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Altera o art. 32 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).

Area responséavel: ASREG/GADIP

Relator: Antonio Barra Torres

1. Relatorio e analise

Foi identificada que uma inconsisténcia entre a
Portaria n? 162, de 12 de marco de 2021, que dispde sobre as
diretrizes e os procedimentos para a melhoria da qualidade
regulatoéria na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e
a Orientacao de Servico - OS n2 96, de 12 de marco de 2021, que
dispbe sobre o fluxo para a elaboracao e a deliberacao de
instrumentos regulatérios, nao foi sanada na revisao recente
destes atos normativos internos, conduzida por esta Assessoria
de Melhoria da Qualidade Regulatéria (ASREG).

A inconsisténcia encontra-se no prazo para que a
ASREG disponibilize no portal da Anvisa, o Relatério de Analise
de Impacto Regulatério (AIR) ou o Formulario de Solicitacao de
Abertura de Processo Administrativo de Regulacao, e a decisao
fundamentada da Diretoria Colegiada no portal da Anvisa, apés a
deliberacao do Colegiado.

Enquanto o art. 32 da Portaria n. 162, de 2021 define
o prazo de 20 dias uUteis para que a disponibilizacao desses
documentos ocorra, a OS n. 96, de 2021, estabelece em seu art.



34, o prazo de 10 dias Uteis, conforme abaixo:

Portaria 162, de 2021

Art. 32. Apds deliberacao da Diretoria Colegiada,
ressalvadas informacdes com restricao de acesso, nos
termos do disposto na Lei n2 12.527, de 18 de novembro
de 2011, deverao ser disponibilizados, em até 20
(vinte) dias uteis, no sitio eletronico da Anvisa, em
local especifico, com identificacao de contelddo ao publico
em geral:

| - O Relatério de AIR ou o formulario de que trata o art.
19, paragrafo Unico; e (Redacdo dada pela Portaria n?
673, de 29 de maio de 2024)

Il - a decisao fundamentada da Diretoria Colegiada
referente aos incisos | e Ill do artigo 30.

Orientacao de Servico 96, de 2021

Art. 34. Apbés a deliberacao da Dicol a unidade
organizacional responsavel pela promocao de acbes de
melhoria da qualidade regulatéria devera dar
publicidade:

| - ao Relatdrio de AIR, nos casos em que a Dicol decidir
pelo disposto nos incisos | e lll do artigo 33; e

I - a decisao fundamentada da Dicol referente aos
incisos | e Il do artigo 33. § 12 A publicidade referida no
caput serd realizada no sitio eletrénico da Anvisa, no
prazo maximo de 10 (dez) dias uteis apds a decisao
da Dicol referida no artigo 32, em local especifico, com
identificacao de conteldo ao publico geral.

Assim, visando corrigir esta divergéncia, propde-se a
alteracao pontual do art. 32 da Portaria 162, de 2021, para
reduzir o prazo para disponibilizacao dos documentos descritos
no artigo para 10 dias uteis, em consonancia com o prazo ja
estabelecido na OS 96, de 2021.

Destaca-se que a reducao do prazo condiz com as
praticas ja adotadas pela ASREG e nao impacta ou gera nenhuma
nova atividade as unidades organizacionais, aplicando-se
unicamente a atuacao da ASREG.

2. Voto



Voto por aprovar a alteracao pontual do art. 32 da
Portaria 162, de 2021, para reduzir o prazo para disponibilizacao
dos documentos descritos no artigo para 10 dias uteis, em
consonancia com o prazo ja estabelecido na OS 96, de 2021.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra

Torres, Diretor-Presidente, em 08/08/2024, as 17:46,
JEII ) | conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 39
assinatura I ¥ do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020

. http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
al https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
i verificador 3108479 e o codigo CRC F46CFCO09.
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