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Propostas de Portaria para
alterar a Portaria n? 162, de 12
de marco de 2021, que dispde
sobre as diretrizes e o©s
procedimentos para a melhoria
da qualidade regulatéria na
Anvisa, e de Orientacao de
Servico (OS) para alterar a OS
n2 96, de 12 de marco de 2021,
que dispde sobre o fluxo para a
elaboracao e a deliberacao de
instrumentos regulatérios, em
consonancia com a Portaria n2
162, de 12 de marco de 2021.

Area responsével: ASREG/GADIP
Relator: Antonio Barra Torres

1. Relatorio e analise

Tratam-se de propostas de alteracdes da Portaria n®
162, de 12 de marco de 2021, que dispde sobre as diretrizes e 0s
procedimentos para a melhoria da qualidade regulatéria na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), da Orientacao
de Servico n? 96, de 12 de marco de 2021, que dispde sobre o
fluxo para a elaboracao e a deliberacao de instrumentos
regulatérios, em consonancia com a Portaria n? 162, de 12 de
marco de 2021.

Tais alteracdes visam:

| - adequacao ao Decreto n?11.243, de 21 de outubro
de 2022, que dispde sobre as medidas a serem adotadas para a
promocao de boas praticas regulatérias no ambito do Poder
Executivo federal para atender ao Anexo Il ao Protocolo ao Acordo



de Comércio e Cooperacao Econdmica entre o Governo da
Republica Federativa do Brasil e o Governo dos Estados Unidos
da América Relacionado a Regras Comerciais e de Transparéncia,
promulgado pelo Decreto n? 11.092, de 8 de junho de 2022, e
altera o Decreto n? 10.139, de 28 de novembro de 2019, e o
Decreto n?10.411, de 30 de junho de 2020; e

Il - adequacao ao Decreto n? 12.002, de 22 de abril
de 2024, que estabelece normas para elaboracao, redacao,
alteracao e consolidacao de atos normativos.

Conforme artigo 15 do Decreto n? 11.243, de 21 de
outubro de 2022, as Uultimas disposicdes transitorias deste
diploma legal entram em vigor em 09 de junho de 2024. Ja o
artigo 78 do Decreto 12.002, de 2024 possui vigéncia a partir de
12 de junho de 2024, razao pela qual, as mudancas nos atos
normativos internos devem ser concluidas até esta data.

Nesse sentido, as alteracdes foram realizadas com
intuito de adequar-se aos decretos supracitados e encontram-se
devidamente justificadas na NOTA TECNICA Ne
10/2024/SEI/ASREG/GADIP/ANVISA, sei 2964675.

Aponto, ainda, que a Procuradoria Federal junto a
Anvisa se manifestou mediante o PARECER n.
00079/2024/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, sei 2988120, pela
juridicidade da minuta de Portaria, tendo sido realizados o0s
ajustes necessarios a minuta conforme orientacao juridica.

2. Voto

Voto pela aprovacao (1) da Proposta de Portaria para
alterar a Portaria n? 162, de 12 de marco de 2021, que dispde
sobre as diretrizes e os procedimentos para a melhoria da
qualidade regulatdria na Anvisa, 2988457 e (2) da Orientacao de
Servico (OS) para alterar a OS n2 96, de 12 de marco de 2021,
que dispde sobre o fluxo para a elaboracao e a deliberacao de
instrumentos regulatérios, em consonancia com a Portaria n@
162, de 12 de marco de 2021, sei 2988742,

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
.s ) Torres, Diretor-Presidente, em 28/05/2024, as 16:44,
el B conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
assinatura I 1do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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£FL0 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
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