  

Além desses, somam-se cinco princípios para a avaliação de impacto de 

qualidade (OCDE, 2018):  

• Criar aceitação dos stakeholders em relação ao processo de 

implementação;  

• Correta governança;  

• Incluir treinamento para uniformizar entendimento e accountability na 

Administração; 

• Metodologia apropriada, definindo contexto, objetivos, alternativas 

plausíveis, custos e benefícios, estratégias e informações para comunicar 

os resultados da avaliação; 

Saab e Silva (2022) delimitam que a qualidade da AIR pode ser avaliada com 

base em quatro dimensões: condução dos aspectos formais da AIR (adequada 

definição do problema e dos objetivos da regulação, identificação e comparação das 

alternativas regulatórias e recomendação da melhor opção); utilização de participação 

social (processo transparente e participativo), uso de evidências no processo 

(argumentos e premissas baseados em fatos, dados e informações previamente 

comprovadas e verificáveis) e utilidade para a tomada de decisão (alta influência da 

AIR no processo de tomada de decisão) .  
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Note que a participação social é item que aparece de forma reiterada. De 

acordo com Saab e colaboradores, descrito como última etapa, essa participação 

pode acontecer em qualquer etapa do ciclo regulatório. A participação promove canais 

de escuta para uma pluralidade de vozes que garantirão legitimidade à análise. É 

altamente recomendado que a sociedade produza informação, crítica e gere 

evidências no contexto da avaliação impacto (Saab; Silva, 2021).  

Mas essa participação é ampla e envolve vários grupos. De acordo com 

Radaelli (2004), os diferentes atores da sociedade esperam que a análise atue em 

diferentes papéis. Especialistas e a academia acreditam que a qualidade na avaliação 

de impacto significa eficiência e habilidade de estimar impactos. Burocratas e 

servidores públicos validam a análise para seguir procedimentos e atender às regras. 

Políticos esperam que a avaliação de impacto ajude na construção de consenso e 

melhore o ambiente de negociação para os atores envolvidos. O setor privado percebe 

a qualidade na avaliação impacto quando pressiona os indicadores de custo. Os 

cidadãos esperam que a avaliação de impacto os proteja de riscos e propiciem uma 

participação ampla (Saab; Silva, 2021).  

Cumpridos esses requisitos e após a implementação da intervenção, segue 

fase crítica para um processo de regulação bem-sucedido: a etapa de monitoramento, 

que pode ser entendida como: 

 

O monitoramento envolve ações contínuas para a coleta de dados relativos a 
indicadores específicos, que mostram o progresso da intervenção regulatória 
no alcance dos objetivos, fornecendo informações relevantes em tempo real. 
(Brasil, 2018d). 

 

O estabelecimento de um sistema de monitoramento é recomendável por 

permitir (Brasil, 2022b) 

• Avaliação do cumprimento das metas pré-estabelecidas; 

• Identificação dos efeitos de uma determinada intervenção; 

• Identificação de eventuais problemas na implementação de uma 

intervenção; 

• Identificação da necessidade de implementação de medidas adicionais 

para que os objetivos da intervenção sejam alcançados; 

• Avaliação da implementação da intervenção regulatória frente ao esperado. 
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Já a ARR é o processo formal que dá transparência para os diferentes 

stakeholders, se e como a intervenção regulatória imprimiu efeitos (eficiência, eficácia, 

relevância e coerência), de acordo com o que havia sido previsto e antecipado. Ainda 

de acordo com o Guia Orientativo produzido pela Casa Civil (Brasil, 2018e):  

 

Consiste em um estudo sistemático e analítico das informações obtidas com 
o monitoramento, um processo objetivo de exame e diagnóstico, realizado 
segundo métodos formais e bem estabelecidos, buscando entender os 
motivos pelos quais os resultados e impactos da intervenção ocorreram, 
gerando conhecimento para a instituição. 

 

De acordo com o “The Magenta Book”, a ARR pode ser definida como: “a 

avaliação sistemática do desenho, da implementação e dos resultados de uma 

intervenção” (Reino Unido, 2020), sempre levando em consideração a abrangência, a 

proporcionalidade, a independência, a objetividade, a transparência e o embasamento 

em evidências. 

É, portanto, finalidade da ARR: 

 

Responder se os objetivos planejados durante a construção da medida foram 
alcançados na prática (se teve eficácia) e, caso tenham sido alcançados, se 
os resultados foram os melhores possíveis com a melhor utilização dos 
recursos disponíveis (se teve efetividade e eficiência) (Brasil, 2018e). 

 

Alguns objetivos secundários se desdobram deste. Um deles pode ser, por 

exemplo, entender qual a gradação da eficácia, ou quais foram as razões de 

equívocos ou de resultados não previstos ou aquém do esperado. Pode-se, ainda, 

objetivar entender se a medida implementada ainda encontra respaldo para persistir 

existindo ou se deve ser substituída por outra que potencialize os objetivos 

pretendidos. Ou por fim, se a não atuação regulatória no caso concreto é a medida 

que mais faz sentido ao longo do tempo.  

Um bom processo de avaliação de resultado regulatório deve poder responder 

ao final dessas etapas as seguintes perguntas (Brasil, 2022b):  

1. Quais as mudanças promovidas pela regulação em relação aos problemas 

que procurou resolver? Essas mudanças contribuíram para a solução ou a 

minimização desses problemas? Em que medida?  
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2. Quais outros impactos de interesse do tomador de decisão – como 

impactos sobre microempresas e empresas de pequeno porte, sobre o 

comércio internacional, inovação tecnológica – a regulação promoveu?  

3. Quais foram os custos da implementação da intervenção regulatória até o 

momento?  

4. Existem oportunidades para eliminar custos regulatórios desnecessários?  

5. As hipóteses estabelecidas pelo tomador de decisão quando desenhou sua 

intervenção na AIR confirmaram-se na realidade? Em caso negativo, quais 

foram os motivos?  

6. Existem alternativas para resolver diferenças entre requisitos regulatórios 

que afetam negativamente o comércio internacional?  

7. As partes afetadas e interessadas têm se manifestado com relação à 

necessidade de modificação ou revogação da regulação, apresentando 

evidências quanto a problemas experimentados na aplicação e 

cumprimento da regulação? 

Além de esclarecer as perguntas acima, um bom processo de avaliação de 

resultado regulatório deve atender às seguintes premissas (Brasil, 2022b): 

• Integração entre AIR e ARR: dessa forma as lições aprendidas durante os 

dois processos podem se complementar; 

• Flexibilidade metodológica: flexibilidade na utilização de metodologias 

analíticas e aos objetivos regulatórios; 

• Monitoramento como gatilho para ARR: monitoramento contínuo e 

introduzido de forma precoce como parte do ciclo regulatório; 

• Incorporação da ARR à atividade regulatória: utilização de agendas de ARR 

ou determinação de prazos para início do processo, considerando o início 

dos efeitos da intervenção regulatória; 

• Planejamento da ARR: recomendação para que essa fase se inicie 

conjuntamente com o desenho da intervenção, além da garantia da 

viabilidade da ARR com orçamento, tempo e recursos humanos e 

financeiros; 

A avaliação regulatória ex post está presente na maioria dos países da OCDE, 

mas não se nota padronização entre as nações de métodos, técnicas e ferramentas 

(Silva; Fonseca, 2015).  
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Já a abrangência das ações de M&ARR depende dos diferentes contextos 

legais e varia entre os países. No Brasil, o Decreto n. 10.411/2020 define: 

 

 A obrigatoriedade de se realizar ARR, no prazo de três anos contados a partir 
da data de vigência, para todos os atos normativos dispensados de AIR em 
razão de urgência e, ainda, determina que os órgãos e as entidades 
implementem estratégias para integrar a ARR à atividade de elaboração 
normativa (Brasil, 2020c).  

 

O Guia Orientativo para elaboração de Avaliação de Resultado Regulatório – 

ARR também destaca como princípios para uma boa avaliação a proporcionalidade e 

a participação social: 

 

A proporcionalidade (...) diz respeito à correta calibragem entre recursos, 
esforços e tempo empregados na análise com a relevância e complexidade 
da regulação a ser revista. O princípio a proporcionalidade, conforme o 
entendimento da Casa Civil (2018a), corresponderá ao `detalhamento ou à 
profundidade da análise e deve ser considerado em cada uma das etapas 
elencadas (BRASIL, 2022b, p. 27) 

 

Esta “calibragem” deve obedecer ao disposto no artigo 13 do Decreto n. 

10.411/2020, parágrafos 2 e 3: 

 

 

Art. 13 (...) 

§ 2 Os órgãos e as entidades da administração pública federal direta, 
autárquica e fundacional, com competência para edição de atos normativos 
sujeitos à elaboração de AIR nos termos de que trata este Decreto, instituirão 
agenda de ARR e nela incluirão, no mínimo, um ato normativo de interesse 
geral de agentes econômicos ou de usuários dos serviços prestados de 
seu estoque regulatório.  

§ 3 A escolha dos atos normativos que integrarão a agenda de ARR a que 

se refere o § 2 observará, preferencialmente, um ou mais dos seguintes 
critérios:  
I. ampla repercussão na economia ou no País; 
II. existência de problemas decorrentes da aplicação do referido ato 
normativo;  
III. impacto significativo em organizações ou grupos específicos; 
IV. tratamento de matéria relevante para a agenda estratégica do 
órgão; ou 
V. vigência há, no mínimo, cinco anos. (Brasil, 2020c, grifo nosso)  

 

Ou seja, os esforços de avaliação de resultado regulatório devem ser 

direcionados, nos casos de avaliação eletiva, para as intervenções regulatórias de 
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maior impacto no cenário econômico e social do país. O artigo supracitado funciona 

como um “filtro” em relação ao estoque regulatório.  

Analisados conceitos, etapas pelos quais os processos devem passar e 

exigências legais deve-se reforçar a diferença entre monitoramento e avaliação.  

O monitoramento é condicionante para a atividade de avaliação. É o 

ferramental básico para a atividade de avaliação sobre o atingimento (ou não) dos 

objetivos cogitados e previstos com a intervenção regulatória. O monitoramento 

garante o “abastecimento” de informações acerca da performance e alcance de metas 

e objetivos.  

 

O monitoramento se restringe aos indicadores diretamente relacionados à 
execução da política pública, enquanto a avaliação de resultados é mais 
ampla, permitindo analisar a população beneficiada sob as mais diferentes 
dimensões, inclusive por meio de indicadores indiretamente ligados à política. 

(Casa Civil, 2018b, p. 241 apud Brasil, 2022b, p. 34) 

 

Os conceitos trazidos nesse capítulo são a base para o aprofundamento do 

entendimento sobre essas duas etapas específicas do ciclo regulatório: 

monitoramento e ARR.  

 

 

 

2.2 O ordenamento jurídico aplicável: limites e exigências em relação à 

regulação  

 

Ainda como parte do aprofundamento teórico sobre os processos de 

monitoramento e ARR, fundamental a identificação das disposições, limitações e 

imposições legais para esses dois processos.  

Desde a Constituição Federal de 1988, um dos fundamentos é a livre 

iniciativa, conforme artigo 170. Isso significa que os agentes econômicos têm a 

liberdade para comercializar seus bens e serviços. Contudo, sabe-se que existem 

falhas e externalidades do mercado que precisam ser controladas. Para isso, o Estado 

regula, por meio de incentivos e sanções. Marçal Justen Filho denomina estado 

regulador: 
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Transferência para a iniciativa privada de atividades desenvolvidas pelo 
Estado, desde que dotadas de forte cunho de racionalidade econômica; 
liberalização de atividades até então monopolizadas pelo Estado a fim de 
proporcionar a disputa pelos particulares em regime de mercado; a presença 
do Estado no domínio econômico privilegia a competência regulatória; a 
atuação regulatória do Estado se norteia não apenas para atenuar ou eliminar 
os defeitos do mercado, mas também para realizar certos valores de natureza 
política ou social; e institucionalização de mecanismo de disciplina 
permanente das atividades reguladas. (Justen Filho, 2009) 

 

No Brasil, as primeiras agências reguladoras foram criadas nos anos 90, com 

a privatização de algumas empresas estatais. Em 2007, com o Decreto n. 6.062, de 

16 de março de 2007 (Brasil, 2007) foi criado o Programa de Fortalecimento da 

Capacidade Institucional para a Gestão em Regulação (PRO-REG), que tinha como 

objetivo melhorar o processo regulatório brasileiro (Silva; Fonseca, 2015).  

Dez anos depois, o Decreto n.  9.203, de 22 de novembro de 2017 (Brasil, 

2017) dispôs sobre a política de governança da Administração Pública Federal direta, 

autárquica e fundacional e conceitua governança pública como: “Conjunto de 

mecanismos de liderança, estratégia e controle postos em prática para avaliar, 

direcionar e monitorar a gestão, com vistas à condução de políticas públicas e à 

prestação de serviços de interesse da sociedade”. 

A governança pública deve entre outras funções, responder acerca da 

melhoria regulatória, junto com capacidade de resposta, integridade, confiabilidade, 

prestação de contas, responsabilidade e transparência.  

Esses mecanismos de liderança, estratégia e controle está responsável por 

encontrar soluções tempestivas e inovadoras para o aumento da qualidade regulatória 

“monitorar o desempenho e avaliar a concepção, a implementação e os resultados 

das políticas e das ações prioritárias para assegurar que as diretrizes estratégicas 

sejam observadas” (Brasil, 2017) é uma das finalidades da governança pública.  

Por isso: 

 

Art. 6 Caberá à alta administração dos órgãos e das entidades, observadas 
as normas e os procedimentos específicos aplicáveis, implementar e manter 
mecanismos, instâncias e práticas de governança em consonância com os 
princípios e as diretrizes estabelecidas nesse Decreto. 
Parágrafo único. Os mecanismos, as instâncias e as práticas de governança 
de que trata o caput incluirão, no mínimo: 
I – formas de acompanhamento de resultados 
II – soluções para melhoria do desempenho das organizações e; 
III – instrumentos de promoção do processo decisório fundamentado em 
evidências (Brasil, 2017, grifo nosso). 
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Ou seja, o acompanhamento dos resultados das intervenções regulatórias e 

demais ações do governo é um dos elementos mínimos da governança pública. Essas 

formas de acompanhamento de resultados podem ser feitas por meio da AIR, pelo 

monitoramento e pela ARR.  

A exigência da realização da AIR consta de duas leis específicas. A Lei n 

13.848, de 25 de junho de 2019 dispõe sobre a gestão, a organização, o processo 

decisório e o controle social das agências reguladoras, altera a Lei nº 9.427, de 26 de 

dezembro de 1996, a Lei nº 9.472, de 16 de julho de 1997, a Lei nº 9.478, de 6 de 

agosto de 1997, a Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999, a Lei nº 9.961, de 28 de 

janeiro de 2000, a Lei nº 9.984, de 17 de julho de 2000, a Lei nº 9.986, de 18 de julho 

de 2000, a Lei nº 10.233, de 5 de junho de 2001, a Medida Provisória nº 2.228-1, de 

6 de setembro de 2001, a Lei nº 11.182, de 27 de setembro de 2005, e a Lei nº 10.180, 

de 6 de fevereiro de 2001 e a Lei n 13.874/2019 que institui a Declaração de Direitos 

de Liberdade Econômica; estabelece garantias de livre mercado; altera as Leis 

nos 10.406, de 10 de janeiro de 2002 (Código Civil), 6.404, de 15 de dezembro de 

1976, 11.598, de 3 de dezembro de 2007, 12.682, de 9 de julho de 2012, 6.015, de 31 

de dezembro de 1973, 10.522, de 19 de julho de 2002, 8.934, de 18 de novembro 

1994, o Decreto-Lei nº 9.760, de 5 de setembro de 1946 e a Consolidação das Leis 

do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei nº 5.452, de 1º de maio de 1943; revoga a Lei 

Delegada nº 4, de 26 de setembro de 1962, a Lei nº 11.887, de 24 de dezembro de 

2008, e dispositivos do Decreto-Lei nº 73, de 21 de novembro de 1966; e dá outras 

providências (Brasil, 2019a).  

A Lei n 13.874/2019 prevê que as propostas de edição e de alteração de atos 

normativos: “(...) serão precedidas de realização de avaliação de impacto regulatório, 

que conterá informações e dados sobre os possíveis efeitos do ato normativo para 

verificar a razoabilidade do seu impacto econômico” (Brasil, 2019b).  

Já a Lei n 13.848/2019, em seu artigo 6 define que as Agências Reguladoras 

deverão realizar Avaliação de Impacto Regulatório (AIR) e que este deverá ser 

analisado pela Diretoria Colegiada (Brasil, 2019a).  Para os casos em que não seja 

feita AIR, deve ser disponibilizada minimamente nota técnica ou documento 

equivalente com os fundamentos da decisão sobre a intervenção regulatória.  

Havia na Lei n 13.848/2019, previsão de regulamentação que foi publicada 

no ano seguinte por meio do Decreto n. 10.411, de 30 de junho de 2020, que 
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regulamenta a avaliação de impacto regulatório, de que tratam o art. 5º da Lei nº 

13.874, de 20 de setembro de 2019, e o art. 6º da Lei nº 13.848, de 25 de junho de 

2019. 

O Decreto definiu ARR como:  

 

Verificação dos efeitos decorrentes da edição do ato normativo, considerados 
o alcance dos objetivos originalmente pretendidos e os demais impactos 
observados sobre o mercado e a sociedade, em decorrência da sua 
implementação (Brasil, 2020c). 

 

E dispôs no artigo 13 sobre a necessidade de que órgãos e entidades incluam 

a ARR como parte da atividade de elaboração normativa. Para integrar uma agenda 

de ARR, os atos normativos devem demonstrar (Brasil, 2020c):  

• Ampla repercussão na economia ou no País; 

• Existência de problemas decorrentes da aplicação do referido ato 

normativo; 

• Impacto significativo em organizações ou grupos específicos; 

• Tratamento de matéria relevante para a agenda estratégica do órgão; ou 

• Vigência há, no mínimo, cinco anos; 

Já em 2021, a Agência Nacional de Vigilância Sanitária publicou a Portaria n. 

162, de 12 de março de 2021, que dispõe sobre as diretrizes e os procedimentos para 

a melhoria da qualidade regulatória na Anvisa. A Portaria reforça o conceito de ARR 

definido pelo Decreto n. 10.411/2020 e adotou o seguinte conceito para o Plano de 

M&ARR:  

 

Documento orientador das atividades de M&ARR, que contém a identificação 
clara do problema regulatórios, dos objetivos e impactos esperados, bem 
como a descrição de indicadores, métodos, estratégias, critérios, metas, 
ferramentas e padrões de desempenho que serão utilizados para o 
monitoramento do instrumento regulatório e realização da ARR (Brasil, 
2021b).  

 

De acordo com o artigo 56 da Portaria (Brasil, 2021b) em questão, é finalidade 

do M&ARR:  

 

Verificar se o instrumento é eficaz e efetivo, se permanece adequado ou se 
há necessidade de revisão, resultados e impactos esperados e inesperados, 
relação custo-benefício, transparência em relação ao desempenho da 
intervenção regulatória e subsídios para tomada de decisão.  
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O Guia Orientativo para Elaboração de ARR da Casa Civil destaca as 

seguintes etapas para o processo de ARR: 

 

Figura 2 – Etapas ARR 

 
Fonte: Brasil (2022b, p. 12) 

 

Portaria n. 162/2021, inclui mais alguns passos e reforça outros. São etapas 

do processo de M&ARR (Brasil, 2021b): 

• Inclusão na agenda de M&ARR; 

• Plano de M&ARR com estratégias, ferramentas, métodos e cronograma; 

• Condução do monitoramento com a coleta de indicadores; 

• Análise e avaliação dos dados obtidos durante o monitoramento; 

• Divulgação dos resultados; 

• Participação social em uma ou mais etapas do M&ARR, obedecendo às 

diretrizes de definição clara do objetivo e público-alvo da consulta, 

mecanismos que facilitem a participação e linguagem adequada ao público-

alvo.  

Em 2023, o Decreto n. 6.062/2007 foi revogado pelo Decreto n. 11.738 

(Brasil, 2023b), que tem a mesma finalidade: dispor sobre normas para o PRO-REG. 

Este Decreto conceitua o processo regulatório como “as etapas de planejamento, 

elaboração, implementação, fiscalização, monitoramento, avaliação e revisão das 

intervenções regulatórias” (Brasil, 2023b) e boas práticas regulatórias como 

“princípios, estratégias, ações e procedimentos destinados a promover a melhoria da 

qualidade da regulação por meio do aperfeiçoamento contínuo do processo 

regulatório” (Brasil, 2023b).  

Vale lembrar a Lei de Acesso à informação (Lei n. 12.527/2011) (Brasil, 2011), 

o Marco Civil da Internet (Lei n. 12.956/2015) (Brasil, 2014) e as normas relativas à 

proteção de propriedade industrial e intelectual (Lei n. 9.279/1996 e Lei n. 9.609/1998) 
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(Brasil, 1996, 1998) e Lei n. 10.603/2002 (Brasil, 2002) que trata sobre a proteção de 

informação não divulgada submetida para aprovação de comercialização de produtos 

tratam sobre o sigilo de informações em processos, como por exemplo a avaliação de 

resultado regulatório. A previsão do tratamento sigiloso de dados é parte fundamental 

do processo de tratamento e deve estar disposta de forma clara no plano de 

monitoramento. O aprofundamento sobre este plano e sobre o plano de avaliação de 

resultado regulatório será objeto do próximo capítulo.  

 

2.3 O Plano de Monitoramento  

 

O Plano de monitoramento integra o Plano de M&ARR e deve trazer os 

indicadores e todos os dados que serão coletados, métodos e ferramentas a serem 

aplicadas, além da periodicidade do monitoramento para cada indicador ou dado 

definido.  

Os indicadores podem ser entendidos como dados, ou conjunto de dados 

utilizados para se medir progresso, no caso específico do presente trabalho, de uma 

intervenção regulatória no contexto de sua implementação. Assim se mapeia qual a 

extensão de alcance dos objetivos previamente desenhados, para se entender 

resultados e impactos.  

Esses indicadores podem ser quantitativos ou qualitativos e podem também 

ser classificados, de acordo com a informação que aportam: indicadores de processo, 

indicadores de resultado, indicadores econômicos e indicadores de impacto.  

Os indicadores devem guardar relevância (resultado positivo entre o indicador 

e o objetivo da mensuração), devem ser comparáveis, construídos em séries 

históricas e de preferência possam ser desagregados. Ou seja, de um dado macro 

pode ser extraído micro dados, para endereçar questões específicas do avaliador. 

Médias, podem esconder disparidades importantes para análise (Espírito Santo, 

2018).  

Para garantir um bom padrão entre os indicadores, algumas características 

devem estar presentes. Destaca-se o método SMART, acrônimo para; 

• Specific (específico) – sem margem para interpretações dúbias sobre seu 

significado; 



37 

 

• Measurable (mensurável) – deve ser possível medir ou valorar em um 

número, por exemplo no caso de indicadores quantitativos e no caso de 

indicadores qualitativos há também que se estabelecer padrões que 

indiquem percepção sobre atingimento ou não do estimado; 

• Attainable (atingível) - a base de avaliação deve estar disponível para 

análise, os dados devem existir; 

• Relevant (relevante) – deve refletir o que se espera monitorar, dizer algo 

sobre o progresso do que se espera entender; 

• Time bound (com prazo definido) – devem exprimir um horizonte temporal 

específico; 

Especificamente sobre a última característica – time bound, importante 

reforçar que dados que dizem respeito ao processo de implementação serão 

coletados apenas durante esse processo. Já dados relativos aos resultados e 

impactos podem ser coletados também após a implementação para que seja possível 

avaliar a evolução deles ao longo do tempo.  

Existe ainda o método SPICED que atribui a um bom padrão de indicadores 

as seguintes qualidades (Reino Unido, 2020): 

• Subjetividade – trata sobre a necessidade de acompanharmos diferentes 

indicadores de acordo com as necessidades dos diferentes stakeholders; 

• Construção participativa – a construção dos indicadores deve envolver as 

partes interessadas; 

• Interpretável ou comunicável – a forma de explicação do indicador deve ser 

simples e de fácil entendimento; 

• Verificável – a comparação entre diferentes fontes de dados deve garantir 

a possibilidade de verificação e checagem do indicador; 

• Empoderador – as partes interessadas devem se apropriar desses dados 

para as mudanças e correções de rotas necessárias; 

• Diversidade e desagregabilidade: a desagregação de dados confere maior 

utilidade ao indicador e evita vieses ocasionados, por exemplo, da 

desconsideração de mínimos e máximos.  

A Comissão Europeia sugere um método chamado RACER, a saber (Reino 

Unido, 2020): 

• R (relevantes) - relacionados aos objetivos que se pretende avaliar; 
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• A (aceitos) - pelos stakeholders-alvo da intervenção regulatória; 

• C (críveis) - não ambíguos e de simples interpretação; 

• F (fáceis) - de serem monitorados; 

• R (robustos) - para se evitar manipulações indevidas; 

SMART, SPICED e/ou RACER, fundamental que possam ser específicos, 

sólidos e que exista a intervenção e participação dos stakeholders envolvidos.  

Depois de selecionados os indicadores, segue o estudo dos métodos e 

ferramentas para análise. A boa prática aconselha o uso simultâneo de diferentes 

métodos (triangulação) com a finalidade de fortalecer a análise e trazer padrões 

comparativos de dados. São exemplos de métodos de dados qualitativos: 

 

Quadro 1 – Métodos para análise de dados qualitativos 

 
Fonte: Brasil, ([2020b], p. 71). 

 

E para a análise de dados quantitativos: 
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Quadro 2 – Métodos para análise de dados quantitativos 

 
Fonte: Brasil, ([2020b], p. 70). 

Sobre a periodicidade do monitoramento, a frequência deve ser estabelecida 

de modo a garantir a disponibilidade dos dados, uma carga administrativa que não 

seja inviabilizadora nem do trabalho de coleta, nem do trabalho de tratamento e 

agrupamento dos dados e por fim, uma finalidade que atenda ao objetivo da avaliação 

em questão – especialmente quando se tratar de uma avaliação de impacto, o que vai 

demandar um espaço temporal maior de coleta de dados. Os diferentes tipos de 

avaliação serão detalhados em capítulo subsequente. 

 

2.4 O Plano de Avaliação de Resultado Regulatório  

 

Um bom plano de avaliação de resultado regulatório deve estar organizado 

de acordo com algumas etapas, como foi descrito em capítulo anterior. Nesta seção 
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serão apresentadas as especificidades de cada uma destas etapas para melhor 

compreensão sobre o estudo de caso.  

A recomendação é para que o processo de planejamento seja efetuado ainda 

na fase de construção da intervenção regulatória. Dessa forma pode-se medir, quais 

os potenciais obstáculos para monitoramento e para avaliação em si. O que pode levar 

a ajustes na proposta de intervenção ou a correções de rota para evitar falhas na 

coleta de dados.  

O documento Diretrizes para implementação de M&ARR na ANVISA lista as 

vantagens de se iniciar o planejamento de M&ARR no início do processo regulatório: 

• Garantir que todas as etapas importantes sejam consideradas no 

planejamento de M&ARR; 

• Ter a oportunidade de realizar ajustes na intervenção regulatória que 

favoreçam M&ARR; 

• Imprimir a qualidade necessária ao desempenho das atividades de 

M&ARR; 

• Permitir que sejam monitorados e coletados os dados certos da melhor 

forma possível; 

• Assegurar que os resultados de M&ARR sejam úteis; 

A primeira etapa é a inclusão na agenda de M&ARR da instituição. Lembrando 

que a legislação obrigada a ARR de normas que não tenham passado pelo crivo da 

AIR, por questões de urgência; ou de forma eletiva caso guardem relevância/impacto 

econômico, social e/ou estratégico parta a instituição e/ou grupos específicos e com 

vigência de no mínimo 5 anos.  

Posteriormente deve ser avaliada a descrição da regulação e revisitado seu 

contexto fático. A descrição do contexto e do histórico auxilia uma melhor 

compreensão e entendimento da regulação e das razões para avaliação dos 

resultados. Entender com profundidade o contexto que ensejou a discussão pela 

intervenção regulatória é sem dúvidas, o primeiro passo para qualquer avaliação. 

Esse será o racional básico para o entendimento e da identificação do problema 

regulatório, dos objetivos e impactos esperados e gerados.  

O contexto para a intervenção regulatória pode ser mais bem explorado por 

meio de perguntas (Brasil, 2018e): 
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• Qual situação levou a Agência a decidir realizar uma intervenção 

regulatória? 

• Por que a intervenção é necessária? 

Essa fase pode também ser chamada de “scooping”. Nela se define o racional 

da intervenção. É também nessa etapa que identificamos o propósito da avaliação, o 

tipo de avaliação e quais serão as perguntas a serem respondidas.  

Em seguida deve ser detalhado o objetivo da avaliação. Nos casos em que 

houver uma AIR, deve ser considerado o objetivo declarado na AIR. Nos casos em 

que não seja possível contar com a AIR, o objetivo da regulação pode ser inferido de 

exposição de motivos do ato normativo, de notas técnicas, consultas e audiências 

públicas, relatórios de gestão, manifestações oficiais ou da literatura técnica 

especializada.  

Identificado o objetivo, necessário se faz destacar qual tipo de ARR será 

conduzida. Quais tipos de avaliação se fazem necessárias. A definição da abordagem 

de avaliação depende não apenas dos objetivos almejados, mas da disponibilidade 

de recursos – orçamento, pessoal, tempo entre outros. De acordo com as Diretrizes 

da Anvisa para implementação de avaliação de resultado regulatório, são fatores que 

influenciam a definição na abordagem da avaliação: 

• Obrigatoriedade da condução de M&ARR; 

• Interesse da Administração na condução de M&ARR; 

• Identificação do problema regulatório; 

• Identificação dos objetivos da intervenção regulatória; 

• Relação entre os objetivos que motivaram a intervenção regulatória e os 

indicadores que serão avaliados ex post; 

• Tipo de intervenção regulatória; 

• Propósito da avaliação; 

• Impactos da intervenção regulatória (definição do escopo e 

proporcionalidade); 

• Complexidade da intervenção regulatória; 

• Ciclo de execução da intervenção regulatória; 

• Idade da intervenção regulatória; 

• Recursos disponíveis; 

• Existência do grupo de controle; 
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Os principais tipos de avaliação serão descritos a seguir:   

A avaliação executiva é mais generalizada e se destaca um ou mais 

elementos para o aprofundamento. Emite “(..) conclusões sobre seu desempenho 

geral, com possibilidade, ainda, de indicar pontos de aprimoramento de rápida 

identificação” (Brasil, 2018e). O documento que traz as diretrizes para ARR na Anvisa 

menciona não se tratar de “um tipo de avaliação em si”, mas de etapa precedente a 

uma avaliação mais abrangente.  

Já a avaliação de processo pode ser desdobrada na avaliação de desenho, 

avaliação de implementação e avaliação de governança. A avaliação de desenho 

tem a função de revisar o “mapa mental”, o desenho pretendido para os resultados e 

impactos previsto no momento da elaboração da intervenção regulatória.  

Esse “mapa mental” pode ser definido também como a Teoria da Mudança. 

Esta explica como a intervenção deve operar na prática, traz os pressupostos que 

embasam as escolhas a partir de um “olhar” amplo sobre o contexto regulatório. É um 

“teste de stress” em relação às correlações, efeitos, resultados e interdependências. 

A partir do estudo do contexto e da situação atual, se presumem produtos, resultados 

e impactos, tudo sempre amparado pelo conjunto de atividades que devem ser 

desempenhadas para que a Teoria se confirme. É exemplo de modelo para construção 

da Teoria da Mudança: 

 

 

Figura 3  – Modelo Lógico Teoria da Mudança 

 
Fonte: Instituto Jones dos Santos Neves (2018, p. 27). 

 

As informações necessárias para a elaboração de um modelo como o descrito 

acima devem explicar: 

 

Resultados esperados: dizem respeito às mudanças que a política pretende 
causar sobre sua população-alvo. São relacionados, portanto, aos 
componentes de resultados e impactos do Modelo Lógico;  
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Operações: são relacionadas ao planejamento de como a política deve ser 
implementada e operacionalizada, considerando os componentes de 
insumos, atividades e produtos do Modelo Lógico; 
Lógica da política: diz respeito às conexões causais entre os componentes 
do Modelo Lógico e as hipóteses relacionadas, obtidos nos blocos acima. 
Essas informações são particularmente importantes para que, uma vez 
descrita a Teoria do Programa, a consistência do desenho da política possa 
ser analisada. (INSTITUTO JONES DOS SANTOS NEVES, 2018, p. 26): 

 

Funnel e Rogers (2011) descreveram sete armadilhas que devem ser evitadas 

ao se construir um modelo lógico. Em livre tradução são:  

• Desenvolver uma teoria e mudança que não corresponde à realidade;  

• Desenvolver uma teoria de mudança pobre;  

• Ter resultados esperados pouco específicos;  

• Ignorar resultados inesperados;  

• Simplificar demais;  

• Não usar o modelo lógico desenvolvido para a o planejamento e execução 

de M&ARR;  

• Escolher uma abordagem genérica demais.  

O ideal é que finalizada a fase de avaliação do desenho, eventuais falhas da 

Teoria do Programa tenham sido identificadas para ajustes pontuais ou para 

redesenho caso sejam mais complexas, como as relacionadas à plausabilidade lógica 

ou adequação da política aos resultados esperados.  

A avaliação de implementação checa se as ações implementadas realmente 

aconteceram como planejado (quantidade, qualidade e timing). O foco é o processo. 

Compreender fluxos, recursos e decisões táticas. O objetivo principal deste tipo de 

avaliação é: 

 

 (...) analisar a implementação e o funcionamento de uma política para 
identificar os fatores que promovem ou obstruem sua efetividade, a partir de 
considerações acerca dos recursos utilizados, das atividades realizadas e 
dos produtos entregues. (Instituto Jones Dos Santos Neves, 2018, p. 43) 

 

Este tipo de avaliação pode servir para o aperfeiçoamento de uma política 

(avaliação formativa) ou para a tomada de decisão sobre adoção ou expansão de 

ações (avaliação somativa).  

Deve estar conectada aos insumos, atividades e produtos do Modelo Lógico. 

A lógica do programa se cumpre quando os insumos são utilizados de forma eficiente 
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e as atividades previstas realizadas para entrega dos produtos. Todos os produtos 

devem ser entregues a partir das atividades propostas. De acordo com Saunders, 

Evans e Joshi (2005), quatro são os componentes discutidos em uma avaliação de 

implementação: 

• Aderência (fidelity): comparação entre a implementação realizada e o que 

foi planejado inicialmente, incluindo considerações sobre a qualidade 

dessa entrega. Por exemplo, no caso de uma política de treinamentos, 

possíveis perguntas incluem se os professores cobriram todos os 

conteúdos de aula previstos e se os métodos de ensino foram adequados;  

• Entrega (dose delivered): nível de entrega dos bens e serviços 

pertinentes à intervenção. Por exemplo, ainda no contexto de treinamentos, 

pode-se perguntar se todas as aulas de fato aconteceram (se os 

professores não faltaram) e se os materiais de aula foram preparados em 

tempo (por exemplo, elaboração de manuais para os professores ou 

instalação de softwares específicos nos computadores);  

• Exposição (dose received): grau de exposição dos participantes em 

relação aos benefícios entregues pela política, incluindo questões como a 

utilização dos serviços, receptividade, nível de interação com a equipe 

implementadora e a satisfação com a política. Exemplos de perguntas 

relacionadas à exposição incluem o nível de participação dos alunos em 

aula (por exemplo, interações dos alunos com os professores) e nível de 

utilização dos materiais de aula (por exemplo, se os professores baseavam 

suas aulas em manuais previamente elaborados para isso);  

• Alcance (reach): nível de atendimento do público-alvo pretendido, 

incluindo considerações sobre a proporção do público-alvo que de fato é 

bene44ciada pela política (grau de cobertura). Por exemplo, se um 

programa consiste no ensino extracurricular de língua inglesa aos alunos 

da oitava série de escolas estaduais, pode-se perguntar qual a 

porcentagem desse público-alvo que de fato participou dos cursos 

oferecidos.  

A avaliação de governança vem verificar “se a liderança, a estratégia e o 

controle da intervenção permitem e contribuem para o alcance dos objetivos 

esperados” (Brasil, 2022b, p. 83). 



45 

 

Outra avaliação relevante para a presente análise é a avaliação de impacto. 

Nela, se busca “identificar relações causais, isto é, de causa e efeito, entre a política 

pública avaliada e as mudanças observadas nas dimensões de interesse” (Instituto 

Jones Dos Santos Neves, 2018). 

Após o “scooping”, passa-se para a fase de “design”, de acordo com The 

Magenta Book. E é nessa etapa em que se define o melhor approach” para a 

avaliação. No caso das avaliações de impacto seriam três as possibilidades: 

A primeira é o ‘theory based”. Nela, a avaliação de impacto extrai conclusões 

por meio de testes sobre a interconexão entre a cadeia de ocorrências expressada 

pela Teoria da Mudança. É um teste por múltiplos recursos distintos: coerência da 

Teoria, evidência de especificidade em relação aos métodos, triangulação de recursos 

de processamento e análise de dados, descarte de causas alternativas que possam 

gerar impacto e obviamente que o processo seja transparente e passe pelo escrutínio 

externo.  

São geralmente aplicadas em situações em que exista uma combinação de 

intervenções em um ambiente político complexo e cujos resultados da intervenção 

não possam ser 100% previstos, além da impossibilidade de se construir um grupo de 

controle – ou contrafactual.  

Já as avaliações experimentais ou quase-experimentais inferem o impacto de 

uma intervenção pela comparação estatística entre grupos, em um determinado 

período – grupo afetado e grupo não afetado pela intervenção regulatória. Para que 

se possa usar esse formato é necessário que os dados sejam suficientes (em 

qualidade e quantidade), que o grupo de controle seja genuinamente comparável e 

que a intervenção seja suficientemente significativa para evitar erros na interpretação 

dos dados.  

Os métodos para seleção dos grupos podem ser experimentais, a partir de 

um critério de aleatorização ou não experimentais, quando a separação se dá por 

características objetivas que podem ser observadas, como por exemplo: escolaridade 

ou pertencimento a um grupo específico de representação.  

Em relação aos métodos não experimentais, o pareamento, que é a seleção 

entre as unidades/indivíduos não beneficiados dos que apresentam características 

observáveis pré-intervenção mais semelhantes às unidades/indivíduos beneficiadas. 
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Assim se estabelece um padrão de comparação. São testadas em uma avaliação de 

impacto: 

 

(...) em uma avaliação de impacto testa-se se o impacto estimado 
(correspondente à diferença das médias dos grupos de tratamento e de 
comparação) é diferente do valor 0 (zero), considerando-se um nível de 
significância de referência. Usualmente, a hipótese nula é de que o impacto 
é igual a zero. Existem dois erros que podem ser cometidos nesse processo: 
Erro tipo I: rejeita-se a hipótese nula quando na verdade ela é verdadeira 
(falso positivo – diz-se que a política pública tem impacto quando ela na 
verdade não tem);  
Erro tipo II: não se rejeita a hipótese nula quando na verdade ela é falsa (falso 
negativo – diz-se que a política pública não tem impacto quando ela na 
verdade tem) (Instituto Jones Dos Santos Neves, 2018, p. 90). 

 

O nível de significância do teste (a) geralmente utilizado é de 5% para evitar 

erros do tipo I, atestando que o coeficiente de confiança é 0,95. Ou seja, de 100 

amostras aleatórias de mesmo tamanho e calculados seus intervalos de confiança 

para a média, 95 conterão a média populacional.  

 

Os erros do tipo II estão relacionados ao chamado poder do teste, que 
corresponde à probabilidade de rejeitar a hipótese nula quando ela é 
realmente falsa, dado um valor para a média populacional. Um valor de 
referência usualmente utilizado para o poder do teste é de 1 - κ = 80%, em 
que κ é a probabilidade de incorrer em um erro do tipo II. Se em uma 
avaliação de impacto o poder do teste é pequeno, as conclusões obtidas a 
partir dela serão pouco informativas, uma vez que se pode concluir 
erroneamente que a intervenção não teve impacto quando na verdade ela 
pode ter tido, mas não havia poder suficiente para estimá-lo com precisão. 
(Instituto Jones Dos Santos Neves, 2018, p. 91). 

 

 

Já na avaliação de resultado, podem ser observados não apenas os efeitos 

diretos das medidas, mas reflexos econômicos, comportamentais, sociais e até 

ambientais. Aqui não se objetiva entender se os efeitos pretendidos alcançaram em 

boa medida os públicos-alvo, mas quais efeitos nessas populações aconteceram ou 

deixaram de acontecer. Essa é uma análise que permite examinar se todas as 

hipóteses e interdependências previstas na Teoria da Mudança se confirmaram.  

Por fim, a avaliação econômica que complementa as demais.  

 

Ao avaliar uma política pública, além de identificar os produtos, resultados e 
impactos promovidos por ela, é importante considerar os custos incorridos, 
tal que se possa verificar se os investimentos realizados são compensados 
pelos benefícios obtidos (Instituto Jones Dos Santos Neves, 2018, p. 103). 
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Para tanto, faz-se relevante revisitar o conceito de custos regulatórios 

disposto no Decreto n. 10.411/2020: 

 

Estimativa dos custos, diretos e indiretos, identificados com o emprego de 
metodologia específica escolhida para o caso concreto, que possam vir a ser 
incorridos pelos agentes econômicos, pelos usuários dos serviços prestados, 
e se for o caso, por órgãos ou entidades públicos, para estar em conformidade 
com as novas exigências e obrigações a serem estabelecidas públicos, para 
estar em conformidade com as novas exigências e obrigações a serem 
estabelecidas pela Anvisa, além dos custos que devam ser incorridos pela 
Agência para monitorar e fiscalizar o cumprimento dessas novas exigências 
e obrigações por parte dos agentes econômicos e dos usuários dos serviços 
prestados (Brasil, 2020c). 

 

Em resumo é uma análise que visa demonstrar se há uma equação positiva 

entre os benefícios e os custos regulatórios.  

Os indicadores utilizados se baseiam na totalidade dos custos feitos para 

implementar a política e os benefícios que esta tenha gerado, os impactos produzidos. 

Todos devem ser gerados sempre em termos monetários. Se os benefícios não 

estiverem definidos desta forma devem ser monetizados. O referido Decreto ainda 

elenca metodologias específicas que devem ser utilizadas na avaliação econômica: 

análise multicritério; análise de custo-benefício, análise de custo-efetividade; análise 

de custo, análise de risco; ou análise risco-risco. 

No “The Magenta Book: guidance for evaluation”, os três principais tipos de 

avaliação são resumidos em um quadro que descreve as duas fases tratadas acima: 

“scooping” e “design” – que além da definição do approach de avaliação, descreve os 

métodos de avaliação dos indicadores - inclui uma terceira, que é a fase de coletar, 

revisar e sintetizar os dados (Reino Unido, 2020).  
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Quadro 3 – Scooping, design e condução de uma avaliação 

 
Fonte: Reino Unido (2020) 

 

Para a avaliação de implementação, a pergunta principal é: “o que pode ser 

aprendido sobre como a implementação foi feita?”. Já para a avaliação econômica, a 

pergunta-chave é: “Foi o melhor uso dos recursos?”. As perguntas a serem 

respondidas para a avaliação de impacto dependem do approach para a avaliação. 

Se haverá base comparativa ou não. No caso de não existir a base comparativa, a 

pergunta deve ser: “Como e o por que o impacto aconteceu?”, mas se houver a 

possibilidade de comparação, a pergunta ser feita é: “Qual a diferença fez a 

intervenção regulatória?”. E dessas seguem outras perguntas conectadas 

especificamente com o tipo de avaliação escolhida. The Magenta Book define as 

seguintes perguntas como referência para os diferentes tipos de avaliação: 
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Quadro 4 - Correlação perguntas e tipos de avaliação 

 
Fonte: Reino Unido (2020) 

 

O documento Diretrizes para implementação de M&ARR pela Anvisa revisita 

a tabela acima e elenca os tipos de pergunta por tipo de avaliação – e será o 

referencial para o trabalho de análise do caso concreto:  
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Quadro 5 - Correlação entre as questões e tipos de avaliação (continua) 

Questão central Tipo de Avaliação Possíveis questões relacionadas 

O que ocorreu com a 

estratégia de implementação 

da intervenção regulatória? 

Avaliação de 

processo 

A implementação ocorreu como esperado? 

Ocorreram situações imprevistas que influenciaram na implementação? 

Quais foram os pontos fortes e fracos da estratégia de implementação? 

Em que medida a intervenção regulatória foi implementada para o público 

esperado? 

Houve diferença na efetividade da implementação por tipo de público? 

Como o contexto e os agentes externos influenciaram a implementação? 

A implementação poderia ser feita com menos custos? 

O que pode ser aprendido sobre a implementação que possa ser utilizado 

em futuras intervenções? 

Que diferença a intervenção 

regulatória fez? 
Avaliação de impacto 

A intervenção regulatória atingiu os objetivos esperados? 

Em que medida as diferenças observadas no cenário podem ser 

atribuídas à intervenção? Qual a influência de fatores externos? 

Ocorreram resultados ou impactos não previstos? Estão relacionados à 

intervenção regulatória? 
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Quadro 5 - Correlação entre as questões e tipos de avaliação (conclusão) 

  

A intervenção regulatória causou impacto em grupos diferentes dos 

afetados? 

O que pode ser aprendido sobre impacto que possa ser utilizado em 

futuras intervenções? 

A intervenção regulatória 

representou um bom uso dos 

recursos? 

Avaliação econômica 

Quais foram os benefícios da intervenção regulatória? 

Quais foram os custos da intervenção regulatória? 

Os benefícios decorrentes da intervenção regulatória superam seus 

custos? 

É possível afirmar que a intervenção regulatória corresponde ao melhor 

uso dos recursos investidos? 

O que pode ser aprendido sobre custos e benefícios que possa ser 

utilizado em futuras intervenções? 

Fonte: Adaptado de Reino Unido (2020) 
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Especificamente para as avaliações econômicas, as análises mais comuns 

utilizadas, conforme Garoupa (2006) são: 

• Análise de menor custo ou custo-minimização: compara os custos para 

identificar a melhor alternativa. Recomendado para situações em que os 

benefícios são fixos.  

• Análise de custo-efetividade: identifica os resultados com base nos valores 

alocados para o projeto (custo/benefício).  

• Análise de custo-benefício: os valores monetários são utilizados para 

descrever os custos e benefícios. Serve para identificar também se custos 

ou benefícios são concentrados ou difusos. 

Fazem então parte de um processo de avaliação (Reino Unido, 2020): 

• Os objetivos da intervenção; 

• A Teoria da Mudança; 

• Plano para revisão de literatura; 

• Quais questões serão respondidas e por quem e qual tipo de evidência é 

necessária; 

• Como os resultados serão identificados e medidos; 

• Como resultados não previstos serão detectados; 

• Como temas mais amplos de contexto serão contemplados na avaliação; 

• Detalhes sobre métodos a serem utilizados e como eles responderão às 

perguntas da avaliação; 

• Tipo de dados necessários, como serão coletados e por quem; 

• Recursos necessários para condução dos trabalhos; 

• Para quem, quando e como as evidências e resultado da avaliação serão 

compartilhados e com qual finalidade; 

Especificamente para a avaliação ex post. Coglianese (2012) definiu na 

publicação “Measuring regulatory performance: evaluating the impact of regulation and 

regulatory policy” que a avaliação regulatória ex post deve estar estruturada na 

geração de indicadores de resultado e no mapa causa-e-efeito. Coglianese (2012) 

defende uma cadeia lógica: mudança causada pela regulação que muda o 

comportamento dos atores-alvo e traz impactos para o mundo. Desta forma, a 

proposta é a de três avaliações.  
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A avaliação administrativa ou de processo, a avaliação do comportamento que 

verifica a adesão da população-alvo e a avaliação de resultados intermediários, que 

se referem a condições do mundo, são decorrentes diretamente da mudança de 

comportamento e precedem o resultado, que é a redução ou a solução do problema 

primário. (Silva; Fonseca, 2015).  O mapa causa-e-efeito para avaliação do impacto 

regulatório ex post: 

 

Quadro 6 – Mapa causa-e-efeito para avaliação do impacto regulatório 

 
Fonte: Adaptado de Coglianese (2012) 

 

Após a definição do Plano de M&ARR, que deve incluir os elementos acima, 

por tipo de avaliação, segue a fase de análise dos dados obtidos durante o 

monitoramento e na sequência a divulgação dos resultados.  

Tal como na AIR, na ARR, o relatório de divulgação dos resultados deve 

apresentar um sumário executivo, com os principais destaques e informações da 

avaliação: o que foi analisado, como foi analisado, os principais resultados obtidos e 

o que o órgão interveniente fará com os resultados encontrados. É também 

fundamental justificar a razão pela qual a ARR será conduzida e trazer evidências que 

reforcem o esforço analítico e o dispêndio de recursos públicos.  

A última etapa diz respeito à participação social. “Na ANVISA, a proposta de 

melhoria da qualidade regulatória prevê que os mecanismos de participação social 
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devem ser garantidos durante todo o processo de regulação” (Anvisa, 2020a  apud 

Brasil, [2020b]). 

Assim o formato da mobilização e do engajamento não somente das partes 

interessadas ou do público-alvo, mas de toda sociedade precisa estar contemplado 

no processo de M&ARR. Vale destacar que essa participação não está restrita a uma 

etapa específica do processo e pode acontecer, desde o delineamento do problema 

regulatório, passando pela definição dos indicadores de monitoramento até a revisão 

do relatório final de avaliação de resultado regulatório. O escrutínio social, como é 

uma das práticas de transparência que impacta a qualidade regulatória, como 

defendido pela OCDE.  

Em resumo e de acordo com as Diretrizes para implementação de M&ARR 

pela Anvisa é necessário elaborar o plano de M&ARR considerando todas as etapas 

acima, mas também (Brasil, [2020b]): 

• Maximizar o aproveitamento de competências, habilidades e 

conhecimentos (garantindo que cada etapa seja realizada por pessoal com 

a expertise necessária); 

• Ampliar o engajamento dos responsáveis pela implementação da 

regulação; 

• Dimensionar adequadamente o cronograma de realização de M&ARR, 

garantindo que o atendimento ao prazo legal estabelecido; 

• Prever e providenciar todos os recursos necessários à adequada condução 

do processo; 

• Avaliar a possibilidade de contratação de especialistas ad hoc para a 

condução de estudos que subsidiem a realização de M&ARR; 

• Prever mecanismos de participação social, buscando a inclusão dos 

stakeholders, e da sociedade como um todo, nas atividades de M&ARR. 
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3 REVISÃO BIBLIOGRÁFICA SOBRE QUALIDADE AVALIAÇÃO 

REGULATÓRIA 

 

Na literatura nacional foram destacados dois estudos que tratam sobre a 

qualidade da análise no ciclo regulatório. Burnett et al. (2000) foram pioneiros nos 

estudos de avaliação da qualidade de AIR, desde então o número de estudos sobre o 

tema não avançou como esperado considerando a relevância do tema para os países.  

Em 2021, Saab e Silva realizaram uma revisão bibliográfica sobre os estudos 

envolvendo os termos “avaliação de impacto regulatório”, “avaliação de impacto 

regulatório” e “qualidade”. Depois do tratamento dos resultados, foram identificados 

26 artigos, em 3 categorias: i) características contextuais, ii) qualidade da avaliação 

de impacto regulatório e iii) resultados gerais sobre qualidade de impacto regulatório. 

Desses, 15 investigaram o tema nos Estados Unidos, 6 no Reino Unido e na Europa 

e os demais distribuídos entre Rússia, Eslováquia e países do leste europeu.  

Os autores definiram qualidade do processo regulatória com base em leis e 

regramentos adotados durante o processo de análise de impacto e os métodos 

aplicados. São aspectos formais: o aspecto geral do reporte, a definição do problema 

e dos objetivos, a identificação das alternativas regulatórias e a comparação entre 

elas. São elementos da participação social: a transparência no processo, os 

mecanismos de participação, e a efetividade dessa participação. Já para as 

evidências são elementos de qualidade: a validade dos dados, o uso das evidências 

para construção dos argumentos e a qualidade das referências. Por fim, o último 

elemento de definição de qualidade é a utilidade para a tomada de decisão, baseada 

no peso desses elementos para o modelo de decisão (Saab; Silva, 2021).  

Uma vez que os critérios de qualidade foram definidos, foram mapeados os 

formatos de análise da qualidade regulatória. Foram avaliados os métodos de 

checklist, escala de pontos, análise de caso e comparação retrospectiva. Os aspectos 

formais que compõem uma análise e impacto foram então analisados. De acordo com 

os autores, a identificação do problema foi um aspecto deficiente na literatura 

revisitada. Análises conduzidas nos Estados Unidos e no leste europeu avaliaram que 

os problemas eram por vezes genéricos. De acordo com Ellig e Conover (2014), isso 

aconteceria porque as agências estariam mais interessadas em acelerar o processo 

de definição do problema para “vender” as soluções previamente identificadas como 

preferenciais. Falhas na identificação de alternativas e na comparação entre elas 
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também foram identificadas. A explicação está no “hiato” metodológico. Muitas vezes 

a análise foi realizada apenas na alternativa preferencial, com insuficiência de debate 

sobre as demais.  

Em relação à participação, os estudos investigados apontam que há restrição 

em relação aos grupos sociais que efetivamente conseguem acesso a esses espaços 

e que o acesso aos documentos e materiais é por vezes difícil. As evidências também 

não foram consideradas como pontos fortes da análise, tendo sido ignoradas em 

detrimento de exercícios meramente analíticos.   

Em 2022, os mesmos autores avaliaram a qualidade das AIRs realizadas por 

agências reguladoras no Brasil. A aferição da qualidade da AIR foi realizada por meio 

de escala de pontos (que permite uma avaliação qualitativa dentro de um parâmetro 

pré-determinado), com 50 critérios de qualidade elencados (instrumento de 

avaliação), com base na revisão de literatura sobre avaliação da qualidade da AIR e 

análise de documentos oficiais sobre AIR no Brasil. A escala de pontos escolhida pelos 

autores é a seguir: 

 

Quadro 7 – Significado da escala de pontos 

 
Fonte: Ellig e McLaughlin (2011) 

 

Como mencionado, foi realizado levantamento de todos os relatórios de AIR 

entre abril e dezembro de 2021, resultando em 21 AIRs elaboradas por agências 

reguladoras brasileiras. O instrumento de avaliação foi então aplicado e os resultados 

foram apresentados em sete seções: i) análise e definição do problema; ii) definição 

de objetivos; iii) identificação de alternativas regulatórias, iv) análise dos impactos das 

alternativas; v) comparação das alternativas; vi) indicação da melhor alternativa e vii) 

transparência e participação social. Para cada item foram identificados critérios de 

qualidade.  

Foram critérios avaliados:  
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Quadro 8 – Critérios de qualidade AIR (continua) 

Análise e Definição do Problema 

Definição do problema 

Natureza 

Uso de evidências 

Experiência internacional 

Incertezas sobre o problema 

Mapeamento de causas 

Identificação da causa raiz 

Mapeamento das consequências 

Tendência de evolução do problema 

Mapeamento dos atores afetados 

Distribuição dos efeitos sobre cada grupo afetado 

Base legal 

Definição dos objetivos 

Definição dos objetivos 

Conexão dos objetivos com o problema 

Mensuração dos objetivos 

Identificação das alternativas 
regulatórias 

Identificação das alternativas 

Alternativas não-normativas 

Alternativa de não agir 
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Quadro 8 – Critérios de qualidade AIR (continuação) 

 Análise de risco das alternativas 

Análise dos impactos das alternativas 

Impactos sobre os custos regulatórios 

Impactos sobre a economia 

Impactos sobre a saúde 

Impactos sobre a segurança 

Impactos sobre o meio ambiente 

impacto sobre a concorrência e a competitividade 

Impacto sobre microempresas e pequenas empresas 

Impacto sobre o comércio internacional 

Impacto sobre o orçamento público 

Outros impactos 

Evidências sobre os impactos das alternativas 

Comparação das alternativas 

Alternativa de “não ação” como linha de base 

Método de comparação das alternativas 

Justificativa para escolha do método 

Custos ou desvantagens das alternativas 

Quantificação dos custos ou desvantagens das alternativas 

Benefícios ou vantagens das alternativas 

Quantificação dos benefícios ou vantagens das alternativas 
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Quadro 8 – Critérios de qualidade AIR (conclusão) 

 

Atualização dos custos (desvantagens) e benefícios (vantagens) por meio da taxa de 
desconto 

Análise de sensibilidade das alternativas 

Indicação da melhor alternativa 

Recomendação da melhor alternativa 

Riscos e efeitos esperados com a adoção da melhor alternativa 

Indicadores para monitoramento e avaliação 

Fontes de dados dos indicadores para monitoramento e avaliação 

Estratégia para implementação 

Transparência e Participação Social 

Relatório de AIR publicado nos sites das agências 

AIR compreensível para cidadão leigo 

Sumário Executivo 

Participação social durante AIR 

Participação de grupos afetados na AIR 

Contribuições sobre AIR recebidas e analisadas 

Fonte: Elaborada pela autora a partir de Saab e Silva (2022)
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Os resultados indicam que em geral os esforços para delimitar e definir 

problemas estiveram presentes, apesar de compreensões inadequadas como “falta 

de regulamento” ou “necessidade de regulamentação. A definição dos objetivos da 

regulação também apresentou boa qualidade, bem como a transparência no 

processo, com boas pontuações.  

As principais fragilidades identificadas pelos autores dizem respeito à 

investigação dos impactos e a comparação entre as alternativas regulatórias. Com 

análises limitadas para os impactos e métodos inconsistentes para a comparação. Um 

dos fatores causadores deste último fenômeno pode ser a falta de padrão analítico 

entre as AIRs no Brasil. Em relação à transparência e participação social, houve boa 

pontuação para o primeiro elemento, mas ressalvas para o fato de que a participação 

social aconteceu em várias AIRs após sua conclusão, o que limita a reversão de 

pontos da análise.  
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4 METODOLOGIA  

 

De acordo com Yin (2015), uma investigação empírica tem como pilar um 

plano de pesquisa que relaciona dados e objetivos de estudo para alcançar 

conclusões.  

Com a finalidade de avaliar o relatório final de ARR publicado pela Anvisa 

sobre o monitoramento econômico de dispositivos médicos, de acordo com os 

preceitos da Portaria n. 162/2021 (Brasil, 2021b) para mapear a aderência entre os 

resultados reportados e os objetivos identificados durante o processo de desenho da 

intervenção regulatória, desenvolveu-se um estudo qualitativo, por meio de estudo de 

caso, buscando entender a correlação entre o fenômeno e o contexto.  

Para se atingir essa finalidade, foi realizada revisão de literatura com base em 

pesquisa realizada pelo Google até outubro de 2023. As pesquisas foram feitas 

usando os seguintes termos: “avaliação de impacto regulatório”, “avaliação de 

resultado regulatório”, “qualidade regulação”, “ciclo regulatório”. 

A pesquisa se estruturou nas etapas de conhecimento prévio, coleta de 

evidências e análise das evidências. O conhecimento prévio se embasou na pesquisa 

bibliográfica, com a seleção do mapa causa-e-efeito da OCDE como principal teoria 

base. A coleta de evidências buscou adaptar o referido mapa à avaliação de resultado 

regulatório sobre monitoramento econômico de dispositivos médicos da Anvisa. A 

referências documentais foram produzidas pela própria Anvisa, como manuais, guias 

e os dois relatórios de avaliação de impacto regulatório e de resultado regulatório.  

Inicialmente oito artigos foram identificados, com as palavras-chave no título 

ou como parte do resumo. A busca dos documentos produzidos por Cary Coglianese, 

Robert Bladwin e William Kip Viscusi foram feitas com a digitação de seus nomes no 

site Google e análise dos resultados.  

Foi utilizado como método para a pesquisa bibliográfica a seguinte referência: 
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Quadro 9 – Método para pesquisa bibliográfica 

 
Fonte: Adaptado de Russo et al (2006 apud Silva; Fonseca, 2015, p. 450) 

 

O método escolhido foi o estudo de caso, por permitir uma análise profunda 

do impacto regulatório, baseado no entendimento da consistência dos argumentos, 

temas-chave, premissas e percepções (Cecot; Hahn; Renda, 2007). É um método 

qualitativo, que se inicia com a observação dos fatos e do fenômeno e segue com a 

avaliação das relações entre eles (Saab; Silva, 2021).  

A análise isolada deste caso permite o entendimento completo da qualidade 

regulatória e suas várias dimensões (Yin, 2015).  

O caso escolhido é recente e faz parte de um processo de melhoria regulatória 

não somente implementada pela Anvisa, mas por partes da Administração Pública 

Federal. É também relevante sob o ponto de vista de impacto geral econômico e 

social, por estar diretamente relacionado à melhoria nas condições de saúde no Brasil.  

Será apresentado em capítulo subsequente o contexto em que o caso está 

inserido, com detalhamento para que seja possível construir as unidades de análise 

do fenômeno a ser estudado. Também será delimitado o escopo para a coleta de 

dados tanto sobre o fenômeno, quanto sobre o contexto para maior clareza na análise.  

O processo de implementação do monitoramento econômico de dispositivos 

médicos se iniciou com o processo de Avaliação de Impacto Regulatório em 2020 e 

resultou na publicação de painéis de monitoramento para 11 tipos de dispositivos 

médicos.  
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Para tanto foram recortados os sete principais objetivos identificados no 

momento do desenho da intervenção regulatória, com base na identificação das 

consequências imediatas e secundárias, no problema regulatório (ampla 

disfuncionalidade do mercado de produtos para saúde, no que tange a presença de 

informação imperfeita e assimétrica) e nas causas imediatas e subsequentes.  

Esse rol de objetivos foi refinado (e confirmado pela literatura sobre o caso) 

para viabilizar a análise prática não somente sobre o resultado em si, mas sobre o 

material produzido pela Agência no processo de avaliação de resultado regulatório.  

Delimitou-se o estudo na análise de sete questões entender se a intervenção 

regulatória: 

1. Contribuiu para redução relativa de preços praticados para DMs no Brasil? 

2. Contribuiu para a dispersão de preços de DMs monitorados? 

3. Reduziu informações imperfeitas e assimétricas no mercado de DMs? 

4. Garantiu maior transparência aos preços de DMs monitorados? 

5. Possibilitou a comparação de DMs similares? 

6. Facilitou a definição de preços de referência para compras públicas e 

privadas? 

7. Realizou efetivo monitoramento econômico dos DMs selecionados? 

Nota-se que este estudo se reservará a analisar as informações constantes 

do Relatório Final de Avaliação de Resultado Regulatório da Anvisa, considerando 

interesse acadêmico em aprofundar avaliação sobre este processo específico. Não 

extrapolaremos o estudo para além do que está ali registrado.  

O levantamento de dados ocorreu, portanto, em etapa única, com a pesquisa 

documental. Bastante enfocada em documentos oficiais, tanto da Administração 

Pública Federal sobre Teoria da Regulação, Ciclos e qualidade regulatória. Como 

subsídios foram utilizados Guias, leis, outros normativos, relatórios oficiais, avaliação 

de impacto regulatório, estudos acadêmicos, pareceres e notícias.  

Os dados foram levantados de forma precípua pela Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária e interpretados, analisados e cruzados buscado descrever o 

fenômeno observado. Além dessas buscou-se informações sobre auditoria realizada 

pelo Tribunal de Contas da União (TCU) e por Comissões Parlamentares de Inquérito 

(CPIs) que trataram sobre a temática disparidade de preços em dispositivos médicos. 

A comparação foi utilizada neste trabalho como base para a construção do 

conhecimento. Dois tempos T0, em que a medida ainda não estava em vigor e T1, 
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momento pós implementação avaliado pelo trabalho de avaliação de impacto 

regulatório. A comparação entre os dois momentos permite identificar transformações, 

descontinuidades, semelhanças e mapeando as respostas aos sete questionamentos 

selecionados como direcionadores para a análise. Para a análise de qualidade da 

ARR conduzida pela ANVISA serão utilizados alguns critérios mapeados por Saab e 

Silva (2022), considerando a aplicabilidade para a avaliação de resultado regulatório, 

considerando que os referidos critérios foram com base em literatura e análise de 

AIRs, portanto não há aderência de 100% por terem finalidades e aplicação distintas.  

Com este procedimento pretende-se garantir o entendimento acerva da 

articulação entre os diferentes stakeholders nos dois momentos selecionados e os 

efeitos do monitoramento econômico de dispositivos médicos no cenário econômico 

e social.  
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5 ESTUDO DE CASO   

 

No primeiro tópico deste capítulo apresenta-se o contexto e a descrição geral 

fática que ensejou o interesse das autoridades públicas e da opinião pública em 

relação ao monitoramento econômico de dispositivos médicos.  

Em seguida, será detalhado o processo de participação social e os objetivos 

selecionados durante o desenho da intervenção regulatória. Também serão descritos 

os indicadores utilizados durante o período de coleta de dados e detalhes sobre metas 

e resultados encontrados para cada um destes indicadores.  

O processo de avaliação de resultado regulatório tem a finalidade de avaliar 

o processo da implementação, resultado e avaliação econômica do monitoramento 

econômico de dispositivos médicos, de acordo com a RDC n. 478, de 12 de março 

de 2021 (Brasil, 2021a). A intervenção regulatória em questão foi selecionada pela 

equipe técnica da Anvisa pelo significativo impacto em organizações ou grupos 

específicos. Trata-se, portanto, de ARR eletiva.  

Além do sumário executivo, o Relatório Final trata sobre a identificação do 

objeto da ARR, justificativa para sua realização, sua finalidade, contexto regulatório, 

detalha o processo de avaliação do resultado regulatório e elenca as principais 

conclusões e recomendações.  

A intervenção regulatória em questão foi iniciada na vigência da agenda de 

ARR 2021/2022 e se refere ao acompanhamento continuado dos preços e de outros 

dados econômicos relevantes: 

 

[...] para contribuir na redução da assimetria de informação nesse mercado, 
favorecendo o equilíbrio nos níveis de informação que compradores, 
prescritores e fornecedores têm sobre os dispositivos médicos monitorados. 
(Brasil, 2023a, p. 7) 

 

De acordo com o primeiro teorema do bem-estar social, na presença de um 

mercado competitivo, com concorrência perfeita, o livre mercado vai proporcionar a 

alocação eficiente dos recursos, sob o ponto de vista econômico. Todavia, na 

existência de alocações não eficientes encontram-se as falhas de mercado. Entre as 

falhas estão as assimetrias informacionais, que são situações em que há um 

desequilíbrio de informações entre as partes envolvidas, impedindo negócios de 

acontecerem ou gerando decisões viesadas (Meneguin; Saab, 2020). 
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Neste caso, foi identificada grande assimetria em relação aos preços e 

dificuldade para identificação da similaridade entre dispositivos médicos, o que 

dificultava a comparação entre eles.  

Como mencionado anteriormente, o problema mapeado durante a fase de AIR 

foi: “ampla disfuncionalidade do mercado de produtos para saúde no Brasil, no que 

tange a informações imperfeitas e assimétricas” (Brasil, 2020a). 

Não havia, portanto, categorias de produtos, agrupados por sua similaridade, 

nem um preço de referência que pudesse orientar compradores e prescritores. Esses 

fatores contribuíam, de acordo com a Anvisa para a “disfuncionalidade observada no 

mercado”. 

 

5.1 Descrição do caso  

 

Primeiramente se faz relevante tratar sobre a competência da Anvisa para 

atuar no caso em questão. O art. 7, XVIII da Lei n. 9.782/1999 (Brasil, 1999), que 

define o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária e cria a Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária define que a Anvisa tem competência para avaliar e monitorar o 

perfil de segurança dos dispositivos médicos. O monitoramento do desse mercado é 

realizado pela Anvisa desde 2006, via ato de registro ou de renovação de registro, 

momento em que são recebidas as informações técnicas e econômicas, conforme 

RDC 185, de 16 de outubro de 2006 (Brasil, 2006).  

Ainda conforme o artigo art. 7, XXV da Lei n. 9.782/1999 (Brasil, 1999), a 

Anvisa tem competência para monitorar a evolução de preços de medicamentos, 

equipamentos, componentes, insumos e serviços de saúde.  

Inequívoca a competência da Anvisa para atuar tanto na avaliação de 

segurança dos dispositivos médicos, quanto em seu monitoramento econômico. Atuar 

em relação aos dois problemas: informações imperfeitas e assimétricas.  

Como mencionado anteriormente, os Produtos Para Saúde (PS) são 

“equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicação médica, 

odontológica ou laboratorial, destinado à prevenção, diagnóstico, tratamento, 

reabilitação ou anticoncepção e que não utiliza meio farmacológico, imunológico ou 

metabólico para realizar sua principal função em seres humanos, podendo, entretanto, 

ser auxiliado em suas funções por tais meios” (Brasil, 2020a). 
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O presente caso se passa em um contexto de demanda crescente por 

dispositivos médicos, causada, em grande parte, pelo aumento de causas externas 

de morbidade, como por exemplo violência em grandes centros urbanos e de doenças 

crônicas não-transmissíveis, aliada a uma população em tendência de 

envelhecimento. Por isso, as atenções se voltaram para a dispersão e falta de 

informações sobre os preços dos dispositivos médicos. 

Em 2015 foram veiculadas notícias pela imprensa nacional sobre um 

esquema fraudulento envolvendo compra de órteses, próteses e materiais especiais, 

que ficou mais conhecido como “máfia das próteses”. De acordo com o Acórdão do 

Tribunal de Contas da União (TCU) n. 00435/2016: 

 

O suposto esquema envolveria vários atores, como fabricantes, 
distribuidores, hospitais, médicos e advogados. As práticas cometidas se 
enquadrariam em diversos tipos de irregularidades a exemplo da venda de 
dispositivos com sobrepreço; da cobrança de comissões irregulares 
por médicos e hospitais para indicação e compra de OPME; das fraudes 
na utilização por meio de falsificação de prontuários; dos desvios de 
dispositivos; da indução à judicialização e dispositivos a preços muito 
superiores ao mercado e com indicação de OPME sem registro na 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária e sem a devida comprovação 
técnica de sua segurança e eficiência. Tudo isso estaria ocorrendo em todo 
território nacional e alcançaria tanto o Sistema Único de Saúde (SUS) como 
também a rede de saúde suplementar. (Brasil, 2016, grifo nosso) 

 

Havia, portanto, uma situação de descontrole em relação às compras públicas 

e privadas envolvendo esse tipo de dispositivo. Depois das denúncias, o tema foi 

investigado por duas CPIs, uma na Câmara dos Deputados e outra no Senado Federal 

e pelo Grupo de Trabalho Interministerial sobre órteses, próteses e materiais especiais 

(GTI-OPME) no âmbito do Ministério da Saúde, que tinha a finalidade de propor 

medidas: 

 

Para reestruturação e ampliação da transparência do processo de produção, 
importação, aquisição, distribuição, utilização, tributação, avaliação e 
incorporação tecnológica, regulação de preços e aprimoramento da 
regulação clínica e de acesso dos dispositivos médicos (órteses, próteses e 
materiais especiais – OPME) em território nacional” (Brasil, 2016). 

 

Como mencionado acima, o TCU atuou, por meio de uma auditoria, para 

examinar “a efetividade dos procedimentos de controle adotados pelo Ministério da 

Saúde no que tange a aquisição e utilização de órteses, próteses e materiais especiais 
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(OPME)” (Brasil, 2016). A referida auditoria se estruturou para responder a duas 

perguntas:  

1. quais os procedimentos de controle implementados pelo Ministério da 

Saúde no que tange à aquisição de OPME pelo SUS?  

2. Quais os procedimentos de controle implementados pelo Ministério da 

Saúde no que tange à utilização de OPME pelo SUS? 

3. Para a presente ficara restrita à primeira pergunta da auditoria, por ser tema 

de responsabilidade e competência da Anvisa e correlato ao 

monitoramento econômico de dispositivos médicos3.  

Um dos achados da auditoria trata sobre duas causas do problema 

identificado: a falta de padronização dos registros dos dispositivos médicos 

implantáveis e a ausência de uniformização da designação desses produtos.  

De acordo com a AIR da Anvisa, em levantamento realizado em 2016, havia 

aproximadamente 1 milhão de produtos para saúde divididos em mais de 10.000 de 

grupos. Atualmente esse número deve ter se multiplicado devido à continua evolução 

do setor e por ocasião de ciclos de vida que levam a uma permanência média de 18 

meses no mercado (Lissovoy et al., 2014). 

A crescente demanda sustentada de longo prazo, somada a uma 

multiplicidade de categorias e nomes técnicos com baixo ciclo de vida por ocasião das 

evoluções tecnológicas que causam ondas de entrada e saída de produtos do 

mercado são fatores que trazem complexidade para a comparação entre dispositivos 

médicos. Mas além desses fatores, há o processo e registro e de renovação que que 

permite a criação de novos códigos e novos nomes técnicos de acordo com o nome 

dado pelo fabricante do produto, conforme descrito no Relatório GTI-OPME: 

 

Na ausência de termo disponível para categorização adequada do produto, 
cria-se um novo código. Dessa forma, sem uma metodologia padronizada 
para criação de novos códigos, a base de dados fica alterada com a criação 
de nomes técnicos de acordo com o nome dado pelo fabricante do produto 
ou relacionada à tecnologia envolvida (Brasil, 2016). 

 

 

3 Como o universo dos OPMEs é gigantesco, a equipe de auditoria do TCU optou por analisar apenas 
os dispositivos médicos implantáveis (DMI), conforme RDC 185, de 22 de outubro de 2001, que 
aprova o Regulamento Técnico que trata do registro, alteração, revalidação e cancelamento do 
registro de produtos médicos na Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa. 
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Essa situação se agrava por causa da sobreposição de outras formas de 

categorização de dispositivos na Administração Pública. A Agência Nacional de Saúde 

(ANS) possui a Terminologia Unificada de Saúde (TUSS), o Ministério da Saúde, 

possui a Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Órteses, Próteses e Materiais 

Especiais do SUS (Tabela SIGTAP), o Ministério do Desenvolvimento, Indústria e 

Comércio, com a Nomenclatura Comum do Mercosul, o Portal de Compras 

Governamentais (Comprasnet), com o Sistema de Catalogação de Materiais 

(CATMAT).  

Sobre a segunda disfuncionalidade, relacionada com a ausência de preços 

referenciais para os dispositivos médicos, os auditores do TCU reforçaram as 

conclusões do Relatório Final do Grupo de Trabalho Interinstitucional (GTI-OPME), 

que afirmou (Brasil, 2016): 

 

No SUS, tanto os sistemas de informação como a própria Tabela de 
Procedimentos, Medicamentos, Órteses, Próteses e Materiais Especiais 
passaram por regulares atualizações e adequações, em grupos ou subgrupos 
específicos de procedimentos e seus valores, sendo raramente com revisões 
de valores para menos do que os tabelados.  
Assim a maioria dos procedimentos permanece longo tempo com seus 
valores de entrada na Tabela, sem o ganho de escala ao longo do 
período seja considerado na composição dos valores. E os valores de 
entrada eram determinados aleatoriamente, no geral fornecidos pelos 
interessados na incorporação (profissionais, hospitais ou empresas), ou 
então sugeridos pela respectiva área técnica do Ministério da Saúde, 
com base nos preços de aquisição por hospitais localizados em 
diferentes estados federativos. Isso, até a adoção da sistemática de 
negociação de preços de medicamentos adquiridos centralizadamente pelo 
Ministério da Saúde e a criação da Conitec.  
Por conta disso, nota-se que, no mercado, os valores da Tabela SUS são 
costumeiramente tidos como impraticáveis e representam pisos acima 
dos quais são negociados os preços de compra e venda dos produtos, a 
despeito de os valores tabelados muitas vezes serem superavitários e os 
preços de aquisição ficarem menores do que estes valores.  

 

Ou seja, três situações foram identificadas: ausência de atualização dos 

valores ao longo do tempo, valores de entrada definidos de forma aleatória e muitas 

vezes superavitários, considerando o que se vê na prática.  

Em 2017, o a Procuradoria da República em Minas Gerais investigou o tema 

e explicou a disparidade de preços, ocasionada também pela localização da maioria 

das empresas que operam no setor: 

 

A priori, seria razoável inferir que tal diferença decorre, exclusivamente, do 
fato que a maioria das empresas operantes no setor estão localizadas no 
estado de São Paulo, o que implicaria custos menores de logística e 
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distribuição para as compras de hospitais localizados neste Estado. Contudo, 
não se pode rejeitar a hipótese de que esta diferença de preços entre regiões 
seja oriunda de acordos ou conluio de distribuições exclusivas entre os 
fabricantes, negativas de venda para outras praças, dentre outras condutas 
anticompetitivas (Ministério Público Federal, 2017, p. 6 apud Brasil, 2020a, p. 
19). 

 

Além desses, outros fatores foram elencados pelo Ministério Público como 

potenciais causadores da referida disparidade:  

 

a) tributação incidente sobre os PS, principalmente, PIS/Cofins, PIS/Cofins-
importação e ICMS; b) margens de comercialização na cadeia de valor que 
se deve, principalmente, à presença excessiva de intermediadores 
relacionados, por exemplo, com custos de transporte, instrumentação, 
“comissão de médico” e “taxa de rolha” cobrada por hospitais; c) poder de 
barganha dos demandantes, uma vez que a maioria dos hospitais brasileiros 
são pequenos, o que dificulta negociar preços menores com os ofertantes de 
PS; (...). (Ministério Público Federal, 2017; Brasil, 2005 apud Brasil, 2020a, p. 
20).  

 

Não há também incentivo deste mercado para fornecer informações 

diretamente aos consumidores, pois estes não possuem expertise ou preparação para 

avaliar se fizeram a melhor escolha na aquisição. Os consumidores precisam confiar 

nos profissionais de saúde, mas não podem afirmar categoricamente que a prescrição 

se deu sem influências externas que não a saúde.  

Ou seja, são causas do problema “ampla disfuncionalidade do mercado de 

produtos para a saúde, no que tange a presença de informação imperfeita e 

assimétrica” (Brasil, 2020a, p. 33).  podem ser explicadas por: 

• Condutas irregulares de agentes econômicos; 

• Deficiência na fiscalização, monitoramento e controle sanitário; 

• Diversidade de produtos no mercado brasileiro, incluindo diferentes termos, 

descrição e modelos; 

• Desincentivos dos fabricantes em divulgar informações sobre os atributos 

de seus produtos; 

• Falhas de mercado de produtos para saúde (presença de monopólio e 

oligopólio, informação imperfeita e assimétrica, externalidades negativas, 

separação das decisões de uso, consumo e financiamento); 

• Encarecimento dos planos de saúde; 

• Procedimentos cirúrgicos desnecessários; 

• Aumento do risco sanitário devido ao comportamento oportunista; 
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• Margem de lucro aplicada por serviços de saúde; 

• Reserva de mercado com distribuidoras de dispositivos médicos; 

• Fatores culturais. 

O quadro abaixo, resume a análise do problema regulatório, suas causas e 

consequências, conforme definido pela ANVISA no Relatório Final da AIR: 

 

Quadro 10 – Esquema ilustrativo do processo de definição e análise do problema 
regulatório da Análise de Impacto Regulatório sobre Monitoramento Econômico de 

Produtos para Saúde no Brasil. 

 
Fonte: Brasil (2020a, p. 34) 

 

Definido o problema regulatório, passou-se a discussão dos objetivos 

regulatórios. Ficaram definidos durante o processo de AIR, os seguintes objetivos: 

(BRASIL, 2020a): 

• Contribuir para a redução relativa de preços praticados para DMs no Brasil; 

• Contribuir para a redução da dispersão de preços de DMs monitorados; 

• Reduzir informações imperfeitas e assimétricas no mercado de DMs; 

• Dar maior transparência aos preços de DMs monitorados; 

• Possibilitar a comparação de DMs similares; 
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• Facilitar a definição de preços de referência para compras públicas e 

privadas 

• Realizar efetivo monitoramento econômico dos DMs selecionados. 

Além é claro dos objetivos finais de melhora da saúde e redução da morbidade 

e da mortalidade. Como ato seguinte, a Agência passou a debater quais seriam as 

opções regulatórias possíveis para atingir os objetivos acima.  

Vale ressaltar que, no Relatório de AIR, a ANVISA detalhou algumas ações 

que já teriam sido tomadas pelo governo e por entidades privadas para o tratamento 

do problema regulatório (BRASIL, 2020a):  

• Registro Nacional de Implantes: possibilita o registro dos procedimentos 

cirúrgicos para implantação de próteses osteo-articulares (quadril e joelho) 

e stents coronarianos pela Agência. A intenção é gerar um banco de dados 

com informações sobre tipos de produtos implantados, técnicas utilizadas 

e perfil dos pacientes e dos serviços de saúde.  

• RDC n. 232, de 20 de junho de 2018: norma que obriga código de barras 

em etiquetas de rastreabilidade para identificação única de stents para 

artérias coronárias. Implantes para artroplastia de quadril e joelho. 

• CATMAT do Ministério da Economia: sistema informatizado que permite a 

catalogação dos materiais destinados às atividades fins e meio da 

Administração Pública. 

• Banco de Preços em Saúde (BPS): registra e disponibiliza informações das 

compras públicas e privadas de medicamentos e produtos para a saúde. 

• Portaria SAS/MS n. 1302, de 1 de agosto de 2017: redefine os critérios para 

aquisição, recebimento, utilização, monitoramento, controle e 

gerenciamento de OPME pelos hospitais e institutos federais subordinados 

à Secretaria de Atenção à Saúde do MS.  

• Manual de Boas Práticas de Gestão das Órteses, Próteses e Materiais 

Especiais: uniformização das atividades de aquisição, solicitação, 

recebimento, armazenagem, dispensação, utilização e controle de OPME. 

• Resolução 18 de 20 de junho de 2017: torna obrigatório o envio das 

informações para o BPS pela União, Estados, DF e municípios.   

• Determinação Conselho Federal de Medicina: não vinculação de 

prescrições ao recebimento de vantagens materiais oferecidas pelos 
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agentes econômicos interessados nas prescrições e identificação expressa 

de patrocínio de artigos, palestras ou pesquisas de médicos. 

• Acordo Setorial “Ética Saúde”: plano de trabalho implementado pela 

Associação Brasileira de Importadores e Distribuidores de Implantes 

(ABRADI) e Instituto Ethos para fortalecimento do ambiente de negócios 

ético e transparente na comercialização de produtos para saúde.  

Também avaliou de forma comparativa, as estratégias regulatórias de Estados 

Unidos, Japão, França e Portugal:  

 

Quadro 11 – Estratégias de regulação do mercado de produtos para saúde adotadas 
por países selecionados 

 
Fonte: Brasil (2020a, p. 46) 



74 

 

Entre as opções regulatórias observada nesses países, Japão e Portugal 

possuem regulamentação econômica, ou seja, estabelecimento de preços por 

autoridade regulatória, como por exemplo, com teto de preço.  

A precificação de DMs não é regulamentada em lei em Portugal, mas alguns 

dispositivos, como marca-passo, defibriladores-cardioversores implantáveis e stents 

coronarianos obedecem a um teto máximo de preço para venda. Já no Japão, no 

momento do registro há necessidade do estabelecimento do preço de reembolso. 

Para os DMs de médio e alto risco há determinação também de tetos de preço com 

base em um sistema de categoriais “funcionais”.  

Vale ainda destacar que com a finalidade de coibir abusos das empresas 

produtoras de dispositivos médicos, Estados Unidos e Portugal tem intervenções 

normativas específicas.  

Durante a discussão da avaliação de impacto regulatório, a ANVISA avaliou 

opções normativas (status quo, monitoramento econômico e divulgação das 

informações e regulação econômica de preços) e não normativas (autorregulação, 

corregulação, informação e educação).  

Foi feita então análise comparativa entre os custos e os benefícios das duas 

opções normativas, conforme tabela abaixo: 
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Quadro 12 – Lista de alguns dos principais possíveis benefícios e custos para os consumidores, compradores, setor produtivo e 
governo, segundo as opções regulatórias normativas. 

Opção regulatória 
normativa 

Benefícios Custos 

Monitoramento 
econômico e 
divulgação de 

informações sobre PS 
 

Acesso a preços efetivamente praticados no mercado 
e realização de compras mais eficientes;  
Redução de preços dos produtos a curto e médio 
prazo;  
Possibilidade de uso da informação disponibilizada 
para definir preços de referência mais realistas;  
Menor barreira à inovação;  
Maior possibilidade de não restringir a concorrência no 
mercado;  
Menor carga administrativa; 
Regulação Flexível.  

Aumento inicial do custo de aprendizagem para 
familiarização adaptação às regras do novo 
regulamento;  
Possibilidade de ocorrência de preços mais 
altos, por meio de comportamentos estratégicos 
de fornecedores a longo prazo;  
 

Regulação econômica 
de preços dos PS 

 

Acesso a preços regulados;  
Definição de preços de referência, inclusive, para 
compras públicas; 
Redução de preços dos produtos a médio e longo 
prazo; 
Maior possibilidade de garantir preços mais uniformes 
ou menos dispersos.  
 

Aumento inicial do custo de aprendizagem para 
familiarização adaptação às regras do novo 
regulamento;  
Aumento inicial dos preços dos PS por parte do 
setor produtivo;  
Desinteresse do fabricante de investir em novas 
tecnologias com o novo modelo de regulação;  
Restrição de fornecedores e da capacidade de 
competitividade  
Maior complexidade para elaboração e 
implementação do regulamento;  
Maior carga administrativa;  
Regulação Rígida.  

Fonte: Brasil (2020a, p. 64) 
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Entre os custos elencados para a regulação econômica de preços para 

dispositivos médicos está a maior complexidade para elaboração e implementação do 

regulamento. No Relatório final da avaliação de impacto regulatório, a Anvisa 

esclarece que:  

 

(...) não figura entre as competências legais da Anvisa, estabelecidas pela Lei 
no 9.782/1999, a regulação de preços de produtos sujeitos à vigilância 
sanitária. Assim, para que a Agência possa estabelecer medidas de 
regulação de preços de PS, seria necessária a alteração do arcabouço legal, 
de forma a conferir à Anvisa essa competência. Esse fato é claramente 

ilustrado pelo que ocorreu no mercado de medicamentos no Brasil. A Lei n. 
10.742, de 6 de outubro de 2003, conferiu à Câmara de Regulação do 
Mercado de Medicamentos (CMED) a competência para a regulação 

econômica do mercado de medicamentos e, por sua vez, o Decreto n.4.766, 
de 26 de junho de 2003, atribuiu à Anvisa o papel de Secretaria-Executiva da 
CMED. Portanto, houve atribuição legal da competência à CMED e, nesse 
cenário, a Anvisa atua exclusivamente secretariando a Câmara no exercício 
de sua competência legal para a regulação econômica de medicamentos. 
(Brasil, 2020a, p. 26) 

 

Apesar de fora da competência da Anvisa, o modelo de intervenção 

regulatória, tipo “teto de preços” foi defendido pelo GTI-OPME e é a base da regulação 

proposta Projeto de Lei n.  2903, de 2019 que dispõe sobre normas de regulação do 

setor de OPME (Brasil, 2019c). A matéria aguarda designação de relator na Comissão 

de Assuntos Econômicos do Senado Federal. 

Ainda de acordo com a Anvisa, a opção normativa do tipo regulação de preços 

também enfrentaria desafios adicionais como:  

 

(...) identificação de preços em outros países, discriminação das margens de 
comercialização dentro do preço pelo qual a empresa pretende comercializar, 
e a análise comparativa custo-eficácia entre a intervenção alvo e as 
alternativas terapêuticas existentes (Brasil, 2020a, p. 60). 

 

Os riscos de desabastecimento de produtos de saúde e o atraso para acesso 

a novos produtos para saúde ocasionados pela regulação econômica de preços para 

dispositivos médicos também foi considerado mais severo do que a probabilidade 

estimada com o monitoramento econômico, conforme tabela disponibilizada pela 

Anvisa:  
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Quadro 13 – Matriz de análise qualitativa dos riscos esperados com a adoção das 
opções regulatórias 1 e 2, segundo a probabilidade de ocorrência de cada evento. 

 
Fonte: Brasil (2020a, p. 66). 

 

A regulação econômica aumentaria a complexidade e o custo administrativo 

de uma solução como essa. Adicione-se o fato de que o controle regulatório de preços 

poderia também trazer efeitos de desaceleração em relação à competitividade e 

inovação, modificação da concorrência e da estrutura do mercado, além de 

potencialmente produzir desabastecimento no mercado interno. Isso, porque as 

restrições poderiam desencorajar investimentos em novas tecnologias, ainda mais 

quando se soma a tudo o “Custo Brasil4”.  

Em resumo, os pontos críticos comparativos entre as duas medidas podem 

ser encontrados na tabela abaixo:  

 

 

 

 

 

 

 

 

4 “Custo Brasil é a expressão usada para se referir a um conjunto de dificuldades estruturais, 
burocráticas, trabalhistas e econômicas que atrapalham o crescimento do país, influenciam 
negativamente o ambiente de negócios, encarecem os preços dos produtos nacionais e custos de 
logística, comprometem investimentos e contribuem para uma excessiva carga tributária. A 
estimativa é que o Custo Brasil retire R$ 1,5 trilhão por ano das empresas instaladas no país, 
representando 20,5% do Produto Interno Bruto (PIB).” (Portal Da Industria, [20--]). 
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Quadro 14 – Resumo dos pontos críticos da comparação das 
opções regulatórias 1 e 2. 

 

 
Fonte: Brasil (2020a, p. 82-83). 
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As opções regulatórias descritas acima também foram debatidas por meio da 

participação social. Foram utilizados três mecanismos: consultas dirigidas, diálogo 

setorial e o formulário e-participa.  

O diálogo setorial foi realizado no dia 28 de junho de 2018 na sede da Anvisa 

e foi também transmitido via internet. O mencionado diálogo teve dois objetivos: 1) 

apresentar e validar o problema regulatório e 2) identificar opções regulatórias para o 

tratamento do problema diagnosticado.  

Somaram-se 68 participantes, representando 34 instituições, sendo que 

29,4% representavam a Anvisa. Seis categorias de agentes afetados estiveram 

presentes: 26 de governos e entidades reguladoras, 25 provedores de produtos para 

saúde, 7 prestadores e operadores de serviços de saúde, 6 profissionais de saúde, 2 

da comunidade acadêmica e 1 ONG. Registraram-se 224 espectadores via internet.  

Sobre a identificação dos modelos de produtos, os profissionais de saúde 

mencionaram a dificuldade do estabelecimento de preços médios considerando as 

diferentes regiões do país. Sobre fontes de preços, representante da comunidade 

acadêmica destacou como é difícil “abrir o preço” em um hospital privado. Nos 

comentários gerais foram destacadas as falhas na divulgação do evento e a 

necessidade de explicar para os participantes o que seria uma AIR e a relevância 

daquele momento no ciclo regulatório.  

Em resumo, as ideias centrais foram: envolvimento de toda cadeia, 

codificação TUSS/ANS como uma solução para os problemas, dificuldade de 

harmonização dos códigos de identificação dos dispositivos médicos, distintas formas 

de divulgação de preços dos dispositivos médicos (especialmente entre público e 

privado) (Brasil, 2018a). 

Durante o diálogo setorial, os participantes preencheram formulário para 

indicação dos principais stakeholders envolvidos na discussão: 
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Figura 4 - Diagrama da rede de citações de stakeholders 
relacionados com a revisão da RDC n.  185/2006 

 

Fonte: Brasil (2018a, p. 17) 

 

Os stakeholders indicados pelos diferentes atores foram ilustrados pelo 

círculo vermelho, enquanto os stakeholders foram ilustrados pelo quadrado azul. As 

setas representam as ligações entre os atores da rede. Os stakeholders na parte mais 

central são considerados mais próximos entre si, enquanto aqueles localizados nas 

extremidades da rede, apresentam maior distanciamento do grupo (BRASIL, 2018a). 

Foram realizadas Consultas Dirigidas para o aprofundamento do processo de 

AIR. Além de um contato prévio via telefone, foram encaminhados por e-mail 

formulário contendo 3 perguntas para as instituições selecionadas, com prazo de 7 

dias úteis para resposta. Com base na análise de stakeholders foram selecionadas 12 

categorias, mas priorizadas as categorias de profissionais de saúde, prestadores e 

operadores de serviços de saúde, provedores de produtos para saúde, órgãos de 

defesa do consumidor e comunidade acadêmica.  

O formulário foi composto por 3 perguntas abertas: 1) comentários sobre o 

problema regulatório, 2) opinião sobre a atuação da Anvisa em relação ao problema 
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regulatório e 3) recomendações de opções regulatórias para o enfrentamento do 

problema. A adesão dos respondentes foi de 58,3%, ainda considerada baixa, quando 

se pesa o mecanismo adotado para divulgar a consulta dirigida.  

Em relação ao problema regulatório as respostas contemplaram menções ao 

fato de que as externalidades negativas já estão sendo enfrentadas por outros órgãos 

governamentais e que somente a presença do monitoramento econômico não será 

suficiente para regular “um mercado deturpado”. A variedade de nomenclaturas foi 

elencada como uma das principais causas do problema regulatório. E que, ainda, 

existiriam fatores condicionantes, como a cultura, ensino médico e a política pública e 

a distribuição de renda que afetam a disponibilidade dos produtos e fatores individuais, 

como demandas e expectativas da sociedade, influência da indústria e os resultados 

das pesquisas na área e medidas regulatórias e de controle impostas pelas 

autoridades de saúde (Brasil, 2018b). 

Também foi disponibilizado durante o período de AIR, o formulário e-participa 

entre 5 de junho e 3 de setembro de 2018. Obteve-se um total de 816 acessos, mas 

apenas 13 participantes completaram o formulário com algum dado. Desses somente 

4 encaminharam contribuições efetivamente relacionadas ao tema. Uma participação 

baixíssima. Do que foi possível extrair das contribuições notou-se uma preocupação 

com o escrutínio público em relação às margens de preço e composição geral do 

preço dos dispositivos médicos.  

A contribuição de um representante da comunidade acadêmica trouxe crítica 

à postura da Anvisa no tratamento do tema: 

 

Anvisa tem apresentado uma postura hesitante sobre o problema. Percebe-
se no relatório que o monitoramento de preços de produtos para a saúde foi 

introduzido pela primeira vez na Lei n. 9.782/1999 (...) com leitura cuidadosa 
da referida Lei podemos ver que praticamente foi introduzida uma regulação 
de preços, onde a Anvisa poderia inclusive multar (...) em 2003 é realizada 

uma alteração na Lei n. 6.360/1976 onde começou a se exigir informações 
econômicas sobre produtos para saúde no momento do registro. Já a RDC 

185/2006 é um detalhamento do inciso VII do art. 16 da Lei n.6.360/1976. 
Questiona-se se a utilidade desses dados que são fornecidos “preços fábrica” 
e hoje os registros têm validade de 10 anos. Pouco ou quase nada contribuem 
para monitorar a evolução dos preços conforme disciplina o inciso XXV do 

art. 7 da Lei n. 9.782/1999 (Brasil, 2018c). 

 

Sobre as recomendações acerca das opções regulatórias para enfrentamento 

do problema, os profissionais de saúde reforçaram a necessidade de maior divulgação 

sobre as variáveis envolvidas nos custos e os provedores de produtos para saúde 
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pediram uma harmonização das denominações passível de precificação, sem 

tabelamentos ou controles. Houve também à época a discussão sobre um cadastro 

voluntário.  

Após análise das três formas de participação nota-se, além do baixo 

engajamento, uma preocupação com a formatação do processo de comparação entre 

os dispositivos médicos e restrições ao tabelamento de preços. O sistema de 

divulgação das oportunidades de participação foi criticado, juntamente com a falta de 

informações sobre o que é AIR e sobre a relevância da participação social como parte 

de um ciclo regulatório de qualidade.  

O relatório preliminar de AIR também foi publicado no Portal da ANVISA e 

submetido à Tomada Pública de Subsídio. Do total de participação, 50% das 

contribuições durante o processo de TPS foram do setor regulado e as demais de 

outros perfis: 

 

(...) 61,54% indicaram que o problema foi adequadamente caracterizado, 
96,15% responderam que a atuação da Anvisa pode contribuir para o 
enfrentamento do problema e 92,30% indicaram que as opções propostas 
têm potencial para alcançar os objetivos esperados. Assim, pode-se afirmar 
que a identificação do problema, a proposta de atuação e as opções 
apresentadas na AIR estão em consonância com a percepção dos 
participantes com relação ao tema (Brasil, 2020a, p. 30). 

 

Passa a fase de consulta e de avaliação das opções regulatórias, a Anvisa 

definiu o monitoramento econômico de DMs associado à informação e educação5. 

Vale reforçar que o monitoramento econômico se baseia na possibilidade de comparar 

preços de mercado com a finalidade de identificar preços de referência para materiais 

com finalidade similar.  

Em resumo, a opção regulatória de monitoramento econômico e divulgação 

de informações sobre produtos para saúde reuniria as seguintes vantagens (Brasil, 

2020a): 

• A ANVISA tem competência legal para adotar a medida; 

• Tem maior potencial de permitir a redução dos preços dos produtos para 

saúde, uma vez que não interfere na definição dos preços dos produtos; 

 

5 A medida informação e educação isolada necessitaria de um longo período para gerar o efeito 
desejado, o que ampliaria o grau de incerteza em relação ao atingimento dos objetivos desejados 
com a intervenção. 
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• Permite a definição de atributos técnicos por classe de produtos, 

possibilitando a identificação e o agrupamento e a comparação de produtos 

similares; 

• Permite o monitoramento e a divulgação de preços praticados no mercado 

em lugar de preços regulados; 

• Tem menor probabilidade de causar elevação de preços dos produtos 

monitorados em função da adoção de comportamentos estratégicos por 

parte das empresas; 

• Tem menor complexidade regulatória, visto ser uma regulação flexível; 

• Tem menor custo, para a ANVISA e para o setor produtivo; 

• Permite a implementação gradual a um escopo selecionado de produtos de 

interesse; 

• Tem menor probabilidade de frear a inovação e reduzir a competitividade 

do setor; 

• Tem menor probabilidade de causar os eventos de riscos avaliados; 

• Permite estabelecer preços de referência mais realistas; 

• Mostrou-se viável na experiência piloto; 

• Teve maior concordância nos mecanismos de participação social; 

• Atende às determinações do TCU.  

Definida a intervenção regulatória, a RDC n. 478/2021 (Brasil, 2021a) 

determinou que os diferentes tipos de dispositivos médicos fossem agrupados, de 

acordo com características semelhantes e a seleção gradual desses dispositivos de 

acordo com a relevância para a saúde pública e seu impacto financeiro para o SUS e 

para o sistema de saúde complementar.  

De acordo com o art. 5 da RDC n. 478/2021 (Brasil, 2021a), é 

responsabilidade da Agência Nacional de Vigilância Sanitária:  

 

(i) Selecionar e definir os atributos técnicos dos DMs a serem 
monitorados, segundo critérios definidos pelo regulamento;  
(ii) Publicar o escopo e o conjunto de atributos técnicos definidos em atos 
normativos específicos; e  
(iii) Coletar os preços praticados no mercado, bem como outros dados 
econômicos que venham a ser monitorados para os DMs específicos do 
escopo selecionado.  
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Já aos detentores de registro, cabe enviar as informações técnicas relativas 

aos modelos registrados.  

Os dispositivos médicos selecionados constam da Instrução Normativa n. 

84/2021 (Brasil, 2021c) e a Instrução Normativa n. 85/2021 (Ceará, 2021) dispõe 

sobre os atributos técnico dos dispositivos médicos selecionados para monitoramento 

econômico pela Anvisa. Esta IN foi posteriormente atualizada pela Instrução 

Normativa n. 119/2022 (Brasil, 2022a).  

De acordo com a padronização conduzida pela ANVISA, 99 nomes técnicos 

foram classificados, representando 96% dos gastos do MS, no ano de 2016. Esses 99 

nomes técnicos se desdobravam em mais de 3.000 registros sanitários e mais de 

185.000 modelos de produtos para saúde, de acordo com o Relatório de AIR 

produzido pela Anvisa.  

 

Fazendo um paralelo com a regulação de mercado de medicamentos, 
atualmente o universo de produtos com preços avaliados pela CMED se 
refere a 8.840 registros sanitários, que correspondem a 22.363 
apresentações, o que reforça a complexidade que envolve o monitoramento 
econômico de PS, nesse caso, diretamente relacionada à forma como o 
registro de PS está estruturado na ANVISA. (Brasil, 2020a, p. 54). 

 

Com base nesse universo foram selecionados os dispositivos que 

atendessem a três critérios (Brasil, 2020a): 

• Responsáveis pelo maior desembolso do MS, definidos a partir da curva 

ABC dos produtos mais onerosos para o SUS; 

• Relevantes para a saúde suplementar, conforme informações recebidas 

pela ANS e; 

• Dispositivos médicos que mais facilmente possam ter seus atributos 

técnicos definidos.  

A ordem para o monitoramento considerou a complexidade na definição dos 

atributos técnicos, de forma a endereçar os de menor complexidade para que fosse 

possível avançar o máximo em um curto espaço de tempo, considerando os limites 

técnicos-operacionais da Agência.  

Foram então selecionados para o monitoramento econômico 13 dispositivos 

médicos: 

1. Desfibrilador implantável de câmara dupla; 

2. Desfibrilador implantável de câmara única; 
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3. Desfibrilador implantável para terapia de ressincronização cardíaca; 

4. Prótese valvular cardíaca biológica; 

5. Prótese valvular cardíaca mecânica; 

6. Stent farmacológico para artérias coronárias; 

7. Stent para artérias coronárias; 

8. Marca-passo cardíaco implantável de câmara dupla, com resposta em 

frequência; 

9. Marca-passo cardíaco implantável de câmara dupla, por demanda; 

10. Marca-passo cardíaco implantável de câmara única de frequência fixa e 

demanda; 

11. Marca-passo cardíaco implantável de câmara única, com resposta de 

frequência; 

12. Marca-passo implantável ara terapia de ressincronização cardíaca e; 

13. Marca-passo intracardíaco.  

Esses dispositivos foram agregados em painéis de acordo com a relação de 

similaridade que guardam entre si. Foram criados 4 painéis:  

• Painel de monitoramento econômico de Stent para artérias 

coronárias: nomes técnicos de Stent para artérias coronárias e Stent 

farmacológico para artérias coronárias; 

• Painel de monitoramento econômico de marca-passos cardíacos 

implantáveis: Marca-passo cardíaco implantável de câmara dupla, com 

resposta em frequência; Marca-passo cardíaco implantável de câmara 

dupla, por demanda; Marca-passo cardíaco implantável de câmara única 

de frequência fixa e demanda; Marca-passo cardíaco implantável de 

câmara única, com resposta de frequência; Marca-passo implantável ara 

terapia de ressincronização cardíaca e; Marca-passo intracardíaco.  

• Painel de monitoramento de desfibriladores implantáveis: Desfibrilador 

implantável de câmara dupla; desfibrilador implantável de câmara única; 

Desfibrilador implantável para terapia de ressincronização cardíaca; 

• Painel de monitoramento econômico de próteses valvulares 

cardíacas: Prótese valvular cardíaca biológica; Prótese valvular cardíaca 

mecânica; 

O modelo de divulgação dos resultados foi viabilizado por painéis de Business 

Intelligence para que o interessado possa não somente conhecer os agrupamentos 
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dos DMs, mas também as estatísticas de preços praticadas e quais são os modelos 

devidamente registrados.  Os painéis podem ser encontrados no portal eletrônico da 

Anvisa no seguinte link : https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-

monitoramento/mercado/produtos-para-a-saude/painel-de-precos-de-produtos-para-

a-saude (Brasil, 2023b). 

 

5.2 ARR e seus indicadores 

 

Passados 2 anos da implementação da intervenção regulatória, a Anvisa 

decidiu iniciar processo de avaliação de resultado regulatório para o monitoramento 

econômico de dispositivos médicos. O relatório final da ARR será o documento base 

para a seguinte análise.  

O relatório menciona que se trata de avaliação de processo, que a 

implementação da intervenção regulatória será o objeto da análise, apesar de a boa 

prática para esse tipo de processo indicar que resultados e impactos devem ser 

avaliados. Como objetivo principal da ARR, o relatório final destaca: 

 

(...) dar transparência à sociedade quanto à atuação regulatória; e fornecer 
subsídios para apoiar a tomada de decisão acerca do monitoramento 
econômico de DMs, tais como ajustes na implementação em razão de maior 
ou menor sucesso alcançado na avaliação (Brasil, 2023a). 

 

Ou seja, foram definidos pela Anvisa como objetivos da avaliação: 

• Obter informações sobre a implementação das ações previstas e se 

ocorreram com a qualidade, a quantidade e a tempestividade esperadas; 

• Evidências sobre pontos fortes e fraquezas da implementação do 

monitoramento econômico de dispositivos médicos (DMs); 

• Obter subsídios para a simplificação e otimização do monitoramento 

econômico de dispositivos médicos.  

Note-se que os dois primeiros objetivos realmente estão conectados a uma 

avaliação de implementação, enquanto o terceiro pode estar relacionado aos 

resultados e impactos da intervenção regulatória. Não há nenhuma correlação com os 

objetivos estabelecidos durante o processo de AIR, o que é desde pronto um equívoco 

que denota uma falta de conexão entre os dois processos.  

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/mercado/produtos-para-a-saude/painel-de-precos-de-produtos-para-a-saude
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/mercado/produtos-para-a-saude/painel-de-precos-de-produtos-para-a-saude
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/mercado/produtos-para-a-saude/painel-de-precos-de-produtos-para-a-saude
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Como passo seguinte, a Agência elenca as questões que deverão ser 

respondidas durante o processo de ARR: 

• A implementação do monitoramento econômico dos DMs selecionados 

atende, até o momento, aos objetivos regulatórios definidos? 

• As condições técnico-operacionais disponíveis para a implementação do 

monitoramento econômico dos DMs selecionados permitem atender à meta 

estratégica? 

• Há efetiva divulgação do progresso da implementação, de forma a facilitar 

a adesão dos detentores de registro quanto ao envio das informações de 

atributos técnicos? 

• As informações de atributos técnicos estão sendo enviadas pelos 

detentores de registro nos termos definidos pelo regulamento? 

• Os riscos relacionados à implementação estão controlados? 

• A divulgação de informações de monitoramento econômico de DMs está 

sendo realizada nos termos do regulamento? 

• A atualização de informações de monitoramento econômico de DMs está 

sendo realizada nos termos do regulamento? 

• Qual a percepção dos agentes afetados ou interessados (setor regulado, 

profissionais de saúde, compradores do Ministério da Saúde) sobre o novo 

modelo e sua contribuição para a redução da assimetria de informação no 

mercado? 

Das 8 questões, 2 tratam de temas que além da implementação: se a meta 

estratégica foi alcançada e qual a percepção dos stakeholders sobre o novo modelo 

e sua contribuição para a redução da assimetria de informação no mercado. As 

perguntas extrapolam os objetivos estabelecidos no próprio processo de ARR.  

O quadro trazido no Relatório, detalha a correlação entre a questão elencada 

na ARR e a motivação: 
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Quadro 15 – Questões de ARR selecionadas para avaliação de processo da RDC n.  478, de 2021 e motivação para escolha 

Questão de ARR Motivação 

A implementação do monitoramento econômico dos DMs 
selecionados atende, até o momento, aos objetivos 
regulatórios definidos?  

Avaliar se a implementação da RDC no 478, de 2021, contribuiu para 
o alcance dos objetivos regulatórios.  
 

As condições técnico-operacionais disponíveis para a 
implementação do monitoramento econômico dos DMs 
selecionados permitem atender à meta estratégica?  

Verificar se as estimativas projetadas na AIR para a implementação do 
MEDM se confirmaram.  
 

Há efetiva divulgação do progresso da implementação, 
de forma a facilitar a adesão dos detentores de registro 
quanto ao envio das informações de atributos técnicos?  
 

Verificar se as ações de divulgação do monitoramento foram 
implementadas, contribuindo para um maior alcance dos resultados, 
particularmente entre os responsáveis por compras públicas e 
profissionais prescritores – e a adesão ao regulamento pelo setor 
produtivo  

As informações de atributos técnicos estão sendo 
enviadas pelos detentores de registro nos termos 
definidos pelo regulamento?  

Avaliar a adesão do setor produtivo aos requisitos impostos pela RDC 
no 478, de 2021.  
 

Os riscos relacionados à implementação estão 
controlados?  

Avaliar se os riscos mapeados durante o planejamento da ARR 
ocorreram e se afetaram a implementação da RDC no 478, de 2021.  

A divulgação de informações de monitoramento 
econômico de DMs está sendo realizada nos termos do 
regulamento?  

Verificar se a Agência adotou providências para garantir que os 
requisitos impostos pela RDC no 478, de 2021, para a divulgação dos 
resultados do monitoramento econômico fossem cumpridos.  

A atualização de informações de monitoramento 
econômico de DMs está sendo realizada nos termos do 
regulamento?  

Verificar se a Agência adotou providências para garantir que os 
requisitos impostos pela RDC no 478, de 2021, para a divulgação dos 
resultados do monitoramento econômico fossem cumpridos  

Qual a percepção dos agentes afetados ou interessados 
(setor regulado, profissionais de saúde, compradores do 
Ministério da Saúde) sobre o novo modelo e sua 
contribuição para a redução da assimetria de informação 
no mercado?  

Entender a contribuição da implementação para o alcance dos 
objetivos regulatórios.  
 

Fonte: Brasil (2023a, p. 22)
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Na explicação do quadro acima há menção a uma “avaliação de processo”, o 

que reforça mais uma vez a falta de clareza sobre o tipo de avaliação ou tipos de 

avaliação escolhidos para o caso.  

Em 2 das questões, a motivação extrapola uma avaliação de implementação. 

Por exemplo, na questão a implementação do monitoramento econômico dos DMs 

selecionados atende, até o momento, aos objetivos regulatórios definidos? A 

motivação é “avaliar se a implementação da RDC n. 478/2021 contribuiu para o 

alcance dos objetivos regulatórios”. Assim se espera entender se o monitoramento 

sob análise reduziu de fato os preços relativos dos DMs e a dispersão de preços dos 

DMs monitorados. 

A motivação trazida para a questão “há efetiva divulgação do progresso da 

implementação de forma a facilitar a adesão dos detentores de registro quanto ao 

envio das informações de atributos técnicos?” deveria ser em tese tática, mas o 

documento menciona que a motivação é “verificar se as ações de divulgação do 

monitoramento foram implementadas contribuindo para um maior alcance dos 

resultados, particularmente entre os responsáveis por compras públicas e 

profissionais prescritores – e adesão pelo setor produtivo”. A pergunta está conectada 

a resultado tático, mas com uma motivação que leva a uma avaliação de impacto.  

A pergunta que trata sobre a percepção dos agentes afetados, como 

mencionado anteriormente, faz sentido em um contexto de avaliação de impacto, 

confirmada pela motivação de “entender a contribuição da implementação para o 

alcance dos objetivos regulatórios”.  

Uma análise mais aprofundada sobre o tipo de avaliação escolhidos e os 

objetivos e perguntas será feita como parte das considerações finais deste trabalho. 

Identificados os objetivos e as perguntas direcionadoras, o relatório detalha 

os indicadores selecionados para a ARR. Vale reforçar que esses indicadores não 

fizeram parte do desenho da intervenção regulatória, ainda no processo de AIR, como 

preceitua a boa prática. São 6 os indicadores selecionados: 

1. Número de DMs monitorados; 

2. Percentual de cumprimento da estratégia de divulgação do progresso da 

implementação; 

3. Percentual de informações de atributos técnicos recebidas 

tempestivamente 

4. Percentual de painéis disponibilizados; 



84 

 

5. Percentual de cumprimento da frequência de atualização dos painéis; 

6. Percepção dos agentes afetados; 

Apenas o último indicador está relacionado ao impacto ou resultado da 

intervenção regulatória. Mesmo a outra pergunta que guarda conexão com uma 

avaliação de impacto: “A implementação do monitoramento econômico dos DMs 

selecionados atende, até o momento, aos objetivos regulatórios definidos?” foi 

representada por um indicador de meio, um indicador de processo - número de DMs 

monitorados.   

O seguinte quadro apresenta os critérios da ARR, as questões relacionadas, 

o indicador, tipo de indicador, meta estabelecida e padrões de desempenho: 

 

Quadro 16 – Parâmetros e indicadores da ARR de processo da RDC n. 478 
(continua) 
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Quadro 16 – Parâmetros e indicadores da ARR de processo da RDC n. 478 
(conclusão) 

 

 
Fonte: Brasil (2023a, p. 24-26) 

 

Destaque para o fato de que a Anvisa não estabeleceu nenhuma meta, nem 

padrão de desempenho para a análise da percepção dos agentes afetados ou 

interessados, o que subestima o dado, já que não se encontra base de referência.  

Os dados que alimentam esses indicadores foram coletados entre abril de 

2021 (justo no início da vigência da RDC n. 478/2021) até outubro de 2022.  

Em relação ao indicador 1 – número de DMs monitorados, destaca-se que 

a análise dessa meta se restringiu às compras públicas, apesar da intervenção 

regulatória ter por objetivo alcançar também a saúde suplementar. De acordo com o 

relatório de ARR, a expansão para avaliação de preços no setor privado “não se 
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mostrou factível, pela limitação da capacidade operacional, resguardada pela previsão 

do parágrafo 2 do art. 6 da RDC n. 478/20216.” 

O quadro a seguir detalha o indicador quantitativo “número de dispositivos 

médicos monitorados”, com a meta de monitorar 11 nomes técnicos até 2022: 

 

Quadro 17 – Detalhamento do indicador quantitativo “número de 
dispositivos médicos monitorados” 

 
Fonte: Brasil (2023a, p. 28-29) 

 

Ao final do período de coleta, foram monitorados 8 nomes técnicos em 2021 

e mais 3 adicionais em 2022, totalizando 11. Até́ o momento da coleta de dados para 

a avaliação fora divulgados três painéis de resultados de monitoramento, que se 

referem a 11 nomes técnicos (um painel que abrange os resultados para os dois 

nomes técnicos de stents para artérias coronárias; um painel que abrange os 

resultados para os seis nomes técnicos de marca-passos cardíacos implantáveis; e 

um painel que abrange os resultados para os três nomes técnicos de desfibriladores 

implantáveis).  

O desenho do monitoramento para esse indicador contemplava 5 etapas: a 

seleção dos DMs objeto de monitoramento, a definição dos atributos técnicos dos 

 

6 Esse fato pode ser explicado, em parte pela redução na equipe de servidores responsável pelo 
trabalho de monitoramento econômico. Aqui flagrantemente uma falha na previsão da 
implementação, sob o ponto de vista de recursos.  
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DMs, coleta e análise dos dados (atributos técnicos e preços praticados em compras 

públicas), construção do painel de monitoramento econômico e por fim a manutenção 

e atualização, como descrito anteriormente nesse capítulo.  

Durante a fase “definição dos atributos técnicos” foram identificadas questões 

técnico-operacionais que desaceleraram o processo de coleta e análise (inclusive 

dúvidas do setor regulado). Tal fato não havia sido incluído no planejamento, o que 

pode ser sinalizado como erro de implementação. Houve também a conclusão de que 

alguns atributos não guardam relação direta com os preços médios dos modelos. O 

que nos faz inferir que a lógica adotada para a “definição dos atributos técnicos” 

deveria ter sido embasada no reflexo direto em preços médios e não em todos os 

atributos técnicos referentes aos DMs.  

Aqui também cabe discutir um outro ponto trazido no relatório de ARR: a 

necessidade de uma equipe multidisciplinar para coleta desses dados. Durante o 

processo “(...) em razão de diversas movimentações de pessoal, houve uma dispersão 

dessa expertise trazendo desafios à execução e ampliação dessa atividade” (Brasil, 

2023ª, p. 34). Ou seja, mais um impacto não previsto no momento do desenho.  

De qualquer forma, apenas em janeiro de 2023 – após a finalização do período 

de coleta de dados, a Agência apresentou o Painel de monitoramento econômico de 

próteses valvulares cardíacas, mas não incluiu esse painel como parte do indicador, 

o que parece incorreto, já que essa categoria de dispositivo figura no escopo da IN n. 

84/2021 (Brasil, 2021c). Ou seja, a meta estabelecida deveria ser de 13 dispositivos 

monitorados em 2022 e não apenas 11. O fato de o quadro não ter sido entregue 

dentro do prazo da coleta de dados não poderia ter sido razão para sua exclusão da 

base de dados.  

Em relação ao indicador 2 - percentual de cumprimento da estratégia de 

divulgação do progresso da implementação, a informação é a de que a Anvisa 

disponibilizou Edital de Chamamento relativo a marca-passos, desfibriladores 

cardíacos e próteses valvulares cardíacas. Os atributos técnicos para stents já tinham 

sido coletados como parte do projeto piloto.  

Foram definidos como ações de “gatilho” para o planejamento de 

comunicação (Brasil, 2023a):  

1. Ação 1 – Atualização ou publicação de novo conjunto de atributos técnicos; 

2. Ação 2 – Publicação de edital de chamamento para envio de atributos para 

novos nomes técnicos monitorados e  
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3. Ação 3 – Proximidade de encerramento de prazo para envio de 

informações  

A meta para esse indicador, conforme quadro abaixo, foi “cumprir 100% da 

estratégia de divulgação acima para cada um dos dispositivos médicos com atributos 

técnicos definidos” (Brasil, 2023a, p. 36) 

 

Quadro 18 – Detalhamento do indicador quantitativo “Percentual de 
cumprimento da estratégia de divulgação do progresso da 

implementação” 

 
Fonte: Brasil (2023a, p. 36) 

 

Como descrito no quadro acima, a fonte era apenas o portal eletrônico da 

Anvisa, com base no número e publicações para cada uma das três ações. Foram 

estabelecidos pesos para as ações 1 e 2 por estarem relacionadas aos momentos de 

publicação das intervenções regulatórias.  

De acordo com a Anvisa, foram publicadas notícias para 100% das ações, 

incluindo atualização dos novos conjuntos de atributos técnicos e da necessidade de 

envio de informações pelo setor regulado, edital de chamamento para envio das 

informações de atributos de novos nomes técnicos monitorados e de encerramento 

de prazo para envio de informações de atributos de novos nomes técnicos para os 4 

painéis  - com exceção do painel de stents para artérias coronárias que já tinha sido 

objeto de projeto piloto, como relatado anteriormente.  

Todavia, há um equívoco na construção deste indicador, pois a Anvisa apenas 

mediu a ação e não o impacto ou resultado. A disponibilização da informação – e 

apenas por um canal, não faz necessariamente que a informação tenha sido absorvida 

pelo público-alvo. Mais uma vez estamos diante de um indicador que se presta a uma 

análise de implementação e não a uma avaliação de resultado.  
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Um dos efeitos de uma comunicação não totalmente eficaz pode ser 

justamente medido pelo indicador 3 – percentual de informações de atributos 

técnicos recebidos tempestivamente.  

A Agência escolheu medir o percentual de planilhas ou petições de informação 

de atributos técnicos recebidos de forma tempestiva. E elegeu 75% como a meta. O 

que de pronto já desperta o questionamento sobre a razão para que a meta não seja 

100% - já que as informações de todo o setor são relevantes para a construção do 

monitoramento econômico e considerando que o envio desses dados é obrigação do 

setor, conforme RDC n.  478/2021. Não há explicação sobre as razões para escolha 

desse percentual no relatório final. O indicador não inclui as petições sobre stents que 

já tinham sido enviadas por ocasião do projeto piloto. O quadro abaixo, o resumo do 

formato de análise do indicador:  

 

Quadro 19 – Detalhamento do indicador quantitativo “Percentual de 
informações de atributos técnicos recebidas tempestivamente” 

 
Fonte: Brasil (2023a, p. 39) 

 

Como resultado do processo de avaliação sobre o envio tempestivo das 

informações pelo setor regulado: 

 

Para os nomes técnicos relativos a desfibriladores implantáveis, o percentual 
de informações de atributos técnicos recebidas tempestivamente foi de 
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88,89%. Já para os nomes técnicos relativos à prótese valvulares cardíacas, 
esse percentual foi de 72,05% (Brasil, 2023a, p. 41).  

 

Em mais detalhes: 

 

Quadro 20 – Dados levantados e resultado do indicador “Percentual de 
informações de atributos técnicos recebidas tempestivamente” 

 
Fonte: Brasil (2023a, p. 40) 

 

O relatório traz como hipóteses para o não engajamento das empresas: tempo 

de adaptação em relação ao novo marco regulatório, nova rotina de 

acompanhamento. Aqui vale ressaltar que uma falha potencial nos mecanismos de 

comunicação não foi assinalada pela Agência como hipótese plausível para o não 

recebimento das informações de forma tempestiva, mas parece também hipótese 

plausível e conectada com a crítica feita ao indicador anterior.   

Como indicador 4 – percentual de painéis disponibilizados e indicador 5 

– percentual de cumprimento da frequência de atualização dos painéis, a Anvisa 

estabeleceu como meta, a disponibilização em até 90 dias todos os painéis de 

monitoramento econômico de dispositivos médicos para as categorias selecionadas e 

sua atualização de forma trimestral.  

Também se identifica na seleção destes indicadores uma confusão entre os 

diferentes tipos de avaliação e entre perguntas e indicadores.  

De acordo com a Agência o objetivo para coleta das informações em relação 

aos dois indicadores seria o de verificar a redução da assimetria de informação. 

Todavia, o que os indicadores demonstram é, mais uma vez, o cumprimento de um 

processo – já que não se fez uma avaliação sobre a qualidade da informação 

disponibilizada.  
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Para o indicador de publicação dos atributos, a meta, como descrito era de 90 

dias após o início do monitoramento econômico, sendo 0, se nenhum painel fosse 

disponibilizado, 25, de o número de painéis fosse maior que zero, mas menor que o 

total e 50 se o número de painéis fosse igual ao número esperado, no caso 4.  

 

Quadro 21 – Dados levantados e resultado do indicador percentual de 
painéis disponibilizados 

 
Fonte: Brasil (2023a, p. 44) 

 

O prazo inicial para o monitoramento se iniciou em abril de 2021, com os dois 

nomes técnicos relativos a stents para artérias coronárias. Painel que foi 

disponibilizado em abril do mesmo ano, atingindo a meta estabelecida. O início do 

monitoramento pata os seis nomes técnicos para marca-passos cardíacos 

implantáveis aconteceu em novembro de 2021, com painel disponibilizado em janeiro 

de 2022 – meta também atingida. Já o processo para monitoramento dos três nomes 

técnicos para desfibriladores implantáveis se iniciou em abril de 2022, mas o painel 

foi compartilhado apenas em outubro de 2022, oito meses depois da vigência da IN n. 

119/22. Nessa mesma data – abril de 2022 – se iniciou o processo de monitoramento 

dos dois nomes técnicos para próteses valvulares cardíacas, vindo a ser 

disponibilizado em janeiro de 2023.  

Com exceção do painel de stents que foi disponibilizado durante projeto piloto, 

apenas o painel para monitoramento econômico de marca-passos cardíacos 

implantáveis foi disponibilizado em 90 dias.  
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Sobre a atualização, os dois painéis aos quais se aplicava o indicador – stents 

para artérias coronárias e marca-passos cardíacos implantáveis foram atualizados de 

acordo com o esperado. A janela de atualização para o painel de desfibriladores 

implantáveis não era suficiente para a análise e o painel de próteses valvulares 

cardíacas não havia sido apresentado até a fase final de coleta de dados como 

mencionado anteriormente.  

O relatório justifica que houve subdimensionamento de tempo e recursos 

durante a fase de planejamento, agravado pela quantidade de dúvidas e 

questionamentos encaminhados pelo setor regulado durante o processo de envio das 

informações.  

Por fim, a Agência buscou medir o impacto da medida com um indicador 

qualitativo. Entre os indicadores selecionados, o único que realmente tem conexão 

direta com o entendimento sobre impacto e resultado. 

Para coleta de dados em relação ao indicador 6 – percepção sobre a 

contribuição da implementação para a redução da assimetria de informações 

foram encaminhados 30 ofícios com links para uma pesquisa. Essa combinação de 

indicadores mostrou-se relevante, considerando a necessidade de triangulação e 

complementariedade entre os indicadores.  

A pesquisa foi encaminhada para: 

• Ministério da Saúde: Coordenação Geral de Economia da Saúde (CGES), 

do Departamento de Economia da Saúde, Investimento e Desempenho 

(DESID); e a Coordenação Geral de Gestão de Sistemas de Informações 

em Saúde (CGSI), do Departamento de Regulação, Avaliação e Controle 

(DRAC).  

• Unidades responsáveis pelas compras públicas federais, profissionais 

prescritores de DMs, detentores de registros de DMs monitorados: 

Associação Brasileira da Indústria da Alta Tecnologia (ABIMED), 

Associação Brasileira da Indústria de Artigos e Equipamentos Médicos, 

Odontológicos, Hospitalares (ABIMO), Associação Brasileira de 

Importadores e Distribuidores de Produtos para Saúde (ABRAIDI), 

Associação Brasileira dos Planos de Saúde (ABRAMGE) e Associação 

Nacional dos Hospitais Privados (ANAHP).  

Mesmo com escopo de monitoramento proposto pela Anvisa circunscrito às 

compras públicas teria sido relevante coletar informações de prescritores (Conselho 
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Federal de Medicina – CFM e Associação Médica Brasileira – AMB) ou de entes que 

atuam no setor de saúde suplementar. 

 

Quadro 22 – Resultado da pesquisa de percepção sobre a contribuição da 
implementação para redução da assimetria de informações (continua) 
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Quadro 22 – Resultado da pesquisa de percepção sobre a contribuição da 
implementação para redução da assimetria de informações (continuação) 
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Quadro 22 – Resultado da pesquisa de percepção sobre a contribuição da 
implementação para redução da assimetria de informações (continuação) 
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Quadro 22 – Resultado da pesquisa de percepção sobre a contribuição da 
implementação para redução da assimetria de informações (conclusão) 

 

 
Fonte: Brasil (2023a, p. 53-60) 

 

A participação das entidades de governo contou apenas com 1 respondente: 

representante da Coordenação de Acompanhamento e Qualificação da Gestão de 

Preços em Saúde (COAGEP), responsável pela gestão do Banco de Preços em 

Saúde e pelo Catálogo de Materiais (CATMAT) do Ministério da Saúde. Já pelo setor 

privado, foram encaminhadas apenas 6 respostas de representantes de empresas de 

setor regulado. As Associações não encaminharam respostas consolidadas por parte 

de seus membros e não houve participação por parte das unidades compradoras ou 

dos profissionais prescritores.  

A amostra foi de apenas 23,33% do conjunto. Muito aquém do necessário para 

uma avaliação de resultado que expressasse as percepções dos envolvidos ou 

atingidos pela intervenção regulatória. As percepções não podem ser entendidas 

como conclusivas para esse indicador.  
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O primeiro tema da pesquisa tratou sobre o “conhecimento sobre a existência 

dos painéis pelos respondentes”. Apenas 28,57% dos respondentes afirmaram 

conhecer os painéis de monitoramento econômico por meio da pesquisa. Entre os que 

afirmaram conhecer, o número é maior entre os respondentes de governo do que entre 

as empresas detentoras de registro (4 das 6 responderam conhecer o painel).  

Sobre a finalidade do uso dos painéis, o respondente do governo afirmou que 

a falta de não à base de dados e apenas aos resultados consolidados é insuficiente 

para a finalidade de uso desejada – comparação entre DMs e estabelecimento de 

preço de referência. Esse dado é bastante preocupante, pois a eficiência da 

intervenção regulatória não pode ser atestada por um dos principais stakeholders. Por 

parte dos respondentes privados, apenas 33% já tinham acessado, mas o uso se 

restringia a “obter a lista de DMs registrados na ANVISA com determinados atributos 

técnicos” e somente 1 respondente afirmou usar para obter “estatísticas do histórico 

de preços praticados”.  

O fato de os painéis não trazerem informações de preço por produto, modelo 

ou fabricante foi assinalado como um dos fatores que reduz a utilidade da ferramenta. 

De acordo com a Anvisa esses dados não poderiam ser dados por limitações 

concorrenciais.  

As respostas sinalizam que o objetivo da intervenção regulatória não foi 

alcançado até o momento da ARR. A intervenção regulatória não está sendo utilizada, 

na percepção dos respondentes do questionário, nem para comparação, nem para 

redução das disparidades de preço no mercado de DMs (assimetria de informações). 

De acordo com a Anvisa, se faz necessário: 

 

Além da ampliação de estratégias para divulgação e aplicação de pesquisa 
com finalidade semelhante (indicador qualitativo do tipo pesquisa), 
recomenda-se considerar a realização de mais de um momento de coleta de 
dados, o que pode contribuir para a captação da percepção de 
representantes de todo o público-alvo do monitoramento econômico de DM 
(Brasi, 2023a, p. 66) 

 

Com base nas informações apresentadas, os temas críticos serão 

aprofundados nas considerações finais, que contemplam um resumo da análise, a 

avaliação sobre o processo e investigação de ARR para monitoramento econômico 

de dispositivos médicos bem como sugestões para investigações futuras.  
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5.3 Avaliação da qualidade regulatória de acordo com Saab e Silva (2022) 

 

Com a finalidade de analisar a ARR realizada sobre a regulamentação para 

monitoramento econômico de dispositivos médicos, foram selecionados 50 critérios 

que guardam aderência com essa etapa do ciclo regulatório, com base no estudo 

realizado por Saab e Silva (2022) que analisou 21 AIRs realizadas por agências 

reguladoras brasileiras, resultando em 50 critérios para qualidade deste tipo de 

avaliação.  

 

5.3.1 Análise e definição do problema  

 

A definição do problema já havia sido realizada na etapa de AIR e 

permanece na etapa de ARR como a referência: “a ampla disfuncionalidade do 

mercado de DMs no Brasil, no que tange a informações imperfeitas e assimétricas” 

(Anvisa, 2023a apud Brasil, 2023a, p. 19). Foram usadas evidências para exploração 

do problema e a experiência internacional foi revisitada, com análise do cenário em 

relação aos dispositivos médicos nos Estados Unidos, Portugal, Japão e França.  

O mapeamento das causas foi feito, com a construção da árvore de 

problema, com a definição de 11 causas imediatas e 36 causas subsequentes. Entre 

as principais causas, destacam-se: condutas irregulares de agentes econômicos, 

deficiência na fiscalização, monitoramento e controle sanitário, presença de 

monopólio e oligopólio, separação das decisões de uso, consumo e financiamento, 

margem de lucro aplicada por serviços de saúde e reserva de mercado com 

distribuidores de dispositivos médicos entre outras. Em resumo, a causa raiz 

escolhida para atuação pela Anvisa foi “falha do mercado no que tange a presença de 

informação imperfeita e assimétrica”.  

O mapeamento de consequências também foi realizado durante a AIR. Entre 

as consequências mapeadas:  

• Imediatas: preço elevado e desproporcional, aumento da corrupção e 

negociação pessoal nas estruturas institucionais do sistema de saúde; 

• Secundárias: diferenças regionais entre preços, dificuldade de acesso aos 

produtos de saúde; aumentos dos custos para o sistema de saúde; 

judicialização da saúde, encarecimento dos planos de saúde, 

procedimentos cirúrgicos desnecessários, aumento do risco sanitário 
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devido ao comportamento oportunista. A tendência de evolução do 

problema pode ser inferida com base nas consequências relatadas, mas 

não foi objetivo de análise profunda durante a AIR ou ARR.  

Os principais atores afetados pela discussão da intervenção regulatória são 

os serviços públicos e privados de saúde, representados por compradores e 

prescritores, o setor produtor de dispositivos médicos, as associações representativas 

de médicos, de serviços de saúde e da indústria produtora, além obviamente dos 

pacientes. Outros agentes interessados que podem ser incluídos na lista são: 

parlamentares, auditores do TCU, representantes do Ministério Público e imprensa. 

Nos relatórios de AIR e ARR não foi mapeada a distribuição dos efeitos sobre cada 

grupo afetado. A discussão sobre consequências e efeitos aconteceu de forma geral.  

A base legal para atuação da Anvisa é o art. 7, XVIII da Lei 9.782/1999 

(Brasil, 1999), que define o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, cria a Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária e define que a Anvisa tem competência para avaliar 

e monitorar o perfil de segurança dos dispositivos médicos. O monitoramento do 

desse mercado é realizado pela Anvisa conforme RDC 185, de 16 de outubro de 2006 

(Brasil, 2006). A Lei n. 9.782/1999 (Brasil, 1999), art. 7, XXV dispõe que é 

competência da Anvisa monitorar a evolução de preços de medicamentos, 

equipamentos, componentes, insumos e serviços de saúde. Definida a intervenção 

regulatória, a RDC n. 478/2021 (Brasil, 2021a) determinou que os diferentes tipos de 

dispositivos médicos fossem agrupados, de acordo com características semelhantes 

e a seleção gradual desses dispositivos de acordo com a relevância para a saúde 

pública e seu impacto financeiro para o SUS e para o sistema de saúde complementar. 

Os dispositivos médicos selecionados constam da Instrução Normativa n. 84/2021 e 

a Instrução Normativa n. 85/2021 (Ceará, 2021) dispõe sobre os atributos técnico dos 

dispositivos médicos selecionados para monitoramento econômico pela Anvisa7.  

 

5.3.2 Definição dos objetivos 

 

Foram definidos objetivos distintos nas fases de AIR e de ARR. Na fase de 

análise de impacto regulatório foram definidos os seguintes objetivos: 

 

7 IN foi posteriormente atualizada pela Instrução Normativa n. 119/2022. 
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• Contribuir para a redução relativa de preços praticados para DMs no Brasil; 

• Contribuir para a redução da dispersão de preços de DMs monitorados; 

• Reduzir informações imperfeitas e assimétricas no mercado de DMs; 

• Dar maior transparência aos preços de DMs monitorados; 

• Possibilitar a comparação de DMs similares; 

• Facilitar a definição de preços de referência para compras públicas e 

privadas 

• Realizar efetivo monitoramento econômico dos DMs selecionados. 

Já na fase de análise de resultado regulatório, foram definidos como objetivos: 

• Obter informações sobre a implementação das ações previstas e se 

ocorreram com a qualidade, a quantidade e a tempestividade esperadas; 

• Evidências sobre pontos fortes e fraquezas da implementação do 

monitoramento econômico de DMs; 

• Obter subsídios para a simplificação e otimização do monitoramento 

econômico de dispositivos médicos.  

Os objetivos estabelecidos na primeira análise guardam conexão com o 

problema, pois há intenção de reduzir preços e a dispersão deles, bem como as 

informações imperfeitas e assimétricas, por meio do monitoramento econômico. Já os 

objetivos escolhidos para a avaliação de resultado regulatório estão desconexos do 

problema. Note que os dois primeiros: obter informações sobre implementação e 

pontos fortes e fraquezas da implementação se conectam com o processo de 

implementação da intervenção regulatória e não com o problema em si. O terceiro 

objetivo ainda possui relação com os resultados e impactos pretendidos, mas apenas 

sob o aspecto da simplificação e da otimização da própria intervenção.  

Entende-se que foi um erro não avaliar na etapa de avaliação do resultado 

regulatório os objetivos estabelecidos na fase de AIR. Objetivos específicos deveriam 

ter sido estabelecidos para avaliação de processo (implementação) e mantidos os 

objetivos da AIR para a avaliação de impacto e resultado. Esse é um tema relevante 

para discussão.  

No relatório final da ARR há menção a uma “avaliação de implementação”. 

Ocorre que a Portaria Anvisa n. 162/2021 define que é finalidade do processo de ARR 

verificar se a intervenção regulatória é eficaz e efetiva, se há necessidade de revisão 

e quais foram os resultados e impactos esperados e inesperados. Além da avaliação 
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de processo, é fundamental que seja realizada avaliação de resultado e de impactos. 

Há uma confusão por parte da Anvisa. A análise deveria ter sido combinada: 

implementação e impactos e resultados, mas toda a base da ARR remete a uma 

avaliação de implementação.  

Os objetivos estabelecidos para a fase de ARR são de difícil mensuração por 

serem muito amplos “obter informações”, “evidências” e “obter subsídios”.  

 

5.3.3 Identificação das alternativas regulatórias 

 

Entre as opções para intervenção regulatória, a regulação econômica de 

preços de produtos para saúde não foi selecionada por não estar no rol de 

competências da Anvisa, por não contribuir com a transparência quanto aos preços 

efetivamente praticados, por ser modelo teto-preço, custo e complexidade 

administrativas maiores que a opção de monitoramento econômico de preços e 

benefício líquido incerto. Além desses fatores, a medida não teve boa aceitação por 

parte dos atores envolvidos.  

Especificamente sobre a questão da transparência em relação aos preços 

praticados, uma das críticas recebidas do próprio setor público na resposta ao 

questionário aplicado diz respeito à impossibilidade de separação dos preços dos 

produtos agrupados por questões de proteção à concorrência.  

As alternativas não normativas também foram identificadas e foi escolhida 

conjuntamente com o monitoramento econômico, e a divulgação de informações 

sobre produtos para saúde foi a opção escolhida. Todavia, na ARR não foram 

elencadas quais ações foram feitas (além da divulgação sobre os editais para coleta 

de informações do setor regulado) sobre as ações específicas para essa divulgação. 

O baixo engajamento experimentado durante a fase de ARR pode ser um dos indícios 

de que um plano específico para divulgação dos painéis de monitoramento deveria ter 

sido conduzido pela Anvisa.  

A análise de risco das alternativas também foi detalhada durante a AIR. 

Foram elencados como riscos: desabastecimento de PA já existente no mercado e 

atraso no acesso a novos PS pela população. Os dois riscos estavam conectados à 

opção regulação econômica de preços, haja vista que essa opção teria influência 

direta no funcionamento do mercado. Houve subdimensionamento dos riscos 

possíveis. Note que um dos principais riscos que era a não adesão e o envio 
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intempestivo das informações não foi contemplada como possibilidade. A redução do 

time da Anvisa e a não disponibilidade das capacidades específicas para análise, 

produção e atualização dos painéis não foi um risco antecipado pela Anvisa.  

A análise de risco contou, portanto, com uma visão geral, não exaustiva com 

foco em uma visão qualitativa exploratória, com razoável grau de subjetividade (Brasil, 

2020a) 

 

5.3.4 Análise dos impactos das alternativas 

 

Os benefícios e custos foram analisados também durante a fase de AIR. 

Entre os principais componentes dos custos da opção regulatória selecionada estão: 

aumento inicial do custo de aprendizagem para adaptação às novas regras e 

possibilidade de ocorrência de preços mais altos, por meio de comportamentos 

estratégicos de fornecedores a longo prazo. Estes riscos deveriam ter sido verificados 

na etapa de ARR. Um dos fatores de dificuldade foi o prazo em que a ARR foi 

implementada. O artigo 13, parágrafo 3, X do Decreto n. 10.411/2020 (Brasil, 2020c) 

determina que a ARR deve ser iniciada com vigência de no mínimo cinco anos. Este 

prazo não foi observado pela Anvisa, o que trouxe prejuízos para a avaliação dos 

resultados e impactos. Vale destacar que durante a realização da ARR, o painel de 

próteses valvulares cardíacas não foi apresentado até a fase final de coleta de dados. 

Ou seja, a ARR foi conduzida sem a implementação dos quatro painéis, o que 

ocasionou levantamento parcial de dados.  

Vale lembrar que uma das limitações da análise é a possibilidade de viés na 

comparação qualitativa de benefícios e custos, o que pode ter gerado valorização de 

uma opção regulatória em detrimento da outra. A falta de evidências científicas e/ou 

limitação a evidências disponíveis pode ter contribuído com esse viés (Brasil, 2020a).  

Os impactos sobre o orçamento público não foram aprofundados como se 

fazia necessário. Já os impactos sobre a concorrência e a competitividade, 

comércio internacional e micro e pequenas empresas foram enfrentados apenas 

na AIR. A ARR tratou apenas da redução da assimetria de informação, com base no 

indicador qualitativo de pesquisa com os grupos afetados.  

Sobre as evidências do impacto das alternativas, pouco se pôde 

aprofundar com base nos indicadores coletados na ARR. Destacamos 2 indicadores 

que contribuíram para essa análise; 
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1. Indicador critério de adesão do setor produtivo: esse critério avaliou o 

percentual de informações de atributos técnicos recebidos 

tempestivamente8. Para os desfibriladores implantáveis o percentual foi de 

88,89% e para o painel de próteses valvulares cardíacas, o percentual foi 

de 72,05%. Vale ressaltar que a meta estabelecida era de 75% das 

informações encaminhadas de forma tempestiva – percentual que foi 

previsto na meta sem nenhuma evidência que o comprovasse. A conclusão 

é que o engajamento do setor produtivo esteve aquém do esperado durante 

a fase de coleta de dados, apesar da implementação do plano de 

comunicação avaliado como 100% implementado no indicador “divulgação 

do progresso da implementação”.  

2. Indicador qualitativo – percepção dos agentes afetados: na pergunta sobre 

“influência dos atributos técnicos no preço dos DMs e relevância para o 

agrupamento dos DMs com características técnicas semelhantes”, as 

respostas obtidas não foram suficientes para levantar hipóteses, visto que 

66,67% dos respondentes se abstiveram. Na pergunta sobre “contribuição 

dos atributos técnicos para redução da assimetria de informação”, 4 dos 6 

respondentes participaram e todos os representantes do grupo formado por 

responsáveis por compras públicas e agentes afetados do setor regulado. 

66,67% desse grupo acredita que os painéis contribuem para redução de 

assimetrias. Para 2 há concordância parcial, haja vista a necessidade de 

melhor detalhamento e falta de alguns atributos técnicos. Já a pergunta 

sobre a “contribuição das informações sobre o quantitativo de modelos, 

registro e empresas para a redução da assimetria de informação”, a 

concordância foi de 50% entre esse mesmo grupo – compradores e setor 

regulado. 3 respondentes concordaram e 1 discordou com base no fato de 

que os painéis não “trazem dados de preços por produto, modelo ou 

fabricante” (Brasil, 2023a). Por fim, a pergunta “sobre a contribuição das 

estatísticas do histórico de preços praticados para redução da assimetria 

de informação” obteve concordância de 5 respondentes, com uma 

 

8 O percentual não incluiu os dados referentes a dois nomes técnicos relativos a stents para artérias 
coronárias, cujas informações foram recebidas no projeto piloto, nem aos dos marca-passos 
cardíacos implantáveis, por indisponibilidade do código de assunto no momento da coleta dos 
dados.  
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discordância por considerar que “embora o modelo funcione para os DMs 

com painel divulgado, para DMs mais complexos a comparação poderá se 

tornar mais difícil”. Todavia não foram apresentadas evidências que 

confirmem essa informação. 

 

5.3.5 Comparação das alternativas 

 

A alternativa da não ação não foi utilizada como linha de base, pois a 

intervenção regulatória foi realizada em 100% dos 4 grupos de DMs selecionados. 

Assim, a avaliação foi do tipo “theory based”, com método de análise qualitativa 

comparativa, process tracing e realista evaluation. Não há no relatório de ARR 

justificativas para escolha dos métodos pela Anvisa. Não há também no relatório de 

AIR previsão de indicadores ou de método para análise. A “definição de plano de 

monitoramento e avaliação do resultado regulatório” consta como atividade do “plano 

de implementação, fiscalização e monitoramento” (Brasil, 2020a).  

A Teoria da Mudança não foi reavaliada no processo de avaliação de resultado 

regulatório, o que pode explicar o erro em relação aos tipos de avaliação necessários 

e o fluxo entre insumos, atividades, resultados e impactos.  

Realizou-se também durante a avaliação de impacto regulatório, análise de 

custo-minimização para a opção “monitoramento econômico e divulgação de 

informações sobre produtos para saúde” em comparação à opção 2 “regulação 

econômica de preços de produtos para saúde”. O horizonte temporal da análise foi de 

10 anos, considerando o tempo necessário para o processamento pela Anvisa das 99 

nomenclaturas de produtos para saúde definidas como prioritárias pelo GTI-OPME9. 

Os custos foram divididos entre investimentos iniciais e despesas anuais. Foram 

desenhados 3 cenários para a opção regulação econômica de preços de produtos 

para saúde, considerando aumento de complexidade em relação à estrutura (custo 

com pessoal, infraestrutura ex: estações de trabalho). O resultado do estudo é o 

seguinte: 

 

 

 

9 Considerando o horizonte temporal de 10 anos foi necessário aplicar taxa de desconto, de 7,3% ao 
ano, confirme estimativa de taxa social de desconto para o Brasil, calculada por meio da equação 
de Ramsey e divulgada pelo Banco Mundial (Lopez, 2008) 
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Tabela 1 – Custo total e custo incremental das opções regulatórias 

 
Fonte: Brasil (2020a, p. 76) 

 

A análise custo-benefício também foi realizado pela Universidade Federal de 

Itajubá (UNIFEI), utilizando o método da ACB baseado no cálculo de VPL e apoiado 

pela análise estocástica por meio da simulação Monte Carlo. O estudo pode ser visto 

com ACB parcial pois foi realizado apenas com o benefício obtido a partir da 

diminuição da dispersão de preços nas compras públicas registradas no Comprasnet. 

Com cálculo a partir da diferença entre os preços praticados e sua mediana (para PS 

cuja dispersão de preços não segue distribuição normal) ou sua média (para PS com 

distribuição normal na dispersão de preços. (Brasil, 2020a).  

A UNIFEI realizou levantamento com amostra de 10 dispositivos médicos 

implantáveis, o resultado do benefício obtido para a amostra extrapolado para os 

demais foi de R4 42.019.554,06 ao ano. Para o cálculo custo-benefício de cada opção 

regulatória, calculou-se o VPL incremental entre as opções10.  

 

Comparando-se as opções 1 e 2, observa-se que os VPL da opção 1 supera 
o VPL da opção 2 em ambos os cenários. Ao considerar uma taxa de 
desconto de 3,71% o VPL da opção 1 supera o da opção 2 em R$ 
327.11.028,65. Com taxa de desconto de 10%, essa diferença entre os VPL 
cai para R$ 244.624.762,72. (...) A opção 1 também se mostrou superior à 
opção 2, tanto na análise incremental do VPL quanto na análise estocástica 
(simulação de Monte Carlo) (Brasil, 2020a, p. 78)  

 

 

10 Cenário com taxa livre de risco de 3,71%, referente a NTN-B, com prazo de vencimento para 2050 
e taxa de desconto sendo a TSD de 10% estimada pelo ME. 
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Ou seja, além de a opção 1 ser melhor sob o ponto de vista econômico-

financeiro, os estudos indicaram que ela poderia proporcionar benefícios não 

monetizados semelhantes à opção de regulação tipo teto de preço.  

O ideal seria que a Anvisa tivesse reproduzido os estudos de custo-benefício 

com a finalidade de investigar se os números estimados nas análises custo-

minimização e custo-benefício realmente se comprovaram. Mas na ARR não há 

qualquer análise econômica.  

 

5.3.6 Indicação da melhor alternativa  

 

Conforme mencionado anteriormente, a Anvisa não disponibilizou durante 

etapa de AIR os indicadores que seriam monitorados para posterior etapa de ARR. Os 

indicadores foram detalhados somente na etapa de avaliação de resultado regulatório, 

mas sem um aprofundamento em relação às evidências. A motivação para escolha 

dos indicadores está, de acordo com o relatório final conectada às questões 

selecionadas para serem respondidas na ARR e aos pontos críticos para a 

implementação da RDC n. 478, de 2021. São eles: progresso da implementação do 

monitoramento ao escopo de DMs selecionados, divulgação do progresso da 

implementação, adesão do setor produtivo e contribuição com a redução da assimetria 

de informação. Os três primeiros indicadores são quantitativos, enquanto o último, 

também como tratado neste capítulo esteve embasado em entrevistas com grupos de 

atores interessados/afetados pela intervenção regulatória.  

Ao retornarmos para as perguntas que embasaram a ARR, notamos 

novamente um viés de análise para “avaliação de processo” versus combinação entre 

avaliação de processo, de resultado e avaliação econômica, como seria o 

recomendado. No quadro em que a Anvisa detalha os indicadores, todos estão 

classificados como “indicador de processo”.  

Isso torna a razão de fundo de uma avaliação de resultado regulatório rasa, 

pois não existe um estudo aprofundado sobre impactos, resultados e sobre o 

atingimento do objetivo regulatório.  

As principais motivações estão relacionadas ao devido cumprimento do 

processo de implementação, por isso grade parte dos indicadores estão voltados para 

essa finalidade. Há mais um erro procedimental da Anvisa.  
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As perguntas a serem feitas para cada tipo de análise estão descritas no 

documento Diretrizes para implementação de M&ARR pela Anvisa e poderiam ter sido 

apenas transcritas e adaptadas. Para uma avaliação de resultado as perguntas são: 

• A intervenção regulatória atingiu os objetivos esperados?  

• Em que medida as diferenças observadas no cenário podem ser atribuídas 

à intervenção? Qual a influência de fatores externos?  

• Ocorreram resultados ou impactos não previstos? Estão relacionados à 

intervenção regulatória?  

• A intervenção regulatória causou impacto em grupos diferentes dos 

afetados? 

• O que pode ser aprendido sobre impacto que possa ser utilizado em futuras 

intervenções? 

Portanto, indicadores relacionados a essas perguntas deveriam ter sido 

inclusos na avaliação de resultado conduzida pela Anvisa.  

 

5.3.7 Transparência e Participação Social 

 

Tanto o relatório final de AIR, quanto o de ARR apresentaram sumário 

executivo e foram disponibilizados no site da Anvisa para o público em geral.  

Especificamente sobre ARR, um dos indicadores visava levantar dados sobre 

a percepção dos agentes afetados. Foram pesquisados dois grupos: 

 



108 

 

Quadro 23 – Público-alvo da pesquisa de percepção sobre a 
contribuição da implementação para redução da assimetria de 

informação 

 
Fonte: Brasil (2023a, p. 49) 

 

A baixíssima adesão do público-alvo nas respostas impactou a qualidade da 

amostra para a pesquisa qualitativa. A pesquisa encaminhada foi respondida por 

apenas 1 entidade representativa do governo e 6 de setores regulados. Associações 

representativas do setor, unidades compradoras e profissionais prescritores não 

participaram o processo de consulta. Pode-se inferir que ou o processo de 

compartilhamento da pesquisa foi falho (a pesquisa foi enviada diretamente para o 

stakeholder via ofício) ou realmente não houve interesse desse público no processo 

de revisão da intervenção regulatória.  

Diferente da AIR, o texto da ARR não passou pelo processo de tomada pública 

de subsídio, tendo sido publicado apenas o relatório final.  

Fica evidente que outros instrumentos de consulta e de participação social 

deveriam ter sido usados pela Agência para checagem da percepção dos grupos 

afetados, como por exemplo audiências públicas.  

O pouco tempo transcorrido entre a vigência da intervenção regulatória e do 

processo de escuta dos públicos-alvo também podem ter afetado a qualidade das 

respostas recebidas. Um dos painéis objeto da intervenção nem estava disponível 

para avaliação.  

Em resumo, houve uma falha na interpretação dos tipos de avaliação para um 

processo de avaliação de resultado regulatório. A Anvisa escolheu uma avaliação de 

processo (implementação) para buscar respostas sobre resultados e impacto. Além 
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disso, os indicadores e perguntas escolhidas não guardaram correspondência direta 

com o problema regulatório e os objetivos escolhidos para a análise estavam 

desconexos com os objetivos primários identificados na fase de AIR. Além disso, as 

evidências sobre indicadores, metas e métodos escolhidos não estiveram claras nem 

no relatório final de AIR, nem no relatório de ARR, sendo difícil para o leitor entender 

a razão de escolha dos indicadores e suas metas com base no texto disponibilizado.  

Dos indicadores escolhidos, todos os quantitativos traziam correspondência 

com o processo, sendo que apenas algumas perguntas do indicador qualitativo 

buscam esclarecer impactos e resultados.  

Desta forma, a recomendação é a de que a Anvisa inclua no processo de ARR, 

perguntas e indicadores que reflitam resposta aos 7 objetivos escolhidos durante o 

processo de AIR e que a Teoria da Mudança seja revisitada para verificar se o nexo 

causal entre insumos, atividades, resultados e impactos se confirmou. Também que 

seja revisitada a avaliação econômica para que os resultados das análises de custo-

minimização e custo-benefício sejam verificados.  

Na conclusão do relatório final de ARR, a Anvisa alega que disponibilizou os 

painéis dos dispositivos selecionados nesta primeira fase do trabalho e que “garantiu 

a participação dos agentes afetados ou interessados na definição dos atributos 

técnicos”. Mas a ponderação que se faz diz respeito à eficácia dessa ação, visto que 

a baixa aderência do público atingido, inclusive na interação e no uso dos painéis pode 

indicar que apesar de disponibilizados, os painéis pouco influenciaram a real 

assimetria e disparidade de preços, especialmente no setor público, considerando os 

resultados da pesquisa qualitativa.  

 

5.3.8 Mapa de causa e efeito 

 

Com base nas respostas da pesquisa qualitativa e nos resultados dos 

indicadores escolhidos para a fase de avaliação de resultado regulatório foi possível 

montar o seguinte mapa de causa e efeito (Silva; Fonseca, 2015): 
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Quadro 24 – Mapa de Causa e Efeito Monitoramento Econômico de DMs. 

 
Fonte: Elaborado pela autora com base em Silva e Fonseca (2015)
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Após análise do relatório final de ARR divulgado pela Anvisa não é possível 

tecer conclusões sobre os resultados substantivos, apenas sobre os resultados de 

processo. E mesmo assim, existem falhas substanciais nos indicadores escolhidos 

pela Agência para avaliar o processo.  

Podemos inferir que os painéis foram disponibilizados e atualizados 

tempestivamente – com exceção do painel de próteses valvulares cardíacas que em 

média, 7 entre 10 contribuições foram encaminhadas tempestivamente para a análise 

da Anvisa, que o plano de comunicação desenhado foi cumprido e que os atributos 

técnicos de 11 dispositivos médicos foram avaliados e que um preço de referência foi 

estipulado.  

Mas não há informações que respondam às perguntas feitas durante o 

processo de AIR conectadas com o problema real que é a assimetria de informações. 

Não se pode, com base no que foi apresentado pela Anvisa inferir se houve redução 

relativa dos preços dos dispositivos médicos ou se houve redução da dispersão 

desses mesmos preços. Ou ainda se houve redução na disponibilização da 

informação imperfeita e assimétrica, considerando as falhas amostrais e as respostas 

coletadas pelo questionário enviado durante a fase de ARR11. 

 

  

 

11 Na pergunta sobre “influência dos atributos técnicos no preço dos DMs e relevância para o 
agrupamento dos DMs com características técnicas semelhantes”, as respostas obtidas não foram 
suficientes para levantar hipóteses, visto que 66,67% dos respondentes se abstiveram.  
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6 CONSIDERAÇÕES FINAIS  

 

Não há de se questionar que a intervenção normativa em questão deveria 

integrar uma agenda de ARR, de acordo com o artigo 13 do Decreto n. 10.411/2020, 

parágrafos 2 e 3, pela ampla repercussão na economia do país e impacto em grupos 

específicos, além da relevância para a agenda estratégica da Anvisa.  

Este trabalho buscou avaliar o relatório final de ARR publicado pela Anvisa 

sobre o monitoramento econômico de dispositivos médicos, de acordo com os 

preceitos da Portaria n. 162/2021 para mapear a aderência entre os resultados 

reportados e os objetivos identificados durante o processo de desenho da intervenção 

regulatória. 

Foi então desenvolvida pesquisa de caráter descritivo, com base na 

metodologia de análise de caso (Yin, 2015) com fundamentos encontrados em 

documentos, relatórios e registros.  

Para o atingimento da meta de atingir o objetivo acima e responder a pergunta 

guia, foram definidos como objetivos específicos, primeiramente descrever o contexto 

fático e normativo vigente durante a fase de diagnóstico do problema, desenho da 

intervenção regulatória e posterior implementação. Esse objetivo foi atingido nos 

capítulos 2 e 5, com o aprofundamento dos conceitos-chave e do ordenamento 

jurídico aplicável, além do detalhamento teórico sobre planos de monitoramento e de 

avaliação de resultado regulatório, com viés teórico adotado atualmente pela Anvisa.  

Além disso, a proposta foi a de analisar os indicadores elencados pela Anvisa 

como parte do processo de avaliação de resultado regulatório e sua correlação com 

os objetivos pretendidos para a intervenção regulatória. Iniciamos o capítulo 5.2 com 

a descrição de cada um dos indicadores, com as respectivas metas e análise dos 

dados coletados durante fase específica.  

Depois foi elencado como objetivo específico do presente trabalho, avaliar a 

presença de elementos que caracterizem um bom processo regulatório, como 

participação social, transparência, uso de recursos, transcurso de tempo entre a 

vigência da intervenção e a avaliação, tipos de indicadores e métodos de análise, 

consolidação e confirmação dos dados. A análise da qualidade do processo 

regulatório teve como base o trabalho de Saab e Silva (2022), que identificaram 50 

critérios de avaliação da referida qualidade. Foram avaliados quesitos englobados em 
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sete categorias: análise e definição do problema, definição dos objetivos, identificação 

das alternativas regulatórias, análise dos impactos das alternativas, comparação das 

alternativas, indicação da melhor alternativa e transparência e participação social.  

Para compreender o impacto prático do monitoramento econômico de 

dispositivos médicos para o contexto geral de saúde para o Sistema Único de Saúde 

(SUS), foi utilizado mapa de causa e efeito (Silva; Fonseca, 2015).  

O trabalho evidenciou as falhas entre a interpretação do que a legislação 

dispõe sobre a avaliação de resultado regulatório e a análise restrita ao processo de 

implementação apresentada pela Avisa para avaliar o monitoramento econômico de 

dispositivos médicos.  

Além disso, também merece destaque o fato de que os indicadores escolhidos 

para a coleta de dados não mantinham correspondência com os objetivos 

estabelecidos em fase de AIR, pelo contrário, novos objetivos distintos foram criados 

em sede de ARR. A aplicação do processo de ARR também não obedeceu aos cinco 

anos de vigência, estabelecidos pelo Decreto n 10.411/2020, o que causou uma 

sobreposição do processo de avaliação de resultado regulatório com o próprio 

processo de implementação da norma – implicando na não análise de um dos painéis 

de monitoramento, por não ter sido disponibilizado a tempo da coleta de dados.  

A participação social, especialmente no processo de ARR também é tema que 

merece destaque, já que os indicadores qualitativos foram compostos com baixa 

participação, especialmente os representantes de governo, grandes interessados na 

redução da assimetria de informações nesse mercado.  

Como sugestão para pesquisas futuras, primeiramente destaca-se uma nova 

avaliação de resultado regulatório pela Anvisa, considerando avaliação de todas as 

etapas necessárias no planejamento de M&ARR: 

• Identificação do problema regulatório; 

• Identificação dos objetivos da intervenção regulatória; 

• Relação entre os objetivos que motivaram a intervenção regulatória e os 

indicadores que serão avaliados ex post; 

• Tipo de intervenção regulatória; 

• Propósito da avaliação; 

• Impactos da intervenção regulatória (definição do escopo e 

proporcionalidade); 
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• Complexidade da intervenção regulatória; 

• Ciclo de execução da intervenção regulatória; 

• Idade da intervenção regulatória; 

• Recursos disponíveis; 

• Existência do grupo de controle; 

Se faz também necessário avaliar ajustes na intervenção regulatória que 

favoreçam o M&ARR, como por exemplo, um processo de coleta de dados qualitativo 

que possa alcançar com qualidade os grupos impactados pela referida intervenção.  

Há também necessidade de permitir que os dados sejam coletados e 

monitorados da melhor forma, os indicadores elencados pela Agência não estavam 

conectados com os objetivos identificados na AIR e alguns, como por exemplo, o 

indicador sobre o plano de comunicação apenas considerou a execução da ação, mas 

não o resultado alcançado – maior objetivo de uma ARR.  

Para isso, é fundamental que os resultados sejam úteis e não apenas façam 

referência às ações de implementação da Agência. Os objetivos primordiais 

identificados na AIR devem ser nortes para definição do planejamento da ARR. 

Incluindo-se aqui uma maior relevância para o mapeamento de riscos na 

implementação. No caso analisado, a ausência de pessoal para a implementação da 

intervenção regulatória foi um risco não elencado durante a fase de avaliação de 

impacto regulatório.  

O próprio documento Diretrizes para implementação de M&ARR pela Anvisa 

elenca os tipos de pergunta por tipo de avaliação e pode ser o referencial para uma 

análise que sim avalie o processo de implementação, transcorridos cinco anos da 

implementação, combinado com avaliação de impacto e avaliação econômica.  

Sobre esse último item, é justo que se verifique, se mantida a baixíssima 

adesão do setor regulado pelos painéis e pelos preços de referência por eles 

estabelecidos, se a intervenção regulatória permanece sendo a melhor alternativa. 

  



115 

 

REFERÊNCIAS 

 

BRASIL. Agência Nacional de Saúde Suplementar. Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária. Relatório final do Grupo de Trabalho Externo de Órteses, Próteses e 
Materiais Especiais (GTE OPME) ANS/ANVISA. Rio de Janeiro: ANS, 2015. 
 
BRASIL. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Ministério da 
Saúde. Relatório Consolidado do Diálogo Setorial: contribuições para a 2ª fase 
da análise de impacto regulatório da revisão da RDC nº 185/2006. Brasília: Gerência 
de Estudos Econômicos e Inteligência Regulatória, 2018a. Disponível em: 
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/produtosparasaude/temas-em-
destaque/arquivos/7271json-file-1. Acesso em: 22 dez. 2023. 
 
BRASIL. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Ministério da 
Saúde. Relatório Consolidado das Consultas Dirigidas: contribuições para a 2ª 
fase da análise de impacto regulatório da revisão da RDC nº 185/2006. Brasília: 
Gerência de Estudos Econômicos e Inteligência Regulatória, 2018b. Disponível em: 
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/produtosparasaude/temas-em-
destaque/arquivos/7269json-file-1. Acesso em: 22 dez. 2023. 
 
BRASIL. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Ministério da 
Saúde. Relatório Consolidado do Formulário eletrônico e-participa: 
contribuições para a 2ª fase da análise de impacto regulatório da revisão da RDC nº 
185/2006. Brasília: Gerência de Estudos Econômicos e Inteligência Regulatória, 
2018c. Disponível em: /https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/produtosparasaude/temas-em-destaque/arquivos/7273json-file-1. 
Acesso em: 22 dez. 2023. 
 
BRASIL. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Ministério da Saúde. 
Resolução De Diretoria Colegiada - RDC N° 185, De 13 De Outubro De 2006. 
[s.l.] : Ministério da Saúde, 2006. Disponível em: 
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_185_2006_.pdf/39af84c
8-30d7-448f-8189-329a49b907e7. Acesso em: 23 out. 2023. 
 
BRASIL. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Ministério da Saúde. 
Resolução RDC Nº 478, De 12 De Março De 2021. Dispõe sobre o monitoramento 
econômico de dispositivos médicos. [s.l.] : Diário Oficial da União, 2021a. Disponível 
em: https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-478-de-12-de-marco-de-
2021-309012625. Acesso em: 18 out. 2023. 
 
BRASIL. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Ministério da Saúde. 
Portaria PT nº 162, de 12 de março de 2021. Dispõe sobre as diretrizes e os 
procedimentos para a melhoria da qualidade regulatória na Agência Nacional de 
Vigilância Sanitária (Anvisa). [s.l.] : Diário Oficial da União, 2021b. Disponível em: 
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-478-de-12-de-marco-de-2021-
309012625. Acesso em: 18 out. 2023. 
 
BRASIL. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Ministério da Saúde. 
Instrução Normativa IN Nº 84, De 12 De Março De 2021. Dispõe sobre a lista de 



116 

 

dispositivos médicos selecionados para monitoramento econômico pela Anvisa. [s.l.]: 
Diário Oficial da União, 2021c. Disponível em: 
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/4247877/IN_84_2021_.pdf/0a7d86cc-
c0b9-40ed-9e68-
3c89d4621be#:~:text=Dispõe%20sobre%20a%20lista%20de,de%201999%2C%20e
%20ao%20art. Acesso em: 19 out. 2023. 

 
BRASIL. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Ministério da Saúde. 
Instrução Normativa - In N° 119, De 23 De Fevereiro De 2022. Dispõe sobre os 
atributos técnicos dos dispositivos médicos selecionados para monitoramento 
econômico pela Anvisa. [s.l.] : Diário Oficial da União, 2022a. Disponível em: 
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6329161/IN_119_2022_.pdf/47b70fa6-
d2d0-4b71-be09-ad654486c989. Acesso em: 19 out. 2023. 
 
BRASIL. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Ministério da 
Saúde. Relatório de Análise de Impacto Regulatório sobre Monitoramento 
Econômico de Produtos para Saúde no Brasil. Brasília: Gerência de Estudos 
Econômicos e Inteligência Regulatória, 2020a. Disponível em: 
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/air/analises-de-impacto-
regulatorio/2020/25351-479004_2016-63-relatorio-de-air-sobre-monitoramento-
economico-de-produtos-para-saude-no-brasil.pdf. Acesso em: 18 out. 2023. 
 
BRASIL. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Ministério da 
Saúde. Monitoramento e Avaliação de Resultado Regulatório (M&ARR): 
diretrizes para a implementação de m&arr na anvisa. [s.l.]: Gerência de Estudos 
Econômicos e Inteligência Regulatória, [2020b]. Disponível em: 
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/avaliacao-do-resultado-
regulatorio/diretrizes-para-implementacao-de-m-arr-na-anvisa.pdf. Acesso em: 28 
set. 2023. 
 
BRASIL. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Ministério da 
Saúde. Relatório de análise de resultado regulatório (ARR): avaliação de 
processo da implementação do monitoramento econômico de dispositivos médicos. 
[s.l.]: ANVISA, 2023a. Disponível em: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/regulamentacao/avaliacao-do-resultado-regulatorio/arquivos/relatorio-
de-arr-rdc-478-2021-medm.pdf. Acesso em: 18 out. 2023. 
 
BRASIL. Agência Nacional De Vigilância Sanitária (ANVISA). Painéis de 
Monitoramento Econômico de Dispositivos Médicos. 2023b. Disponível em: 
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-
monitoramento/mercado/produtos-para-a-saude/painel-de-precos-de-produtos-para-
a-saude. Acesso em: 31 out. 2023. 
 
BRASIL. Casa Civil da Presidência da República. Avaliação de políticas públicas: 
guia prático de análise ex post. Brasília: Casa Civil da Presidência da República, 
2018d. v. 2. Disponível em: https://www.gov.br/casacivil/pt-
br/assuntos/downloads/guiaexpost.pdf/view. Acesso em: 28 set. 2023. 
 
BRASIL. Decreto nº 10.411, de 30 de junho de 2020. Regulamenta a análise de 
impacto regulatório, de que tratam o art. 5º da Lei nº 13.874, de 20 de setembro de 



117 

 

2019, e o art. 6º da Lei nº 13.848, de 25 de junho de 2019. Brasília, 2020c. 
Disponível em: https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-
2022/2020/decreto/d10411.htm. Acesso em: 10 out. 2023. 
 
BRASIL. Decreto nº 11.738, de 18 de outubro de 2023. Dispõe sobre o Programa 
de Fortalecimento da Capacidade Institucional para Gestão em Regulação - PRO-
REG. Dispõe sobre o Programa de Fortalecimento da Capacidade Institucional para 
Gestão em Regulação - PRO-REG. Dispõe sobre o Programa de Fortalecimento da 
Capacidade Institucional para Gestão em Regulação - PRO-REG. Brasília, 2023b. 
Disponível em: https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2023-
2026/2023/Decreto/D11738.htm#art11. Acesso em: 31 out. 2023. 
 
BRASIL. Decreto nº 6.062, de 16 de março de 2007. Institui o Programa de 
Fortalecimento da Capacidade Institucional para Gestão em Regulação - PRO-REG, 
e dá outras providências. Brasília, 2007. 
 
BRASIL. Decreto nº 9.203, de 22 de novembro de 2017. Dispõe sobre a política de 
governança da administração pública federal direta, autárquica e fundacional. 
Brasília, 2017. Disponível em: https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-
2018/2017/decreto/d9203.htm. Acesso em: 10 out. 2023. 
 
BRASIL. Lei nº 10.603, de 17 de dezembro de 2002. Dispõe sobre a proteção de 
informação não divulgada submetida para aprovação da comercialização de 
produtos e dá outras providências. Brasília, 2002. 
 
BRASIL. Lei nº 12.527, de 18 de novembro de 2011. Regula o acesso a 
informações previsto no inciso XXXIII do art. 5º , no inciso II do § 3º do art. 37 e no § 
2º do art. 216 da Constituição Federal; altera a Lei nº 8.112, de 11 de dezembro de 
1990; revoga a Lei nº 11.111, de 5 de maio de 2005, e dispositivos da Lei nº 8.159, 
de 8 de janeiro de 1991; e dá outras providências. Brasília, 2011. 
 
BRASIL. Lei nº 12.956, de 23 de abril de 2014. Estabelece princípios, garantias, 
direitos e deveres para o uso da Internet no Brasil. Brasília, 2014. 
 
BRASIL. Lei nº 13.848, de 25 de junho de 2019. Dispõe sobre a gestão, a 
organização, o processo decisório e o controle social das agências reguladoras, 
altera a Lei nº 9.427, de 26 de dezembro de 1996, a Lei nº 9.472, de 16 de julho de 
1997, a Lei nº 9.478, de 6 de agosto de 1997, a Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 
1999, a Lei nº 9.961, de 28 de janeiro de 2000, a Lei nº 9.984, de 17 de julho de 
2000, a Lei nº 9.986, de 18 de julho de 2000, a Lei nº 10.233, de 5 de junho de 2001, 
a Medida Provisória nº 2.228-1, de 6 de setembro de 2001, a Lei nº 11.182, de 27 de 
setembro de 2005, e a Lei nº 10.180, de 6 de fevereiro de 2001. Brasília, 2019a. 
 
BRASIL. Lei nº 13.874, de 20 de setembro de 2019. Institui a Declaração de 
Direitos de Liberdade Econômica; estabelece garantias de livre mercado; altera as 
Leis nos 10.406, de 10 de janeiro de 2002 (Código Civil), 6.404, de 15 de dezembro 
de 1976, 11.598, de 3 de dezembro de 2007, 12.682, de 9 de julho de 2012, 6.015, 
de 31 de dezembro de 1973, 10.522, de 19 de julho de 2002, 8.934, de 18 de 
novembro 1994, o Decreto-Lei nº 9.760, de 5 de setembro de 1946 e a Consolidação 
das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei nº 5.452, de 1º de maio de 1943; 



118 

 

revoga a Lei Delegada nº 4, de 26 de setembro de 1962, a Lei nº 11.887, de 24 de 
dezembro de 2008, e dispositivos do Decreto-Lei nº 73, de 21 de novembro de 1966; 
e dá outras providências. Brasília, 2019b. Disponível em: 
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2019/lei/L13874.htm. Acesso 
em: 13 out. 2023. 

BRASIL. Lei nº 9.279, de 14 de maio de 1996. Regula direitos e obrigações 
relativos à propriedade industrial. Brasília, 1996. 
 
BRASIL. Lei nº 9.609, de 19 de fevereiro de 1998. Dispõe sobre a proteção da 
propriedade intelectual de programa de computador, sua comercialização no País, e 
dá outras providências. Brasília, 1998. 
 
BRASIL. Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999. Define o Sistema Nacional de 
Vigilância Sanitária, cria a Agência Nacional de Vigilância Sanitária, e dá outras 
providências. [Brasília]: Congresso Nacional, 1999. Disponível em: 
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9782.htm. Acesso em: 18 out. 2023. 
 
BRASIL. Ministério da Economia. Guia Orientativo para Elaboração de Avaliação 
de Resultado Regulatório - ARR. [Rio de Janeiro]: Governo Federal, 2022b. 
Disponível em: https://www.gov.br/mme/pt-br/assuntos/analise-de-impacto-
regulatorio-air-e-avaliacao-de-resultado-regulatorio-arr/o-que-e-arr/guiaarrverso5.pdf. 
Acesso em: 28 set. 2023. 
 
BRASIL. Projeto de Lei nº 2.903, de 2019. Dispõe sobre normas de regulação do 
setor de órteses, próteses e demais materiais implantáveis; altera a Lei nº 6.360, de 
23 de setembro de 1976, para determinar o fornecimento de informações 
econômicas para fins de composição dos preços; e a Lei nº 9.656, de 3 de junho de 
1998, para determinar a substituição gratuita dos produtos implantados, nos casos 
que especifica. [Brasília], 2019c. Disponível em: 
https://www25.senado.leg.br/web/atividade/materias/-/materia/136772. Acesso em: 
19 out. 2023. 
 
BRASIL. Subchefia de Análise e Acompanhamento de Políticas Governamentais. 
Diretrizes gerais e guia orientativo para elaboração de Análise de Impacto 
Regulatório – AIR. Brasília: Presidência da República, 2018e. Disponível em: 
https://www.gov.br/casacivil/pt-br/assuntos/governanca/comite-interministerial-de-
governanca/arquivos/diretrizes-gerais-e-guia-orientativo-para-elaboracao-de-analise-
de-impacto-regulatorio-pdf. Acesso em: 28 set. 2023. 
 
BRASIL. Tribunal de Contas da União. Acórdão 435/2016 - Plenário. Auditoria 
operacional com o objetivo de examinar a efetividade dos procedimentos de controle 
adotados pelo Ministério da Saúde no que tange à aquisição e utilização de órteses, 
próteses e materiais especiais para uso em pacientes do SUS. Análise das 
diligências.. Relator: Ministro Bruno Dantas. [Brasília], 2016. Disponível em: 
https://pesquisa.apps.tcu.gov.br/documento/acordao-
completo/*/NUMACORDAO%253A435%2520ANOACORDAO%253A2016/DTRELE
VANCIA%2520desc%252C%2520NUMACORDAOINT%2520desc/0. Acesso em: 28 
set. 2023. 
 



119 

 

BURNETT, Jason K. et al. Assessing Regulatory Impact Analyses: the failure of 
agencies to comply with executive order. Harvard Journal Of Law & Public Policy, 
[s.l.], v. 3, n. 23, jun. 2000. 
 
CARPENTER, Daniel; MOSS, David A. (ed.). Preventing Regulatory Capture: 
special interest influence and how to limit it. Cambridge: Cambridge University Press, 
2014. 
 
CEARÁ. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Ministério da Saúde. 
Instrução Normativa IN Nº 85, De 20 De Agosto De 2021. Altera o anexo único da 
instrução normativa nº05, de 29 de janeiro de 2019, e da instrução normativa nº06, 
de 29 de janeiro de 2019, que divulgam os valores relativos à venda a consumidor 
final de energéticos e isotônicos e de refrigerantes, respectivamente, para efeito de 
cobrança do ICMS por substituição tributária. Fortaleza,, 2021.  
 
CECOT, Caroline; HAHN, Robert W.; RENDA, Andrea. A Statistical Analysis of the 
Quality of Impact Assessment in the European Union. Social Science 
Research. [s.l.], p. 1-25. maio 2007. 
 
COGLIANESE, Cary. Measuring Regulatory Performance: evaluating the impact of 
regulation and regulatory policy. Paris: OECD, 2012. Disponível em: 
http://www.oecd.org/gov/regulatory-policy/1_coglianese%20web.pdf. Acesso em: 28 
set. 2023. 
 
COGLIANESE, Cary; MENDELSON, Evan. Meta‐Regulation and Self‐Regulation. In: 
BALDWIN, Robert; CAVE, Martin; LODGE, Martin (ed.). The Oxford Handbook of 
Regulation. Oxford: Oxford University Press, 2010. p. 145-168. 
 
ELLIG, Jerry; CONOVER, Christopher J.. Presidential priorities, congressional 
control, and the quality of regulatory analysis: an application to healthcare and 
homeland security. Public Choice, [s.l.], v. 161, n. 3-4, p. 305-320, 1 out. 2014. 
Disponível em: https://link.springer.com/article/10.1007/s11127-014-0201-3. Acesso 
em: 31 out. 2023. 
 
ELLIG, Jerry; MCLAUGHLIN, Patrick A.. The Quality and Use of Regulatory Analysis 
in 2008. Risk Analysis, [s.l.], v. 32, n. 5, p. 855-880, 7 nov. 2011. Disponível em: 
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/j.1539-6924.2011.01715.x. Acesso em: 1 
nov. 2023. 
 
FUNNELL, Sue C.; ROGERS, Patricia J.. Purposeful Program Theory: effective 
use of theories of change and logic models. San Francisco: Jossey-Bass, 2011. 
 
GAROUPA, Andreia Crespo Nuno. Limites econômicos e morais à avaliação 
econômica da legislação. Legislação: cadernos de ciência de legislação, [s.l.], v. 1, 
n. 42, p. 1-1, 2006. 
 
INSTITUTO JONES DOS SANTOS NEVES (Espírito Santo). Secretaria de Estado 
de Economia e Planejamento. E quando a política está em andamento? 
Avaliação ex post! Vitória: IJSN, 2018. v. 4. (Guia para Avaliar Políticas Públicas). 
Disponível em: 



120 

 

https://www.mprj.mp.br/documents/20184/1330165/E_quando_a_politica_esta_em_a
ndamento_-_Avaliacao_ex_post.pdf. Acesso em: 2 out. 2023. 
 
JARRAR, Amani G.. Regulatory Impact Assessment Role in Developing Participatory 
Work between Civil Society Organizations and Jordanian Ministry of Political and 
Parliamentary Affairs. Journal Of Politics And Law, [s.l.], v. 11, n. 1, p. 88-101, 25 
fev. 2018. Disponível em: 
https://www.ccsenet.org/journal/index.php/jpl/article/view/73802. Acesso em: 31 out. 
2023. 
 
JUSTEN FILHO, Marçal. Curso de Direito Administrativo. São Paulo: Saraiva, 
2009. 
 
LISSOVOY, G. et al. Características de dispositivos terapêuticos e diagnósticos: elas 
são únicas? In: ACKERMAN, Stacey et al. Investigação de desfechos de 
dispositivos diagnósticos e terapêuticos. São Paulo: Ispor Brasil, 2014. p. 11-15. 
 
LOPEZ, Humberto. The Social Discount Rate: estimates for nine latin american 
countries. [s.l.]: Policy Research Working Papers, 2008. 
 
MENEGUIN, Fernando B.; SAAB, Flávio. Análise de Impacto Regulatório: 
perspectivas a partir da lei da liberdade econômica. Textos Para Discussão, 
Brasília, v. 271, p. 1-21, 2020. 
 
OECD. Análisis ex post de la regulación: prácticas y lecciones de países de la 
OCDE. Paris: OECD Publishing, 2018. 
 
OECD. OECD Regulatory Policy Outlook 2015. Paris: OECD, 2015. 
 
OECD. Recommendation of the Council on Regulatory Policy and Governance. 
Paris: OECD, 2012. 
 
PARKER, David; KIRKPATRICK, Colin. Measuring Regulatory Performance: the 
economic impact of regulatory policy: a literature review of quantitative evidence. 
[s.l.]: OECD, 2012. 
 
PORTAL DA INDUSTRIA. Entenda o que é Custo Brasil e como ele impacta o 
país. [20--]. Disponível em: https://www.portaldaindustria.com.br/industria-de-a-z/o-
que-e-custo-brasil/. Acesso em: 09 out. 2023. 
 
RADAELLI, Claudio M.. Rationality, Power, Management and Symbols: four images 
of regulatory impact assessment. Scandinavian Political Studies, [s.l.], v. 33, n. 2, 
p. 164-188, jun. 2010. Disponível em: 
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/j.1467-9477.2009.00245.x. Acesso em: 31 
out. 2023. 
 
RADAELLI, Claudio M.. The diffusion of regulatory impact analysis – Best practice or 
lesson‐drawing? European Journal Of Political Research, [s.l.], v. 43, n. 5, p. 723-
747, ago. 2004. Disponível em: 



121 

 

https://ejpr.onlinelibrary.wiley.com/doi/abs/10.1111/j.0304-4130.2004.00172.x. Acesso 
em: 30 out. 2023. 
 
REINO UNIDO. HIS MAJESTY'S TREASURY. The Magenta Book: guidance for 
evaluation. Londres: Hm Treasury, 2020. 
 
SAAB, Flavio; SILVA, Suylan de Almeida Midlej e. Evaluating the quality of 
Regulatory Impact Analysis: a literature review. Revista do Serviço Público, [s.l.], v. 
72, p. 34-57, 2021. Disponível em: 
https://revista.enap.gov.br/index.php/RSP/article/view/5875. Acesso em: 30 out. 
2023. 
 
SAAB, Flavio; SILVA, Suylan de Almeida Midlej e. Qual a qualidade da análise de 
impacto regulatório elaborada por agências reguladoras do Brasil? Revista de 
Administração Pública, [s.l.], v. 56, n. 4, p. 529-549, jul. 2022. Disponível em: 
https://www.scielo.br/j/rap/a/3RtddtZrVhV7dFQsR5s3rch/?lang=pt. Acesso em: 30 
out. 2023. 
 
SAUNDERS, Ruth P.; EVANS, Martin H.; JOSHI, Praphul. Developing a Process-
Evaluation Plan for Assessing Health Promotion Program Implementation: a how-to 
guide. Health Promotion Practice, [s.l.], v. 6, n. 2, p. 134-147, abr. 2005. S. 
Disponível em: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/15855283/. Acesso em: 30 out. 
2023. 
 
SILVA, Danielle Assafin Vieira Souza; FONSECA, Marcus Vinícius de Araujo. 
Monitoramento para avaliação do desempenho regulatório do Instituto Nacional de 
Metrologia, Qualidade e Tecnologia. Revista de Administração Pública, [s.l.], v. 49, 
n. 2, p. 447-472, abr. 2015. Disponível em: 
https://www.scielo.br/j/rap/a/ZzMJ8QpJGbsVWLVc8JKCxMg/?lang=pt#ModalTutors. 
Acesso em: 30 out. 2023. 
 
YIN, Robert K.. Estudo de Caso: planejamento e métodos. Porto Alegre: Bookman, 
2015. 


