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RELATORIO DE AIR

l. Sumario Executivo
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Possiveis Alternativas Regulatorias

Para melhor compreensdao das possiveis alternativas regulatérias
normativas, essas foram distribuidas por eixos tematicos, como segue:

Eixo Tematico 1: Efeito Suspensivo

Alternativa 1:

Manutengdao da previsdao de recebimento de todos os recursos no
efeito suspensivo e da necessidade de deliberagdo da Dicol para
retirada do efeito.

Alternativa 2;

Alteracdo da norma para previsio do NAO recebimento no efeito
suspensivo de recursos contra medidas cautelares e preventivas, com
a possibilidade de deliberacao da Dicol para retirada do efeito em
outros casos.

Eixo Tematico 1: Reexame Necessario
Alternativa 1:
Manutencdo da previsdao de existéncia de reexame necessario, cujas
hipdteses estabelecidas em ato préprio.
Alternativa 2:
Previsdo da existéncia de reexame necessario, com inclusdo das
hipoteses constantes do VOTO Ne
06/2020/DIRE4/2020/SEI/DIRE4/ANVISA
Alternativa 3:
Exclusdo da previsdo de existéncia de reexame necessdria

Eixo Tematico 1: Julgamento monocratico

Alternativa 1:

Manutencdo da inexisténcia de previsdao de julgamento monocratico
de recursos administrativos

Alternativa 2:

Alteracdo da norma para previsao da realizacdo de julgamento
monocraticos nas hipdteses de inadmissibilidade recursal e extingao
de recursos administrativos















Il. Apresentacao

Compondo a Administragao Publica Indireta, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) se constitui enquanto agéncia reguladora e estd presente em todo o territorio nacional
com coordenagbes que desempenham as atividades de fiscalizagdo de produtos nacionais e
importados em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados. E em sua sede, no
entanto, que o maior numero de atividades voltadas a regulacdo do mercado, estabelecimento
de normas, padrdes e critérios para garantia da seguranca, qualidade e eficdcia dos produtos
sujeitos a sua intervencao, averiguacao de seu cumprimento e apuracao das possiveis infracdes
as normas sanitdrias ocorre.

Nesse sentido, a Anvisa, exercendo o controle sanitdrio de todos os produtos e servicos
submetidos a vigilancia sanitdria, inclusive de ambientes, processos, insumos e tecnologias
relativas a eles, tem como finalidade institucional de proteger a saude da populacdo. Entre suas
varias competéncias, a Agéncia tem como destaque a atividade de regulariza¢cdo de produtos e
de agentes econdmicos por meio da concessdo de anuéncia estatal (na forma de autorizagdes,
registros, cadastros, entre outras) para que os produtos de interesse a saude possam ser
comercializados em mercado nacional e os agentes responsdveis por sua inser¢cao no mercado
sejam autorizados a desempenhar suas atividades.

Considerando as normas do direito publico e principios da Administracdo Publica?, é
dever da Anvisa pautar sua atuacdo em busca da eficiéncia e de resultados positivos. Assim,
seus atos administrativos devem ser realizados com a maior qualidade, competéncia e eficacia
possiveis em beneficio da sociedade. Jacobsen (2015) relata que “administrar com eficdcia
significa atingir os objetivos planejados; e com eficiéncia implica utilizar corretamente os
recursos disponiveis.” Para efeitos desta Andlise de Impacto Regulatério (AIR), adotou-se uma
concepcao de efetividade em sentido amplo, englobando, também, as dimensdes de eficacia e
eficiéncia conforme detalhado mais adiante neste relatério.

Tomando por foco os principios do Contraditério e da Ampla Defesa, estabelecidos no

art. 59, LV, da Constituicdo Federal, os quais garantem ao administrado o direito de ter

10s cinco principios basicos da Administracdo Publica estdo presentes no artigo 37 da Constituicdo
Federal de 1988 e condicionam o padrao que as organiza¢des administrativas devem seguir. Sao eles:
legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia. Além desses, estdo previstos no art. 22
da Lei n? 7.984 outros principios, a saber, os principios “da (...) finalidade, motivacado, razoabilidade,
proporcionalidade, (...) ampla defesa, contraditério, seguranca juridica, interesse publico (...).” (BRASIL,
1999).
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conhecimento do processo administrativo e poder se manifestar, a Anvisa, na intencdo de dar
efetividade a concep¢do mais atual de contraditério, que contempla as dimensdes de
informacdo (saber o que é decidido), reacdo (poder se manifestar perante os érgados publicos)
e participacdo (ser capaz de influenciar a decisdo das autoridades administrativas)?, publica
resolucdes e normativas que esclarecem ao cidaddao os meios e formas juridicamente validos
para a interposicdo de recursos administrativos.

Dessa maneira, a Anvisa, ao longo de sua existéncia, foi aprimorando a forma de
conduzir seus processos internos, incluindo normas especificas (conforme linha do tempo
abaixo) sobre procedimento de analise, instrucdo e julgamento de recursos administrativos,
tendo como foco ndo sé a eficiéncia, mas, sobretudo, assegurar aos administrados o direito de

defesa.

Figura 1- Evolugdo das Normas Especificas relacionada a Recursos Administrativos no Ambito da Anvisa

Evolucao das Normas Especificas relacionadas a Recursos
Administrativos no ambito da Anvisa

RDC n® 28/2007 RDC n2 148/2017

2008

R

RDC n2 204/2005 e RDC n® 266/2019

RDC n? 25/2008
RDC n? 205/2005 de
prazo de PAS

O recurso administrativo visa a provocar o reexame de uma decisdo da Administracao,
pretendendo, o interessado, em geral, alteracdo de medida anterior. Nesse contexto,

propiciando, por provocacdo do interessado, o reexame de medidas adotadas, os recursos

2 Essa no¢do de contraditério como informacdo-reacdo-participacdo é referenciada por autores do
direito no artigo "Decisdao-surpresa" e a sua vedacdo no Processo Civil brasileiro. Disponivel em:
https://www.migalhas.com.br/coluna/cpc-na-pratica/257894/decisao-surpresa--e-a-sua-vedacao-no-
processo-civil-brasileiro. Acesso em 17/01/2023.
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administrativos apresentam-se como um dos modos pelos quais a Administracdo fiscaliza seus
proprios atos para que o interesse publico seja atendido e a legalidade preservada.

Segundo Odete Medauar?:

Sob angulo subjetivo encontramos os recursos administrativos considerados
como instrumentos de protecdo de direitos dos cidaddos eventualmente
lesados pela Administracdo, como afirma CARLOS S. DE BARROS JUNIOR
(Recursos Administrativos, ‘in’, Revista de Direito Administrativo, n. 13, 1948,
p. 41) e BRAIBANT, QUESTIAUX e WIENER (Le Controle de I’Administration et
la Protection des Citoyens, p. 279). Para GARCIA DE ENTERRIA ‘os recursos,
administrativos constituem um a garantia para os individuos afetados por
decisdes da Administracdo na medida em que asseguram a possibilidade de
reagir contra elas e, eventualmente, de eliminar o prejuizo que comportam.’

Sob o aspecto objetivo, na visdao da mesma autora, os recursos administrativos sao
instrumentos de controle interno, isto é, sdo meios pelos quais a Administragdo Publica pode
revisitar a oportunidade e conveniéncia da pratica do ato recorrido e, sobretudo, sua
legalidade.

Apresentando-se menos formalistas e onerosos que as vias jurisdicionais, tornam-se
mais acessiveis aos individuos. Por outro lado, o reexame ensejado pela interposi¢cdo de recurso
administrativo abrange questdes atinentes a oportunidade e conveniéncia da decisdo
administrativa de rever seus atos e consolida-los amparados pelos principios que regem a
administracdo publica.

Assim sendo, os recursos administrativos, em ambos os seus aspectos, inserem-se em
um sistema que abrange diferentes instancias responsdaveis por proferir as decisdes e revé-las,
os procedimentos que permitem a comunica¢do e integragdo entre elas e as normas que
disciplinam esses procedimentos, garantem a impulsdo do recurso e oferecem respostas aos
interessados. Essas normas conformam desde a eficacia da decisdo de primeira instancia até a

deliberacao final pela Diretoria Colegiada.

3Disponivel em:
https://www.google.com.br/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ah
UKEwi02cCDo8 8AhVbrZUCHTAVAQYQFnoECA8QAQ&url=https%3A%2F%2Fwww.revistas.usp.br%2Frf
dusp%2Farticle%2Fdownload%2F66987%2F69597%2F88383&usg=A0vVaw17btoT8CIQZ6yqY3504JD3.
Acesso em: 17/01/2023.
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Como forma de avaliar o desempenho do sistema recursal no atingimento de seus fins,
procurou-se conduzir uma Anadlise de Impacto Regulatério (AIR) que tenha em consideragao a

missdo institucional da Anvisa®.

lll. Contextualizacao
A Anvisa como agéncia reguladora tem como finalidade o dever de fiscalizar produtos

e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria, seus atos regulatérios possuem poder normativo cuja
interpretacdo deveria ser capaz de resolver todas as situacdes trazidas ao exame da Agéncia,
resultando, assim, numa previsibilidade tranquilizadora aos regulados.

Porém, com a experiéncia empirica, demonstrou-se que, no decorrer dos anos, por
mais metodicamente elaboradas e detalhistas que fossem as normas ou resolucdes publicadas,
essas nao conseguiam satisfazer todas as questdes que a complexidade das demandas gerava.
O principal sintoma da dificuldade de estabelecer uma regulamentacao abrangente, detalhada
e exaustiva é evidenciado pela multiplicacdo do nimero de recursos e pela variedade de
respostas e solucdes dadas a eles pelas diferentes instancias da Anvisa e por diferentes agentes
em uma mesma instancia.

A observacdo desse estado de coisas conduziu a investigacdo a questionar em que
medida as normas da Anvisa e a atuacdo de seus agentes, no que se refere aos recursos
administrativos, apresenta desempenho satisfatdrio, isto é, quao efetivas, eficazes e eficientes
sao.

Nesse contexto, a efetividade é um conceito que admite analise e exploragdo sob vieses
e angulos diversos e que, com frequéncia, é entendida e avaliada em relacdo a outras duas
dimensdes de desempenho das intervencgdes, a eficacia e a eficiéncia. Para José dos Santos
Carvalho Filho®, a eficiéncia fala da conduta dos agentes; a eficacia, dos instrumentos que
utilizaram; e a efetividade, dos resultados obtidos por suas acdes:

A eficiéncia transmite sentido relacionado ao modo pelo qual se processa o
desempenho da atividade administrativa; a ideia diz respeito, portanto, a
conduta dos agentes. Por outro lado, eficacia tem relagdo com os meios e
instrumentos empregados pelos agentes no exercicio de seus misteres na

4 Inspirada no art. 62 da Lei n2 9.782/1999, a miss3o da Anvisa foi definida como “Proteger e promover
a saude da populagdo, mediante a intervengdo nos riscos decorrentes da producdo e do uso de produtos
e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria, em acdo coordenada e integrada no ambito do Sistema Unico
de Saude."

> CARVALHO FILHO, José dos Santos. Manual de Direito Administrativo. 33. ed. S3o Paulo: Atlas, 2019,
p.110.
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administragdo; o sentido aqui é tipicamente instrumental. Finalmente, a
efetividade é voltada para os resultados obtidos com as a¢gdes administrativas;
sobreleva nesse aspecto a positividade dos objetivos.

Em linhas semelhantes, mas evocando concepc¢des da administracdo, Fernanda Siqueira
Neves® relaciona as dimensdes de eficiéncia, eficicia e efetividade ao saber fazer, para o qual
cada uma delas colabora a sua maneira:

A capacidade de fazer bem-feito o que precisa ser feito vai além da
competéncia técnica especifica para cumprir a missdo da organiza¢do ou a sua
atividade-fim. E uma caracteristica que pressupde planejar, organizar,
conduzir, coordenar e controlar, para que a simples capacidade de fazer
agregue valor ao que é feito, em outras palavras, seja bem-feito, ndo so para
a organizagdo publica, para seus servidores e para o governo, mas,
principalmente, para o destinatdrio de seus servigcos: o cidaddo, seja na
condic3o de usudrio, seja na condi¢gdo de mantenedor. A capacidade de saber
fazer, alia-se a capacidade de saber fazer de modo certo (eficiéncia) a coisa
certa (eficacia), gerando valor para o cidad3o e para a sociedade (efetividade).

Por fim, convém acrescentar a elucidacdo da noc¢ao de efetividade as licdes do Manual
de Auditoria Operacional do Tribunal de Contas da Unido (TCU)?, atualmente em sua quarta
edicdo. De acordo com o manual, uma intervencdo estatal ou politica publica busca na
sociedade as necessidades (problemas e demandas) para elaborar objetivos, que sdo
“enuncia¢les iniciais dos efeitos que pretendem obter com a interven¢do.” Em vista dos
objetivos, reinem-se os insumos (recursos, ou bens e servicos) que passardo por um conjunto
de atividades, entendidas como procedimentos que os converterdo em produtos, isto é, bens
ou servicos obtidos pelas atividades sobre os insumos. Os produtos constituem a entrega da
intervencdo publica e devem ser ponderados juntamente com os efeitos que tiveram. As
alteragdes ou efeitos imediatos experimentados pelos destinatarios da interven¢ao chama-se
resultados, e as consequéncias de longo prazo chamam-se impactos.

Tendo em mente esse encadeamento de elementos da intervencgao, a eficiéncia diz
respeito a relacdo entre os produtos gerados e os custos dos insumos que se precisou empenhar
para a sua producdo. A eficacia, por sua vez, volta-se a aferir “o grau de alcance das metas

programadas.” A efetividade, por fim, liga ambas as extremidades: necessidades—objetivos e

8 NEVES, Fernanda Siqueira. Capacidade. In: Dicionario de Politicas Publicas. Orgs: Carmem Lucia Freitas
de Castro, Cynthia Rubia Braga Gontijo, Antonio Eduardo de Noronha Amabile. Barbacena: EQUEMG,
2012. pp.58-59.

7 TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO. Manual de Auditoria Operacional. 4. ed. Brasilia: TCU, Secretaria-
Geral de Controle Externo (Segecex), 2020.
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produtos—efeitos, comparando os resultados da intervencdo, isto €, seu efeito sobre o publico-
alvo, com os objetivos finalisticos, sem descuidar do necessario nexo de causalidade entre eles:
em outras palavras, averiguando se os resultados e impactos foram causados “pelas acoes
desenvolvidas e ndo por outros fatores.”

No entanto, para aferir as dimensdes de desempenho do sistema recursal, é preciso,
primeiramente, delined-lo e compreender seu funcionamento. Para tanto, deve-se buscar as

previsdes do ordenamento juridico.

Conforme preceitua a Lei n? 9.784/1999, que regula o processo administrativo no
ambito da Administracao Publica Federal, cabe recurso das decisdes administrativas, em face

de razdes de legalidade e de mérito.

No caso da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, a Lei n2? 9.782/99, que
cria a Agéncia e define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria, estabelece que é competéncia

da Diretoria Colegiada - Dicol “julgar, em grau de recurso, as decis0es da Agéncia”, como ultima

instancia administrativa.

O volume de decisGes proferidas pela Anvisa é significativamente expressivo e dificil
de mensurar, uma vez que processos e solicitacdes de interessados nas mais variadas areas de
atuacdo da Agéncia gerardo, necessariamente, decisGes, as quais, por sua vez, sendo
desfavoraveis a alguém, ensejam a interposicao de recurso. Indiretamente, pode-se intuir quao
numerosas sao as decisoes da Anvisa olhando-se apenas para o numero de recursos de primeira
instancia que tiveram entrada na Agéncia nos anos de 2021 e 2022 (ver Figura 02), totalizando
4.884 recursos em 2021 e 4.937 recursos até novembro de 2022, o que exige cada vez mais
esforcos da Agéncia para apreciar os recursos administrativos de forma tempestiva. Esse
recorte ndo considera o numero de recursos de segunda instancia nem representa
fidedignamente o numero de decisdes prolatadas, uma vez que apenas parte das decisdes das

unidades organizacionais da Anvisa é objeto de recurso.
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Figura 2- Entrada de recursos protocolados na Anvisa e recebidos na GGREC nos anos de 2021 e 2022
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No ano de 2012, foram instituidas, por meio de portaria, ComissGes de Instrucdo e
Andlise de Recursos Administrativas ligadas as suas Geréncias-Gerais por macrotemas, as quais
competia a elaboracdo de parecer para subsidiar a decisdo da Diretoria Colegiada sobre os
recursos administrativos. Posteriormente, as aludidas comissdes foram convertidas em

coordenacdes, tendo cardter permanente, no total de seis coordenacdes, a saber:

1. Coordenagao de Instrugao e Anadlise de Recursos em Correlatos e Alimentos —
Corca;

Coordenacdo de Instrucdo de Andlise de Recursos em Toxicologia — Coart;
Coordenacao de Instrugdo e Analise de Recurso da Inspeg¢do — Coare;
Coordenacdo de Instrucdo e Analise de Recursos de Fiscalizagcdo — Coref;

Coordenacao de Instrucdo e Analise de Recursos em PAF — Corep; e

AN A T

Coordenacdo de Instrucdo de Andlise de Recursos de Medicamentos e
Produtos Bioldgicos — Corec.

Em 2015, o Diretor-Presidente da época criou um Grupo de Trabalho com o intuito de
discutir e propor a racionalizagdo dos processos de trabalho e das estruturas organizacionais
relacionadas aos recursos administrativos no ambito da Anvisa e apresentar proposta de

regulagdo quanto ao tema.
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O primeiro Grupo de Trabalho foi criado por meio da Portaria n. 1.107/Anvisa, de 18
de setembro de 2015, que trabalhou, basicamente, na construcdo de consolidagcdo de trés
etapas: nivelamento de conhecimento, debates e identificacdo de problemas e construcdo de

propostas e planos de agao.

O segundo Grupo de Trabalho criado por meio da Portaria n. 153/Anvisa, de 03 de
fevereiro de 2016, foi formado com representacdo das cinco diretorias da Agéncia, sob a
coordenac¢do da DIGES (nome dado, a época, a Diretoria de Gestao). O Grupo realizou o
tratamento dos temas levantados nos 14 diagndsticos apresentados pelo grupo anterior,
orientados pelo Plano de A¢do definido pelo mesmo grupo. Vale ressaltar que para cada
diagnédstico foi desenhada uma estratégia distinta, mas que envolveu o levantamento de
informacgdes, inclusive com consultas a unidades da Anvisa e busca de experiéncias de outras

agéncias reguladoras, a discussao e a proposicao de solucdes pelo préprio Grupo de Trabalho.

O entdo terceiro Grupo de Trabalho, criado por meio da Portaria n. 2.229/Anvisa, de 9
de dezembro de 2016, elaborou o Relatério final contendo os resultados das medidas
implementadas para racionalizacdo dos processos de trabalho relacionados a recursos

administrativos no ambito da Anvisa.

O trabalho final foi apresentado aos Membros da Diretoria Colegiada em reunido do
Conselho Executivo, em que apresentaram, entre outras propostas, a de alteragao regimental
para a criacdo de uma nova area capaz de promover, acompanhar e implementar a
racionalizacdo dos processos de trabalhos relacionados a recursos administrativos no ambito
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

Apds dois anos da entrega e avaliacdo do Relatdrio Final por parte da Diretoria
Colegiada — Dicol, em 2018 foi publicada a RDC n? 255 de dezembro de 2018, que criou a
segunda instancia administrativa da Anvisa, com competéncia recursal.

A Geréncia-Geral de Recursos — GGREC configura a 22 instancia da Anvisa que dentre
suas atribuicGes, compete a analise e julgamento de recursos administrativos ndo-retratados
pelas dreas técnicas em 12 instancia.

A 22 instancia, a GGREC, realiza a analise dos recursos interpostos contra a sua decisao,
gue em casos de ndo-retratacdo, encaminha o recurso administrativo para analise e decisdo da

Diretoria Colegiada, como ultima instancia recursal da Agéncia.
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Com a nova estrutura formada, fez-se necessario adequar a norma que versava sobre o
tramite processual do recurso administrativo. Logo, foi imprescindivel a revisdo da RDC n2
25/2008, tendo em vista a inclusdo de uma segunda instancia recursal no organograma da
Agéncia com atribuicdes de “Processar e Julgar os recursos interpostos contra decisdes
proferidas pelas unidades organizacionais da Agéncia em primeira instancia administrativa”. O
tema ndo estava inserido na Agenda Regulatéria vigente, porém, seu tramite seguiu o fluxo das
Boas Praticas Regulatdrias e em fevereiro de 2019 publica-se a RDC n2 266/2019 revogando,
assim, a RDC n2 25 de 2008. Cumpre destacar que a nova Resolug¢do RDC n° 266/19 trouxe
novidades ao ordenamento juridico da Agéncia, como o detalhamento na contagem dos prazos
processuais administrativos, harmonizando-os com os demais prazos da legisla¢ao existente no
ordenamento juridico nacional; sistematizou e organizou o procedimento recursal, a fim, de
torna-lo mais claro, o que certamente contribuiu para a celeridade e oferta de melhor resposta
da agéncia a sociedade; explicitou o juizo de retratagdo total ou parcial; os procedimentos para
a desisténcia recursal e os motivos de impedimento e suspeigao.

Merece atencao a previsao de sessdes de julgamentos presenciais e virtuais com ou sem
sincronismo de tempos. E por fim, a possibilidade de propor criacdo, revisdo e cancelamento
de sumulas editadas pela Agéncia. Neste contexto, passados trés anos da edi¢ao da RDC n2 266
de 2019, foi possivel avaliar como o ato normativo evoluiu e inovou o processo recursal na
Anvisa. No entanto, insuficiéncias regulatdrias foram-se revelando com o tempo, como, dentre
outras:

° Tratamento pouco criterioso das hipéteses de efeito suspensivo;

° Criacdo do instituto do reexame necessario sem consideracdo dos impactos e
sem previsdo das hipoteses;

° Excessiva concentracdo de poder decisério na Diretoria Colegiada, dificultando a
tomada célere de decisdo e contrariando a diretriz de desoneracdo da instancia maxima da
Anvisa;

° Previsdao exclusiva de julgamentos colegiados, aumentando o custo do processo
de tomada de decisdo;

° Auséncia de previsdo de prazos recursais para os processos de apurac¢do de
infracOes sanitdrias (PAS); e

° Baixa transparéncia quanto as etapas/estagios do processo recursal e seus

respectivos atores; etc.
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Esse quadro torna, por vezes, o sistema recursal da Anvisa pouco eficiente. Tal cenario
motivou uma revisao e atualiza¢do da referida RDC.

A Anvisa incluiu o tema de recursos administrativos na Agenda Regulatdria 2021-2023
por meio do Projeto n? 1.16 — Procedimentos relativos a andlise e deliberagdo dos recursos
administrativos submetidos a Geréncia-Geral de Recursos da Anvisa. Esse projeto foi
formalizado por meio do TERMO DE ABERTURA DE PROCESSO ADMINISTRATIVO DE
REGULACAO N2 40, DE 12 DE MAIO DE 2022 para regulamentacdo aos procedimentos relativos
a interposicdao de recursos administrativos em face das decisGes da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, e dd outras providéncias. Neste contexto, iniciou-se o processo de Andlise
de Impacto Regulatdrio (AIR). Para tal, aplicou-se o método denominado Design Thinking (DT),
que se baseia no entendimento dos problemas com foco na imersao e identificacdo das
necessidades reais das pessoas envolvidas (DE SOUZA OLIVEIRA et al., 2019) com templates
disponibilizados pela Assessoria de Melhorias de Qualidade Regulatdria - ASREG. O método DT
é reconhecido por contemplar os espacos: inspiracdo, ideacdo e implementacdo e as
caracteristicas: empatia, planejamento integrado e colaboracdo. As caracteristicas e os espacos
qgue compdem o DT, propostos por Brown (2008), abarcaram as fases do processo de
construcdo da AIR e as a¢des realizadas, segundo a Portaria Anvisa n? 162, de 12 de margo de

2021 (BRASIL, 2021 a).
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IV. Identificacao do Problema Regulatoério

Os trabalhos foram realizados por meio de varias oficinas com a participagao de alguns
servidores da GGREC e uma consultora externa, com a validagdao em todas as etapas da
Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatdria — Asreg.

Neste contexto, com intuito de compreender a natureza e a magnitude do problema
regulatorio visto que pode ser visto de diferentes formas, foi realizado com os participantes um
brainstorming para a identificacao e definicdao do escopo de atuagdo da AIR.

Somando a isso, apds discussdes realizadas nas oficinas, constatou-se que atualmente o
sistema recursal da Anvisa apresenta baixa efetividade.

Para efeitos desta analise de impacto regulatdrio, adotou-se uma concepcdo de
efetividade em sentido amplo, como englobando, também, as dimensdes de eficicia e
eficiéncia. Tanto durante o brainstorming quanto no posterior agrupamento das questdes
levantadas por seus tracos de afinidade, questionou-se se os fluxos, procedimentos e
instrumentos administrativos e regulatérios aplicaveis aos recursos administrativos
possibilitam a tomada de decisdo eficaz; se o emprego dos insumos, no sentido mais amplo, é
realizado de forma racional e otimizada, isto é, se se faz bem aquilo que se faz, o que é a
dimensao da eficiéncia; e se os resultados, ou seja, as entregas aos destinatarios da prestacao
administrativa, que sdo tanto o setor regulado como, em ultima instancia, toda a populagao,
contribuem para resguardar seus interesses legitimos, incrementar a legalidade e a seguranca
juridica e concretizar direitos fundamentais. A identificacdo de falhas e insuficiéncias em cada
uma dessas questdes e pontos suscitados levou a formulagcdo do problema regulatério, tal qual
dito anteriormente, como um problema de baixa efetividade no sistema recursal da Anvisa.

Apds a identificacgdo do problema regulatério mencionado, fez necessario o
mapeamento para identificar suas causas, consequéncias, extensdo e expectativa de sua
evolucdo na auséncia de intervencao e suas relagdes no atual contexto. Essa fase permite que,
posteriormente, sejam propostas solucdes que produzam efeitos nos gargalos identificados.
Para tanto, as causas primarias foram identificadas agrupando-se por afinidade os problemas

levantados na fase de brainstorming.
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Quadro 1 - Causas primdrias do problema regulatorio

1. Baixa efetividade no processo de tomada de decisao em todas as instancias.

2 . Suspensao dos efeitos da decisdo de 12 instancia.

3. Morosidade do processo recursal na 12 instancia

4. Morosidade do processo recursal na 22 instancia

5. Morosidade do processo recursal em ultima instancia

Vale destacar que “é impossivel construir as alternativas regulatérias e avaliar seus

possiveis impactos sobre os problemas sem conhecer como as causas raizes sdo afetadas”

(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2019). Buscou-se as causas raizes por meio da

metodologia dos “5 Por qués?”, com o intuito de questionar cinco vezes o porqué de um

problema, a fim de descobrir a real causa, ou seja, a causa raiz (SERRAT, 2009). A Figura 2

esquematiza o resultado deste processo.

Figura 3 - Representagdo das causas e causas raizes do problema regulatdrio
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A seguir estdo descritas as causas primarias do problema e as demais causas a elas
relacionadas que puderam ser identificadas.

Inicialmente, p6de-se constatar que existe uma baixa efetividade no processo de
tomada de decisiao em todas as instancias (primeira causa primaria). Considerando que
seguranca juridica é o principio de previsibilidade e coeréncia na aplicacdo das leis, atos ou
normas sobre as relagdes constituidas pela administragdo publica e seus administrados, e que
uma de suas principais consequéncias positivas é a reducdo da litigiosidade®, a Administracdo
tem por obrigacdo agir e motivar todas suas decisdes balizada pela interpretagdo e a aplicagao
das normas de forma clara, estdvel, coerente e previsivel. Na licdo de Marcal Justen Filho, a
procedimentalizacdo do processo administrativo visa a um conjunto de fins, entre os quais se
situa a reducgdo da litigiosidade, pois “a participacdo de potenciais interessados e a instrucao
minuciosa propiciam a melhor composicao possivel para interesses contrapostos, o que reduz
os conflitos” e “a procedimentalizacdo evidencia de modo objetivo a correcdo da atividade
administrativa o que diminui o risco de desafio posterior da validade da decisdo adotada.”?

Dois grandes eixos foram selecionados como possiveis causas para a baixa efetividade
no processo de tomada de decisdo.

O primeiro eixo diz respeito a baixa qualidade das decisbes dos recursos
administrativos desde a primeira instancia. Isso é causado pela baixa coeréncia e integridade
das decisdes, provocada, por sua vez, pela auséncia de uniformizacdo de entendimentos sobre
o sentido e alcance das normas. Decorre essa problematica do fato de a Agéncia ndo possuir,
até o momento, uma ferramenta de jurisprudéncia disponivel para consolidacdo e
uniformizacdo de precedentes emitidos pela Diretoria Colegiada e para consulta por todas as
unidades organizacionais.

A seu turno, o segundo eixo se refere a pouca eficiéncia do processo de tomada de

decisdao em si mesmo. O problema é acarretado por baixa agilidade na analise dos recursos

8 A litigiosidade é a caracteristica de determinada questdo que se torna objeto de controvérsia ou
discussdo tanto no ambito administrativo quanto no ambito judicial, pelo fato de o direito ou coisa de
que se trata ser contestado pelos atores envolvidos. Litigiosidade, assim, tem como contraponto a
consensualidade, que representa tanto a a forma¢do de consensos quanto a solu¢do negociada e
mediada de conflitos. A litigiosidade pode ser observada “pelos nimeros apresentados em relacdo ao
numero de ag¢des judiciais, recursos protocolados e outras formas de resisténcia em processos judiciais
e extrajudiciais.” (FERREIRA FILHO, Marcilio da Silva. Arranjos institucionais de reducgdo de litigiosidade
e instrumentos de gestado interorganizacional direcionadas a resultados. Interesse Publico — IP, Belo
Horizonte, ano 21, n. 115, p. 103-126, maio/jun. 2019. p.114).

9 JUSTEN FILHO, Marcal. Curso de direito administrativo. 14. ed. Rio de Janeiro: Forense, 2023, p.220.
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pelas autoridades incumbidas??, cuja atuacdo é prejudicada pela insuficiéncia de padronizacdo
para elaboragao de documentos ou da instru¢ao documental. Como um todo, o processo de
tomada de decisdo é fragilizado pela falta de ferramentas de apoio ao tomador de decisao, o
que acarreta retrabalho em realizar analises de recursos administrativos com mesma finalidade
e assuntos sem a necessdria coeréncia e integridade, com impactos negativos para todos os
destinatdrios da prestacao administrativa.
Os conceitos de coeréncia e integridade, hoje ja positivados no ordenamento juridico
brasileiro, sdo definidos por Lénio Luiz Streck da seguinte forma:
a. coeréncia liga-se a consisténcia ldgica que o julgamento de casos
semelhantes deve guardar entre si. Trata-se de um ajuste que as circunstancias
faticas que o caso deve guardar com os elementos normativos que o Direito
impde ao seu desdobramento;
b. integridade é a exigéncia de que os juizes construam seus argumentos de
forma integrada ao conjunto do Direito, numa perspectiva de ajuste de
substancia. A integridade traz em si um aspecto mais valorativo/moral
enquanto a coeréncia seria um modus operandi, a forma de alcanga-la.
De algum modo, a integridade refere-se a um freio ao estabelecimento de dois
pesos e duas medidas nas decisdes judiciais, constituindo-se em uma garantia
contra arbitrariedades interpretativas, vale dizer, coloca efetivos freios as
atitudes solipsistas-voluntaristas, pois apontam caminho. A igualdade politica
exige que coeréncia e integridade sejam faces de uma mesma moeda.!!
Reforca-se, portanto, que a auséncia de jurisprudéncia favorece a inseguranca juridica
e afeta negativamente tanto o processo de tomada de decisbes quanto a qualidade das
decisdes emitidas pelas diferentes autoridades (ver nota de rodapé 10), pois, até o momento,
ndo existe dentro da Agéncia um esforco coordenado em estabelecer entendimentos

vinculantes, que possibilitem padronizar e harmonizar decisdes.

10 Existem duas categorias de autoridades incumbidas da analise dos recursos: a autoridade que proferiu
a decisdo recorrida e a autoridade julgadora da instancia imediatamente superior. Em primeira
instancia, quem profere a decisdo recorrida é uma unidade organizacional da Anvisa, geralmente
incumbida da anadlise técnica de peti¢des. Por sua vez, quem julga o recurso na instancia imediatamente
superior é a sessdo de julgamento da Geréncia-Geral de Recursos. Em segunda instancia, o quadro se
altera: a autoridade que proferiu a decisdo recorrida é a sessdo de julgamento da Geréncia-Geral de
Recursos e a autoridade superior, com a tarefa de julgar o recurso, em Ultima instancia, é a Diretoria
Colegiada.

11 STRECK, Lénio Luiz. Dicionario de Hermenéutica: 50 verbetes fundamentais da Teoria do Direito a luz
da Critica Hermenéutica do Direito. 2. ed. Belo Horizonte: Letramento, Casa do Direito, 2020, p. 44.
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A segunda causa primaria do problema refere-se a suspensdo dos efeitos da decisdao
de 12 instancia. O atual regramento de recursos administrativos impde o recebimento de todos
os recursos no efeito suspensivo, obstando a atuacdo célere e eficiente da Agéncia em casos
em que o risco sanitario motivou a propria tomada de decisdao em primeira instancia, como
ocorre, em regra, nas medidas adotadas em cardter preventivo ou cautelar.

Durante o processo de avaliagdo de um problema sanitdrio, a Anvisa tem a prerrogativa
de adotar medidas com o objetivo de eliminar, reduzir ou atenuar os riscos sanitarios
associados a produtos ou servigos sujeitos a sua atuacao. Essas medidas podem ser as
chamadas preventivas ou cautelares, que sdo atos administrativos de precaucdo que visam
proteger a saude da populacdo em caso de risco iminente, sem a prévia manifestacdo do
interessado, cuja imposicao se fundamenta em varios diplomas normativos, a saber, na Lei n2
6.360/1976, Lei n29.784/1999 e Lei n® 6.437/1977, além das fundamentagdes especificas para
cada tipo de produto ou atividade sob agao de fiscalizacao.

Sendo, portanto, as medidas preventivas e cautelares atos administrativos de urgéncia,
realizados sem anuéncia prévia do regulado, justificadas pela existéncia de risco sanitdrio
flagrante ou em potencial, ndo nos parece estar de acordo com a missao institucional da Anvisa
a obrigatoriedade de ainda se discutir a possibilidade de retirar o efeito suspensivo no ambito
da Diretoria Colegiada, antes de o fazé-lo, conforme prevé o § 22 do art. 17 da RDC n2 266/2019.
As medidas cautelares ou preventivas, como os atos administrativos de urgéncia que sao,
necessitam de ter preservada sua imediata executoriedade, sob pena de se prolongar a situa¢cao
de risco que ensejou a sua emissdo; a ndo observancia da imediata eficacia das medidas ja
representa perigo ao bem tutelado, a salde publica, e fragiliza a atuagdo da Anvisa, bem como

sua imagem institucional.

Trata-se exatamente do entendimento da Procuradoria Federal junto a Anvisa:

Diante do risco a saude da populacdo em decorréncia da suspensdo da decisdo
ou medida adotada, ndo parece fazer qualquer sentido a discussdo acerca da
possibilidade da retirada do efeito suspensivo, e sim que o recurso ndo seja,
desde logo, recebido no efeito suspensivo, como forma de, verdadeiramente,
haver a efetivacdo da garantia da protecdo a saude da populagao.

Sendo assim, a negativa de atribuicdo de efeito suspensivo ao recurso no ambito da
Anvisa deve ocorrer como regra na hipdtese das medidas cautelares e preventivas sanitarias,

tendo em vista que o efeito suspensivo automatico poderia significar a continuidade de uma
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situacdo fatica com evidéncias de risco sanitario. A eventual imposicao de penalidade
pecunidria, cujo cumprimento ndo se reveste das mesmas caracteristicas de urgéncia para
tutela da saude publica, ja é revestida do efetivo suspensivo, conforme estabelecido na Lei n?
6.437/1977:

Art. 32. Os recursos interpostos das decisées nao definitivas somente terao
efeito suspensivo relativamente ao pagamento da penalidade pecuniaria, ndo
impedindo a imediata exigibilidade do cumprimento da obrigacao subsistente
na forma do disposto no art. 18.

Contudo, o tema nao se esgota na conclusdo consignada acima, uma vez que a forma
como a concessao do efeito suspensivo aos recursos administrativos no ambito da Anvisa foi
tratada na RDC n? 266/2019 merece reparos. Isso porque a previsdo normativa estipula que a
retirada de efeito suspensivo seja decidida pela Diretoria Colegiada. A necessidade de acionar
o 6rgdo maximo da Anvisa para decisGes de casos pontuais retira o foco de sua atuagao das
guestdes que sdo, originariamente, de sua competéncia, indo na contramdo da tendéncia de
desoneracao da Diretoria Colegiada, de modo a resguardar seus esfor¢cos para questdes de
maior relevancia coletiva para a politica de vigilancia sanitdria e o avanco dos marcos

regulatorios.

O gréfico abaixo (Figura 4) ilustra a quantidade de indicacBes, pela area técnica, de
necessidade de retirada de efeito suspensivo de recursos. Embora, comparativamente ao
numero de entrada de recursos na Geréncia-Geral de Recursos, o quantitativo seja baixo, é
notério que toda circunstancia de risco sanitdrio, ainda que potencial, apresenta impactos
imprevisiveis sobre a saude e seguranc¢a da populagdo que consome bens e servigos sujeitos a

vigilancia sanitaria.
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Figura 4 - Comparativo por ano de solicitagées de retirada de efeito suspensivo

2019

a7
2020 2021 2022

Fonte: SharePoint Cproc

No grafico abaixo (Figura 05), é apresentado um comparativo da quantidade de recursos
administrativos que ndo foram retratados pela 12 instancia e foram direcionados a GGREC com

a quantidade por ano de indicacdo de retirada do efeito suspensivo.

Figura 5 -Comparativo da quantidade de recursos direcionados a GGREC

2000 021 20
N (fca de solcitacio de rebada do 13 14 3% .
cfcito suspensin
W bntrada de recwrsas na GGREC por ano 1as7 1.378 1717 2437

Fonte: SharePoint Cproc dados coletados na base de dados GGREC
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Figura 6 - Comparativo das decisées de MANTER ou RETIRAR o efeito suspensivo

Das decisdes deliberadas pela Dicol

[ LL

2015 2020 2021 2022
H RETIRAR o efeito suspensivo 32 28 30 43
m MANTER o efeito suspensivo 1 6 -] 4

Fonte: SharePoint Cproc dados coletados na base de dados GGREC

Estatisticamente, a Diretoria Colegiada aprovou 88,67% de todas as indicacbes de
retirada de efeito suspensivo, o que demonstra, por um lado, que as decisdes de natureza
cautelar e preventiva de primeira instancia se justificam e, por outro lado, que o procedimento
é dispendioso e desnecessario, ndo contribuindo para a qualidade das decisdes e prolongando
a situagao de risco sanitario.

A terceira causa primaria identificada foi a morosidade do processo recursal na 12
instancia. O motivo central de morosidade do processo recursal reside na falta de prioridade
dada pelas unidades organizacionais de primeira instancia ao juizo de retratacdo em relacdo as
suas demandas proprias, reforcada pela falta de pessoal e pela necessidade de cumprimento
de prazos especificos de suas demandas tipicas, entendidas como o principal produto da
unidade organizacional. Os prazos para exercicio do juizo de retratacdo e para decisao final dos
recursos administrativos sao rigidamente previstos em lei, a saber, de cinco dias para realizacao
do juizo de retratacdo (§12 do art. 56 da Lei n2 9.784/1999) e de noventa dias para publica¢do
da decisdo final, segundo as alteracGes da Lei n2? 9.782/1999 promovidas pela Lei n2
13.411/2016. Nesse sentido, destaca-se o qudo prejudicial ao atendimento dos prazos legais é
gue o juizo de retratacao nao seja exercido no prazo de cinco dias, com a imediata tramitacao
do recurso para a segunda instancia, tendo havido casos em que ele somente foi proferido

guando ja exaurido o prazo total para decisao.
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Revela-se como causa imediata para essa morosidade a auséncia de uniformizacdo de
procedimentos a serem cumpridos pelas unidades organizacionais quando do recebimento do
recurso administrativo, ensejada, em ultima andlise, pela inexisténcia de uma efetiva
normatiza¢ao de procedimentos e fluxos.

Uma segunda circunstancia de morosidade do processo recursal na primeira instancia
diz respeito a falta de pessoal aliada a necessidade de cumprimento de prazos préprios de suas
demandas tipicas, entendidas como o principal produto

A quarta causa primaria identificada foi a morosidade do processo recursal na 22
instancia. Por uma diversidade de fatores, observou-se que hd um recorrente descumprimento
dos prazos recursais pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC). Tais causas podem ser
agrupadas em dois grandes eixos.

O primeiro grande eixo diz respeito a relacdo entre a quantidade de servidores
dedicados a andlise de recursos e elaboracdo de decisdes e o volume de recursos
administrativos, tanto provenientes de estoque (passivo) quanto da entrada regular desde a
criacao da GGREC.

Quando da criacdo da Geréncia-Geral de Recursos, foram extintas 6 (seis) coordenacdes
de recursos que eram subordinadas as Geréncias-Gerais ligadas ao respectivo escopo de
atuacdo, sendo suas atribuicdoes absorvidas pela GGREC, com acréscimo da competéncia de
realizar juizo de retratacdo dos recursos administrativos de segunda instancia, até entdo
inexistentes.

Frente a nova estrutura, esperava-se que a forca de trabalho que compunha as extintas
coordenac0des de instrucdo e analise passasse a integrar as fileiras da GGREC. No quadro abaixo,

pode-se observar a composicdo anterior das equipes dessas coordenacgdes:

Quadro 2 - Composigcdo das equipes de trabalho das coordenagdes extintas

Area Forca de Forca de Total de Portaria de
Trabalho Trabalho sem Pessoas designacgdo de
com Dedicacao membros com
Dedicacao Exclusiva (Forga de dedicacao nao
Exclusiva Trabalho) exclusiva?
COREA 1 8 9 Sim
COART 1 7 8 Sim
COARE 3 19 22 Sim
CORIF 7 6 13 Sim
CRTPS 2 0 2 Nao
COREC 6 37 43 Sim
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COGES 1 8 9 Sim
Total 21 85 106

Fonte: Grupo de Trabalho sobre Recursos Administrativos no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
Anvisa

Todavia, apds a publicacdo da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n? 255, de 10
dezembro de 2018, por meio da qual foi oficialmente instituida a segunda instancia recursal da
Anvisa, a maioria dos servidores lotados nas extintas coordenacdes optaram por retornar as
suas areas de origem.

No momento de criacdo da GGREC, o grande desafio foi o de constituir seu préprio corpo
técnico e estabelecer seus processos de trabalho. Com excecdo da Primeira e Segunda
Coordenacgdes Especializadas (CRES1 e CRES2), cujos alguns servidores permaneceram, e da
Coordenacao Processante (CPROC), cujo corpo técnico foi constituido posteriormente, a
Terceira Coordenacdo de Recursos Especializada (CRES3) ndo possui sequer um corpo técnico
definido, sendo composta exclusivamente por uma coordenadora e uma substituta.

Conforme pode ser observado na tabela abaixo, atualmente a GGREC e suas
coordenac¢bes contam com total 22 servidores em exercicio, discriminados por cargo, o que

representa aproximadamente 23,52% da forga de trabalho original:

Quadro 3 - Composigcdo das equipes de trabalhos da GGREC

AA TA TR
CRES 1 3 0 0 0 3
CRES 2 7 1 0 1 9
CRES 3 1 1 0 0 2
CPROC 0 2 0 0 2
GGREC 2 0 3 1 6
TOTAL 22

ER: Especialista em Regulacdo
AA: Analista Administrativo
TA: Técnico Administrativo
TR: Técnico em Regulagao

Atualmente, a elaboracdo de votos, despachos e relatoria nas sessées de julgamento,
no ambito da Geréncia-Geral de Recursos, estd sob responsabilidade de 14 (quartoze)
servidores, titulares dos cargos de especialista em regulacao, analista administrativo e técnico

em regulacao.
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Este ponto nos leva ao segundo eixo de causas da morosidade em segunda instancia, a
saber, a existéncia de gargalos procedimentais internos. Mesmo adotando estratégias de
reducdo do estoque de recursos (passivo) e de atendimento aos prazos legais, observou-se que
os fluxos atualmente estabelecidos para a tomada de decisdo apresentam falhas que os
impedem de responder ao volume de demandas e aos parametros de qualidade de seu
atendimento. Quando se fala em volume de demandas, é importante trazer uma evidéncia de
seu estado atual: até outubro de 2022, a GGREC possui 2.407 recursos administrativos
aguardando andlise, cujo status é “Fase de Recurso”, segundo imagem abaixo:

Figura 7 - Painel de consulta aos Bancos de Dados da GGREC

<L ANVISA Consultas aos Bancos de Dados da GGREC
T agtnca naconsl de viotincn sanmina

BUSCA (recorrente, recurso. processo. produto)  Status DATAVISA Decisdo da GGREC Sessao de Julgamento  PA ou PAS Coordenacio Total

Todos Sele Todos 2407
- -

Assunto de peticao itua Data da Situagao

Fonte: SharePoint Cproc
A grande diversidade de demandas abarcadas pela GGREC, evidenciada por ser uma

area transversal, apresenta desafios para a implementacao de estratégias de padronizacdo de
documentos e de fluxos, pois cada unidade organizacional da Anvisa trabalha com fluxos,
sistemas, padrbes e identidade préprios, o que, por sua vez, dificulta a padronizacdo pela
segunda instancia. Nos poucos casos em que foi possivel pactuar padrdes uniformes para
producdo de documentos e execucdao de procedimentos e fluxos, revelou-se baixa adesdo a
esses instrumentos. Em sintese, esse quadro aponta para uma pouco efetiva normatizacdo
interna das questdes procedimentais e documentais.

A quinta causa primaria identificada foi a morosidade do processo recursal em ultima
instancia. Assim como no caso dos recursos de primeira instancia, os recursos de segunda
instancia também se submetem a regramento legal de prazos para o exercicio do juizo de
retratacdo e para a publicacdo da decisdo final.

Nesse ambito, especificamente, a estipulacdo de prazo de cinco dias para a
reconsideracdo da decisdo pela Geréncia-Geral de Recursos se mostra impraticavel, uma vez
gue foi pensado para o juizo de retratacdo de autoridade singular, cuja dinamica é muito mais
simples que a de érgdos colegiados, que possuem agenda, em geral, semanal para realizacao
de sessoes. Caso a sessdo de julgamento instaurada por ocasido da deliberagcdo do recurso de

segunda instancia ndo reconsidere sua decisdo, o mencionado recurso devera ser sorteado para

32


https://anvisabr.sharepoint.com/sites/CPROC

relatoria de um dos diretores da Anvisa que, por sua vez, devera submeté-lo a outro 6rgao
coletivo, a Diretoria Colegiada.

Além da dificuldade imposta pelos tramites que devem ser adotados entre duas
instancias que decidem colegiadamente, outra causa de morosidade e reducdo da eficiéncia se
fazia presente. Até a edicdo da RDC n? 522, de 23 de junho de 2021, a Diretoria Colegiada
deveria decidir dos recursos valendo-se do formato de deliberagdo em reunides ordindrias
publicas, com sustentacdo oral realizada presencialmente.

A grande quantidade de demandas que exigem andlise e deliberacdao da Diretoria
Colegiada, tomada por maioria absoluta dos votos de seus membros, reclamava a
reorganizagao das prioridades, de modo que o tempo designado para a realizagdo das reunides
publicas pudesse ser dedicado aos temas e matérias de maior urgéncia e de relevancia coletiva
impar.

Com o novo regramento, pensado a época para desonerar as reunides da Diretoria
Colegiada no contexto da Covid-19, permitindo melhor gestdo do tempo e dos esfor¢os dos
diretores para o enfrentamento da emergéncia de saude publica, elegeu-se, por padrdo, o
formato de deliberagao de recursos de ultima instancia em circuitos deliberativos (CD), meio
de deliberacdo em que a coleta de votos dos diretores da-se em meio eletrénico, com
significativo ganho em eficiéncia.

Nos termos do art. 12 da RDC n2 522/2021, as sustentacdes orais passaram a ser feitas
por meio de video gravado, com duracao de tempo um pouco menor a da sustentacao
presencial, disponibilizado com antecedéncia aos diretores para formacdo de seu
convencimento. O tempo viria revelar que a medida se mostrou mais capaz de efetivamente
influenciar na formacdo do convencimento dos julgadores, uma vez que a sustentacdo nao se
encontrava mais restrita ao momento da reunido publica, o que enseja a apreciacao
pormenorizada das questdes suscitadas na defesa e sua elucidagdo, culminando em decisdes
mais qualificadas e robustas, o que coopera para a redugdo da litigiosidade.

Evidencia-se, portanto, a necessidade de que um novo regramento de recursos
administrativos preveja, explicitamente, hipéteses simplificadas de julgamento.

Concomitantemente ao levantamento das causas regulatérias, foram identificadas 1
(uma) causa de natureza administrativa sobre a qual a GGREC ndo possui governabilidade e 2
(duas) que ndo estdo contempladas nas fases de impacto regulatério que, porém, serdo

tratadas internamente com as areas envolvidas.
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Quadro 4 - Causas de natureza administrativa ou estruturante relacionadas ao problema regulatério

1. Ha baixa quantidade de servidores dedicados a andlise de recursos pela quantidade de

entrada de recursos administrativos

2. Os fluxos estabelecidos apresentam falhas

3. Ndo ha uma efetiva normatizagdo interna

Assim sendo, é notdria a necessidade de atuagdo sobre as causas primarias identificadas

nesta AIR, sob pena de os gargalos identificados, tornando-se cronicos, obstarem a prdpria

atuacdo da Anvisa. Num cendrio hipotético de inércia, considerando-se o aumento da

complexidade da vida quotidiana que demanda, cada vez mais, inteligéncia regulatdria, os

prob

lemas se agudizariam em um contexto marcado pelas consequéncias abaixo:
Aumento do nimero de recursos administrativos;
Retrabalhos;
Aumento da morosidade do processo decisorio;
Aumento da inseguranca juridica;
Aumento do risco sanitario, com a possibilidade de ocorréncia efetiva de danos;
Surgimento de novos estoques de recursos (passivo);
Descumprimento cronico dos prazos legais;

Auséncia de previsibilidade e clareza do processo decisério;

Baixa qualidade dos documentos produzidos e, consequentemente, das decisdes

tomadas;

Baixa conformidade do processo decisério;

Alta incidéncia de erros nesse processo;

Servidores desestimulados;

Sobrecarga da Diretoria Colegiada e dos gestores das unidades responsaveis;
Aumento da judicializacdo;

Queda na credibilidade da Anvisa, com prejuizo a sua imagem institucional.
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V. Identificacao dos Agentes Afetados pelo Problema Regulatdrio

Ao dar a oportunidade de os interessados serem ouvidos ao longo do processo decisdrio
relacionado a analise de impacto regulatério de um projeto normativo, o procedimento tem o
condao tanto de conferir maior legitimidade do ato como de reduzir possiveis lacunas. Cria-se
um ambiente juridico favordvel que colabora para a melhoria qualitativa do que serd
regulamentado.

E importante identificar os agentes internos e externos envolvidos com as causas raizes
regulatdrias, pois é a oportunidade para o envolvimento daqueles que podem fazer
contribuigdes significativas a analise, incluindo o fornecimento de dados e evidéncias

Durante a oficina realizou-se o levantamento de subsidios para identificacdo dos atores
afetados, para tanto, utilizou-se a ferramenta de conducdo denominada Personas. Esta
metodologia sintetiza os conhecimentos sobre um determinado publico com caracteristicas
particulares. E uma maneira de transformar dados quantitativos e percepcdes abstrata sem
“pessoas reais”, tornando o publico-alvo e suas motivacdes, dores e expectativas

Nas figuras abaixo, apresenta-se imagens representativas das personas que sao afetas

diretamente ao problema regulatério:

Figura 8- Agentes afetados diretamente ao problema regulatdrio

3 AGENTE AFETADO
|
[ . #?,.i#&' MEC TEM
ee - MO SASER CONHECIMENTS
- 2 FARA GUEM 5E O RECURSOS
- =
SETOR DORES EMCAMINHAR FOI RETRATADO
O RECURSO PELA AREA
REGULADO TECHICA
IDENTIFICAR
INTERESSE E TODOS AS SABER D&
EXPECTATIVAS FASES DO SEU DECISAD
RECURSD
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Na figura abaixo estdo relacionados os atores que possuem um maior envolvimento com

o problema regulatdrio e aqueles que indiretamente sao afetados por ele.

Diagrama 1 - Agentes afetados pelo problema

AFETADO PELO PROBLEMA

Siglas: DICOL: Diretoria Colegiada; GGCIP: Geréncia-Geral de conhecimento, Inovac¢do e Pesquisa; GGPAF:
Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, fronteiras e Recintos Alfandegados; COPAS: Coordenagao de Processos
Administrativos Sanitario; CAJIS: Coordenacgao de Andlise e Julgamento das Infragdes Sanitarias; GGFIS: Geréncia-
Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria; GGTAB: Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizagdo de Produtos
Fumigenos, derivados ou ndo do Tabaco; GEGAR: Geréncia de Gestdo de Arrecadacdo; GGTIN: Geréncia-Geral de

Tecnologia da Informacgao.

Segundo o Guia de AIR da Casa Civil (2018), a identificacdo dos atores afetados é uma etapa
fundamental para entendimento e tratamento do problema. Dessa forma, pode-se destacar os
seguintes agentes diretamente afetados:

1. Setor regulado

Como dito anteriormente, a Anvisa tem como destaque a atividade de regularizacdo de
produtos e de agentes econdmicos por meio da concessdo de anuéncia estatal (na forma de
autorizagdes, registros, cadastros, entre outras) para que os produtos de interesse a saude
possam ser comercializados em mercado nacional e os agentes responsaveis por sua insercao
no mercado sejam autorizados a desempenhar suas atividades. Sendo assim, os entes regulados
sao afetados diretamente tanto pelas agdes quanto pela eventual omissao da Agéncia.

Em processos dos quais resultam a concessdao de uma anuéncia estatal, o interesse do setor
regulado se alinha com a maxima celeridade no deferimento de seu pleito. Assim, por exemplo,

pretende-se que a analise de um processo de registro seja rapida e satisfativa, o que inclui a
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sua fase recursal. A demora, os erros e a inseguranga juridica afetam negativamente os
interesses comerciais dos entes regulados.

Por outro lado, em processos dos quais resultam sancdes ou limitacdes aos direitos dos
administrados, como em processos de apurag¢do de infragdes sanitdrias, de cancelamento de
registros, notificacdes e altera¢des ou de indeferimento da renovacdo desses mesmos atos, o
interesse do setor regulado se situa no sentido de que as decisdes eventualmente negativas
demorem a ser prolatadas. Anote-se também que a manutencdo do efeito suspensivo, mesmo
em circunstancias de risco sanitario, teoricamente também satisfaz aos interesses dos entes
regulados, que ndo se veem imediatamente sobrecarregados com a necessidade de retirada de
produtos do mercado e da interrup¢ao de suas negociagdes.

Corrobora essa afirmacdo o fato de que, quando perguntados se o atual formato previsto
em norma para concessao indiscriminada de efeito suspensivo automadtico é adequado e
atende a dinamica do risco sanitdrio, 88% (oitenta e oito por cento) dos respondentes externos
afirmaram que sim.

A morosidade, assim, pode manifestar-se em alguns processos como positiva para os
regulados, ao |hes conceder tempo para regularizar desconformidades de seus processos,

tracar estratégias e garantir a continuidade normal de seus negécios.

2. Populagao

Um agente afetado diretamente é a populacdo. Ela é suscetivel e vulneravel a todos os
produtos expostos ao seu uso sem ter o conhecimento técnico do risco sanitario para sua saude.

Considerando que atualmente todos os recursos administrativos sao recebidos na Anvisa
com efeito suspensivo, que quer dizer suspensdo do ato/decisdo anterior, produtos e servicos
estardo disponiveis para comercializa¢do, producao etc.

A celeridade na analise e julgamento de recursos administrativos e a producdo imediata de
efeitos de atos administrativos de urgéncia sdo fundamentais para prevenir a exposicdo da

populacdo a produtos e servigos inseguros, de baixa qualidade ou que ensejem riscos.
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3. Unidades organizacionais da Anvisa (primeira instancia)

A Agéncia tem por finalidade legal, entre outras, o controle sanitario da producdo e da
comercializagdo de produtos e servicos submetidos a Vigilancia Sanitaria em todo territério
nacional. O essencial da atuacdo regulatdria da Anvisa se concentra na primeira instancia
administrativa, formada essencialmente por areas finalisticas dotadas de especialistas
capacitados a atuar em seus respectivos macrotemas e incumbidos do nivel estratégico da
politica de vigilancia sanitaria. Sua principal entrega de valor é a contribuicio para o
crescimento e o desenvolvimento econdmico do pais.

Sendo protagonista dos processos decisorios, toda alteracdo normativa e procedimental
relacionados a recursos administrativos impacta a primeira instancia, pois é dela que emana a
decisdao administrativa inicial, debatida em recurso administrativo, e qualquer alteragdao nas
instancias recursais afetam a decisdo tomada e, potencialmente, o comportamento desses
atores.

N3o sem razdao, durante a consulta dirigida interna, a maior parte dos respondentes
apontou a necessidade de estabelecimento de fluxos e procedimentos transversais (por meio
de POPs, guias, manuais e outros instrumentos), vdlidos para todas as unidades da Anvisa, e da

criacdo e aprofundamento de canais de interlocucdo entre as instancias decisérias.

4. Diretoria Colegiada — Dicol

Outro agente afetado diretamente pelo problema regulatério é a Diretoria Colegiada
(Dicol), enquanto 6rgdao maximo da Anvisa. O atual regimento interno (Anexo | da RDC n@
585/2021) dedica um titulo inteiro, a saber, o Titulo Ill, a Diretoria Colegiada, dentro do qual se
insere o Capitulo I, em que sdo elencadas explicitamente suas competéncias.

Destaca-se que, uma vista que é estruturada como drgdo colegiado, os custos para tomada
de decisdo da Diretoria Colegiada sdo mais altos: exige-se a reunido dos diretores e a
movimentacdo de um numero significativo de autoridades para se debrucarem sobre cada uma
das questdes submetidas ao colegiado, realizando sua analise, ponderacdo e proposta de acao
ou decisdo. Ademais, a maioria de suas atribuicdes é definida por lei, ndo sendo possivel a Dicol
omitir-se nesses casos.

A grande quantidade de demandas que exigem andlise e deliberacdo da Diretoria Colegiada,

tomada por maioria absoluta dos votos de seus membros, reclama o constante esforco de
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reorganizacao das prioridades, de modo que o tempo designado para a realizacdo das reunides
publicas possa ser dedicado aos temas e matérias de maior urgéncia e de relevancia coletiva
impar.

Como evidéncia, tem-se o relato!? de que, no cenario pandémico da Covid-19, a Diretoria
Colegiada teve a necessidade de postergar a deliberagdo de recursos administrativos e outros
itens de pauta para se dedicar as questdes relativa a emergéncia de saude publica. Visando a
um formato mais pratico e célere de deliberacdo de recursos administrativos, foi editada a RDC
n2 522/2021, em carater emergencial, transferindo a apreciacdo e julgamento de recursos
administrativos para o formato de circuito deliberativo (CD). A implantacdo do novo modelo
revelou ganhos de eficiéncia e de transparéncia inicialmente ndo previstos, mas cuja
preservacao é imperativa.

5. Entes do SNVS

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria foi atribuida, por lei, a funcdo de “coordenar o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria” (inciso | do art. 72 da Lei 9.784/1999). Caso a Agéncia
nao adote medidas e estratégias voltadas ao enfrentamento do problema regulatdrio, sua
capacidade de coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e coordenar-se com os
demais entes nas ag¢des de fiscalizagdo, monitoramento e controle pode ser sensivelmente
afetada.

Especificamente quanto aos entes do sistema a nivel local (estados, distrito federal e
municipios), a baixa efetividade do sistema recursal da Anvisa representa incertezas que
fragilizam suas acGes: a ineficacia temporaria das medidas adotadas em carater de urgéncia
impede que os entes locais exijam e fiscalizem o seu efetivo cumprimento, em detrimento da
atuacdo célere e assertiva exigida para evitar e mitigar circunstancias de risco sanitario. A
capacidade de apoio institucional da Anvisa a esses entes também é reduzida, comprometendo

a efetividade de suas acoes de desenvolvimento de normas, procedimentos e de pessoal.

6. Instancias de Controle e Instancias Judiciais
Considerados os agentes mais remotamente afetados pelo problema regulatdrio, as
instancias de controle (a exemplo da Controladoria-Geral da Unido — CGU, do Tribunal de

Contas da Unido — TCU, dos Ministérios Publicos etc.) e as instdncias judiciais (6rgdos do Poder

12yOTO N@ 123/2021/SEI/GADIP-DP/ANVISA (SEI n2 1463225).

40



Judiciario) podem ver-se convocadas a agir no cendrio em que ndo ha medidas eficazes para a
mitigacdo do problema. A Anvisa pode ter seus processos auditados por érgdos de controle,
que precisardo direcionar seus esforcos para avalid-los e emitir recomendacgdes,
acompanhando a implementacao delas. As instancias judiciais, a seu turno, sdo acionadas tanto
para a resolucdo de conflitos individuais entre os agentes regulados e a Anvisa, com poder para
sindicar as decisGes da agéncia, quanto para a determinacao de medidas de alcance coletivo
eventualmente requisitadas para o enfrentamento dos efeitos da baixa efetividade sistémica,

a exemplo da propositura de agdes civis publicas.

VI. Identificacdo da Fundamentacgao Legal

A regulacdo ndo diz respeito somente sobre o ato de regulamentar/elaborar leis,
regras ou normas, mas também inclui as agdes e técnicas que asseguram o cumprimento dessas

leis, quais sejam fiscalizacdo, controle, avaliacdo, auditoria e sanc¢des.

A complexidade da atuacdo na promocao da saude é objeto de especial relevancia para
a sociedade. Nessa perspectiva, torna-se fundamental a capacidade e desempenho dos
profissionais de vigilancia sanitdria, que devem deter além dos conhecimentos especificos
relativos a seu campo de atuacdo, necessitam fundamentar suas acbGes pautadas pelos
principios da administracdo publica e do Direito Sanitario para a execuc¢do correta dos
procedimentos necessarios a regulacdo sanitaria.

Dessa forma, a Anvisa na intencdo de ratificar o arcabouco legal e constitucional existente
no pais e garantir o direito de manifestacdo ao setor regulado, publica resolucées e normativas que
esclarecem ao cidaddo os meios e recursos juridicamente validos para a interposicdo de recursos
administrativos.

Nesse seguimento, vale citar quais instrumentos normativos atribuem competéncias
recursais a Anvisa. E importante excetuar, no entanto, que, dada sua competéncia para rever
decisOes pertinentes a quase totalidade dos macrotemas da Anvisa, ndo é possivel exaurir todas as
normas que, direta ou indiretamente, fundamentam a atuagao das instancias recursais da Anvisa.

Por fim, a presente analise de impacto regulatério diz respeito a regulamenta¢dao do
sistema recursal da Anvisa, competéncia que ndo é partilhada com outro érgdo ou entidade da

Administracdo Publica.
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Quadro 5 - Decretos Normativas relacionados a Recursos Administrativos

Normativa
Lei n2 6.437,
de 20 de agosto de 1977
Lei n29.784,
de 29 de janeiro de 1999
Lei n2 13.411,

de 28 de dezembro de 2016

RDC n2 86,

de 22 de margo de 2002

RDC n2 204,
de 06 de julho de 2005
RDCn?25,

de 13 de fevereiro de 2014

RDC n? 266

de 08/02/2019

Comentario

ConfigurainfragOes a legislagdo sanitdria federal,
estabelece as sangGes respectivas, e da outras
providéncias.

Regula o processo administrativo no ambito da
administragdo publica.

Altera a Lei n? 6.360/76 e a Lei n29.782/99, para
dar transparéncia e previsibilidade ao processo
de concessdo e renovacdo de registro de
medicamento e de alteracdo pods-registro.

Estabelece para fins de
penalidades cabiveis, nos processos
administrativos  referentes as infracOes
sanitarias relacionadas a propaganda.

aplicacdo das

Regulamenta o procedimento de peticOes
submetidas a analise pelos setores técnicos da
Anvisa.

Dispde sobre a possibilidade de admissdo da
juntada de documentos em sede de recurso
administrativo em face de decisdo que indefere
pedido de renovagao de registro de
medicamento.

Norma vigente, que dispde sobre os
procedimentos relativos a interposicao de
recursos administrativos perante as decisGes da
Anvisa.
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VII. Definicao dos Objetivos a serem alcangados

Objetivo Geral:
Tornar mais efetivo o sistema recursal da Anvisa.

Como dito anteriormente, a etapa de avaliacdo do estado atual da disciplina e do
funcionamento do sistema recursal da Anvisa revelou inconsisténcias nas dimensdes de
eficacia, eficiéncia e efetividade do sistema. Tanto durante o brainstorming quanto no posterior
agrupamento das questdes levantadas por seus tragos de afinidade, pdde-se questionar se os
fluxos, procedimentos e instrumentos administrativos e regulatérios aplicaveis aos recursos
administrativos possibilitam a tomada de decisdo eficaz, constatando-se a existéncia de lacunas
regulatdrias que prejudicam a eficicia das decisGes e de zonas em branco no que tange a
normatizacdo eficaz de fluxos e procedimentos administrativos. No que se refere ao emprego
racional e otimizado dos insumos, observaram-se praticas obsoletas, redundantes ou que
contribuiam, direta ou indiretamente, para tornar mais morosos e custosos 0s processos, com
significativas perdas de eficiéncia. Por fim, o exame critico dos resultados e impactos sublinhou
caréncias nas entregas realizadas, que afetam negativamente os destinatarios da prestacao
administrativa, nem sempre se revelando capazes de resguardar seus interesses legitimos,
incrementar a legalidade e a seguranca juridica e concretizar seus direitos fundamentais. A
identificacdo de falhas, lacunas, insuficiéncias e possibilidades de melhorias em cada uma
dessas questdes e pontos suscitados levou a formulacdao do problema regulatério como um
problema de baixa efetividade no sistema recursal da Anvisa e, por consequéncia, do objetivo
geral deste projeto regulatério como o enfrentamento do quadro constatado, de modo a tornar
mais efetivo o sistema recursal da Anvisa.

Para realizar tal enfrentamento, foram estabelecidos seis objetivos especificos, dos
guais cinco sdo ilustrados na imagem abaixo. Cabe destacar que o Objetivo 6 - Dimensionar e
recompor a for¢ca de trabalho nao sera discutido neste relatério, pois trata-se de objetivo
estruturante, que exige a atuacdo de agentes diversos, inclusivo externos a Agéncia, sobre o

gual a Geréncia-Geral de Recursos ndo possui governabilidade.
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figura 9 - Conexdo entre o Objetivo Geral e os Objetivos especificos

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Garantir a dinamica do risco sanitario
na aplicacdo do efeito suspensivo;

OBJETIVO GERAL

Aprimorar os procedimentos de
julgamento de recursos pela Dicol;
Tornar mais efetivo o

sistema recursal da Anvisa. Uniformizar os procedimentos e fluxos
na 22 instancia;

Uniformizar os procedimentos e fluxos
na 12 instancia;

Objetivos Especificos
- Garantir a dinamica do risco sanitdrio na aplicagao do efeito suspensivo;

- Aprimorar os procedimentos de julgamento de recursos pela Dicol;
- Uniformizar os procedimentos e fluxos na 12 instancia;

- Uniformizar os procedimentos e fluxos na 22 instancia;

- Disponibilizar ferramentas de apoio para o tomador de decisdo; e

- Dimensionar e recompor a forca de trabalho. (objetivo estruturante)

Priorizacao dos objetivos:
Apds a definicdo dos objetivos especificos, foi aplicada a matriz GUT (gravidade,

urgéncia e tendéncia), para que fosse estabelecida uma priorizagdo da atuagdo sobre os
objetivos e 2(dois)objetivos especificos receberam as maiores pontuacdes com a aplicacdo da

matriz GUT, conforme se observa no quadro a seguir.
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Quadro 6 - Matriz GUT priorizagdo dos objetivos especificos

Objetivo especifico Gravidade Urgéncia Tendéncia Prioriza¢8o dos

Objetivos
Garantu’_a d|~nam|ca d.o risco sanl_tarlo na 4 4 4 12
aplicagdo do efeito suspensivo
Aprimorar os procedimentos de ) 3 5 10
julgamento de recursos pela Dicol
Uniformizar os procedimentos e fluxos
. 1 3 2 6
na 12 instancia
iformi i fl
Uniformizar os procedimentos e fluxos 1 3 2 5

na 22 instancia

Tendéncia
1- N&o ird mudar

Gravidade Urgéncia 3 - Iré piorar a longo

1-Sem Gravidade 1 - Pode esperar P g
prazo

2 - Pouco Grave 2 - Pouco urgente . -
3 - Ira piorar a médio

3- Grave 3 - Urgente, merece razo

4 - Muito Grave atengdo no curto prazo p

4 - Ird piorar a curto
prazo

5 - Ird piorar
rapidamente

5 - Extremamente Grave 4 - Muito Urgente
5 -Necessidade de agdo
imediata

Fonte: elaboragdo prépria

O primeiro objetivo especifico priorizado é garantir a dindmica do risco sanitario na
aplicagao do efeito suspensivo. Facilmente atingivel por meio da revisdo do atual marco

regulatdrio de recursos, este objetivo especifico proporciona a Anvisa os seguintes resultados:

reducdo dos efeitos e danos do risco sanitario;
desoneracao da Diretoria Colegiada;
incremento da seguranca juridica, com énfase para a previsibilidade das decisdes;

maior celeridade no processo decisdrio; e

AN

melhora da imagem institucional da Agéncia em razdo de sua atuacdo célere e

assertiva.

0O segundo objetivo especifico priorizado é aprimorar os procedimentos de julgamento
de recursos pela Dicol. Assim como o objetivo anterior, este também é facilmente atingivel por

meio da revisdo do atual marco regulatério de recursos e proporciona a Anvisa os resultados

abaixo:
v observancia dos prazos legais, com reducio da judicializac3o;
v" celeridade no processo decisorio;
v otimizacdo da produtividade da Dicol; e
v" melhora da imagem institucional da Agéncia.
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O terceiro objetivo especifico priorizado é disponibilizar ferramentas de apoio para o
tomador de decisdao. Embora a criacdo de ferramentas de apoio ao tomador de decisdo
represente um desafio significativo, seus resultados esperados apresentam o maior impacto
positivo, com efeitos duradouros, para conferir maior efetividade ao sistema recursal da Anvisa.

Os resultados esperados sao:

reducdo de erros no processo decisorio;

melhor gestdo de informacdes;

aumento de conformidade nos processos decisérios em todas as instancias;
redugdo da litigiosidade;

eliminagao de retrabalhos;

maximizac¢ado da qualidade dos documentos produzidos;

servidores estimulados;

reducdo de estoques de recursos existentes e desestimulo ao seu surgimento;

SN N N N N VA N NN

incremento da seguranca juridica, com énfase para a coeréncia e integridade das
decisdes; e

v" Melhora da imagem institucional da Agéncia.

Na figura abaixo, é possivel observar graficamente como resultados estao elencados aos

seus objetivos especificos e como tais resultados se convergem para o alcance do objetivo geral;
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Diagrama 2 - Diagrama de Ishikawa - Relagdo de Problema, Causa e Consequéncia
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Fonte: Elaboragdo prépria
Alinhamento dos objetivos da AIR e do Plano Estratégico 2020-2023 da Anvisa

Todos os objetivos (geral e especificos) para a atuacdo regulatoria em analise,
apresentados
anteriormente, encontram-se alinhados a Missdo, Visdo e Valores da Anvisa, assim como aos
objetivos estratégicos da Agéncia contidos no Plano Estratégico 2020 — 202313;
e Objetivo 3 - Garantir o acesso seguro da populacdo a produtos e servicos sujeitos a
vigilancia sanitaria;
e Objetivo 7 - Fortalecer as a¢Ges de controle, monitoramento e fiscalizacdo de
produtos e servigos;

e Objetivo 10 - Aprimorar a governanca e a gestao estratégica institucional

13 https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-

estrategico/2020-2023/arquivos/plano-estrategico-2023.
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VIIl. Mapeamento da Experiéncia Internacional

O mapeamento da experiéncia internacional é recomendado em analises de impacto
regulatério em virtude da possibilidade da apreciacdo e do aproveitamento de solucdes
adotadas por entes reguladores de outros paises, “a fim de verificar como outras agéncias
reguladoras e organizag¢des internacionais abordaram a mesma questdo” (AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA, 2019). Na literatura sobre o tema, 0 mapeamento de experiéncias
é considerado uma forma de benchmarking internacional (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA

SANITARIA, 2019; SECRETARIA DE ADVOCACIA DA CONCORRENCIA E COMPETITIVIDADE, 2020).

Para os fins da presente analise de impacto regulatério, o grupo gestor entendeu pela
improdutividade do mapeamento de experiéncias internacionais. O problema regulatério
erigido nesta andlise diz respeito a efetividade do sistema recursal da Anvisa, tendo como
balizas e pressupostos o desenho legal dado ao processo administrativo federal em geral,
pautado pelas previsdes constitucionais e pela Lei n2 9.784/1999, e pela disciplina dos recursos

administrativos formulados contra decisGes da Agéncia, descrita na Lei n2 9.782/1999.

Trata-se, portanto, de problema de feicdo especifica e marcadamente nacional. A busca
de experiéncias internacionais teria relevo no contexto de criacdo de ato normativo primario,
tal qual a elaboracdo de emendas constitucionais e leis ordinarias e complementares (art. 59
da Constituicdo Federal). No contexto de elaboracdo de um regulamento de carater infralegal,

nao ha a possibilidade de inovar a ordem juridica.

De um lado, portanto, tem-se que agentes reguladores ndo nacionais ndo enfrentaram
a questdo da efetividade de seus sistemas recursais administrativos orientados pelos principios
e regras do direito brasileiro. Por outro lado, tem-se que a tentativa de transplantar solucdes
externas tende a inefetividade, uma vez que a aplicabilidade das normas e procedimentos
depende da sua correlagdo com o ordenamento juridico do Estado em que foram produzidos.
A diferenca de tradi¢gOes nos ordenamentos juridicos importa competéncias e poderes distintos,

gue viabilizam ou obstam a ado¢do de certo conjunto de solu¢des regulatodrias.
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IX. Descricao das Possiveis Alternativas ao Enfrentamento do Problema
Regulatério

Para a identificacdo das alternativas, foram levantadas em oficina especifica as possiveis
solugdes que viabilizam o alcance dos objetivos especificos descritos no tépico anterior, em
especial daqueles considerados prioritarios mediante a utilizacdo da metodologia da matriz
GUT (gravidade, urgéncia e tendéncia).

Dentre as solugGes elencadas, encontram-se alternativas normativas (regulamentacgao),
como edicdo e alteragdo de Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC), Instrugao Normativa (IN),
incluidas aquelas sem alcance externo, como Orientacdo de Servico (OS) e Procedimento
Operacional Padrdo (POP), e alternativas ndo normativas, como orientagdo/informacdes (agGes
educativas, perguntas e respostas, manual e cartilhas) e recomendacao (guias). Foi considerado
gue o problema n3o admite a adogdo de alternativas como a autorregulacao e a corregulagao.

Existem vdrias solucgdes, dentre as elencadas, que devem ser adotadas conjuntamente
para o atingimento do objetivo especifico. Para fins deste relatério, somente as solugdes de
carater regulatério e alcance externo foram transformadas em alternativas, cuja comparacao

sera feita no tépico seguinte.

As solucdes de alcance externo foram agrupadas por semelhanca e organizadas por

objetivo especifico, conforme texto abaixo.

Objetivo Especifico 1: Garantir a dinamica do risco sanitario na aplicacio do efeito

suspensivo

Possiveis solucdes:

1. Alterar ato hormativo para:

1.1. Prever as hipoteses de retirada de efeito suspensivo do recurso administrativo e de ndo
recebimento no efeito suspensivo;
1.2. Definir competéncia de deliberacao; e

1.3. Regulamentar a manutencdo da retirada do efeito na hipétese de novo recurso.
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2. Realizar ajustes procedimentais e administrativos e criar instrumentos para:

2.1. Definir fluxo administrativo;

2.2. Priorizar a andlise das solicitacdes de retirada de efeito suspensivo;

2.3. Corrigir a tramitacdo no Datavisa, de modo a dar maior transparéncia a essa etapa
processual;

2.4. Revisar o fluxo de notificagcdo das empresas sobre a retirada do efeito suspensivo;

2.5. Elaborar um manual sobre o efeito suspensivo; e

2.6. Promover alinhamento com as unidades organizacionais de primeira instancia sobre a

ocorréncia e adequada caracterizacao do risco sanitdrio.

Objetivo Especifico 2: Aprimorar os procedimentos de julgamento de recursos pela Dicol

Possiveis solugoes:

1. Alterar ato normativo para:

1.1. Prever julgamento de recursos de segunda instancia em circuito deliberativo, com
hipdteses para sua realizagao por outro formato deliberativo (como reunido publica e
reunido reservada);

1.2. Prever julgamento de solicitacdes de retirada de efeito suspensivo em circuito
deliberativo e revisdao de ato;

1.3. Prever os procedimentos de julgamento de recursos de segunda instancia pela
Diretoria Colegiada;

1.4. Prever as regras de disponibilizacdo dos votos;

1.5. Prever as hipdteses de irrecorribilidade das decisdes da Anvisa;

1.6. Prever as hipdteses para julgamentos monocraticos de recursos;

1.7. Rever a existéncia do reexame necessario e suas eventuais hipdteses; e

1.8. Instituir a criacdo de sumulas e definir sua aplicacdo na tomada de decisdes pelas

instancias da Anvisa.
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E importante destacar que as solucdes 1.4, 1.5, 1.6, 1.7 e 1.8 também contribuem para o
atingimento dos objetivos especificos nao priorizados de uniformizar os procedimentos e fluxos

na 12 instancia e uniformizar os procedimentos e fluxos na 22 instancia.

2. Realizar ajustes procedimentais e administrativos e criar instrumentos para:

2.1. Definir o fluxo administrativo dos julgamentos da Diretoria Colegiada.

Objetivo Especifico 3: Disponibilizar ferramentas de apoio para o tomador de decisao

Possiveis solucdes:

1. Realizar acoes visando a:

1.1. Apoiar a construgao do vocabulario controlado na Anvisa;
1.2. Implementar a base de jurisprudéncia; e

1.3. Elaborar Guia para acesso e manuseio na base de jurisprudéncia.

A partir das solu¢cdes descritas e avaliadas, entende-se que é possivel alcangar o objetivo
geral de “Tornar mais efetivo o sistema recursal da Anvisa”. Para tanto, as solucbes foram
avaliadas e agrupadas com base em sua linguagem e significado e pelas formas de sua
implementacdo, de forma a revelar afinidades que permitiriam traduzi-las em conjuntos de

alternativas comparaveis.

A seguir, apresenta-se a descricao das alternativas separadas por eixos tematicos e sua
pondera¢dao com base nos critérios eleitos.

Eixo Tematico 1: Efeito Suspensivo

Alternativa 1:

Manutencgdo da previsao de recebimento de todos os recursos no efeito suspensivo e da

necessidade de deliberagdo da Dicol para retirada do efeito
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Alternativa 2:

Alteracdao da norma para previsiao do nao recebimento no efeito suspensivo de recursos
contra medidas cautelares e preventivas, com a possibilidade de deliberagao da Dicol para

retirada do efeito em outros casos

Na etapa inicial de levantamento de alternativas para esse eixo tematico, foram
cogitadas duas alternativas cuja inviabilidade justifica ndo terem sido trazidas a etapa de
comparacao. As alternativas descartadas foram: “Manutencao da previsao de recebimento de
todos os recursos no efeito suspensivo, passando a competéncia de deliberacdo da retirada do
efeito para a GGREC” e “Alteracdo da norma para previsdo do ndo recebimento no efeito
suspensivo de todos os recursos.”

A primeira alternativa se mostra contraproducente e segue na contramdo do atual
regimento interno (Anexo | da RDC n2 585/2021). Isso porque, nos termos do art. 204 do
Regimento Interno, “Das decisdes da Agéncia, quando ndo proferidas pela Diretoria Colegiada,
cabe interposicdo de recurso administrativo.” O deslocamento da competéncia de deliberacao
sobre a manutencdo ou retirada do efeito suspensivo para a Geréncia-Geral de Recursos,
portanto, representaria a criagdo de mais uma etapa processual, com os prejuizos advindos da
criacdo de uma nova espécie recursal: o recurso contra a decisdo de retirada de efeito
suspensivo. A alternativa, portanto, mostra-se em total descompasso com o objetivo geral a
gue se propde esta analise de impacto regulatdrio.

A segunda alternativa, por sua vez, encontra inviabilidade legal. O § 22 do art. 15 da Lei
n2 9.782/1999 prevé, expressamente, que “Dos atos praticados pela Agéncia cabera recurso a
Diretoria Colegiada, com efeito suspensivo, como ultima instadncia administrativa.” O
afastamento do efeito suspensivo, que é garantia processual, somente se justifica, legalmente,
guando amparado na persecucdo da missdo institucional da Agéncia, tendo amparo nas
previsGes da Lei n? 6.360/1976 e Lei n? 6.437/1977.

Como alternativas viaveis, portanto, tem-se a Alternativa 1, que representa o status quo
(manutengdo da situagdo atual), e a Alternativa 2, que é a alteragdo da norma. Como
explicitado na exposicao sobre a segunda causa primaria do item “Identificacdo do Problema
Regulatério”, a atual disciplina do efeito suspensivo pela RDC n? 266/2019 vai de encontro a

necessidade de atuacdo célere e resolutiva da Anvisa para mitigacdao e eliminacao de riscos a
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saude publica. Ademais disso, contribuiu para onerar todas as instancias envolvidas no sistema
recursal da Anvisa, exigindo trabalhos adicionais e provocando inaceitavel prolongacdao da
exposicao do publico a situacdes de risco ou de perigo iminente.
A alternativa de ndo agdo significaria a preservacdo do texto no atual formato
desenhado no art. 17 da RDC n2 266/2019:
Secao lll
Do Efeito Suspensivo

Art. 17. O recurso administrativo sera recebido no efeito suspensivo, salvo os
casos previstos nesta Resolu¢do e demais hormas correlatas.

§ 12 A autoridade prolatora da decisdo recorrida, ao ndo reconsiderar sua
decisdo, devera indicar, justificadamente e com base em risco sanitario, a
necessidade, caso haja, de retirada do efeito suspensivo do recurso em
questao.

§ 22 Evidenciado o risco sanitario, o recurso administrativo serd direcionado a
Diretoria Colegiada para decisdo quanto a retirada do efeito suspensivo.

§ 32 Havendo a Diretoria Colegiada decidido quanto ao pedido de retirada do
efeito suspensivo, o recurso retornard a Geréncia-Geral de Recursos para
julgamento de mérito.

Pode-se argumentar que a submissdo da deliberacdo sobre a retirada de efeito
suspensivo a Diretoria Colegiada representaria, a priori, uma garantia da qualidade e do acerto
da avaliacdo quanto a efetiva existéncia de risco sanitario na circunstancia que ensejou a edicdo
da medida cautelar ou preventiva, por submeté-la a andlise em duplo grau, com a decisdo
definitiva emanando da instdncia maxima da Anvisa. Tal procedimento revestiria as
intervengdes de maior credibilidade e incrementaria a seguranca juridica.

Todavia, as evidéncias apontam em sentido contrario. A observacdo das decisdes da
Diretoria Colegiada nos anos de 2019 até 2022, sob plena vigéncia do formato instituido pela
RDC n? 266/2019, demonstra que, em 88,67% (oitenta e oito virgula sessenta e sete por cento)
das vezes em que foi provocada a se manifestar sobre o afastamento do efeito suspensivo dos
recursos e, consequentemente, sobre a existéncia de risco sanitario relacionado ao evento
ensejador da medida, a Diretoria Colegiada referendou o entendimento externado pelas areas
técnicas. Sob outro prisma, a evidéncia demonstra que situa¢des de risco ja estavam
configuradas no momento da edi¢do dos atos administrativos de urgéncia numa proporc¢ao de
cerca de nove vezes para cada dez atos editados, mas a intervencdo administrativa foi obstada
em razdo da previsdao de recebimento dos recursos no efeito suspensivo — tornando-as

incapazes de produzir efeitos até a deliberacao da Diretoria Colegiada. O eventual incremento
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na qualidade das decisGes é um resultado desproporcional em relacdo ao dispéndio de tempo
e forca de trabalho para seu alcance e, na maioria absoluta das vezes, tem sido atingido
mediante o sacrificio da efetividade da tutela administrativa em preservar a incolumidade da
saude publica.

A Alternativa 2, a seu turno, permite a harmonizacao entre os vetores da qualidade das
decisdes e seguranca juridica dela decorrente e da necessidade de reducao da exposi¢cdo do
publico a situacdes de risco, aproximando-os de uma correlacdo 6tima. Afasta-se, por regra, a
possibilidade de recebimento no efeito suspensivo dos recursos manejados contra medidas
cautelares e preventivas (por serem atos administrativos de urgéncia), mantendo-se, contudo,
a necessidade de deliberagao pela Dicol para retirada do efeito suspensivo de recursos contra
outros tipos de decisao, a exemplo de cancelamentos de autorizacdes de estabelecimentos ou
indeferimento de renovacdes de registros de produtos. A dupla avaliacdo nestes casos opera
como garantia de estabilidade para os agentes econdmicos e para o publico em geral e reveste
as decisdes de maior razoabilidade e prudéncia.

Portanto, diante do exposto, a Alternativa 2 representa a melhor alternativa regulatéria

para o Eixo Tematico 1: Efeito Suspensivo.

Eixo Tematico 2: Reexame Necessario

Alternativa 1:

Manutenc¢do da previsdo de existéncia de reexame necessdrio, cujas hipoteses serao

estabelecidas em ato préprio

Alternativa 2:

Previsao da existéncia de reexame necessario, com inclusdo das hipéteses constantes do

VOTO N2 006/2020/DIRE4/2020/SEI/DIRE4/ANVISA

Alternativa 3:

Exclusao da previsao de existéncia de reexame necessario

54



O reexame necessario € uma figura prevista no ordenamento juridico para o processo
judicial por meio do qual uma decisao judicial, quando desfavoravel a Unido, aos Estados, ao
Distrito Federal, aos Municipios e a suas autarquias e fundacdes de direito publico, ndo
produzird efeitos até que seja confirmada pela instancia superior, a rigor, um tribunal, nao
transitando em julgado. O instituto recebe diversos nomes: além de reexame necessario, é
também chamado de remessa necessaria, duplo grau de jurisdicdo obrigatdrio, recurso de
oficio, entre outros.

A finalidade do instituto é resguardar os entes federados e suas entidades de decises
judiciais que impliquem prejuizo a Administracdo Publica, principalmente de perda de receita
(donde sua previsao para decisdes que julgam procedentes os embargos a execucao fiscal).

A Lein29.784/1999, embora mencione o efeito suspensivo dos recursos administrativos
(arts. 21 e 61), tendo o cuidado de afasta-lo, em regra, dessa modalidade recursal, nada disse
sobre a criacdo de hipdteses de decisdes sujeitas a reexame necessario. A Lei n2 9.782/1999,
ao criar a Anvisa, previu unicamente que suas decisGes estariam sujeitas a recurso dotado de
efeito suspensivo (atribuicdo a ser feita, segundo o caput do art. 61 da Lei n2 9.784/1999, por
“disposicdo legal”) a ser julgado pela Diretoria Colegiada, na qualidade de ultima instancia, nada
cogitando da possibilidade de submeter tais decisdes a reexame necessario.

O instituto do reexame necessario foi inserido no sistema recursal da Anvisa, de forma
inédita, com a edi¢do da RDC n2 266/2019, cujo art. 25 estipula:

Art. 25. A Diretoria Colegiada definira em ato prdprio os temas, matérias ou
circunstancias processuais em que caberd reexame necessario das decisdes
das sessoes de julgamento da segunda instancia recursal.

Em que pese a previsdo, pela primeira vez, do instituto, a forma pela qual ele foi criado
limitou a eficacia da norma a edicao de ato normativo de carater geral e abstrato posterior, que
estabeleceria as hipoteses de cabimento do instituto. Desse modo, nos quatro anos de vigéncia
da RDC n? 266/2019, nenhuma decisdo das sessdes de julgamento da Geréncia-Geral de
Recursos foi submetida a revisdo da Diretoria Colegiada como condi¢cdo para producdo de
efeitos. A manutencdo dessa situacdo representa a Alternativa 1, que corresponde a ndo acao.
Entende-se que tal alternativa deva ser rejeitada, dentre outros motivos, pela sua inoperancia
e pelos custos administrativos necessarios para edicdo de atos normativos futuros que criem e
alterem o rol de hipéteses de submissao a reexame necessario, como a realizacdo de andlise de

impacto regulatério e sujeicdo da proposta de normativo a consulta publica.
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Em 2020, o entdo Diretor Fernando Mendes Garcia Neto, em voto!* que deliberava
sobre recurso administrativo em processo de apurac¢ao de infragdo sanitdria (PAS), propds duas
hipoteses para a “lista de temas, matérias ou circunstancias processuais em que caberd
reexame necessario”: (i) decisdes que extingam ou diminuam a penalidade de multa e (ii)
decisdes ndo unanimes. A previsao dessas duas hipéteses de efeito suspensivo constituem a
Alternativa 2.

A adogdo do reexame necessario representa severo entrave ao cumprimento dos prazos
legais de decisdo da Anvisa. Desde a alteragdo promovida pela Lei n? 13.411/2016 na Lei n?
9.782/1999, a Agéncia passou a ter prazo predeterminado para emitir a decisdo final sobre os
recursos administrativos contra suas decisdes, cuja prorrogacdao depende de justificativa
razoavel e expressa:

§ 40 A decisao final sobre o recurso administrativo devera ser publicada no
prazo maximo de noventa dias, contados a partir da data de protocolo do
recurso.

§ 50 O prazo previsto no § 4o poderd ser prorrogado por igual periodo,
mediante publicacdo da respectiva justificacao.

A decisdo sujeita a reexame necessario ndo é final, ndo sendo, na opinido de parte da
doutrina e da jurisprudéncia, sequer uma decisdo, mas apenas um projeto de decisdo que
depende de aprovacao da instancia superior. Portanto, num cendrio em que o reexame
necessario exista e seja dotada plena operatividade, todas as medidas tomadas para imprimir
celeridade e eficiéncia ao sistema recursal da Anvisa, mediante revisdo e otimizacdo de
procedimentos e alocacdo da forca de trabalho, seriam insuficientes para atender ao prazo legal
maximo de decisdo de 180 (cento e oitenta) dias. Tal quadro submeteria a Anvisa a ser
compelida judicialmente a concluir a delibera¢cdo de recursos, com impacto as atividades da
Diretoria Colegiada, instdncia competente para exercer o reexame necessario. Além disso, a
previsdao do reexame necessario em decisdes no ambito do processo de apuracao de infra¢des
sanitarias (PAS) incrementa o risco de prescricdo ao prolongar, desnecessariamente e de forma

desigual, a duracdo do processo, violando clausula constitucional explicita que garante a

14 VOTO Ne 006/2020/DIRE4/2020/SEI/DIRE4/ANVISA. Disponivel:
<http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/5786934/Voto+n%C2%BA+6.2020/f69c2755-3193-
4d79-b594-9f3b555c10c0 >.

56


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/5786934/Voto+n%C2%BA+6.2020/f69c2755-3193-4d79-b594-9f3b555c10c0
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/5786934/Voto+n%C2%BA+6.2020/f69c2755-3193-4d79-b594-9f3b555c10c0

razoavel duracgdo do processo no ambito administrativo (inciso LXXVIII do art. 52 da Constituicao
da Republica Federativa do Brasil).

Em artigo intitulado O reexame necessdrio como um entrave a efetividade do processo:
inconstitucionalidade em face do principio da igualdade’®, a autora Patricia Branddo Paoliello
sustenta que a existéncia do reexame necessario no processo judicial representa grave violagao
ao principio da igualdade (também chamado de principio da paridade das armas, que garante
as partes o acesso aos mesmos recursos e meios de defesa) e se situa na contramao do principio
da efetividade processual. Nas hipoteses propostas no Voto n2 006/2020/DIRE4, observa-se
evidente desfavorecimento do administrado em face da Administracdao, uma vez que somente
decisGes que extinguem ou diminuem penalidades de multa estariam sujeitas ao duplo grau de
jurisdicdo administrativa. Ndo se vislumbra motivo razodvel para a criacdo de hipdtese que
suspende a eficacia de decisdo administrativa apenas quando benéfica ao administrado,
exigindo que seja referendada por um segundo 6rgdo colegiado. Se, no entanto, é criada
hipotese que, preservando a igualdade entre o interessado e a Administracdo, submetesse
todas as decisdes referentes a aplicagdes de sangdes no processo de apuragdo de infragdes
sanitdrias ao reexame necessario, o que se teria é a abolicdo de fato da segunda instancia criada
pela RDC n? 255/2018, mantendo-se uma etapa desnecessdria, qual seja, de producdo da
proposta de decisdo pela segunda instancia administrativa. Voltaria a estar sob competéncia
exclusiva da Diretoria Colegiada julgar dos recursos administrativos interpostos no PAS.

De fato, neste ponto reside ofensa ao principio constitucional da eficiéncia
administrativa: enquanto na esfera judicial o reexame necessdario estipula que a decisdo
contrdria ao Estado depende da manifestacdo do juiz singular e do tribunal para se aperfeicoar,
prevalecendo a Alternativa 1 ou a Alternativa 2, a decisdo sobre tema sujeito a reexame
necessario dependeria da manifestacdo de duas instancias colegiadas, a saber, a sessdo de
julgamento da Geréncia-Geral de Recursos e a Diretoria Colegiada. Se no processo jurisdicional
0 reexame necessario evita que decisdes individuais eventualmente prejudiquem interesses do
Estado, exigindo sua convalidacdo por um dérgdo colegiado, a previsdo do reexame necessario

no sistema recursal da Anvisa exigiria que determinada questdo fosse submetida a duas

15 PAOLIELLO, Patricia Brand3o. O reexame necessario como um entrave a efetividade do processo:
inconstitucionalidade em face do principio da igualdade. Revista Jus Navigandi, ISSN 1518-4862,
Teresina, ano 17, n. 3108, 4 jan. 2012. Disponivel em: https://jus.com.br/artigos/20785. Acesso em: 27
mar. 2023.
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decisGes colegiadas sucessivas, tomadas por maioria ou por unanimidade de votos, mobilizando
o total de dez julgadores administrativos (cinco em cada uma das instancias) para culminar na
producdo de um Unico ato — a deliberacao do recurso administrativo em questao.

No processo administrativo, a Administracdo Publica atua, simultaneamente, como
parte e como julgadora. Nesse sentido, se, no processo de criacdo de normas infralegais, a
Administracao vale-se de seu poder regulamentar para criar hipdteses que aumentam sua
vantagem processual, a confianga na possibilidade da solucdo equanime e justa de conflitos no
ambito administrativo é prejudicada. O efeito direto é o estimulo a judicializagdao em virtude da
baixa credibilidade das instancias recursais administrativas.

A doutrina do processo judicial ensina que a previsdo de reexame necessdrio das
sentencas desfavordveis ao Poder Publico se justifica pela “relevancia do direito tutelado” (o
interesse publico) e pela dificuldade que o Estado poderia ter na defesa de seus interesses em
juizo. Nesse sentido,

Tal medida se justificava a época da sua primitiva previsao legal, uma vez que
as pessoas juridicas de direito publico que dela se beneficiam ndo tinham
condicGes de defender seus interesses de forma autdbnoma, em razdo da
deficiéncia estrutural. Estavamos diante do gigantismo do Estado
desorganizado e burocratico que poderia, diante da lentiddo do uso prdéprio
da madquina, incorrer em prejuizos processuais e, consequentemente, ao
erario.'®

Ocorre que tal situacao de dificuldade de defesa do interesse publico e da posicao
processual do Poder Publico ndo ocorre nos procedimentos administrativos, que sdo
instaurados perante a prépria Administracdo, regidos pelas leis administrativas e pelos
regulamentos do prdprio drgdo ou entidade julgadora e decididos por agentes do Estado.

Em sua prdpria seara, a Administracao Publica ja se acha dotada dos instrumentos
necessarios para preservar interesses publicos primdrios, ndo se justificando a criacdo de novos
institutos que, ao contrdrio de garantirem a adequada defesa de tais interesses, inauguram uma
assimetria de posicdes entre o administrado e a Administracdo que é incompativel com a nogao
de devido processo legal.

Por outro lado, a implementacdo de ferramentas de apoio ao tomador de decisdo opera

como garantia da coeréncia e previsibilidade das decisGes administrativas, que passam a ser

6 1dem.
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pautadas em precedentes, orientacOes internas, sumulas, pareceres de érgaos consultivos e
entendimentos adotados mediante a participacdao de todas as instancias decisdrias. Tais
ferramentas, ao revestirem as decisdes de todas as instancias de coeréncia, integridade e
apre¢o pela seguranca juridica, tornam desnecessario o reexame necessario, visto que as
instancias inferiores decidirdo balizadas por critérios ja validados por decisdes pretéritas da
instancia maxima, a Diretoria Colegiada.

Ha que se considerar que a adog¢do do reexame necessario contribui para onerar a
Diretoria Colegiada, na contramao da diretriz que informa esta analise de impacto regulatério
(Objetivo Especifico — Aprimorar os procedimentos de julgamento de recursos pela Dicol). Sua
adocdo exigiria a criacdo de novos procedimentos de monitoramento e tratamento das
decisdes sujeitas a reexame necessario, afetando a capacidade da Geréncia-Geral de Recursos
de realizar suas atividades em um cendrio, ja descrito na etapa de identificagdo do problema
regulatdrio, de reduzida forga de trabalho. Por outro lado, a sobrecarga da segunda e da ultima
instancias ndo se justifica em face do eventual proveito econémico que adviria da reversdo, em
sede de reexame necessario, da decisdo que diminuiu ou extinguiu a penalidade de multa.

Nos termos da Lei n2 6.437/1977, a faixa de valores mais altos para as penalidades de
multa de infra¢Bes gravissimas é de RS 200.000,00 (duzentos mil reais) a RS 1.500.000,00 (um
milhdo e quinhentos mil reais), valor que pode ser dobrado em caso de reincidéncia (§12 e § 22
do art. 22 da Lei n? 6.437/1999). O Cddigo de Processo Civil (Lei n2 13.105/2015), por sua vez,
preceitua que, para estar sujeita ao reexame necessario, o proveito econémico obtido pela
causa ndo podera ser inferior a “1.000 (mil) salarios-minimos para a Unido e as respectivas
autarquias e fundacgdes de direito publico” (inciso | do § 32 do art. 496). Considerando o valor
atual do saldrio-minimo'’, o proveito econdmico minimo para submeter a sentenca a reexame
necessario deveria ser RS 1.302.000,00 (um milhdo trezentos e dois mil reais). Por sua vez, as
evidéncias demonstram que, no ano de 2022, a Geréncia-Geral de Recursos julgou 6508
(seiscentos e cinquenta) recursos administrativos de processos de apuracdo de infragdes
sanitarias (PAS), sendo o maior valor de multa aplicado ao infrator de RS 100.000,00 (cem mil

reais), isto é, 7,68% (sete virgula sessenta e oito por cento) do valor minimo para que a causa

17 RS 1.302,00 (mil trezentos e dois reais), conforme a Medida Provisdria N2 1.143, de 12 de Dezembro
de 2022.

18 269 recursos tiveram decis3o de dar provimento e dar parcial provimento, o que ndo permite concluir
gue houve, necessariamente, minoracao ou extingao da multa.
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se sujeitasse a reexame necessario no ambito judicial. Por sua vez, o maior valor de multa
aplicado nesse mesmo espaco amostral pela primeira instancia foi de RS 150.000,00 (cento e
cinquenta mil reais), 11,52% (onze virgula cinquenta e dois por cento) do valor minimo para
reexame necessario na Justica. Nao se observa significativa discrepancia entre os valores de
multa aplicados, os quais, ademais, encontram-se muito abaixo do quantum limite para que
uma sentenca desfavoravel ao Poder Publico se sujeite a remessa necessaria.

A segunda hipdtese, de decisdes ndo unanimes, pode apresentar vantagens. Haveria
ganhos de seguranca juridica e de incremento da coeréncia das decisGes de todas as instancias,
uma vez que a Diretoria Colegiada poderia pacificar a divergéncia entre os membros julgadores
da sessdo de julgamento da Geréncia-Geral de Recursos. Todavia, além de ir de encontro a
necessidade de desoneracdo da Diretoria Colegiada, a previsao teria baixa aplicabilidade no
atual cendrio, em que apenas uma decisdo da segunda instancia foi tomada por maioria de
votos, e ndo por unanimidade, e poderia estimular a formacdo de consensos artificiais para
evitar a etapa processual do reexame necessario, dispendiosa e de desenrolar pouco claro. Os
custos administrativos dispendidos para solucdo da divergéncia sdao desproporcionais ao
beneficio: o tema que gera controvérsia entre os membros julgadores da segunda instancia
pode ser objeto de aprecia¢dao da Diretoria Colegiada por meio de recurso administrativo de
segunda instancia. Pode ser pacificado, ainda, por meio da emissdo de pareceres consultivos e
do dialogo intrainstitucional. Por outro lado, a submissao de uma questado de forma prematura
a Diretoria Colegiada, imediatamente apds a verificagdo da divergéncia de entendimentos, sem
a mediacdo do tempo para reflexao, debates e formacao de convencimento e sem o auxilio do
contraditério exercido pelos administrados, pode conduzir a conclusdes precipitadas e
unilaterais, obstando a futura superacdo dos precedentes.

Questdes da ordem da viabilidade legal também sugerem que a adog¢do do reexame
necessario ndao é uma escolha efetiva. Em primeiro lugar, doutrinadores que se debrucaram
sobre a possibilidade de criacdo de recursos de oficio por meio de atos meramente
administrativos chegaram a conclusdo de que tal medida seria antijuridica por infringir a reserva
de lei, isto é, a necessidade de que o instituto seja previsto por meio de lei em sentido estrito,
aprovada pelo Poder Legislativo. Sua previsdo em mero ato da Administracdo representaria
ofensa aos principios da razoavel duracao do processo e da eficiéncia:

Como se afirmou na primeira edicdo dessa obra, a previsdo de recurso de oficio

em ato normativo interno da Administra¢do (como resolucgdes e portarias) ndo
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deve ser aceita, a principio, por violar o principio da eficiéncia, previsto no art.

37, caput da Constituicdo da Republica, e o direito fundamental do

administrado a duragdo razodvel do processo e aos meios necessarios para a

celeridade processual, por for¢a do art. 59, inciso LXXVIII, da Carta Magna. Isso

tudo leva a crer que o recurso de oficio, por retardar o processo, deva sempre

estar previsto em lei em sentido formal.®

Semelhantemente, Sérgio Ferraz e Adilson Abreu Dallari?°:
Quando se fala em ‘recurso’, simplesmente, sem adjetivacdao, normalmente se
pretende fazer referéncia ao recurso hierdrquico voluntdrio, ou seja, recurso
gue pode ser, ou ndo, apresentado pela parte interessada que ndo se
conformar com a decisdo anteriormente proferida. Existe, entretanto, um
recurso hierdrquico obrigatdrio (desde que legalmente estatuido), que é o
chamado recurso de oficio, cabivel no caso de decisdo em favor do particular
e contra a Administracdo. Nessa situacdo, havendo previsdo normativa
expressa, deve a autoridade que assim decidiu ‘recorrer’ de sua prépria
decisdo, ou, mais exatamente, submeter sua decisdo ao crivo de autoridade
administrativa hierarquicamente superior.
(...)
Considerando que o recurso obrigatério ndo é decorrente do principio do
duplo grau de jurisdigdo administrativa, o qual é uma garantia do particular,
somente haverd recurso hierarquico obrigatério quando e onde houver
expressao previsao normativa. Por isso, o dispositivo da Lei de Processo
Administrativo Paulista, conferindo a competéncia genérica a Procuradoria-
Geral para recorrer de oficio sempre que forem proferidas determinadas
decisdes, revela-se altamente salutar. (grifos em negrito nossos)
Em segundo lugar, a existéncia de hipdteses de reexame necessario pode criar situacdes
concretas que deem azo a alegacdo de reformatio in pejus (alteracdo da decisdo para pior),

admissivel no processo administrativo brasileiro desde que dada possibilidade de defesa prévia

ao administrado, nos termos art. 64 da Lei n2 9.784/1999:

19 NOHARA, Irene Patricia; MARRARA, Thiago. Processo administrativo: Lei 9.784/1999 comentada, 22
ed. rev., atual. e ampl., S3o Paulo: Thomson Reuters, 2018, p.446.

20 FERRAZ, Sérgio; DALLARI, Adilson Abreu. Processo administrativo. 4. ed., atual., rev. e aum. Sdo Paulo:
Malheiros, 2020, p.432.
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Art. 64. O 6rgdo competente para decidir o recurso podera confirmar,
modificar, anular ou revogar, total ou parcialmente, a decisdo recorrida, se a
matéria for de sua competéncia.

Paragrafo Unico. Se da aplicacdo do disposto neste artigo puder decorrer
gravame a situacdo do recorrente, este devera ser cientificado para que
formule suas alegac¢des antes da decisao.

Imagine-se situagdao em que a segunda instancia administrativa minora ou extingue a
penalidade de multa. Ao analisar, em reexame necessario, o pleito, o Diretor Relator conclui
pela manutenc¢ao da penalidade de multa ou pela sua majoragao. Neste caso, estaria o relator
obrigado a cientificar o interessado para formular alegacdes antes de submeter o caso a
Diretoria Colegiada? E no caso de o voto vencedor, elaborado por Diretor que nao seja relator
do caso e proferido durante o julgamento, decidir por manter ou majorar a penalidade de multa
— o procedimento de cientificacdo prévia deveria ser observado? Nao ha clareza quanto a essas
possibilidades que se concretizariam caso o reexame necessario passasse a integrar o complexo
normativo do sistema recursal da Anvisa. Vislumbra-se a possibilidade de alegac¢des, nas
instancias judiciais, de reforma para agravamento da situacdo da recorrente sem observancia
das formalidades devidas, além da prépria alegacao da ilegalidade de criacdo do instituto por
mero ato administrativo, com desfecho incerto.

A Alternativa 3 — Exclusdo da previsdo de reexame necessario evita os cenarios
descritos acima e os consequentes impactos negativos a atuacdo da Anvisa, a sua credibilidade
institucional, a efetividade do sistema recursal e a razoavel duracdo de seus processos,
oportunizando o atendimento aos prazos legais. Quando somada a solu¢do de Criacdo de
ferramentas de apoio ao tomador de decisdo, pode garantir que as decisdes ndo prejudiquem
o interesse publico e ndo imponham gravame excessivo aos administrados. A possibilidade de
revisdao pela Diretoria Colegiada permanece, uma vez que as decisGes mais favoraveis ao
autuado ndo esgotam, necessariamente, sua pretensao recursal — que frequentemente visa a
declaracdo de insubsisténcia ou nulidade do auto de infracdo e ndo apenas a redu¢do da multa,
em face dos efeitos que uma decisdo condenatdria, mesmo de simples adverténcia, exerce
sobre a primariedade do autuado, sujeitando-o a ser multado em dobro caso cometa nova
infracdo sanitdria em até cinco anos do transito em julgado da decisdo e a perder o direito a
atenuante do inciso V do art. 72 da Lei n? 6.437/1977. A seu turno, a opgao por tal alternativa

permite ndo onerar a Diretoria Colegiada nem a Geréncia-Geral de Recursos, evita custos
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administrativos da implementacdo do reexame necessario e da edicdo de norma futura para

criagdo das hipodteses, e apresenta maior viabilidade legal e coeréncia normativa.

Eixo Temdtico 3: Julgamento monocratico

Alternativa 1:

Manutencdo da inexisténcia de previsao de julgamento monocritico de recursos

administrativos

Alternativa 2:

Alteracdo da norma para previsao da realizacdo de julgamentos monocraticos nas

hipéteses de inadmissibilidade recursal e extingdo de recursos administrativos

Ao dispor sobre o recurso administrativo, a Lei n2? 9.784/1999 estipulou que ele seria
dirigido a autoridade que proferiu a decisdo para que ela exerga o juizo de retratacdo. A funcao
precipua do juizo de retratacdo é possibilitar a autoridade que tomou a decisdo impugnada
exercer o controle de legalidade de seu ato, avaliando-o novamente, desta vez em face dos
argumentos aduzidos pela recorrente, principalmente por razdes de eficiéncia e economia
processual. Caso a autoridade a quo nao reconsidere sua decisdao ao decidir do recurso,
preceitua o § 12 do art. 56 da Lei n2 9.784/1999, ela “0 encaminhara a autoridade superior.”

A lei, contudo, ndo disp0Os sobre a forma como a autoridade superior, ou 6rgdo superior,
seria composta. De fato, muitas vezes a autoridade superior é um agente publico em posicao
hierarquicamente superior a do agente que tomou a decisao recorrida. Em outros casos, como
na Anvisa, o 6rg3o recursal é o que a doutrina chama de érgdo de representacdo plarima?!, ou,
simplesmente, 6rgdo colegiado. As duas instancias recursais da Anvisa — a sessdo de julgamento

da Geréncia-Geral de Recursos e a Diretoria Colegiada — sdo dérgao colegiados, compostos, em

21 Orgios de representacdo plurima sdo “aqueles em que a exteriorizagdo da vontade do érgdo, quando
se trata de expressar ato inerente a funcgdo institucional do 6rgdo como um todo, emana da unanimidade
ou da maioria das vontades dos agentes que o integram, normalmente através de votac3o. E o caso de
Conselhos, ComissGes ou Tribunais Administrativos. Como a manifestacdo do érgao resulta da vontade
conjugada de seus membros, tém sido denominados de érgaos colegiados.” (CARVALHO FILHO, José dos
Santos. Manual de Direito Administrativo. 33. ed. Sdo Paulo: Atlas, 2019, p.18).
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regra, por cinco membros, que decidem dos recursos administrativos por maioria ou por
unanimidade.

Por exigirem, para formacdo da vontade, o concurso de todos os seus membros (ou da
maioria deles), a tomada de decisdo por 6rgaos colegiados é, em regra, mais onerosa que a
tomada de decisdo por autoridade singular. A estrutura, contudo, apresenta vantagens:
permite a avaliagdo do tema em discussdao por mais de uma pessoa, ampliando os debates,
reduzindo erros e enseja a tomada de decisdao de forma mais robusta. Conforme apontam
Fredie Didier Jr. e Leonardo Carneiro da Cunha:

Nos tribunais, as decisdes, em principio, devem ser colegiadas. Os tribunais
sdo estruturados para emitir decisGes colegiadas, com vistas a obter, com
maior grau de probabilidade, o acerto e a justica do julgamento final. Os
membros do tribunal devem, portanto, atuar em 6rg3o colegiado.??

Todavia, mesmo no processo judicial, a tendéncia mais contemporanea tem sido a
adocdo de julgamentos monocraticos?3. E o que comenta o processualista Candido Rangel
Dinamarco:

Constitui regra tradicional e ordindria a de que sempre serd destinatario da
devolugdo operada pelos recursos (imediata, gradual ou diferida, conforme o
caso) um orgao superior da jurisdicdo, em composicdo colegial; compete aos
regimentos internos determinar quando o julgamento caberd ao tribunal em
sua formacdo plena (ou pelo 6rgdo especial) e quando, por um oérgao
fraciondrio (camaras, turmas, grupos de camaras, se¢des). Mas a evolugdo
relativamente recente do processo civil brasileiro aponta alguma tendéncia a
singularizag¢é@o dos julgamentos, com a instituicdo de hipdteses em que, no
tribunal, o julgamento sera singular e ndo colegiado; hd também casos em que
um d6rgao monocratico tem o poder de interceptar excepcionalmente o

recurso em seu tramite ordinario, julgando-o ele préprio.?*

22 DIDIER JR., Fredie; CUNHA, Leonardo Carneiro da. Curso de direito processual civil. v. 3. 19. ed. rev.,
atual. e ampl. Sdo Paulo: Editora JusPodivm, 2022, p.61).

3 0 julgamento monocrético, também chamada de “decisdo unipessoal”, é a decisdo tomada por um
Unico julgador, ao contrério do julgamento colegiado (“decisdo colegiada”), que é a deliberacdo por um
conjunto de julgadores.

24 DINAMARCO, Candido Rangel. Nova era do processo civil. S3o Paulo: Malheiros, 2004, p. 128-129,
apud Eduardo Cambi et al. Curso de Processo Civil Completo [livro eletrénico], 2. ed. Sdo Paulo:
Thomson Reuters Brasil, 2019, 6Mb, ePUB, p. RB-72.11.

64



A regra da colegialidade presente no processo judicial, contudo, ndo impede que a lei
preveja hipdteses em que o relator podera decidir, monocraticamente, de algumas questdes.
Nelson Nery Junior e Rosa Maria de Andrade Nery afirmam que

O julgamento, no tribunal, é colegiado (ressalvados os casos que admitem
decisGio monocrdtica do relator), mas isso ndo significa que todas as decisGes
de cunho estritamente processual e despachos devem ser tomados em
conjunto, pois isso acarretaria perda de tempo.?

Os autores afirmam que “Pretende-se, com a aplicacdo da providéncia prevista no texto
ora analisado, a economia processual, com a facilitacdo do tramite do recurso no tribunal.”2®

A adocdo de hipdteses de julgamento monocrdtico de recursos se justifica nas
circunstancias em que a formacdo qualificada do colegiado, util para debater e resolver
questdes controvertidas, apresenta baixa relacdo de custo-beneficio, em geral porque o tema
ja foi pacificado por instancias superiores, ja possui jurisprudéncia dominante ou se refere a
pressupostos processuais. As decisdes unipessoais em recursos no processo judicial ndo sdo
novidade. No processo civil, desde a edi¢cdo da Lei n29.139/1995, que realizou reforma no entdo
vigente Cddigo de Processo Civil, hd previsdo de que o relator “negara seguimento a recurso
manifestamente inadmissivel, improcedente, prejudicado ou contrario a simula do respectivo
tribunal ou tribunal superior.”

No atual Cédigo de Processo Civil (Lei n 13.105/2015), o art. 932 confere poderes ao
relator para ndao sé “ndo conhecer de recurso inadmissivel, prejudicado ou que n3o tenha
impugnado especificamente os fundamentos da decisdo recorrida” (inciso lll), mas também de
negar provimento (inciso 1IV) ou dar provimento (inciso V) a recurso conforme a decisdo
recorrida esteja em conformidade ou em desconformidade com o sistema de precedentes
obrigatdrios?’.

No ambito das agéncias reguladoras, a técnica de julgamento monocratica tem sido

adotada com éxito. A Agéncia Nacional de Aviacdo Civil (Anac) editou a Resolugdo n2472, de 6

25 NERY JUNIOR, Nelson; NERY, Rosa Maria de Andrade. Cédigo de Processo Civil Comentado. 20. ed.
rev., atual. e ampl. S3o Paulo: Thomson Reuters Brasil, 2021, p.1859.

% |dem, p.1860.

27 0 sistema de precedentes obrigatdrios no processo civil € composto por simulas do Supremo Tribunal
Federal, do Superior Tribunal de Justica ou do préprio tribunal, acérddos proferidos pelo Supremo
Tribunal Federal ou pelo Superior Tribunal de Justica em julgamento de recursos repetitivos e
entendimentos firmados em incidente de resolucdo de demandas repetitivas (IRDR) ou de assuncdo de
competéncia (IAC).
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de junho de 2018%8, que estabelece providéncias administrativas decorrentes do exercicio das
atividades de fiscalizagdao sob competéncia da ANAC, prevendo que as decisGes administrativas
de segunda instancia poderiam ser monocraticas ou colegiadas. A decisao monocratica é
cabivel, dentre outras hipdteses, para decidir questdo “exclusivamente processual”, desisténcia
de recursos administrativos, aplicacdo de multa até RS 10.000,00 (dez mil reais) e prescri¢do da
pretensao punitiva, conforme os artigos abaixo:

Art. 41. As decisdes administrativas de segunda instancia serdo monocraticas

ou colegiadas.

Art. 42. Cabe decisdo monocratica naincidéncia de ao menos um dos seguintes

casos, de forma independente:

| - se a decisdo recorrida resultou exclusivamente em aplicagdo de multa em

valor igual ou inferior a RS 10.000,00 (dez mil reais), independentemente do

numero de multas tratadas no processo;

Il - guando a analise tratar de questdes exclusivamente processuais;

Il - em decisdo de recurso de indeferimento de alegacdo de suspeicao;

IV - quando a decisdo de primeira instancia coincidir com orientagdo da

Diretoria da  ANAC, consolidada em sumula administrativa,

independentemente da san¢do aplicada; ou

V - quando forem detectadas as seguintes hipdteses:

a) prescricdo da pretensdo punitiva;

b) pagamento do crédito de multa discutido no processo (perda superveniente

do objeto por cumprimento voluntario da obrigagao);

c) pedido de desisténcia recursal; ou

d) falecimento do autuado.

Art. 43. As decisGes seguirdo rito colegiado quando ndo abrangidas pelos

incisos do art. 42 desta Resolucdo e serdo tomadas por maioria de votos, com

a presenca de 3 (trés) membros, cabendo a cada um deles voto Unico.

§ 19 As sessdes colegiadas de julgamento serdao realizadas na modalidade

eletronica. (Incluido pela Resolugdo n? 631, de 02.08.2021)

§ 22 A ANAC podera decidir por realizar sessdo presencial nos casos com

requerimento de sustentacdo oral em data, hora e local previamente

agendados. (Incluido pela Resolugdo n? 631, de 02.08.2021)

3 Disponivel em: https://www.anac.gov.br/assuntos/legislacao/legislacao-

1/resolucoes/2018/resolucao-no-472-06-06-2018. Acesso em: 23/3/2023.
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Art. 43-A. Em situagOes de urgéncia e relevancia, o relator poderd proferir
decisdo de competéncia do colegiado, ad referendum do colegiado. (Redac¢ado
dada pela Resolugdo n? 631, de 02.08.2021)

A Alternativa 1 - Manutencao da inexisténcia de previsao de julgamento monocratico
de recursos administrativos corresponde a atual situacdo, em que, independentemente de se
discutir a admissibilidade dos recursos ou o mérito das alega¢des da recorrente, todos os
recursos se submetem a decisdo colegiada, tanto na Geréncia-Geral de Recursos quanto na

Diretoria Colegiada.

Por outro lado, a Alternativa 2 - Alteracao da norma para previsdao da realizagdao de
julgamentos monocraticos nas hipoteses de inadmissibilidade recursal e extingao de recursos
administrativos permitiria que os relatores, na segunda e ultima instancia, proferissem
decisdes relativas a inadmissibilidade dos recursos ou a sua extingdo sem a necessidade do
procedimento de submissdo ao colegiado, que envolve maiores custos para a producdo das
decisdes. Segundo a alternativa aqui proposta, o julgamento monocratico ocorreria apenas em
hipoteses em que ndo se discute o mérito dos recursos, uma vez que algum dos pressupostos
para a continuidade do feito ndao estaria presente. Tratar-se-ia, portanto, de decisdo de
natureza unicamente processual, em consonancia com o que ja se observa no processo judicial
e no processo administrativo da Agéncia Nacional de Aviacdo Civil (Anac). A hipdtese de
julgamento monocratico é mais modesta que a observada nesses dois campos, pois ndo confere
ao relator poder para proferir qualquer decisdo de mérito sozinho, ndo lhe permitindo dar ou
negar provimento a recurso.

Os pressupostos de admissibilidade, sem os quais o recurso ndo pode ser conhecido, sdo
enumerados no art. 62 da RDC n2 266/2019. S50 eles, sinteticamente:

a. aexisténcia de previsdo legal (ou cabimento) para o recurso administrativo;

b. a observancia das formalidades legais, quais seja, que o recurso seja formulado
por escrito e contenha a identificacdo do interessado ou de seu representante,
data e assinatura e formulacdo do pedido, com exposicdo dos fatos e dos
fundamentos para o reexame da decisao recorrida;

c. ainterposicao do recurso dentro do prazo legal;

d. ainterposicao do recurso por pessoa legitimada perante o 6rgao competente;
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e. a existéncia de interesse juridico, isto é, que a decisdo do recurso seja util e

necessaria ao recorrente.

Além disso, para o prosseguimento valido do recurso, é necessario que ele ndo tenha
perdido seu objeto. Se ndo tiver objeto, o recurso sera extinto, nos termos do § 32 do art. 13 da
RDC n?266/2019:

§ 32 As instancias recursais poderdao declarar o processo extinto quando
exaurida sua finalidade ou o objeto da decisdo se tornar impossivel, inutil ou
prejudicado por fato superveniente.

Ao longo dos quatro anos de existéncia da Geréncia-Geral de Recursos, observou-se que
as decisdes que culminaram no ndo conhecimento de recursos (por auséncia de um dos
pressupostos de admissibilidade) ou na extingdo do recurso (por alguma circunstancia do
pardgrafo 32) representam um percentual significativo das decisdes proferidas nas sessdes de
julgamento.

As sessoes de julgamento da Geréncia-Geral de Recursos sdo realizadas ao longo de todo
0 ano, com calendario préprio e realizacdo, em regra, semanal, e devem ser compostas na
forma do art. 18:

Art. 18 A segunda instancia recursal funcionard em sessdo de julgamento
composta pelo Gerente-Geral da Geréncia-Geral de Recursos, que a presidira,
pelos Coordenadores das Coordenagdes de Recursos Especializadas e por
servidor designado.

Portanto, a instauracdo da sessdo de julgamento apresenta custos administrativos que
ndo podem ser desprezados. Exige-se a participacao dos gestores de todas as coordenacgdes
especializadas, a participacdo de diversos servidores designados na condicdo de relatores, do
Gerente-Geral e de uma secretaria, exercida pela Coordenagao Processante, para conduc¢ao da
sessdo, tomada de notas das deliberacdes e lavratura da ata. Ao término, todos os participantes
devem assinar certiddao atestando que deliberacdo se deu da maneira descrita em ata e uma
minuta de aresto deve ser encaminhada a Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada (SGCOL) para

publicacdo em Diario Oficial da Unido.
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As evidéncias dos anos de 2019 a 2022 demonstram os seguintes percentuais de
decisGes de nao conhecimento e de extingdo tomadas pelas sessGes de julgamento da

Geréncia-Geral de Recursos:

No ano de 2019, 16,96% (dezesseis virgula noventa e seis por cento) das deliberacdes
corresponderam a decisdes de ndo conhecimento e extingdo de recursos
Das trinta e nove sessdes de julgamento realizadas nesse ano, é como se sete sessdes

de julgamento tivessem sido dedicadas a proferir decisdes dessa natureza.

Quadro 7- Deliberagdes emitidas pela GGREC, que corresponderam a decisdes de ndo conhecimento e extingdo de recursos -
2019

= fer ~
.~ ANVISA Estatisticas das SessBes de Julgamento da GGREC - 2019
I Agince = & 57 i o0 aniviria
Sessdo de Julgamento |Decisdo da GGREC PAouPAS Coordenagdo Tipo de Recurso Relator Total
Todos ~  Selecdes multiplas ~  Tod..~ Todos ~  Todos ~ Todos ~ o 277
DecisBes da GGREC . Decisio GGREC CPROC CRES! | CRESZ CRES3 GGREC| Total A
Extinguir por 1 1 2
Mo conhecer por intempestividade... i2i3TEET AR
8 (2.89%) Extinguir por perda de 62 47 z 2 113
: objeto
Nao conhecer por 2 2
auséncia de sucumbéncia
MNao conhecer por s 5
Nia conhecer por intempestividade legitimidade
EomE T EE e Niio conhecer por 1 1

ilegitimidade, com
REFORMA DE OFICIO

Mo conhecer por intempestividade.

@ Nio conhecer por ilegitimidade Néo conhecer por 3 1 &7 17 2 146
[ ] wir por Iitispendénci ntempest

e 2 e v
@ Mio conhecer por auséncia de sucum... Total 4 65 149 19 4 277

@ N30 conhecer por ilegitimidade, com... Status Da
atus Datfs

Cadigo Expediente

Extinguir por perda d

1332904169 1332904/16-9 Publicado aresto - recursc
5J001/2019 2.3.19 1305304163 1305304/16-3 Distribuido para a area re:
5J001/2019 2411 1046331183 1046331/18-3 Publicado aresto - ndo pr:
5J001/2019 2412 1046337182 1046337/15-2 Publicado aresto - ndo pr:
Total M
< >

113 (40,79%) Néo conhecer por intem...
148 (52.71%)

Fonte: SharePoint Cproc

No ano de 2020, 10,24% (dez virgula vinte e quatro por cento) das deliberagbes
corresponderam a decisdes de ndo conhecimento e extingdo de recursos. O menor percentual
é explicado pela suspensdo dos prazos para apresentacao de recursos de 23 de margo de 2020
até 30 de novembro de 2020, em razao da pandemia de Covid-19. Das quarenta e cinco sessdes
de julgamento realizadas nesse ano, aproximadamente cinco delas foram gastas com

delibera¢Ges de ndo conhecimento e extingdo de recursos administrativos.
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Quadro 8-Deliberagées emitidas pela GGREC, que corresponderam a decisdes de nGo conhecimento e extingdo de recursos -

2020

.- ANVISA
o

I gencs Nazicral ce Vigitineia Sanitaria

Estatisticas das Sessdes de Julgamento da GGREC - 2020

Todos

3 GGREC

R

Total

Sessdo de Julgamento | Decisdo da GGREC PAouPAS Coordenagidc Tipo de Recurse
Todos e Seleces multiplas o TOO. gt P FRELOE ~  Todos e
s — A -
Decisdes da GGREC Decisdo GGREC CRES1
Extinguir por FALTA DE
) ) » INTERESSE DE AGIR
N3o conhecer por intempestividad.... N
B (3.33%) Ext ngu rhpor
NG . - litispendéncia
3o conhecer por inte... N
114 (47.5%) Ext_rg.ur por perda de 32
objeto
Mao conhecer par
Mio conhecer por intempestividade Tlegitimidade
Extinguir por perda de obj Nao conhecer por 5
~ intempestividade
Mo conhecer por intzmp: No conhecer por
@ Extinguir por litispendéncia intempestividade, com
- - REVISAQ DE QFICIO
@ o conhecer por preclusic -
Min ranharar noar
Extinguir por FALTA DE INT! E DE.. Total 38

2
170

24

2
1 240

240

@ 3o conhecer por llegitimidads Cédigo Status

Expediente Daips

-

5J001/2020 2.2.23 1443980168 1443980/16-8 Publicado aresto - recursc
e 5J003/2020 2.1.04 2462580169 2462580/16-9 Publicado aresto - recursc

108 (45%) 5J003/2020 2.1.07 1910423195 1910423/19-5 Publicado aresto - recursc

5]003/2020 23.16 2221423192 2221423/19-2 Publicado ar: - FECUrsc

CIALAT AN 7740 AARACATAAT ANANE AT AR T Pl in b ins

Total i

< >

Fonte: SharePoint Cproc

No ano de 2021, 15,71% (quinze virgula setenta e um por cento) das deliberacdes
corresponderam a decisdes de ndao conhecimento e extingdo de recursos. Nesse ano, ainda
foram julgados recursos interpostos no periodo de suspensdo dos prazos decorrente da
pandemia de Covid-19. Das quarenta e duas sessdes de julgamento desse periodo, cerca de

sete delas disseram respeito a decisGes desse tipo.

Quadro 9 -Deliberagdes emitidas pela GGREC, que corresponderam a decisdes de ndo conhecimento e extingdo de recursos -
2021

::.I; ANVISA Estatisticas das Sessdes de Julgamento da GGREC - 2021

I igincia Nazioral ce vigitincia Saniviria

Sess3o de Julgamento | Decisdo da GGREC PA ou PAS Coordenagéc Tipo de Recurso Relator Total
Todos ~ - Selegdes multiplas Vv Tod.. ™~  Todos v Todos ~  Todos v 414
Decises da GGREC Decisio GGREC CPROC CRES1| CRES2 CRES3 Total "
Extinguir por desisténcia & 6
§ § tacita
Nio conhe... 4 (0,97%) Extinguir per 22 1 23
Extinguir por litispendéncia tispendéndia
IR Extinguir por perda de objeto Extinguir por perda de 30 192 20 242
MN&o conhecer por ... N ) . objeto
25 (6.04%) Nio conhecer por intempestividade Nio conhecer por 2 3 0 25
ncia de cabim... auséncia de cabimento
@Extinguir por g Nio conhecer por 3 1 4
. . Busencia de interssse
®Nio conhecer por i ace recursal
@ Extinguir por desistén MNao conhecer per 4 4
@M conhecer por auséncia de previsio legal
Total 1 37 302 T4 414

exaurimento da es...

Status Datfy

ST T nobservinciadas .. | 5J0 02/ 2101 667722143 0667722/14-3 Publicado aresto - recursc
91 (21,98%) 51002/ 2102 1360408160 1560408/16-0 Publicado aresto - recursc
51002/ 2105 199313171 0199313/17-1 Publicado aresto - recursc
O FEE BRI SJ0 02/ 2109 1296105161 1296105/16-1 Publicado aresto - recursc
PSS, SJ002/2021 2110 603081145 003081/14-5 Publicaco aresto - recursc
Total ¥
< >

Fonte: SharePoint Cproc
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Por fim, no ano de 2022, 14,94% (quatorze virgula noventa e quatro por cento) das
deliberagbes corresponderam a decisdes de ndao conhecimento e extingdo de recursos. Das
trinta e cinco sessdes de julgamento realizadas, aproximadamente seis delas foram necessaria

para ndao conhecer de recursos ou extingui-los.

Quadro 10 - Deliberagées emitidas pela GGREC, que corresponderam a decisdes de ndo conhecimento e extingdo de recursos -
2022

N e .
.~ ANVISA Estatisticas das Sessbes de Julgamento da GGREC - 2022
R —— =68
Sessdo de Julgamento | Decisdo da GGREC PAouPAS Coordenagio Tipo de Recurso Relator Total
Todos ~  SelecBes miltiplas ~  Tod. ™~  Todos ~  Todos ~  Todos e 432
DecisBes da GGREC Decisio GGREC CPROC CRES1| CRESZ CRES3 GGREC Total |8
-
Extinguir 2 2
Extinguir Extinguir por desisténcia 8 8
Nio conhecer porinobserva... 2 (0:46%) tacita
12 (2.78%) Extinguir por perda de 1 12 243 7 265
objeto
Extinguir por perda de objets Né conhecer par y P
Nio conhecer p. Mao conhecer por intemp zuzéncis de cabimento
123 (28.4..) . Nio conhecer por 3 3
Nao conhecer por inabse e .
ausencia de interesse
@ Etinguir por d Acita recursa
@130 conhecer por ilsgitimidade Néo conhecer por 5 1 6

zuzéncis de previsdo legal
Nin ranherar nor 4 1 5 v
Total 2 21 359 46 2 432

® 3o conhecer por suséncia de previs

®Nio conhecer por sxaurimento da es...

@130 conhecer por suséncia de intere.. e

@ Extinguir pp
o _ -1 Publicado aresto - recursc
@ N30 conhecer por suséndia de cabim... 5 Bublicado aresto - recurst

-1 Publicado aresto - recursc

Extinguir por perda de objeta -6 Publicado aresto - recursc

265 (61,34%) -7 Publicado aresto - recursc

>

Fonte: SharePoint Cproc

Todas essas decisdes, por tratarem de questdes eminentemente processuais, ndo se
beneficiam do formato colegiado por ndo haver andlise de mérito, na qual os membros
julgadores poderiam debater diferentes visdes e interpretacdes do ordenamento juridico-
sanitario.

A vista do problema regulatério que dirige esta analise de impacto, pode-se apontar que
o procedimento de submissao de todos os recursos administrativos a um colegiado contribui
para o aumento da inefetividade do sistema recursal da Anvisa e da reducdo da capacidade de
resposta célere aos administrados e a sociedade em geral. Nesse sentido, a Alternativa 2 -
Alteracdo da norma para previsao da realiza¢ao de julgamentos monocraticos nas hipdteses
de inadmissibilidade recursal e extingao de recursos administrativos mostra-se em coeréncia
com a sistematica dos recursos no processo civil e em outras agéncias reguladoras e satisfaz as
exigéncias do Capitulo XV da Lei n2 9.784/1999. Sua adocdo representa o aprimoramento dos

procedimentos da segunda e da ultima instancias e reduz os custos administrativos das
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decisGes, ao desonerar os colegiados, resultando numa alocacdo otimizada dos recursos
operacionais de forma proporcional a amplitude e profundidade das questdes de fato e de
direito discutidas nos pleitos dos administrados. A inovacdo proposta possibilita conciliar o
interesse publico de maior eficiéncia nas deliberagdes com os interesses dos administrados,
imprimindo maior celeridade aos julgamentos, privilegiando a observancia dos prazos para

decisao final e o evitamento da prescrigao.
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X. Exposicao dos Possiveis Impactos das Alternativas Identificadas

Esta secdo apresenta a exposi¢ao dos Possiveis Impactos das Alternativas identificadas para enfrentamento do problema regulatério. Para
cada opcao regulatéria foi aplicada a andlise de critérios qualitativo (vantagens e desvantagens), no intuito de avaliar o impacto por meio da
comparacgdo dos custos/maleficios e beneficios. Segundo o Guia de AIR, ndo é recomendado que todos os impactos sobre todos os possiveis
agentes afetados sejam comparados de forma aprofundada; portanto, recomenda-se identificar os impactos mais relevantes, bem como analisar
se as alternativas regulatdrias consideradas podem impactar os campos social, ambiental, econémico e dos direitos fundamentais, em termos
de custos e beneficios, ou seja, desvantagens ou vantagens (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2019).

Além disso, a avaliacdo do custo é uma varidvel importante que deve ser mesurada no ambito da AIR, uma vez que sua desconsideracdo
pode inviabilizar a aplicacdao de uma alternativa regulatéria. Na presente AIR, a principio sé é possivel prever os custos diretos relacionados a
construcdo de ato normativo ou ndo normativo e seus desdobramentos nas atividades rotineiras, ou seja, custos da administracdo publica, os
guais ja estdao embutidos nas atividades exercidas pela Anvisa. Nao foram identificados custos adicionais, uma vez que os atores envolvidos no
processo de recursos administrativos ja possuem obrigacdes legais relacionadas Lei n29.782/1999, Lei n© 9.784/1999 e Lei n® 6.437/1977, sendo
assim, cabe destacar que a solucdo regulatéria apenas ira consolidar e esclarecer as exigéncias legais ja existentes, mantendo a clareza e
objetividade que o sistema recursal necessita, sem implicar aumento da carga administrativa. Considerando que o objeto desta analise de
impacto nao diz respeito a produtos ou servigos, entende-se que ndao havera impactos positivo ou negativo no ambito da concorréncia e

competitividade. A revisdo da RDC n? 266/2019 atua muito mais sobre a previsio e a disciplina de procedimentos de natureza
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predominantemente administrativa no ambito dos recursos administrativos do que sobre a atividade econdmica e o comportamento

mercadoldgico dos agentes regulados e administrados em geral.

Quadro 11 - Demonstrativo dos Impactos Negativos (Custos e Maleficios) e positivos (Beneficios) — Comparagdo de Alternativas Por Eixo Temdtico 1: Efeito Suspensivo

Alternativa 1 (Status quo ou Ndo Agdo)

Manutengao da previsao de recebimento de todos os recursos no

efeito suspensivo e da necessidade de deliberagdo da Dicol para

Agentes
Afetados

Setor Regulado

retirada do efeito

Principais

Impactos (+)

Alto, ndo havera
interferéncia  nas
atividades do setor
produtivo, pois a
medida  sanitaria
ndo tera efeitos.

- Como ndo havera
interferéncia  nas
atividades do setor
produtivo, ndo ha

impacto

Principais Impactos

(-)

Médio, ha prejuizo a
seguranca juridica para
o setor regulado e ao
conhecimento dos
tramites e da decisdo
final até a sua
publicagdo, pois ndo se
sabe quando e se o
efeito suspensivo serd

retirado pela Anvisa

Alternativa 2

Alteragao da norma para previsdao do ndo recebimento no efeito suspensivo de recursos contra

medidas cautelares e preventivas, com a possibilidade de delibera¢do da Dicol para retirada do

Agentes Afetados

Setor Regulado

efeito em outros casos

Principais Impactos

(+)

Baixo, previsibilidade e

cognoscibilidade (seguranca
juridica) acerca do tratamento

dado aos recursos interpostos

contramedidas cautelares e
preventivas.

- Reducdo da possibilidade de
responsabilizacdo da empresa
devido ao dano a saude causada

pelo produto/servico

Principais Impactos

(-)

Alto, havera interferéncia nas
atividades do setor produtivo, pois
a medida sanitaria terd efeitos a
partir da publicagdo do ato.

- Havera interferéncia nas
atividades do setor produtivo, ha
impacto econdmico/custos

financeiros
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Populagao

Areas técnicas

da Anvisa

econdmico/custos
financeiros.
- Manutengdo dos

produtos/servigos

prestados pela
empresa no
mercado
Ndo ha impactos
positivos.
Baixo, pois o]

reexame da medida
pela Dicol valida a
decisdo da 4drea
técnica e informa a
tomada de decisGes

futuras

- Responsabilizagdo da
empresa devido ao
dano a saude causada
pela manutengdo do

produto/servico  por

ocasido do efeito
suspensivo

Alto, ha
prolongamento da
exposicdo a  risco

sanitario advindo de
produtos e servigos
com
comprometimento de
sua qualidade,
seguranca e eficacia
Alto, como ndo ha
atuagdo imediata da
Anvisa, a retirada do
efeito suspensivo nao
garante a mitigacdo do

risco sanitario.

Populagao

Areas técnicas da

Anvisa

Alto, havera redugdo da exposicao

a risco sanitario advindo de
produtos e servicos com
comprometimento de sua

qualidade, seguranca e eficdcia.

Alto, a retirada imediata do

produto/servico do  mercado

garante a mitigacdo do risco
sanitario.

- Elimina custos administrativos
para o processamento da indicagao

de retirada de efeito suspensivo

Baixo, para os casos de medida
sanitdria equivocada, a auséncia
de efeito suspensivo pode causar
prejuizos a saude dos usuarios dos

produtos/servigos afetados. -

Baixo, hda possibilidade de
questionamento das medidas em
instancias judiciais e em instancias

de controle
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Dicol

SNVS

Baixo,

- Com a retirada do
efeito suspensivo,
ha a supervisdo
direta da DICOL do
exercicio do poder
de policia pelas

areas subordinadas

Ndo ha impactos

positivos.

-Ha incremento dos
custos administrativos
para o processamento
da indicagdo de
retirada de efeito

suspensivo

Alto,

- As andlises de
retirada de efeito
suspensivo levam a
concentragao de
demandas para
decisdo em Dicol onera
o oOrgdo e compete
com suas atividades
tipicas.

Alto,

- Ha auséncia de
clareza sobre a
executabilidade das
medidas de urgéncia.

- Esvaziamento da
atuagdo dos entes,
porque o tempo para a
decisdao leva ao
esgotamento dos

Dicol

SNVS

Médio, havera redugdo da
necessidade de deliberar sobre a
retirada de efeito suspensivo,

desonerando o drgao

Médio, clareza sobre a
executabilidade das medidas de
urgéncia favorece a articulagdo e
execucdo das acOes de Vigilancia

Sanitaria

Baixo, ndo havera a supervisdo
direta do exercicio do poder de
policia pelas areas subordinadas.
- Haverd possibilidade de
qguestionamento em instancias de

controle.

N&o ha impactos negativos.

76



Quadro 12 - Demonstrativo dos Impactos Negativos (Custos e Maleficios) e Positivos (Beneficios) — Comparagdo de Alternativas do Eixo Temdtico 2: Reexame necessdrio

estoques
empresas.

das

- Prejuizo a articulagdo
das agdes de Vigilancia

Sanitaria

Alternativa 1 (Status Quo ou Ndo Ag¢do)

Manutencao da previsdo de existéncia de reexame

necessario, cujas hipdteses serdo estabelecidas em ato

Agentes
Afetados

Setor Regulado

proprio

Principais

Impactos (+)
Baixo, nao
havera
necessidade de
adaptag¢dao ao
novo instituto
juridico

- Ndo havera a
necessidade de
alterar as

estratégias

Principais
Impactos

()

Ndo ha
impactos

negativos.

Alternativa 2

Previsdo da existéncia de reexame necessario, com inclusdao

das hipoteses constantes do VOTO Ne

006/2020/DIRE4/2020/SEI/DIRE4/ANVISA

Agentes
Afetados

Setor Regulado

Principais

Impactos (+)

Médio - Maior
possibilidade de
questionamento
em instancias
judiciais.

- Possibilidade
de decisdes

finais favoraveis

ao autuado.

Principais
Impactos
()
Médio, pois
haverd prejuizo
as possibilidades
de defesa
administrativa.
- lgualdade
processual.
- Possibilidade de
imposicao ou

aumento de

Alternativa 3

Exclusdo da previsao de existéncia de reexame

Agentes
Afetados

Setor Regulado

necessario

Principais

Impactos (+)

Alto, havera
uma

estabilizacdo do
sistema recursal

da Anvisa

Principais
Impactos

()

N3o ha
impactos

negativos.
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- Morosidade
processual de
decisdes

desfavoraveis.

Baixo, Havera a
possibilidade de
imposicdo  ou
aumento de
multas
diretamente
pela ultima
instancia,
adequando o
comportamento
dos agentes
econémicos as

normas

sanitarias

multas
diretamente pela
ultima instancia.
- Morosidade
processual

contra a empresa

de decisOes
favoraveis
Baixo,

possibilidade de
demora para
tomada de
decisdes finais.

- Piora da
imagem
institucional da
Agéncia.

- Havera a
possibilidade de
NAO imposicio
ou NAO aumento
de multas

diretamente pela

ultima instancia.

N3o ha impactos



Areas técnicas

da Anvisa

Médio, nao
havera a
alteragdo  de
fluxos e
procedimentos
internos
relacionados a
analise de
recursos
administrativos
- Mantém-se a
autonomia
deciséria da
primeira e
segunda

instancias.

Nao

impactos

negativos.

ha

Areas técnicas

da Anvisa

Baixo, (0]
reexame da
medida pela
Dicol valida a
decisdo e
orienta a
tomada de

decisGes futura

Alto, pois havera
necessidade de
criagdo de novos
fluxos e
procedimentos
internos
relacionados  a
analise de
recursos

administrativos.

- Reduz a
autonomia
decisoria da
primeira
instancia.

- Aumenta a
incidéncia de
prescricdo e
perda de prazos
para decisdo
final.

- Desestimula-se

o debate,

levando a

Areas técnicas

da Anvisa

Médio, pois ndo
havera
necessidade de
criacdo de novos
fluxos e
procedimentos
internos
relacionados a
analise de
recursos

administrativos;

- N&o havera

Reducdo a
autonomia
decisoria da
primeira
instancia.

- Né&o havera
aumento da
incidéncia  de
prescricdo e de
perda de prazos
para decisdo

final.

Nao
impactos

negativos.

ha
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Dicol

Médio, nao
havera
concentragao

Nao

impactos

negativos.

ha

Dicol

Baixo, haverd a

supervisao

direta

do

formacdo de
consensos
artificiais.

- Aumenta a
instabilidade
institucional,
com prejuizo a
imagem da
Anvisa.

- Reduz
severamente a
autonomia
decisoria da
segunda
instancia.

- Aumenta as
possibilidade de
questionamentos
em instancias

judiciais

Alto, havera
aumento

significativo  de

Dicol

- Nao se
desestimula o
debate,
evitando a
formacao de
consensos
artificiais

- Ndo aumenta a
instabilidade
institucional,

nao havendo

prejuizo a
imagem da
Anvisa.

- N&o haverd

redugdo da
autonomia
decisoria da
segunda
instancia

Alto, pois ndo
havera

concentragdo de

Ndo
impactos

negativos.
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SNVS

de demandas
para decisdo
em Dicol,
exceto se o
6rgdo decidir
editar o ato

proprio

Nao ha
impactos

positivos.

Ndo
impactos

negativos.

ha

SNVS

exercicio do
poder de policia
pelas areas

subordinadas

Baixo, pois ha
aumento da
credibilidade

das decisdes da
Ultima instancia

da entidade

trabalho, com
concentragdo de
demandas para
decisdo em Dicol
competindo com
suas atividades

tipicas

N3do ha impactos

negativos.

SNVS

demandas para
decisdo em
Dicol, ensejando
desempenhar
de forma mais
detida suas
atividades
tipicas.

- N3o havera
possibilidade de

questionamento

sobre a
legalidade  da
criagao do
instituto em
instancias

judiciais e de
controle
N&o ha impactos

positivos

Ndo
impactos

negativos.

ha
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coordenadora

do SNVS

Quadro 13 -Demonstrativo dos Impactos Negativos (Custos e Maleficios) e Positivos (Beneficios) — Comparagdo de Alternativas do Eixo Temdtico 3: Julgamento monocrdtico

Alternativa 1 (Status Quo ou Nao Acgdo)

Manutengdo da inexisténcia de previsdo de julgamento monocratico de

Agentes
Afetados

Setor Regulado

recursos administrativos

Principais Impactos (+)

Alto, pois mantera
morosidade na tomada
quando a decisbes
desfavordveis ao ente
regulado.
- Evitara erros nas
decisGes, privilegiando
0 acesso ao colegiado e
a consequente primazia

da solugdo de mérito

Principais Impactos

(-)

Alto, pois havera
morosidade na tomada de
decisGes favoraveis ao

ente regulado

Alternativa 2

Alteragao da norma para previsdo da realizagdo de julgamento monocraticos nas hipéteses de

inadmissibilidade recursal e extingdo de recursos administrativos

Agentes Afetados

Setor Regulado

Principais Impactos (+)

Médio, pois haverd maior

celeridade nas decisGes

Principais Impactos

()

Alto, pois ha reducdo do acesso
ao colegiado, prejudicando a
primazia da solugdo de mérito.
- Possibilidade de reducdo da
transparéncia.

- Havera possibilidade de

aumento de erros, com prejuizo

a segurancga juridica.
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Populagdo

Areas técnicas

da Anvisa

Dicol

SNVS

Nao ha impactos
positivos.

Baixo, pois ndo ha
necessidade de

alteragdo de fluxos e
procedimentos internos
para adequagdo ao
novo instituto

Baixo, pois ndo ha
necessidade de
alteragdo de fluxos e
procedimentos internos
para adequagdo ao

novo instituto

Nao ha impactos

positivos.

Baixo, pois ha morosidade

Populagdo

na tomada de decisdes

para disponibilidade e
produtos e servigos ao
usudrio

Médio, ocorréncias de Areas técnicas da Anvisa
descumprimento de
prazos recursais e de
prescricdo

Médio, ocorréncias de Dicol
descumprimento de
prazos recursais e de
prescricdao

N3o ha impactos SNVS
negativos.

Baixo, pois havera
celeridade na tomada de

decisGes

Alto, pois aumentam as
ocorréncias de cumprimento
dos prazos processuais e de

evitamento da prescri¢do

Alto, aumentam as
ocorréncias de cumprimento
dos prazos processuais e de
evitamento da prescrigdo.

- N3o necessidade de
julgamento de todos os
recursos de forma colegiada,

desonerando a Dicol.

Ndo ha impactos positivos.

Baixo, podera ocorrer decisdes
equivocadas, causando
dificuldade de acesso a

produtos e servigos

Médio, pois hd necessidade de
alteragdo de  fluxos e
procedimentos internos para
adequagdo ao novo instituto.

- Haverd a possibilidade de
guestionamento em instancias
judiciais e de controle.

Médio, haverad necessidade de
alteracgdo de fluxos ha
possibilidade de aumento de
erros, com prejuizo a seguranga
juridica.

- Haverd a possibilidade de

questionamento em instancias

judiciais e de controle

N3o ha impactos negativos.
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XIl.  Participagao Social

A experiéncia internacional demonstra que o didlogo e a consulta a atores externos no
processo regulatorio de maneira estruturada sdao fundamentais para uma AIR de qualidade.
Quando conduzidos de modo adequado, os processos de participagdo social reduzem a
assimetria de informacdo, produzem resultados mais legitimos e eficientes, bem como
contribuem para minimizar as falhas regulatérias (Medeiros, 2012 e Brasil, 2018a). Além disso,
a consulta a representantes de segmentos da sociedade é uma das técnicas/ferramentas de
avaliagdo mais comuns usada na tomada de decisées (Ahmed e Omotunde, 2012).

Os principais objetivos da participacdo social na Analise de Impacto Social, sdo, entre
outros:

a) dar transparéncia ao processo de AlR;
b) validar o problema regulatdrio diagnosticado pela Anvisa; e

c) levantar evidéncias sobre op¢des regulatdrias para tratamento do problema.

Os diversos olhares sobre o problema, suas causas e consequéncias e sobre as
alternativas plausiveis para seu enfretamento tendem a evitar, ou minimizar, os riscos de
modelos regulatérios mal formulados (Medeiros, 2012).

De modo a permitir ampla participacdo dos agentes afetados e interessados no
processo regulatério referente aos recursos administrativo no ambito da Anvisa, a GGREC
elaborou um Plano de Participagdo Social realizando consultas dirigidas INTERNA para todas
as unidades organizacionais da Anvisa e EXTERNA com acesso a todos que direta ou
indiretamente possuem ou detém interesse em recursos administrativos na Anvisa. O objetivo
principal das consultas dirigidas foi levantar as principais causas que tornam ineficiente o
sistema recursal na Anvisa, de forma a subsidiar tecnicamente o grupo gestor na avaliacao dos
impactos externos e internos de qualquer adocdo de medidas regulatérias proposta na
finalizacdo da analise.

A primeira consulta dirigida foi realizada em ambito interno da Anvisa para todas as
unidades organizacionais, durante um periodo de 15 dias do dia 07 a 21 de novembro de 2022,

por meio da Consulta Dirigida n2 14/2022 (Interna) sobre as Regras e Procedimentos que

Sistematizam a Andlise dos Recursos Administrativos na Anvisa (RDC n?2 266/2019).
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Assim, foram recebidas 10 contribuicbes da prépria Agéncia, distribuidas pelas
seguintes unidades organizacionais, tais contribuicdes estao disponiveis na integra no portal

da Anvisa pelo link: Relatério de Participacdo Social -CD n. 14 de 2022 - interna RDC 266-2019.docx

Figura 10 - Contribui¢cbes por unidade organizacional da Anvisa

Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED): 2;

Coordenacao de Legislacdo e Concessdes (COLEC): 1;

Geréncia de Avaliagao da Qualidade de Medicamentos Sintéticos (GQMED): 1;
Geréncia de Avaliacdo de Risco e Eficacia (GEARE): 1;

Geréncia de Contratos e Parcerias (GECOP): 1;

vV V V V V V

Geréncia de Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapias Avancadas

(GSTCO): 1;

A\

Geréncia-Geral de Recursos (GGREC): 1;
» Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizagdo de Produtos Fumigenos, derivados ou ndo do
Tabaco (GGTAB): 1;
» Segunda Diretoria (DIRE2): 1.
A segunda Consulta Dirigida (CD) foi realizada para o publico externo em geral, durante
um periodo de 30 dias, aberta em 16 de novembro encerrada em 16 de dezembro de 2022,

disponivel no portal da Anvisa pelo link: Consulta Dirigida n? 15/2022 sobre as Regras e

Procedimentos que Sistematizam a Andlise dos Recursos Administrativos na Anvisa (RDC n2

266/2019).

Esta Consulta Dirigida (CD) contou com a participacdo da sociedade. Foram recebidas

26 contribuicdes, sendo 9 (36%) de Pessoa Fisica e 16 (64%) de Pessoa Juridica e de 7
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federacdes diferentes, conforme figura abaixo, tais contribuicdes estdo disponiveis na integra
no portal da Anvisa pelo link:

Relatdrio de Participacdo Social -CD n. 15 de 2022 - externa RDC 266-2019.docx —

Figura 11 - Contribuigcbes por unidade de federagdo

Contribuigoes por unidade da federagao

Contribuigdes recebidas por pessoas 12
fisicas e pessoas juridicas

-
s
i

Para melhor distribuicdo e organizacdo dos resultados, todas as contribuicGes que
foram elencadas como relevantes e que estavam dentro do escopo da CD foram agrupadas
aos objetivos especificos identificados pelo grupo gestor.

Dessa forma, as contribui¢des, tanto internas quanto externas, foram fundamentais
para validar a AIR, principalmente, no que se refere a definicdo do problema regulatério e
suas causas, assim como a avaliacdo das opc¢Oes regulatdrias e a escolha das opcdes mais
adequadas para abordar o problema referendado no item IV deste relatério. Por meio da
participacdo social, foi possivel testar se a percepcdao dos integrantes do grupo gestor
correspondia as dos demais agentes internos e externos a Agéncia, de modo a evitar vieses
advindos do fato de tais integrantes pertencerem a mesma unidade organizacional da Anvisa.
As contribuicdes ensejaram a dissipacdao de eventuais incertezas quanto a ocorréncia de
direcionamento capaz de comprometer a aplicagdo das metodologias, bem como a
construcdo e selecdao de alternativas regulatdrias. Por fim, é importante destacar que as
contribuicdes serdo utilizadas na etapa de elaboragdo de minuta de instrumento regulatdrio,

assim como no planejamento tatico e operacional da area.
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Diagrama 3 - Agrupamentos das contribuigbes Interna e Externa aos objetivos especificos
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decisdo da drea técnica, apds a
retratacdo

Uniformizaros
procedimentos
e fluxosna 12
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Dificuldade para ter acesso as
decistes relativas ao; parecer
sobre a retirada do efeito
suspensivo
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efetivo o
sistema

recursal da

Anvisa

Uniformizaros
procedimentos
e fluxos na 22
instancia;

Garantir que o prazo final para
publicagdo da decisdo do recurso
respeite o estabelecido na Lei

supracitada.

Total transparéncia em todos os
atos praticados

A decisdo relativa ao efeito
suspensivo ndo € disponibilizada
na caixa postal da empresa

Aprimoraros
procedimentos
de julgamento

de recursos
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Administrado e disponibilizacdo
na caixa postal do Sistema Solicita
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266/2019
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Auséncia da regulamentacdo do
procedimento da GGREC

O julgamento na GGREC aberto
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87




Consulta Dirigida Interna

Figura 12 - Contribuigcbes da CD Interna

Contribuiptes por Unidade Organizacional

tornar o sistema recursal da Anvisa mais efet

Lratia stema recursal da Anvisa apresanta bom nivel

Figura 4

Vocé emcontrou alguma dif

aplicar o atual regulamento de recursos da nistrat
Anvisa? mpacternr ursal?
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Consulta Dirigida Externa

Figura 13 - Contribui¢cées da CD Externa

ContribuicBes recebidas por pessoas Contribuigdes por unidade da federacdo

fisicas e pessoas juridicas 12

P
Pessoa Fisica  w Pessoa Juridica o

12 pergunta:
Vocé considera que a revisdo da Resolu¢do RDC n2 266/2019, que dispde sobre os procedimentos

relativos a interposicao de recursos administrativos em face das decisoes da Agéncia Nacional de

89



Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias, pode contribuir para tornar o sistema recursal da

Anvisa mais efetivo?

Figura 14 - Contribuicbes CD Externa - sobre a revisdo da RDC n°266 de 2019

A reviséo da Resolugéo RDC n? 266/2019 pode Vocé encontrou alguma dificuldade ao aplicar o

contribuir para tornar o sistema recursal da atual regulamento de recursos da Anvisa?
Anvisa mais efetivo?

68%

Nio w Sim Ndo = Sim

22 pergunta:
Atualmente, todos os recursos na Anvisa sdo recebidos automaticamente no efeito suspensivo. Se a
unidade organizacional entender que a suspensao da decisdo representa risco sanitdrio, precisa
encaminhar pedido justificado de retirada do efeito suspensivo para ser julgado pela Dicol. De
acordo com a sua experiéncia relacionada aos recursos administrativos, vocé considera que este
formato previsto em norma é adequado e atende a dinamica do risco sanitario?
Figura 15 - Contribui¢bes CD externa (efeito suspensivo)

Vocé considera que este formato previsto em

norma é adequado e atende a dindmica do risco
sanitario?

Nio m Sim

32 pergunta:

Uma das inovagbes da RDC n2 266/2019 foi a criacdo da figura do reexame necessario. Por meio
desse instituto, uma decisdo da Geréncia Geral de Recursos (GGREC) precisa ser reavaliada e
confirmada pela Diretoria Colegiada para produzir efeitos. Apesar de ter trazido a inovacgao, prevista
em seu art. 25, a RDC n? 266/2019 ndo definiu quais os temas, matérias ou circunstancias
processuais em que as decisbes da GGREC se submeteriam a reexame necessario. Em 2020,
juntamente com o julgamento de um recurso, o entao Diretor Sr. Fernando Mendes Garcia Neto

proferiu o VOTO N2 006/2020/DIRE4/2020/SEI/DIRE4/ANVISA, no qual propds que dois tipos de
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decisOes entrassem para a lista do reexame necessario: (i) decisoes que extinguem ou diminuem a
penalidade de multa e (ii) decis6es ndo unanimes. De acordo com a sua experiéncia para vocé, a
existéncia de hipdteses de reexame necessdrio contribui para a efetividade do sistema recursal na
Anvisa?

Figura 16- Contribuigbes CD externa (reexame necessdrio)
Para vocé, a existéncia de hipdteses de reexame

necessario contribui para a efetividade do
sistema recursal na Anvisa?

Ndo m Sim

42pergunta:
De acordo com a sua experiéncia relacionada aos recursos administrativos no ambito da Anvisa, o
CAPITULO Ill — DA SEGUNDA INSTANCIA RECURSAL (RDC n2 266/2019, arts. 18 a 22), que prevé os

procedimentos para analise e julgamento de recursos na GGREC, necessita de revisao?

Figura 17 - Contribuigdes CD externa (revisdo capitulo I11)

O CAPITULO Il da RDC n® 266/2019, arts. 18 a
22) necessita de revisdo?

52%

Mic mS5im
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52 pergunta:

A previsdo da segunda instancia de avaliagdo prevista na RDC 266 n2 266/19 acaba por prolongar
demasiadamente o processo administrativo de uma maneira pouco eficiente. Se fizermos o paralelo
com o processo civil e penal no Brasil, temos um juiz de primeira instancia e um Tribunal, ao qual cabe
avaliar recursos. Ainda que chamados quase que rotineiramente a se manifestar, o STJ e o STF ndo
seriam uma terceira instancia:

conforme o art. 26 do Regimento Interno da Anvisa, por determina¢ao da Diretoria Colegiada,
poderdo ser apreciadas matérias em circuito deliberativo. De acordo com a sua experiéncia
relacionada aos recursos administrativos, vocé considera que a deliberagido de recursos de 22
instancia pela Diretoria Colegiada ser realizada em Circuito Deliberativo (CD) contribui para tornar o

sistema recursal da Anvisa mais efetivo?

Figura 18- Contribuigbes CD externa (Deliberagdo da Dicol em CD)

Vocé considera que a deliberacdo de recursos de
22 instancia pela Dicol ser realizada em Circuito
Deliberativo contribui para tornar o sistema
recursal da Anvisa mais efetivo?

24%

62 pergunta;

Além da revisao da RDC e dos pontos levantados nessa consulta, existem alternativas nao
regulatdrias para enfrentar os problemas, como a elaboracdo de orientagdo de servigco, manuais,
guias, pactuacdo de fluxos e procedimentos, realiza¢ao de oficinas, webinares, acoes de capacitacao
e implementagdo de ferramentas tecnoldgicas, dentre outras. Considerando sua experiéncia com
recursos administrativos, relate quais medidas ndo regulatérias podem contribuir para tornar mais

efetivo o sistema recursal da Anvisa.

92



Relate aqui mais contribuicdes para tornar o sistema recursal da Anvisa mais efetivo.

Quadro 14 -Contribuigcées Externa para tornar o sistema recursal da Anvisa mais efetivo

62 pergunta:

Relate aqui mais contribui¢cdes para tornar o sistema recursal da Anvisa mais efetivo.

Contribuigdes

Art 17 - se é adequado como efeito suspensivo, que adequem-se a todos os outros itens e apds recurso tendo em
vista a probabilidade recursal positiva pela agéncia, retirado o efeito;
Citar ainda na segdo Il quais prazos a agéncia dispde para remogdo do efeito suspensivo pds reanalise

Melhorar o Art 20 - dispor de prazos mais claros para cada tipo de reunido;

Cumprimento dos prazos estabelecidos na RDC e maior interagdo entre a drea técnica e o setor regulado - ja
tivemos experiéncia de petigdes que foram indeferidas por motivos sem risco sanitdrio aos brasileiros, que

poderiam ter sido solucionados com emissdo de exigéncia, evitando a sobrecarga do fluxo de recursos.

Informatizagdo com descrigdo de preenchimento minuciosa dos itens

Maior visibilidade no sistema da ANVISA para consulta do status do recurso e decisdes.

Informar a Empresa no qual de decisdo e tramitagdo entre as areas internas da Agéncia.

Unificagdo de prazos para todos os recursos independente da matéria (30 dias ou 20 dias Uteis)
Permissdo para a juntada de documentos em qualquer fase do processo de recurso.

A motivagdo de indeferimento emitida por uma area técnica especifica deveria ser revista ou conferida pela
GGMED, previamente a emissdo do parecer final.

- Previamente a emissdo de qualquer parecer, no caso de haver qualquer duvida relacionada as informacgdes
dispostas na documentagdo submetida (por exemplo na parte restrita do DIFA), que as mesmas sejam esclarecidas
junto as empresas, por meio de Oficio, e-mail ou por agendamento de reunido, para que haja a oportunidade de
debater e providenciar os devidos esclarecimentos, além de proporcionar a oportunidade do setor regulado
crescer tecnicamente com essa Agéncia. Dessa forma, estendemos que agdes desse tipo resguardam os principios
da razoabilidade, proporcionalidade, eficiéncia e economia processual previstos expressamente no Art. 22 da Lei
n29.784/99 e no Art. 37 da Constituicdo Federal de 1988, que regula o processo administrativo em ambito federal
e de fato contribui¢cdes para tornar o sistema recursal da Anvisa mais efetivo.

A possibilidade dos recursos em segunda instancia, para avaliacdo final pela diretoria da Anvisa é fundamental
para a garantia do direito de ampla defesa das empresas. As discussGes em DICOL publica é uma forma de acesso
para melhor entendimento e aprendizado por todas as empresas que podem acompanhar e vivenciar casos
semelhantes, portanto, os recursos administrativos julgados em DICOL publica tem carater também orientativo
para todas as empresas. Possibilita discussGes mais amplas, o que ndo ocorre com as avaliagGes e julgamentos pela
GGREC, pois as reunides sdo fechadas com a discussdo apenas entre os técnicos da Anvisa, sem a participagdo e
acompanhamento do publico para acompanhamento dos debates ocorridos e da fundamentagdo para a decisdo. A
reunido prévia permitida com a GGREC n3o garante o acesso da empresa ao entendimento da drea técnica para o
julgamento final, pois ela ocorre apenas para que a empresa apresente sua argumentagdo, sem que ocorra o
retorno da GGREC. As discussdes pela GGREC para o julgamento ocorrem em reunides fechadas sem a presenga da
empresa, como mencionado, em data posterior a reunido realizada via parlatério com a empresa.
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Uma sugestdo para evitar o volume de peti¢des em segunda instancia € tornar as discussdes e julgamentos feitos
pela GGREC publicos, em reunides publicas da GGREC, com possibilidade de debates mais amplo e
acompanhamento publico para julgamentos ndo sigilosos. Ha possibilidade de esgotar mais todos os pontos,
através da sustentagdo oral no momento do julgamento e ndo apenas através de reunides prévias ao julgamento
pela GGREC como acontece atualmente.

Prazos mais factiveis: o prazo final do processo de analise do recurso deveria ser de 30 dias;

- Reunides da Dicol especificas para julgamento de recursos (sem deliberagdo de outros temas, por exemplo
Consultas Publicas);

- Caso seja estipulada uma multa, o valor desta deve ser proporcional ao faturamento do produto afetado no
recurso e ndo referente ao faturamento da empresa pelo seu porte.

Com relagdo ao Circuito Deliberativo: ainda ndo esta definido no regimento interno quais os assuntos podem ser
considerados como passiveis de circuito deliberativo. Atualmente o regimento fala apenas de "assuntos
administrativos e outros assuntos previamente definidos". Ndo estd claro quais sdo esses "outros assuntos". Além
disso, é essencial que a empresa tenha direito a pedir sustentagdo oral e acompanhar o julgamento do recurso
simultaneamente. Portanto, para que o circuito deliberativo seja considerado efetivo é necessario aperfeigoar o
mesmo, visto que a gravagdo de sustentagdo oral em apenas 3 minutos é insuficiente para as empresas.

3 sugerimos que a GGREG publicize, de forma on line, o status de toda tramitagdo dos recurso, como ja é
feito no Judiciario, onde é possivel acompanhar passo a passo do andamento processual.

3 sugerimos que os fluxos e prazos sejam revistos pela Anvisa para garantir que o prazo final para
publicagdo da decisdo do recurso respeite o estabelecido na Lei n2 13.411/16.

3 sugerimos que todas as decisGes referentes aos recursos sejam disponibilizadas na caixa postal das
empresas no Sistema Solicita.

3 Os associados relataram enfrentar constantemente dificuldades na caracterizagdo de prescrigdo,

especialmente a intercorrente, visto que ndo ha visibilidade para o autuado do ato da Anvisa que interrompe a
prescricdo. Em muitas ocasides, uma simples movimentagdo dos autos da mesa de um servidor para outro é
entendida como “ato da autoridade competente, que objetive a sua apuragdo e consequente imposigdo de pena”.
Por isso, sugerimos que a revisdo da norma traga mais clareza e visibilidade ao setor regulado acerca da
caracterizagdo de prescrigdo, incluindo Insergdo de rol taxativo de causas que interrompem a prescrigao.

. Proposta para que a reincidéncia passe a ser especifica (aplicar-se somente a infragGes de mesmo tipo),
além disso é importante que seja estabelecido um prazo de recuperagdo, a partir do qual a empresa ndo mais sera
reincidente, para harmonizagdo com outras areas do direito.

O acesso aos autos é extremamente burocratico e moroso. Ha a arcaica necessidade de solicitar copia ao servidor,
aguardar o envio da integra dos autos e, muitas vezes, com prazo recursal fluindo. Sugerimos, portanto, o
desenvolvimento de processo eletrénico, semelhante ao eSAJ ou PJE, de modo a garantir maior acessibilidade e
transparéncia aos autuados.

Insercdo de rol taxativo de causas que interrompem a prescrigdo.

Reincidéncia: proposta para que a reincidéncia passe a ser especifica (aplicar-se somente a infrages de mesmo
tipo) e que seja estabelecido um prazo de recuperagdo, a partir do qual a empresa ndo mais sera reincidente, em
analogia a outras areas do direito.

Efetivo cumprimento do prazo de reconsideragdo, como forma de evitar eventual remessa do processo para
instancia superior desnecessariamente, de forma a garantir maior eficiéncia no julgamento de recursos.

2. Aumentar para 30 dias o prazo de reconsideragdo, a fim de assegurar a paridade com o prazo recursal.

3. As unidades organizacionais e/ou GGREC, caso entendam necessario, poderdo solicitar esclarecimentos
adicionais/fazer “exigéncias” ap0s a interposi¢do do RA. Tal procedimento facilitara a analise, para fins de
reconsideragdo, evitando eventual remessa do processo para instancia superior. A disponibilizagdo deste
procedimento garante maior eficiéncia ao sistema recursal da Agéncia.

4. Inserir disposicdo normativa, que estabeleca o procedimento de envio, ao agente regulado, das
decisdes, bem ainda a data que comega a contar o prazo para interposigdo de RA, de forma a garantir a seguranca
juridica ao agente regulado.

5. Estabelecer regra que defina que a decisdo, uma vez publicada no DOU, seja disponibilizada na caixa
postal da empresa, tal como ocorre nas decisdes proferidas pelas areas técnicas. Com a ANVISA garante a
uniformidade de procedimentos, de datas para contagem de prazo, assegurando a seguranga juridica do agente
regulado. Ha de ser definido que o prazo comega a correr do momento em que ocorre a cientificagdo dos
fundamentos da decisdo, pois apenas cientificagdo da decisdo ja ocorre no DOU, de forma a adimplir com os
principios do contraditdrio e ampla defesa.
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6. Diante da dificuldade na obtengdo de cépia integral dos processos, sugere-se a inser¢do de capitulo na
RDC - ou outra medida ndo regulatdria, que uniformize e operacionalize com eficiéncia os pedidos de acesso a
copia processual, com a expressa definigdo dos documentos que precisam ser fornecidos pela empresa, o formato
e a plataforma, tudo de forma a permitir o pleno exercicio do contraditério e ampla defesa do agente regulado.

7. Aumentar o limite de MB dos documentos que sdo anexados, no Formulario Eletronica da Agéncia.

8. Divulgar processos que estdo prontos para serem julgados, em pauta prépria, com prazo pré-
estabelecido, para o agente regulado manifestar seu interessa em seguir com o julgamento via ROP ou circuito
deliberativo. Somente assim, os processos deverdo ser incluidos nas pautas de cada uma dessas reunides. Este
procedimento conferird maior transparéncia as decisdes por circuito deliberativo.

9. Estabelecer prazo para publicagdo de atas dos circuitos deliberativos e divulgacdo das pautas, de forma
a permitir o acompanhamento pelo agente regulado, garantindo os direitos do administrativo a transparéncia,
moralidade, publicidade e devido processo legal.

10. Divulgagdo das pautas da DICOL, com antecedéncia minima de 7 dias, de forma a permitir que o agente
regulado realize a sustentagdo oral, como garantia da ampla defesa. Na ROP, permitir que o agente regulado opte
pela sustentagdo oral sincrona ou assincrona. Além disso, no caso de sustentagdo assincrona, ampliar o tempo da

sustentagdo oral e a quantidade de MB do video, também de forma a garantir a ampla defesa.

11. Permitir que seja realizada a sustentagdo assincrona, no caso de julgamento no circuito deliberativo.
Fundamental ampliar o tempo da sustentagdo oral e a quantidade de MB do video, também de forma a garantir a
ampla defesa.

12. Inserir disposi¢do que afaste a ocorréncia de dupla punigdo pelo mesmo fato; que estabelega a razoavel
duragdo de processos e investigagbes. Hoje, apenas ha analogia com norma penal.

13. Reformular o artigo 32, pois confunde o agente regulado. Sugestdo: 12 instancia recursal a GGREC, 22 e
Ultima instancia recursal a DICOL.

14. Estabelecer normas de funcionamento da GGREC e deixa-las integradas no texto da RDC de recursos.

Maior transparéncia na tramitagdo do recurso e celeridade na avaliagdo e publicagdo da decis3o final, atualmente
90 dias podendo ser prorrogado por igual periodo.
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Xll. Comparagao de Alternativas

Em relacdo a comparacdo das alternativas, foi adotado o Método de Analise
Hierarquica (AHP), que é uma metodologia multicritério, prevista no inciso | do art. 72 do
Decreto 10.411/2020. Os impactos levantados pelo grupo gestor para cada eixo foram
agrupados por afinidade e, a partir dos grandes grupos de impactos semelhantes,
estabeleceram-se critérios capazes de indicar diferengas entre as alternativas, desprezando-
se aqueles pelos quais as alternativas geravam impactos similares. O grupo gestor, entao,
elegeu atributos que permitissem avaliar em que propor¢do cada alternativa correspondia aos
critérios. Com a adogdo de atributos, torna-se perceptivel em que regidao do espectro de cada
critério as alternativas se situam. Visando a escolha das melhores alternativas, estabeleceu-
se um minimo aceitavel, bem como o mdximo alcangdvel de cada critério. Em seguida, os
critérios foram comparados entre si para sua hierarquizagao, que é feita pela atribuicao de
diferentes pesos. Por fim, a cada alternativa foram atribuidas pontuacodes, critério a critério,
0 que, ao fim, possibilita a Agéncia a avaliacdo dos possiveis cenarios conforme se escolha
uma ou outra alternativa para enfrentamento do problema regulatério.

No Eixo TEmMATICO 1: EFEITO SUSPENSIVO, 0 agrupamento de impactos por afinidade
revelou os critérios de Protecdo da saude da populacdo, Adocdo de medidas cautelares e
preventivas desproporcionais ou desarrazoadas, Custos regulatérios da judicializacao sobre
efeito suspensivo e Custos regulatérios de processos de retirada de efeito suspensivo (carga
administrativa).

Para o critério Protecdo da saude da populagao, o atributo adotado foi Tempo de
exposicdo, em dias, ao produto ou servico comprometido. Para o critério Adocdo de medidas
cautelares e preventivas desproporcionais ou desarrazoadas, adotou-se o atributo Decisdes
equivocadas, em numero. Para o critério Custos regulatérios da judicializacdo sobre efeito
suspensivo, utilizou-se o atributo Horas, em numero, gastas para resposta a demandas
judiciais. Por fim, para o critério Custos regulatdrios de processos de retirada de efeito
suspensivo (carga administrativa), o atributo eleito foi NUmero médio de processos de
retirada de efeito suspensivo por ano.

A tabela abaixo explicita o minimo aceitavel e o maximo alcangavel de cada atributo e

seus respectivos pesos, evidenciando-se a hierarquiza¢do dos critérios.
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Quadro 15 -Comparagdo das alternativas relativas ao efeito suspensivo, Critérios e Atributos - andlise multicritério bdsica

CRITERIOS

Protecao da
saude da
populagao

Adocao
medidas

desproporcionais

ou
desarrazoadas

Custos
Regulatdrios da
judicializagao
sobre efeitos
suspensivos

Custos
Regulatdrios de
processos de
Retirada (carga
administrativa)

Fonte: Elaboragdo propria

de

ATRIBUTOS

Tempo de
€xposi¢ao ao
produto e
Servigo
comprometido
(em dias)

DecisoOes
equivocadas

Horas, em
numero, gastas
para resposta a
demandas
judiciais

Numero médio
de processos de
retirada de
efeito
suspensivo por
ano

MiNIMO

ACEITAVEL DO
ATRIBUTO

Nivel Base:

30 dias de
exposicao ao
risco (tempo
abaixo do atual)

Nivel Base:

4 processos com
decisOes
desproporcionais
ou
desarrazoadas

Nivel Base:

Custos
Regulatérios de
40
judicializagdes
(960 horas de
andlise técnica
na Anvisa)

Nivel Base:

Custos
regulatdrios de
40 processos de
retirada

Eixo 1 EFEITO SUSPENSIVO

MAXIMO
ALCANGAVEL
DO ATRIBUTO

Nivel Bom:

0 dias de
exposicdo do
risco

Nivel Bom:

0 processos com
decisdes
desproporcionais
ou
desarrazoadas

Nivel Bom:

Custos
Regulatérios de
05
judicializagdes
(120 horas de
andlise técnica
na Anvisa)

Nivel Bom:

Custos
regulatorios de 5
processos de
retirada
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Para o atributo de “tempo de exposicao ao produto ou servigo comprometido”, o
minimo aceitdvel foi estabelecido em 30 (trinta) dias, pensando-se num cendrio em que, findo
o prazo recursal de 30 dias, os recursos contra medidas cautelares e preventivas tivessem seu
efeito suspensivo imediatamente afastado. O maximo alcancgavel, O (zero) dia de exposicdo ao
risco, adviria de um cendario em que os recursos contra medidas cautelares e preventivas nao
fossem sequer recebidos no efeito suspensivo, de modo que tai medidas fossem
imediatamente eficazes, permitindo sua executoriedade e, portanto, eliminando a exposicao
ao risco.

Para o atributo “decisdes equivocadas”, criou-se o cenario hipotético em que, sem a
submissdo das medidas cautelares e preventivas a Diretoria Colegiada para uma dupla
verificacdo (double check), circunstancias de erro, desproporcionalidade ou irrazoabilidade
acontecessem 4 (quatro) vezes por ano. ldealmente, deseja-se que nenhuma medida de
urgéncia veicule erro ou avaliacdo desproporcional do risco.

Para o atributo de “horas gastas, em nimero, para resposta a demandas judiciais”,
estimou-se que todos os esforcos necessarios para recebimento, tramitacdo, avaliacdo do
caso concreto, elaboragao de resposta e submissao a autoridade superior e, posteriormente,
a Procuradoria Federal junto a Anvisa para elaboracdao da peca processual exigiriam, no
minimo, cerca de 24 (vinte e quatro) horas de trabalho, valor que podera ser maior a depender
do caso. Como, atualmente, hd uma média de 40 (quarenta) processos de retirada de efeito
suspensivo por ano na Agéncia, estimou-se, em cendrio hipotético, que todos esses processos
se convertessem em judicializa¢des, totalizando, para o atributo, 960 horas de trabalho para
responder a demandas judiciais. No cenario mais otimista, projetou-se a ocorréncia de apenas
5 (cinco) judicializacdes relacionadas a efeito suspensivo por ano, totalizando, para o atributo,
120 horas de trabalho para responder a demandas judiciais.

Ja para o atributo “Numero médio de processos de retirada de efeito suspensivo por
ano”, utilizou-se a evidéncia da média de 40 (quarenta) processos de retirada de efeito
suspensivo por ano na Agéncia, os quais poderdo ser reduzidos a 5 (cinco) processos por ano
a serem submetidos a Diretoria Colegiada, caso a alternativa regulatéria seja adotada.

No Eixo TEMATICO 2: REEXAME NECESSARIO, 0 agrupamento de impactos por afinidade

revelou os critérios de Autonomia deciséria da segunda instancia, Efetividade deciséria, Carga
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administrativa sobre a Diretoria Colegiada, Custos regulatérios de judicializacdo sobre
decisdes proferidas em reexame necessario e Seguranga juridica.

Para o critério Autonomia deciséria da segunda instancia, adotou-se o atributo do
Percentual de resolutividade da segunda instancia. Para o critério Efetividade decisodria, o
atributo escolhido foi o Percentual de risco de ocorréncia de prescricdo nos processos. Para o
critério Carga administrativa sobre a Diretoria Colegiada, o atributo eleito foi o Numero
médio de processos para decisdo em reexame necessario. Para o critério Custos regulatérios
de judicializagdo sobre decisdes proferidas em reexame necessdrio, o atributo adotado foi
Horas, em numero, gastas para resposta a demandas judiciais. Por fim, para o critério
Seguranga juridica, utilizou-se o atributo “Certeza quanto a existéncia e aplicabilidade do
instituto.”

A tabela abaixo explicita 0 minimo aceitdvel e o maximo alcangavel de cada atributo e

seus respectivos pesos, evidenciando-se a hierarquizagado dos critérios.

Quadro 16 - Comparagdo das alternativas relativas ao reexame necessdrio, Critérios e Atributos - andlise multicritério bdsica
ou AHP

MINIMO .
ACEITAVEL DO MAXIMO
ATRIBUTOS ATRIBUTO ALCANCAVEL
DO ATRIBUTO
Nivel Base: Nivel Bom:
% de 38% das 80% das
resolutividade decisGes da decisGes da
da segunda GGREC em PAS GGREC em PAS
instancia ndo sdo levadas ndo sdo levadas
a DICOL a DICOL
% de prescricdo Nivel Base: Nivel Bom:
42% dos 10% dos
processos processos estao
estdoemrisco em risco de
de prescricao prescricao
Numero médio  Nivel Base: Nivel Bom:
de processos 269 recursos 0 recursos para
para reexame para reexame reexame da
da Dicol Dicol
Horas, em Nivel Base: Nivel Bom:
nimero, gastas  Custos Custos

para resposta a

Regulatorios de
90

Regulatérios de
0 judicializacoes



demandas judicializacoes

judiciais (2160 horas de
analise técnica
na Anvisa)
Certeza quanto Nivel Base: Nivel Bom: Sim,
a existéncia e N3o, ndo ha ha Certeza
aplicabilidade previsao e quanto a
do instituto disciplinamento existéncia e
em norma com aplicabilidade
eficacia do instituto
imediata

Fonte: Elaboragao prépria

Para o atributo “Percentual de resolutividade da segunda instancia”, o grupo gestor
utilizou evidéncias do ano de 2022, em que foram julgados 650 (seiscentos e cinquenta)
recursos administrativos de primeira instdncia de processos de apuracdo de infracdes
sanitarias (PAS), dos quais 134 (cento e trinta e quatro) tiveram continuidade por meio da
interposi¢ao de recurso administrativo de segunda instancia, totalizando cerca de 20% (vinte
por cento), o que indica 80% (oitenta por cento) de resolutividade da segunda instancia. Esse
percentual foi eleito como o maximo alcancavel do atributo. Dos 650 recursos de 12 instancia
julgados em 2022, 269 (duzentos e sessenta e nove) tiveram decisGes de “Dar provimento” e
“Dar parcial provimento.” Inferiu-se que esse montante corresponderia, integralmente, a
decisdes que extinguiram ou diminuiram a penalidade de multa imposta pela primeira
instancia, estando, portanto, sujeitas a reexame necessario caso a Alternativa 2, que
acompanha o Voto n® 006/2020/DIRE4/2020/SEI/DIRE4/ANVISA, estivesse em vigor.
Somando-se o numero de decisdes sujeitas a reexame necessario ao numero de recursos
administrativos de segunda instancia no mesmo periodo, chega-se ao valor de 403
(quatrocentas e trés) decisdes da Geréncia-Geral de Recurso que, por um motivo ou outro,
deveriam ser submetidas a Diretoria Colegiada. Esse valor se traduz em 62% (sessenta e dois
por cento) das decisGes proferidas, correspondendo, portanto, a uma taxa de 38% (trinta e
oito por cento) de resolutividade da segunda instancia. Por fim, estimou-se que um terco das
decisGes sujeitas a reexame necessario dariam origem a demandas judiciais, visto que,
vigorando esse instituto, ndo ha a possibilidade de recorrer administrativamente a Diretoria
Colegiada. Partindo-se dessa premissa hipotética, haveria, aproximadamente, 90 (noventa)

demandas judiciais relacionadas ao reexame necessario, o que se traduz em cerca de 2.160h
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(duas mil cento e sessenta horas) de trabalho ao ano para responder demandas judiciais,
mantendo-se o valor de 24h (vinte e quatro horas) de trabalho por demanda.

Para o atributo “Percentual de risco de ocorréncia de prescricdo nos processos”,
considerou-se que as 269 decisOes sujeitas a reexame necessario representariam 269
processos em risco de prescricdo dos 650 decididos pela segunda instancia. Com isso, chega-
se ao percentual de 42% (quarenta e dois por cento) de processos em risco de prescricao,
apontado como minimo aceitdvel do atributo. Para o mdaximo alcancavel, a mingua de
evidéncias, imaginou-se um cenario hipotético em que apenas 10% (dez por cento) dos
processos estariam em risco da incidéncia de alguma forma de prescrigao.

As evidéncias levantadas também foram utilizadas para definicdo do minimo aceitdvel
e maximo alcancavel do atributo “Numero médio de processos para reexame.”

Por fim, para o atributo “Certeza quanto a existéncia e aplicabilidade do instituto”,
pensou-se que é necessario, para prestigiar a seguranca juridica, que a Agéncia decida, desde
logo, sobre a existéncia do instituto de reexame necessario e sobre suas hipéteses, quer
abandonando a figura (Alternativa 3), quer adotando-a com hipdteses explicitas de incidéncia
(Alternativa 2), garantindo imediata eficacia a norma. Com isso, privilegia-se a transparéncia
e a previsibilidade para os agentes regulados, que poderdo repensar suas estratégias
processuais e comportamentos, bem como para as areas técnicas da Anvisa, que poderao
adequar seus fluxos e procedimentos internos a diretriz adotada. No atual cendrio (Alternativa
1), a previsdao da existéncia de reexame necessario a depender de futura regulamentacdo de
suas hipdteses confere a norma eficacia limitada, contribuindo para perpetuar o quadro de
incerteza. Essa situacao foi adotada como o minimo aceitdvel do atributo, ao passo que a
definicdo de hipdteses claras, com eficidcia imediata, bem como a retirada do instituto das
normas da Anvisa foi utilizada como maximo alcancavel do atributo.

No Eixo TEMATICO 3: JULGAMENTO MONOCRATICO, 0 agrupamento de impactos por
afinidade revelou os critérios de Efetividade deciséria das instancias recursais, Carga
administrativa sobre as instancias recursais e Custos de judicializacdo sobre decisGes
monocraticas.

Para o critério de Efetividade decisdria das instancias recursais, adotou-se como
atributo o Percentual de recursos com decisdes de ndo conhecimento e de extin¢do. Para o

critério Carga administrativa sobre as instancias recursais, o atributo utilizado foi o Tempo
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de resposta, em dias, para a tomada de decisdo dos recursos. Para o atributo Custos de
judicializagao sobre decis6es monocraticas, optou-se pelo atributo Horas, em numero, gastas
para resposta a demandas judiciais.

A tabela abaixo explicita o minimo aceitdvel e o maximo alcangavel de cada atributo e

seus respectivos pesos, evidenciando-se a hierarquiza¢do dos critérios.

Quadro 17 -Comparagdo das alternativas relativas ao julgamento monocrdtico, Critérios e Atributos - andlise multicritério
bdsica ou AHP

Eixo 3 JULGAMENTO MONOCRATICO

MINIMO p;
ACEITAVELDO  VIAXIMO
CRITERIOS ATRIBUTOS ATRIBUTO ALCANGCAVEL
DO ATRIBUTO
EFETIVIDADE Nivel Base: Nivel Bom:
DECISORIA DAS % de recursos 0 decisGes 424 decisoes
INSTANCIAS de NAO monocraticas monocratica
RECURSAIS conhecimento por ano por ano
ou extingao
CARGA Tempo de Nivel Base: Nivel Bom:
ADMINISTRATIVA WK sJeHi& 180 dias, prazo 150 dias, com
SOBRE AS legal maximo reducdo de
INSTANCIAS etapas para
RECURSAIS tomada de
decisao
CUSTO DE Custos Nivel Base: Nivel Bom:
(Ule[Erae (el Regulatérios da Custos 0 custos de
judicializacao Regulatérios de judicializagao

sobre decisdes 20
monocraticas judicializacoes

Fonte: Elaboragdo prépria

Para o atributo Percentual de recursos com decisoes de ndao conhecimento e de
extingdo, foram levantadas evidéncias do ano de 2022, em que as instancias recursais
(Geréncia-Geral de Recursos e Diretoria Colegiada) proferiram 424 (quatrocentas e vinte e
quatro) decisdes de ndo conhecimento e de extingao de recursos. Como todas essas decisdes
podem, caso se adote a Alternativa 2, ser tomadas de forma monocratica, com economia de

esforgos, 0 maximo alcangavel do atributo foi fixado em 424 decisGes monocraticas por ano.

102



O minimo aceitdvel corresponde a situacdo atual, de inexisténcia de julgamentos
monocraticos, equivalendo, portanto, a O (zero) decisdes monocraticas.

Para o atributo Tempo de resposta, em dias, para a tomada de decisdao dos recursos,
o minimo aceitavel do atributo foi arbitrado em 180 (cento e oitenta) dias, prazo maximo para
decisdo final em recursos de acordo com a Lei n2 9.782/1999. Como maximo alcangavel,
estimou-se o ganho de cerca de 30 (trinta) dias com a desoneragdo dos colegiados e a
simplificacdo do atual procedimento qualificado de tomada de decisdo, o que permite a
reorganizagdo dos esfor¢os para realizagcdao de um juizo de admissibilidade prévio e, assim, o
proferimento, de forma prioritaria, de decisées monocraticas. Com esse ganho, chega-se ao
maximo atingivel do atributo de 150 (cento e cinquenta) dias para tomada de decisao.

Para o atributo Horas, em numero, gastas para resposta a demandas judiciais,
imaginou-se um cendrio hipotético em que 20 (vinte) decisdes tomadas monocraticamente se
converteriam em judicializagdes, quer por erro na apreciagao feita pelo julgador singular, quer
por mera insatisfacdo com a decisdo. O numero foi estimado abaixo do numero de
judicializagdes esperadas em outros eixos tematicos uma vez que as decisdes que se propde
sejam tomadas monocraticamente dizem respeito a extincdo de recursos, que ocorre, em
regra, quando o administrado ja obteve a medida pretendida (ndo subsistindo motivo para
contestar a decisdo), e ao ndo conhecimento dos recursos, cujas hipéteses sdo taxativas e de
dificil questionamento (tempestividade, legitimidade, observancia de formalidade legais etc.).
O minimo aceitavel do atributo é de O (zero) judicializagcdes relacionadas a julgamentos
monocratico, o que se supde ocorra apenas no cendrio de inexisténcia do instituto.

Dando seguimento a analise multicritério, os critérios de cada eixo tematico foram
comparados entre si, tendo o grupo gestor avaliado, no conflito entre cada par de critérios, a
preponderancia de um em relacdo ao outro, valendo-se da seguinte escala: 1 (indiferente), 3
(fraco), 5 (moderado), 7 (forte) e 9 (extremo). Ao fim, foi feita uma média das pontuacdes,
chegando-se ao peso final para cada critério quando em conflito com outro. As tabelas abaixo
mostrardo, por eixo tematico, os critérios ajustados pela razdo de consisténcia, a pontuacao
de cada alternativa em relacdo ao respectivo critério, com justificativa, e a pontuacdo final das
alternativas, que compde a matriz de decisdo. Os calculos foram realizados pela unidade

organizacional de melhoria da qualidade regulatdria valendo-se da metodologia AHP.

103



Eixo Tematico 1: Efeito Suspensivo

Quadro 18 — Tabela de critérios ajustados pela Razéo de Consisténcia, relacionado ao Eixo Temdtico: Efeito Suspensivo

Critério 1 |Critério 2 |Critério 3 [Critério 4

sobre efeito suspensivo

Critério 1: Protecdo da saude da populacdo 1 7 2 7
Critério .2: Adocao de m.edld.as cautelares e 0,142857 1 0,2 3
preventivas desproporcionais ou desarrazoadas

Critério 3: Custos regulatorios da judicializagao 0,5 5 1 7

Critério 4: Custos regulatorios de processos de
retirada de efeito suspensivo (carga administrativa)

0,142857|0,333333|0,142857 1

Fonte: Elaboragdo Assessoria da qualidade Regulatdria - ASREG

Quadro 19— Tabela de critérios x alternativas, relacionado ao Eixo Temdtico: Efeito Suspensivo

Critério 1: Protecao da saude da
populacdo

Alternativa 1:
Manutencdo da previsao
de recebimento de todos

os recursos no efeito
suspensivo e da
necessidade de
deliberac¢do da Dicol para
retirada do efeito

Alternativa 2: Alteracao
da norma para previsao
do ndo recebimento no
efeito suspensivo de
recursos contra medidas
cautelares e preventivas,
com a possibilidade de
deliberacao da Dicol para
retirada do efeito em
outros casos

0

Porque mantendo-se o
recebimento no efeito
suspensivo, a medida cautelar
nao tem eficdcia juridica. Isso
imp&e, no minimo, 30 dias de
exposicdo ao risco (prazo do
recurso).

80
Porque havera total eficacia
juridica, mas a efetividade
social depende de a empresa
retirar o produto ou servico do
mercado e depende, também,
da fiscalizacdo das VISAS para
certificar a retirada.

Critério 2: Adocdo de medidas
cautelares e preventivas
desproporcionais ou desarrazoadas

90
Porque as evidéncias
demonstradas no relatério
comprovam que 90% das
decisdes cautelares até entdo
tomadas pela area técnica sdo
validadas em ultima instancia
(DICOL). Este risco esta em
declinio pela ndo ocorréncia

nos ultimos 2 anos.

10
Porque, embora existente, o
risco de adogao de medidas
desarrazoadas ou
desproporcionais estd em
declinio seguindo as
evidéncias. Ha ainda linhas de

defesa contra o risco.
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25

Porque, com a perda do efeito
suspensivo, os administrados

85 sdo estimulados a buscar a
Porque os beneficios suspensdo ou anulagdo da
. L. oferecidos atualmente pela viajmedida cautelar por via
Critério 3: Custos regulatorios da administrativa tornam judicial, podendo valer-se de
judicializagao sobre efeito suspensivo |desnecessaria a judicializagio. [mandado de seguranca.
5

Porque, com o fim do
recebimento de recursos

100 contra medidas cautelaras e
Porque a situagdo atual preventivas no efeito
implica os custos suspensivo, restardao apenas as
2] ag administrativos de abertura e |retiradas de efeito suspensivo
Critério 4: Custos regulatérios de . : .
- } impulsionamento de 40 relacionadas a outros casos

processos de retirada de efeito processos de retirada de em que haja risco a populagao,
suspensivo (carga administrativa) efeito suspensivo ao ano. que s3o menos frequentes.

Fonte: Elaboracdo prépria

Quadro 20 — Matriz de Decisdo, relacionado ao Eixo Temadtico: Efeito Suspensivo

Alternativa 2: Alteragao da
norma para previsao do nao
recebimento no efeito
suspensivo de recursos contra
medidas cautelares e
preventivas, com a possibilidade
de deliberagao da Dicol para
retirada do efeito em outros
casos

Alternativa 1: Manutencao da
previsao de recebimento de
todos os recursos no efeito
suspensivo e da necessidade
de deliberag¢ao da Dicol para

retirada do efeito

Fonte: Elaboragdo Assessoria da qualidade Regulatéria - ASREG

41,7
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Eixo Tematico 2: Reexame Necessario

Quadro 21 — Tabela de critérios ajustados pela Razéo de Consisténcia, relacionado ao Eixo Temdtico: Reexame Necessdrio

Critério

1 Critério 2|Critério 3|Critério 4|Critério 5
iCnr;Z:?i;l: Autonomia decisoria da 22 1 0,17 0,11 0,11 1
Critério 2: Efetividade deciséria 6 1 0,33 0,25 5
g:;t;no 3: Carga administrativa sobre a 9 3 1 0,50 7
Critério 4: Custos Regulatérios da
judicializacao sobre decisdes proferidas 9 4 2 1 7
em reexame necessario
Critério 5: Seguranca juridica 1 0,20 0,14 0,14 1

Fonte: Elaboragdo Assessoria da qualidade Regulatdria - ASREG

Quadro 22 — Tabela de critérios x alternativas, relacionado ao Eixo Temdtico: Reexame Necessdrio

Alternativa 1:
Manutencgado da
previsao de
existéncia de
reexame
necessario, cujas
hipdteses serdo
estabelecidas em
ato proprio

Alternativa 2: Previsdo da
existéncia de reexame
necessario, com inclusao das
hipdteses constantes do VOTO
Ne
006/2020/DIRE4/2020/SEI/DIRE
4/ANVISA

Alternativa 3:
Exclusdo da previsao
de existéncia de
reexame necessario

Critério 1:
Autonomia
deciséria da 22
instancia

100
Porque atualmente
somente cerca de 20%
das decisGes da GGREC
em PAS sdo levada a
Diretoria Colegiada,
todas pela via do
recurso de segunda
instancia, atingindo o
maximo alcancéavel do

atributo deste critério.

0
Porque, no cenario concebido pelo
Voto acima, 62% das decisdes da
GGREC em PAS serdo levadas a
Diretoria Colegiada, tanto pela via do
recurso de 22 instancia quanto pela via
do reexame necessdrio, atingindo o
minimo aceitavel do atributo deste
critério.

100
Porque, nesse cenario,
somente cerca de 20%
das decisGes da GGREC
em PAS sdo levada a
Diretoria Colegiada,
todas pela via do recurso
de segunda instancia,
atingindo o maximo
alcancavel do atributo

deste critério.
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Critério 2:
Efetividade
decisoria

84
Porque, atualmente,
admitiu-se o cenario em
que 10% dos processos
de PAS estdo em risco
de prescrever, o que
equivale a
aproximadamente 84%
do minimo aceitavel do
atributo deste critério.

0
Porque, no cenario de adogdo do voto
acima, cerca de 62% dos processos de
PAS estariam em risco de prescri¢do
por aguardar decisdo da Dicol,
atingindo o minimo aceitavel do
atributo deste critério.

84
Porque, nessa
alternativa, admitiu-se o
cendrio em que 10% dos
processos de PAS estdo
em risco de prescrever, o
que equivale a
aproximadamente 84%
do minimo aceitavel do
atributo deste critério.

Critério 3: Carga
administrativa

100
Porque, no cenario
atual, ndo ha processos
para reexame
necessario da Diretoria

0
Porque, no cendrio trazido pelo voto,
havera cerca de 269 processos para
reexame necessario da Diretoria

100
Porque, nesse cenario,
nao havera processos
para reexame necessario
da Diretoria Colegiada,

Regulatdrios da
judicializagao
sobre decisdes
proferidas em
reexame
necessario

Porque, atualmente,
ndo ha judicializa¢des
sobre decisGes
proferidas em reexame
necessario, atingindo o
maximo alcangdvel do
atributo para o critério.

Porque, no cenario trazido pela adogdo
das hipdteses do voto do ex-Diretor,
estima-se a ocorréncia de, pelo menos,
90 judicializagGes relacionadas a
decisdes proferidas em reexame
necessario, atingindo o minimo
aceitdvel do atributo para o critério.

i . L. Colegiada a cada ano, atingindo o .. ..
sobre a Dicol Colegiada, atingindo o , 'g y . § atingindo o maximo

‘. , minimo aceitavel do atributo deste . .

mdximo alcangavel do o alcangdvel do atributo do
. o critério. o

atributo do critério. critério.

Critério 4: 100
100 0
Custos Porque, adotada essa

alternativa, ndo havera
judicializagOes sobre
decisGes proferidas em
reexame necessario,
atingindo o maximo
alcangdvel do atributo
para o critério.

Critério 5:
Seguranga
juridica

0
Porque, atualmente, ha
a possibilidade aberta
de criagdo de hipdteses
futuras para dar eficacia
a previsdo de existéncia
de reexame necessario,
criando um cenario de

incerteza.

100
Porque, com o cenario do voto citado,
tem-se certeza quanto a existéncia do
instituto do reexame necessario (passa
a existir) e suas hipoteses de aplicagdo
(passam a ser as previstas nesta
alternativa), criando um cenario de
certeza.

100
Porque, neste caso, tem-
se certeza quanto a
existéncia do instituto
(deixa de existir) e suas
hipdteses de aplicagdo
(ndo haverad), criando um
cendrio de certeza.

Fonte: Elaboragdo prépria

Quadro 23 — Matriz de Decisdo, relacionado ao Eixo Temdtico: Reexame Necessdrio

Critério 1:
Autonomia
decisoria da
22 jnstancia

3,4

0,0

3,4
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Critério 2:

Efetividade 11,3
decisoria
Critério 3:

Carga
administrativa
sobre a Dicol
Critério 4:
Custos
Regulatdrios
da
judicializagao
sobre
decisoes
proferidas em
reexame
necessario
Critério 5:

Seguranca 0,0

juridica
Total 91,9
Fonte: Elaboragdo Assessoria da qualidade Regulatdria - ASREG

30,6

46,6

0,0 11,3
0,0 30,6
0,0 46,6
4,0 4,0
4,0 95,9

Eixo Tematico 3: Julgamento Monocratico

Quadro 24 — Tabela de Critérios Ajustados pela Razdo de Consisténcia, relacionado ao Eixo Temdtico: Julgamento

Monocrdtico

Critério 1 |[Critério 2 |Critério 3

Recursais

Critério 1: Efetividade Decisoria das Instancias Recursais 1 5 5
Critério 2: Custo de Judicializagao 0,2 1 4
Critério 3: Carga Administrativa sobre as Instancias 0,2 0,25 1

Fonte: Elaboragdo Assessoria da qualidade Regulatéria - ASREG

Quadro 25 - Tabela de Critérios X alternativas, relacionado ao Eixo Temdtico: Julgamento Monocrdtico

Alternativa 2: Alteracdo da norma
para previsdo da realizacdo de
julgamento monocraticos nas

Alternativa 1: Manutencao da inexisténcialhipdteses de inadmissibilidade
de previsdo de julgamento monocratico [recursal e extingdo de recursos

de recursos administrativos

administrativos

Critério 1: 0
Efetividade Porque n3o ha previsio atualmente para
Decisoria das |realizacdo de julgamentos monocraticos.

100

Porque passa a haver a previsdo de
julgamentos monocraticos de recursos
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Instancias nas hipdteses de inadmissibilidade
Recursais recursal e extingdo de recursos
administrativos (p. ex., perda de objeto).
0
Porque, com a adogdo de julgamentos
. monocraticos, é possivel que haja até 20
Criterio 2: 00 10nOCratcos, & p que naj
1 judicializagdes ao ano relacionadas ao
Custo de Porque atualmente ndo ha judicializagdes tema, atingindo o minimo aceitavel do
Judicializagao [relacionadas a julgamentos monocréticos. atributo do critério.
Critério 3:
Carga 70
e frfareive 0 Porque, no cendrio de existéncia de
Porque, mantido o status quo, o prazo médio para |julgamentos monocraticos, o prazo
sobre as . ) . o x .
N a decisdo permanece o mesmo (até 180 dias médio de decisdo tende a ser reduzido.
Instancias segundo previsdo legal), atingindo o minimo No entanto, ndo ha certeza quanto ao
Recursais aceitdvel do atributo do critério. atingimento integral desta meta.

Fonte: Elaboragdo prépria

Quadro 26 - Matriz de Decisdo, relacionado ao Eixo Temadtico: Julgamento Monocrdtico

Alternativa 2: Altera¢ao da norma
Alternativa 1: Manutencgao da para previsao da realiza¢ao de
inexisténcia de previsdo de julgamento monocraticos nas
julgamento monocratico de recursos hipéteses de inadmissibilidade
administrativos recursal e extingdo de recursos
administrativos

0,0

21,3 73,2

Fonte: Elaboragdo Assessoria da qualidade Regulatdria - ASREG

Algumas solugdes ndo foram transformadas em alternativas e trazidas a etapa de
comparagdo. Trata-se das solu¢des “Realizar notificacao eletronica das decisdes dos recursos
administrativos” e “Prever o julgamento de recursos de ultima instancia, pela Diretoria
Colegiada, em regra em circuito deliberativo (CD), com possibilidade de julgamento em
reunides presenciais.” Entende-se que tais solugdes sdo meras otimizacdes procedimentais e

ja se inserem em diretrizes como a transformacgado digital do servigo publico, a harmonizagao
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de previsdes normativas ou, como no caso da previsao de julgamento em CD, a manutencao
de situac¢do atual inaugurada pela RDC n2 522/2021. O baixo impacto das solu¢des para os
agentes externos e a inviabilidade de avaliacdo de alternativas levaram o grupo gestor a ndo
as transformar em alternativas normativas regulatdrias para fins de comparagao e
identificacdo de riscos, custos e beneficios. Concluiu-se que a criacdo de alternativas em que
tais solu¢bes ndo fossem adotadas obstaria o alcance dos objetivos geral e especificos,

revelando-se contraproducente.

Outra escolha do grupo gestor foi a exclusdo do tema das sumulas da Diretoria
Colegiada do processo de revisdo da RDC n2 266/2019. Ponderou-se que as sumulas, no atual
desenho, sdo formas de vincular todas as instancias administrativas, especialmente na sua
atividade decisdéria quotidiana, em fase pré-recursal, extrapolando o escopo desta andlise de
impacto regulatério. Futuramente, o tema poderd ser regulamentado por um projeto
estratégico da Casa ou por um projeto regulatdrio. Neste Ultimo caso, o problema regulatério
seria diverso daquele que orienta esta andlise de impacto regulatdrio, que se limita a discutir
formas de tornar mais efetivo o sistema recursal da Anvisa. Simultaneamente, avaliou-se que
o Objetivo Especifico 3: Disponibilizar ferramentas de apoio para o tomador de decisao é
uma etapa necessariamente anterior ao debate sobre a criagdo e regulamentagao de simulas,
cuja edicdo depende da existéncia e do amplo conhecimento e reflexdo sobre precedentes
administrativos. Por outro lado, a exclusdo do tema ndo traduz impacto, uma vez que, desde

a sua primeira previsdo na extinta RDC n2 25/2008, nenhuma simula foi proposta ou criada.
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Xill.

Identificacao e Definicao dos Efeitos e Riscos

Ainda que as medidas regulatérias propostas cumpram com o objetivo principal de
tornar mais efetivo o sistema recursal da Anvisa, existem riscos internos e externos que devem
ser destacados e gerenciados para garantir o atingimento dos objetivos de forma mais efetiva.

A presente sec¢do limitar-se-3a a tratar dos riscos das alternativas normativas de agado

mais bem pontuadas na etapa de comparacao.

Eixo Tematico 1: Efeito Suspensivo
Alternativa 2: Alteragdo da norma para previsiao do nao recebimento no efeito suspensivo
de recursos contra medidas cautelares e preventivas, com a possibilidade de deliberacao da

Dicol para retirada do efeito em outros casos

Neste eixo, podemos ventilar um risco externo pouco provavel de adogdo incorreta,
incabivel ou desproporcional de medida preventiva ou cautelar em relagdo ao risco sanitdrio
efetivamente existente. Nessa hipdtese, o agente regulado seria prejudicado pela imposicao
da medida com efeitos imediatos, reversiveis apenas apds o julgamento do recurso

administrativo interposto.

O risco pode ser mitigado pela criacdao das ferramentas de apoio ao tomador de decisao,
evitando a adocgdo de tais medidas em contextos em que ndo sdo devidas; pelo exercicio do
juizo de retratagdo, revogando a decisdo indevida tdo logo o recurso seja recebido e avaliado
pela autoridade que proferiu a decisdo impugnada e pelo prazo legal de 90 (noventa) dias,
prorrogdvel por igual periodo, para julgamento do recurso administrativo pela instancia

superior, que analisard a ocorréncia de ilegalidade ou erro na decisdo da instancia inferior.

Os riscos internos, por sua vez, sdo minimos, uma vez que a horma ja trara a descricao
das hipoteses de ndo recebimento dos recursos no efeito suspensivo e que ja existem, nas
areas técnicas, matrizes de risco bem delineadas para evitar, reduzir e mitigar riscos da
atividade. O eventual risco interno de questionamento nas instancias judiciais presume-se
baixo, tendo em vista a previsdo legal da missdao da Anvisa em sua lei de criagdo, os poderes

administrativos garantidos pela Lei n? 6.360/1976 e Lei n? 6.437/1999 e pela doutrina do
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direito administrativo sanitdrio e a experiéncia advinda dos onze anos de vigéncia da RDC n?

25/2008, que continha previsdo semelhante a proposta na Alternativa 2.

Eixo Tematico 2: Reexame Necessario

Alternativa 3: Exclusdo da previsdo de existéncia de reexame necessario

Uma vez que a situagdo atual ja ndo conta com a operatividade da previsdo de reexame
necessario, estima-se que os riscos decorrentes de sua exclusdo definitiva do sistema recursal
da Anvisa sdo infimos. Nao se vislumbra aumento de questionamento em instancias judiciais
ou perda de seguranca juridica. A imagem institucional da Agéncia ndo é afetada pela adocgdo

da alternativa.

Ha que se ponderar, contudo, que, sem o reexame das decisdes nos processos de
apuracdo de infrages sanitarias (PAS), hd o possivel risco de aplicacdo desproporcional de
penalidades, de modo a revelar indesejavel subjetivismo nas decisdes. E possivel a adog¢do de
estratégias de mitigacdo deste risco, como a criagdo e implementacao de ferramentas de
apoio ao tomador de decisdo, o didlogo intrainstitucional (por meio da criacdo de grupos de
trabalho para harmonizacao de entendimentos e para padroniza¢ao de san¢des, observancia

de pareceres consultivos) e o fomento a cultura de decisdo de acordo com precedentes.

Eixo Tematico 3: Julgamento Monocratico

Alternativa 2: Alteracdao da norma para previsao da realizagao de julgamento monocraticos

nas hipoteses de inadmissibilidade recursal e extingdo de recursos administrativos

A instauracdo da previsdo de decisdes unipessoais para ndao conhecer ou extinguir
recursos administrativos, quando ndo houver andlise de mérito, por representar uma
inovacdo significativa no sistema, traz consigo um conjunto que riscos que ndo podem ser

desprezados.
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O primeiro risco identificado é o risco de erro nas decisdes. E mais provavel que, ao
serem prolatadas por uma autoridade singular e ndo por um colegiado, as decisdes de
inadmissibilidade e extincdo comportem erros de avaliacdo. Pode a autoridade considerar
inadmissivel e julgar monocraticamente recurso que deveria ser submetido ao colegiado para
discussdo do mérito, pois ndo estava presente causa para o ndo conhecimento do recurso ou
para sua extingdao. Para mitigacao deste risco, duas estratégias devem ser acionadas: de um
lado, a alteracdo dos fluxos internos para a criacdo de necessaria dupla verificacdo (double
check) dos casos potenciais de decisdo monocratica e, de outro lado, a implementacdo de
ferramentas de apoio ao tomador de decisdo, notadamente da base de jurisprudéncia da
Anvisa. A aludida base enseja o controle das decisGes da Agéncia pelos agentes externos e
subsidia a compreensdo e tomada de decisdo pela autoridade relatora. E digno de nota que o
risco de danos advindos dos eventuais erros é significativamente menor na segunda instancia
administrativa, visto que os administrados podem lancar mao de recurso de segunda instancia
para apontar o erro na decisdo que ndo conheceu ou extinguiu seu primeiro recurso e pugnar
pela sua revisdo. A autoridade singular da segunda instancia, portanto, teria o ensejo do juizo
de retratacdo para submeter a matéria ao colegiado, que proferiria a decisdo de mérito a que

o pleito faz jus.

O segundo risco identificado diz respeito aos prejuizos a seguranca juridica e ao
consequentemente questionamento das decisdes unipessoais em instancias judiciais e de
controle. Para mitigacdo desse risco, impbe-se a previsdo clara das hipoteses de
inadmissibilidade recursal e de extingdo dos recursos em norma. Além disso, a base de
jurisprudéncia da Anvisa é um forte aliado na incrementacdo da seguranca juridica ao conferir
exemplos pretéritos de decisdes que orientam a autoridade singular. Eventualmente, pode-
se cogitar da criacdo de instrumentos orientativos internos, como manuais. Especificamente
guanto ao risco de questionamento das decisdes em instancias judiciais e de controle, a
coeréncia normativa entre a alternativa regulatoria selecionada e a sistematica recursal do
processo civil, assim como do processo administrativo de outras agéncias reguladoras, reduz

a possibilidade de reforma ou anulagdo das decisdes da Anvisa.
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XIV.

O terceiro risco identificado é a transparéncia do processo administrativo. Atualmente,
o procedimento para julgamento colegiado dos recursos administrativos contém a etapa
prévia de insercdo dos recursos em pauta, com publicacdo no sitio eletronico da Anvisa na
internet e abertura de prazo para audiéncia prévia dos interessados. Com isso, ha
transparéncia aos recorrentes quando da previsdao de julgamento de seus recursos e ha
clareza quanto aos procedimentos para realizagdo de sustentagdo oral, caso queiram. Para
mitigar os eventuais riscos de perda de transparéncia quanto ao processo de julgamento
monocratico dos recursos, podem-se implementar fluxos e procedimentos especificos para
dar publicidade aos recursos que serao julgados em decisdo unipessoal pelo relator e para

inscricdo para sustentacdo oral.

Por fim, vislumbra-se um risco remoto a imagem institucional da Anvisa. Caso os riscos
elencados anteriormente se concretizem e ndo sejam mitigados ou evitados, a credibilidade
da Agéncia quanto a sua capacidade de produzir decisdes em conformidade com seu préprio
regulamento fica prejudicada. Por se tratar de um risco que apenas se concretiza se nao
adotadas as medidas de mitigacdo anteriormente previstas, considera-se que este risco a

imagem institucional é pouco provavel.

Estratégia de Implementacao, Monitoramento e Avaliagao

Esta secdo apresenta o plano de implementagdao, monitoramento e avaliagdao da medida
regulatdria proposta pelo grupo gestor para o enfrentamento do problema regulatério e de

suas causas raizes.

I. Plano de Implementagao regulatdria da medida

A medida regulatéria proposta sera implementada por meio da elaborac¢do, aprovacao
e publicacdo de uma Resolu¢do de Diretoria Colegiada (RDC), ato que expressa decisdo
colegiada para edicdo de normas sobre matérias de competéncia da Anvisa, e de uma
Orientacgao de Servico (0S), ato normativo de alcance interno para fins de detalhamento de
normas, critérios, procedimentos, orientacdes, padrdes e programas, no ambito de
competéncia das unidades organizacionais.
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A RDC publicada revogara expressamente os seguintes atos normativos:

e RDCn? 266, de 8 de fevereiro de 2019, que dispde sobre os procedimentos relativos a
interposicao de recursos administrativos em face das decisdes da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria, e da outras providéncias;

e RDCn2522, de 23 de junho de 2021, que dispde sobre a apreciagao e deliberagdo de
recursos administrativos, em ultima instancia, por meio de Circuito Deliberativo, em
virtude da situacdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional
decorrente do surto do novo coronavirus — SARS-CoV-2; e

e RDCn2525, de 16 de julho de 2021, que altera a RDC n2 522, de 23 de junho de 2021.

A RDC a ser publicada trara alteragdes relativas aos procedimentos no ambito de
recursos administrativos na Agéncia, bem como trard previsdes claras quanto ao ndo
recebimento de recursos administrativos no efeito suspensivo e da possibilidade de seu
afastamento posterior, além de questGes relativas a notificacdo preferencialmente em meio
eletronico das decisGes dos recursos administrativos e, por fim, altera¢cdes que resultem no

aprimoramento apreciacdo e decisdo de recursos administrativos em ultima instancia.

Uma vez publicada a norma, sua entrada em vigor observara o previsto no art. 36 da
Portaria n? 162/2021, estabelecendo um periodo de vacatio legis de modo que a resolugio
entre em vigor no primeiro dia do més subsequente. Prevé-se a aplicabilidade imediata e geral
do novo diploma a todos os recursos administrativos em tramite na Anvisa. Cumpre informar
gque os procedimentos e fluxos internos serao definidos e implementados com as unidades
organizacionais da Agéncia e suas Diretorias de acordo com o cronograma estabelecido no
tépico abaixo.

Conforme exposto acima, para a efetiva implementacdo da norma serdo elaborados
documentos de orientacdo e atualizadas as informagdes sobre recursos administrativos
disponiveis no portal da Agéncia. Também serd publicada noticia sobre a edicdo da nova

norma, visando dar-lhe maxima publicidade.
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Il. Estratégia de Implementag¢ao, Monitoramento e Avaliagao

A implementacdao da medida regulatdria exigird monitoramento, principalmente para

assegurar que as instancias administrativas da Anvisa observem os fluxos e procedimentos

propostos de modo a dar efetividade ao novo instrumento regulatério.

Quadro 27- Plano de implementagdo do ato regulatério

Atividades

Elaboracao de
Orientacdo de
Servigo (OS)

Elaboracao de
Procedimento
Operacional
Padrdo (POP)
transversal

Plano de
Capacitagao
12 novo ato

normativo
22 Ordem de
servi¢o 32 POP

Plano de
Comunicagao
(interno)

Plano de
Comunicac¢ao
(externo)

Quem?
GGREC E SUAS 1¢
AREAS semestre
SUBORDINADAS de 2024
GGREC/UNIDADES 29
ORGANIZACIONAIS semestre
DA ANVISA/ de 2024
DIRETORIAS
GGREC 29
semestre
de 2024
GGREC/ ASCOM 1¢
semestre
de 2024
GGREC/ ASCOM 19
semestre
de 2024

Fonte: Elaboragdo prépria

Quando? Onde?

Anvisa

Anvisa

Anvisa

Anvisa

Portal
da
Anvisa

Por qué?

Para detalhar
etapas,
competéncias
e a¢des ndo
definidas
expressamente
no novo ato
normativo

Para
operacionalizar
0s
procedimentos
e fluxos
rotineiros e
especificos
abrangidos
pela OS
Para
desenvolver
agentes que
trabalham
diretamente
com recursos
administrativos
na Agéncia
Para a
integracdo das
pessoas
envolvidas nos
novos atos
emitidos sejam
aRDC,0Seo
POP
Para melhorar
a comunicagao
sobre o novo
ato normativo
publicado

Como?

Criagcdo de um
grupo gestor
da GGREC para
discussdo e
elaboracdo da
0S

Criagcdo de um
grupo
transversal da
Agéncia para
discussao
sobre o tema e
elaboragdo do
POP

Realizagdo de
oficinas de
treinamento

Publicagdo na
Intravisa sobre
novas
diretrizes ou
procedimentos

Publicagdo de
noticia no
Portal da

Anvisa

Atualizacdo do

FAQ
Publicagdo de
um webinar
externo

Quanto?

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A
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lll. Estratégia de Monitoramento e Avaliagao

O monitoramento e avaliagao do novo instrumento regulatério desempenham um papel
fundamental na garantia da transparéncia processos. Quando se trata de recursos
administrativos, que envolvem a revisao de decisdes tomadas por autoridades competentes,
é essencial que os mecanismos sejam capazes de acompanhar e avaliar a implementagdo
dessa medida.

Neste texto, ao acompanhar de perto a implementa¢ao da medida e avaliar seus
resultados, é possivel identificar problemas, promover ajustes e garantir que os direitos das
partes envolvidas sejam protegidos. Dessa forma, um sistema robusto de monitoramento e
avaliacdo contribui para a construcdo de um ambiente regulatdrio mais justo e eficiente. Na
tabela abaixo, propdem-se que os indicadores descritos sejam capazes de medir o progresso
e o resultado almejado pelo novo ato normativo.

Importante destacar que enquanto o indicador de monitoramento mede o desempenho
e a qualidade no processo de trabalho, assim como o cumprimento de prazos, no indicador
de avaliacdo é possivel analisar os impactos e os resultados esperados, facilitando a tomada

de decisdes corretivas e a identificagcdao de boas praticas.

Quadro 28 - Plano de monitoramento e Avaliagdo

Método de

Indicador Conceito > Periodicidade Responsavel
Calculo
Taxa de
~ Manter uma
Resolugdo de .
taxa acima de
Recursos 35%
. o (o]
Administrativos DRﬁgurszs
mede a eliberados
= pela
proporc¢do de . N
Avaliar a Geréncia-
recursos
. . porcentagem Geral de
administrativos
. de recursos Recursos / ~
. deliberados A Coordenagdo
Monitoramento - Eficiéncia que foram Total de Semestral
pela Geréncia- . processante
deliberados Recursos
Geral de ~ .
em relacdo ao Recebidos
recursos em o .
x quantitativo de = na Geréncia-
relagdo ao total
recursos Geral de
de recursos . o
recebidos recebidos pela recursos
Geréncia-Geral 100
durante um
. de Recursos
determinado
periodo.
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Taxa de
Conclusdo de
Recursos
Administrativos
na Segunda
Instancia
Recursal
mede a
eficiénciae a
qualidade do
processo de
resolugdo de
recursos
administrativos
na segunda
instancia
recursal. Ele
avalia a
proporg¢do de
recursos
administrativos
que sdo
devidamente
concluidos
dentro dessa
instancia,
fornecendo
uma medida da
capacidade do
sistema em
lidar com tais
recursos de
maneira
oportuna.

Fonte: Elaboragdo prépria

Avaliagdo

Qualidade

Manter uma
taxa abaixo de
20%

Avalia a
proporgao de
recursos
administrativos
que sdo
devidamente
concluidos
dentro dessa
instancia,
fornecendo
uma medida
da capacidade
do sistema em
lidar com tais
recursos de
maneira
oportuna.

Total de
recursos
concluidos
na segunda
instancia
recursal /
Total de
recursos
protocolados
de segunda
instancia*
100

semestral

Coordenagao
processante
e Gabinete
da Geréncia-

Geral
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