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Sumario executivo;

2 |ldentificag@o do problema regulatério que se pretende solucionar;

3 Identificac&o dos atores ou grupos afetados pelo problema regulatério
identificado;

4 Identificacdo da base legal que ampara a acdo da Agéncia Reguladora
no tema tratado;

5 |Definicdo dos objetivos que se pretende alcancar;

Descricdo das possiveis alternativas para o enfrentamento do problema

6 |[regulatério identificado, considerando a op¢ao de ndo acao, além das
solucdes regulatdrias, e, sempre que possivel, op¢des ndo-regulatérias;

7 |Exposicéo dos possiveis impactos das alternativas identificadas;
Comparacao das alternativas consideradas, apontando,

8 |justificadamente, a alternativa ou a combinacéo de alternativas que se
mostra mais adequada para alcancar os objetivos pretendidos;
Descricao da estratégia para implementacao da alternativa sugerida,

9 [incluindo formas de monitoramento e de fiscalizacdo, bem como a
necessidade de alteracdo ou de revogacao de normas em vigor;
Considerac0es referentes as informacdes, contribuicdes e

10 manifestacdes recebidas para a elaboracéo da AIR em eventuais
processos de participa¢do social ou outros processos de recebimento de
subsidios de interessados no tema sob analise; e

1 Nome completo, cargo ou fungéo e assinatura dos responsaveis pela

AIR.
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A etapa de identificacdo do problema regulatorio € parte essencial para a construcao de uma AIR
de qualidade. Esta etapa requer uma dedicacdo especial dos servidores que elaboram a AIR, uma

vez que somente a partir do problema corretamente definido serd possivel encontrar solucées
efetivas.

Indicac&o de causas

Evitar definicio e consequencias
Clareza no problema

ampla




Definicao do Problema: Exercicio Pratico

Proposta de Tema:

Tema R N aaouadISgice Objetivo Estratégico Unidade Responsavel Pr°p°s.1 = Resumo da Proposta
(macrotema) Normativa

- . i Estudar formas de regulamentacéo sobre a Politica de
Politica de remuneragdo Aprimorar os processos de Assegurar a esfabilidade do el o
T e mercado supervisionado DISOL/CGMOP Estudo gir;uniggﬁ:gqs dos Administradores das sociedades



Definicao do Problema: Exercicio Pratico

Qual é o problema que a autarquia precisa resolver?

Tema B Objetivo Estratégico Unidade Responsavel TR Resumo da Proposta
(macrotema) Normativa

Estudar formas de regulamentagdo sobre a Polifica de
remuneracdo dos Administradores das sociedades
supervisionadas

Politica de remuneragdo Aprimorar os processos de
dos Administradores frabalho

Assegurclr a estabilidade do
mercado supervisionado

DISOL/CGMOP ‘ Estudo

Por que isso € um problema?
Quais sao as consequéncias do problema?

Qual a evolucao do problema caso nada seja feito?



-> Um problema mal formulado afeta o desenho das
opcoes e, por consequéncia, a recomendacao de
politica;

-> O problema e sua magnitude representam o cenario
de linha de base, ou o status quo. E a partir deste
cenario que as alternativas serdo comparadas.

y ANALISE DE g
IMPACTO REGULATORIO

NO SETOR DE SEGUROS

E qual éo
problema?
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1.1. A questédo a ser enfrentada pela ANCINE no que diz respeito
ao tema mediacao relaciona-se a possibilidade de ampliacdo da
atuacdo da agéncia no sentido de possibilitar o oferecimento de

assisténcia capacitada para facilitacdo do didlogo com objetivo de

resolucdo das questbes que envolvem as relacbes negociais

entre os entes regulados e os conflitos que delas emergem. P I O b I e m a

] Exemplos

1.6.No que se refere ao mercado audiovisual, embora nao haja
exemplos notérios ou reiterados de apresentacdo dos conflitos
entre os agentes acima ao Poder Judiciario, € possivel que estes
permanecam sem solugdo ou dificultando o desenvolvimento
saudavel das relacdes entre os agentes envolvidos.
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2. Definicao do Problema:

Promover a atualizagdo de normativos vigentes frente aos avangos tecnolégicos, que impdem a revisao de
conceitos e regulamentos aplicaveis ao registro, rotulagem e processamento de produtos para a saude.

3. Objetivos da Intervencao Regulatoria:

A proposta de regulamento tem o objetivo de estabelecer requisitos e critérios técnicos para o registro e o
cadastramento dos produtos para saude quanto ao enquadramento, rotulagem e instrugéo de uso dos produtos
para saude de reuso proibido e de passiveis de reuso.
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Fonte: Elaboragdo prépria.



Definicao do Problema: Exercicio Pratico

Tema L CEEEEE LT B Objetivo Estratégico Unidade Responsavel TR Resumo da Proposta
(macrotema) Normativa

Estudar formas de regulamentacdo sobre a Politica de
DISOL/CGMOP Estudo remuneracdo dos Administradores das sociedades
supervisionadas

Politica de remuneragdo Aprimorar os processos de Assegurar a esfabilidade do
dos Administradores frabalho mercado supervisionado

P1 - Inadequacao do tratamento do tema com relac&o aos padrdes internacionais?
P2 - Tomada excessiva de riscos?
P3 - Regulamentar lei sobre o assunto?

Objetivo: promover o alinhamento das politicas de remuneracao com os interesses de
longo prazo das seguradoras para evitar a tomada excessiva de riscos.




Quais sao as

causas?




Definicao do Problema: Exercicio Prético

Guia da Casa Civil

Riscos inaceitaveis Ocorre quando ha riscos que sao considerados intoleraveis ou que so6
podem ser justificados em circunstancias excepcionais. Este tipo de

risco pode variar em fungao da cultura local, do nivel de renda do pais,
etc.

Exemplo:

e Risco de faléncia do sistema financeiro: pode levar a adogao de
regras regulatérias prudenciais.

Natureza do problema: risco inaceitavel



Grupos Afetados EEEEEEEENS
Grupos Afetados i

Nestadimensdoavaliam-
se os efeitos da proposta
de atuagdo regulatoria

1. Grupos afetados pelo problema e grupos afetados no caso sobreas emprases (Sator
de regulacéo;

ANVISA

Nesta dimensdoavaliam-
1. Guia: Quais grupos incorrerdo nesses custos (sociedade, seossfefos daproposta
sobre a Agéncia Nacional

empresas, governo)? Como sera a distribuicdo dos custos de Viglianciasanitéria
i (ANVISA).
entre os diversos atores ou grupos?

SNVS*
1. Tipologia de grupos; Laca s falost e
a. Setor regulado: Seguradoras: pequenas, grandes ou <abre s istemaNacianal
de Vigilancia Sanitaria
todas’_); e Segurados; (SNVS), exceto Anvisa,
b. Agtarqwa; IDADAG
C. CldadaOS, Nestadimensdode
. . . andlise, avaliam-se os
d. Sistema Financeiro efeitosdapropostade

atuacdo regulatdriasobre
os cidaddos.

Fonte: Anvisa ‘REMAI}



O que fazer? Definicao das Alternativas

-> Qual é o status quo?

e Resolucédo Bacen 3921/2010;
e ICP 7 dolAIS:
o Susep é membro dos Comités Teécnico e de Estabilidade Financeira da
Associacao Internacional de Supervisores de Seguros.

-> Bacen e CVM ja supervisionam praticas de compensacao?
-> Regulacao + fiscalizacao?

-> AcOes de comunicacao?




Elementos do Desenho de uma Politica de Remuneragéo

Escopo

Obrigatoriedade de parcela de remuneracgéo variavel

Obrigatoriedade de um percentual fixo a ser pago em acdes

Percentual e prazos minimos para diferimento

Previséo de Malus P O I Ilt I C a. d e

Parametros minimos a serem considerados na definicdo do montante

e da forma de pagamento em remuneragao variavel r e m u n e r a(; éo .

Remuneragéo do Diretor designado como responséavel pelos Controles
Internos desassociada das Unidades de Negdcio

Desempenho individual, da unidade de negdcios e da supervisionada E | e m e n t O S d e

como um todo

Possibilidade de Pagamento de um valor minimo de bénus ou outros D eS e n h O

incentivos na entrada

Previsao contratual de pagamentos vinculados a saida

Responsabilidades da Administragéo

Novas Propostas

Métricas Financeiras e ndo financeiras influenciando o desempenho

Envolvimento dos encarregados pela fungdo de controle na
implementacéo e monitoramento da politica

Comité de Remuneragéo

Limites quando da definicdo do montante a ser distribuido em

remuneracao variavel
0




Exposicao dos Possiveis Impactos

Problema: Risco inaceitavel

-> Como o0s impactos podem ser
. monetize
avaliados?

Level 4 - Partial valuation
of costs and benefits

, . o Level 3 - Quantification of impacts
-> H& necessidade de quantificar os ] i

impactos? Por qué?

Level 2- Full description of costs and benefits

-> Caso haja necessidade de Level 1 - Identification of winners and losers
guantificacao, onde os dados podem
ser obtidos? O custo de obté-los é
justificavel?

Fonte: BIS (2010)



Regulatory impacts

v y

Regulatory costs Regulatory benefits

Direct costs.
+ v
Direct Compliance Hassle
Direct | costy
impacts \2 v I
Charges A Corrup
w time
COStS
\ Area 1

impacts

Indirect

Indirect o
v
effects

Fonte: CEPS (2014)




Table 28 — Identifying costs and benefits and affected stakeholders

Direct costs Charges

Administrative burdens

Substantive compliance costs

Hassle costs

Indirect costs Indirect compliance costs

Exposicao dos —

Reduced mkt access

V4 [ ]
Reduced investment/innovation ><
p O S S I V e I S Enforcement Information and monitoring

costs

Inspections and sanctions

Impactos e sua e —

Health Reduced mortality
improvements

| ] | | n
d t b ~ Reduced morbidity
I S r I u I Q ao Ecological Market products
improvements Recreation activities and aesthetics ><

\Valued ecosystem functions

X
X

Non-use values

Improved Cost reductions
efficiency

X
X

Technological progress

Employment

Indirect benefits |indirect compliance benefits

Wider macroeconomics benefits

Other, non-monetizable benefits

Fonte: CEPS s2014=




CRITERIOS PARA ANALISE DE

VIABILIDADE DAS OPGOES
REGULATORIAS

CRITERIO

COMO FAZER? POR QUE AVALIAR?

Niveis 1 e 2:
Viabilidade das
Propostas

Efetividade e eficiéncia

Capacidade da opcio regulatoria
atingir o  objetivo  desejado
(efetividade) e de atingi-lo com os
menores custos (eficiéncia).

Em alguns casos, mesmo antes de uma
analise mais detalhada dos custos e dos
beneficios, pode ser possivel demonstrar, de
forma incontroversa, as opgdes consideradas
que tém pior relagio custo-beneficio. Em
situacdes como essas, recomenda-se que
tais opgoes sejam  fundamentadamente
descartadas.

Viabilidade técnica

Limita¢es técnicase/ou tecnologicas
que podem impedir ou dificultar a
implementagio, o monitoramento ¢
oenforcement das opgoes regulatorias.

Listar as limitacoes técnicas e tecnoldgicas
de cada opgao que podem inviabilizar a
implementacio.

Exemplo: quantidade ¢ capacitagio de
recursos humanos, infraestrutura fisica e de

T1, tempo de andlise.

Coeréncia normativa

Coeréncia  entre  as  opgoes
regulatdrias ¢ os marcos regulatério
¢ legal relacionados ao problema em
questao.

Identificar se hd incoeréncia entre as opcoes
regulatérias ¢ os marcos regulatério e legal
vigentes.

Viabilidade legal

As opgdes nio podem extrapolar as
competéncias legais da Anvisa. Se
extrapolarem, devem ser descartadas.

Listar as normas/leis que conferem
viabilidade legal & opgao regulatéria.

Proporcionalidade

Proporcionalidade entre o problema
regulatdrio, os objetivos pretendidos
e as solugdes apresentadas.

Analisar as opgoes regulatérias, pois em
alguns casos as opgoes podem ser claramente
desproporcionais em relagio ao problema e
aos objetivos regulatérios pretendidos.

Convergéncia regulatéria
internacional

Convergéncia da regulacio nacional
com referéncias, padrées, guias ou
recomendag(‘)es internacionais.

Verificar se hd convergéncia entre o que
se busca regular nacionalmente ¢ o que ¢
praticado em outros paises.

Viabilidade politica

Rejeicio  ou  resisténcia poll’tica
incontorndvel para a adogio e
implementacao da opgio.

Avaliar rejeicio ou resisténcia politica
incontorndvel que algumas opgédes podem
enfrentar para sua adogio e implementagio.

Fonte: Guia Anvisa (p.39)




Niveis 1 e 2:
Viabilidade das
Propostas

-> E viavel tecnicamente optar pela
fiscalizac&o?
-> Qual seria o0 impacto dessa opcao sobre
a autarquia?
-> Definir a politica de remuneracéao € parte
das atribuicdes legais da autarquia?
-> A criacdo de uma norma é proporcional
a magnitude do problema?
-> Qual é a viabilidade politica de aprovar
uma norma para regular remuneragao?

- Qual é o nivel de compliance do
setor com as normas da Susep?

- Qual é o periodo médio de
ajuste?




AIR Nivel 2

(a) Levantamento da experiéncia internacional no tratamento do problema
regulatorio;

(b) Mensuracao dos possiveis impactos das alternativas de acéo identificadas
sobre os consumidores ou usuarios dos servicos prestados e sobre os demais
principais segmentos da sociedade afetados; e

(c) Identificacao dos riscos envolvidos em cada uma das alternativas
consideradas.



Experiéncia Internacional

A Existem experiéncias internacionais
relacionadas ao problema identificado?

[ Como o problema foi tratado no cenario AIR Nivel 1
internacional? — ou
Nivel 27

a E possivel replicar as boas praticas
internacionais identificadas para
solucionar o problema no Brasil?




Avaliando &

Comparando

Opcoes

Casa Civil - Brasil

Andlise Custo-beneficio;
Andlise Custo-efetividade;
Andlise Multicritério;
Andlise de Custo;

Analise de Risco;

Analise Risco-risco.

Anvisa - Brasil

Analise Multicritério;

Modelo de Custo Padrao;
Analise de Custo-efetividade;
Andlise Custo-Beneficio;
Analise de Break-even.

CEPS para Comisséao Europeia - UE

Analise Custo-beneficio;
Analise Custo-efetividade;
Analise Multicritério;
Analise de Menor Custo.

Comissao Europeia - UE

Analise Custo-beneficio;
Andlise Custo-efetividade;
Analise Multicritério;
Andlise de Custos de
Compliance.




A B C D E F G
CRITERIOS
EFETIVIDADE SEGURANCA INICIATIVA COMPLEXIDADE TEMPO CcuUsTO PRECO
2

COMUNICACAO

Avaliando &
Comparando
Opcoes

4

TECNOLOGIA

Fonte: ANP (2015)




Direct costs (DC)

Charges

Administrative burdens

Substantive compliance costs

Hassle costs

Indirect costs (IC)

indirect compliance costs

Substitution effects

Reduced competition

Reduced investment/ innovation

Enforcement costs (EC)

Information and monitoring

Inspections

Complaint handling

Adjudication/litigation

Non-monetizable costs*

Direct benefits (DB)

Mortality

Morbidity

Environmental

Market efficiency

Cost reductions

Other direct benefits

Indirect benefits (IB)

Indirect compfiance ber!effrs

Wider macroeconomic benefits

Non-monetizable benefits*
otal bene DB B
Discount rate = 4%

* Please indicate the intensity of non-monetizable costs and benefits using a range between 0 (lowest) and 5 (highest)

Fonte: CEPS (2014)




AIR para todos
Quando conduzir uma AIR? MPV 881/2019

Art. 59 As propostas de edicdo e de alteragcdo de atos normativos de interesse geral de
agentes econdémicos ou de usuarios dos servi¢os prestados, editadas por 6rgdo ou entidade
da administracdo publica federal, incluidas as autarquias e as fundacoes publicas, serao
precedidas da realizacdo de andlise de impacto regulatorio, que contera informacoes e dados
sobre os possiveis efeitos do ato normativo para verificar a razoabilidade do seu impacto
econdmico.

Paragrafo unico. Regulamento dispora sobre a data de inicio da exigéncia de que trata
0 caput e sobre o conteudo, a metodologia da analise de impacto regulatorio, sobre os
guesitos minimos a serem objeto de exame, sobre as hipoteses em que sera
obrigatdria sua realizacdo e sobre as hipéteses em que podera ser dispensada.
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...Que tipo de AIR se quer? Para qué e para
gquem?

=> Quando e porqué realizar AIR nivel 1;

- Quando realizar AIR nivel 2; Possivels
=> Quais metodos mais adequados?; Cam | N h 0S

=> Padronizacéo de elementos centrais: valor
estatistico da vida, taxa de desconto...quais
outros?



...Que tipo de AIR se quer? Para qué e para
gquem?

=> Estruturacéo interna do processo:
o Apoio da alta direcao?
o Como funcionam atualmente os
mecanismos de participacdo social e a
transparéncia da tomada de decisao?

ANALISE DE <<¢ '\
| IMPACTO REGULATORIO |

NO SETOR DE SEGUROS |

Possivels
Caminhos



= Qualidade da AIR & um problema em boa Y > miuscor cc {

IMPACTO REGULATORIO "
NO SETOR DE SEGUROS |

parte dos paises;

=> Necessidade de definir melhor os casos em
gue AIR deve ser elaborada;

= Reconhecer status quo como cenario de

linha de base; Possiveis
= Susep: :
o Tipologia de grupos afetados; Cam 18 h 0S

o Tipologia de Impactos;
o Principais métodos para o setor;
o Guia? Capacitacao? Parcerias?
=»> Setor regulado: apoio em um processo de
"lookback"ou revisédo de estoque?




PRINCIPAIS LICOES
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Nao Presumir que
aregulacao é a
resposta

A regulacédo deve
ser proporcional

Transparéncia na
divulgacao das
iniciativas

Dedicar tempo e
esforco para
mapear
alternativas

Abrir espacgo para
participacao

Capacitar é
preciso

Evidéncias

suficientes para

Identificacao do
problema

Definir e
apresentar os
resultados
esperados de
maneira clara

A AIR é uma
necessidade da
boa pratica
regulatoria

IMPACTO REGULATORIO
NO SETOR DE SEGUROS I}
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