=
i o

ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 320/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

Processo n?25351.900943/2020-37

Area responsavel: GADIP
Agenda Regulatéria: Nao é tema
Relator: Antonio Barra Torres

1. Relatorio e analise

Deliberacao quanto a 1) abertura do processo
sei 25351.900943/2020-37, referente ao
assunto de alteracao da Resolucao de Diretoria
Colegiada RDC n° 416, de 27 de agosto de
2020 que " Estabelece os prazos para resposta
aos requerimentos de atos publicos de
liberacdo de responsabilidade da Anvisa,
conforme o disposto no caput do art. 10 do
Decreto n2 10.178, de 18 de dezembro de 2019"
com a Dispensa de Anadlise de Impacto
Regulatério (AIR), Dispensa de Consulta
publica (CP) e Dispensa de Monitoramento e
avaliagdo de resultado regulatério (M&ARR) ,
(2) Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC)
que Estabelece a classificacao de riscos e os
prazos para resposta aos requerimentos de atos
publicos de liberacao de responsabilidade da
Anvisa, conforme o disposto no caput do art. 3°
e art. 10 do Decreto n? 10.178, de 18 de
dezembro de 2019.

A Lei n° 13.874, de 20 de setembro de 2019, instituiu a Declaracédo de Direitos
de Liberdade Econ6mica e estabeleceu garantias de livre mercado. Para tanto, o Decreto n®
10.178, de 18 de dezembro de 2019 regulamentou os dispositivos da referida lei e dispbs
sobre os critérios e os procedimentos a serem observados pelos 6rgaos e pelas entidades da
administracao publica federal direta, autarquica e fundacional para a classificacdo do nivel de
risco de atividade econdmica, além de fixar o prazo para aprovacgao tacita do ato publico de

liberacao.

A fim de regulamentar o assunto no ambito de suas atividades, a Anvisa
publicou a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC N° 416, DE 27 DE AGOSTO DE 2020,
que estabelece a classificacao de riscos e 0s prazos para resposta aos requerimentos de atos
publicos de liberacao sob sua responsabilidade, em consonancia com o disposto nos art. 3° e
art. 10 do Decreto n® 10.178, de 18 de dezembro de 2019.

“Art. 3° O drgdo ou a entidade responsavel pela decisdo administrativa acerca do ato
publico de liberagcao classificara o risco da atividade econémica em:

I - nivel de risco | - para 0s casos de risco leve, irrelevante ou inexistente;

Il - nivel de risco Il - para os casos de risco moderado; ou



Il - nivel de risco Il - para os casos de risco alto.

§ 1° Ato normativo da autoridade maxima do o6rgdo ou da entidade especificara, de modo
exaustivo, as hipdteses de classificagcdo na forma do disposto no caput.

§ 2° O orgdo ou a entidade poderdo enquadrar a atividade econémica em niveis distintos
de risco:

| - em razdo da complexidade, da dimens&do ou de outras caracteristicas e se houver
possibilidade de aumento do risco envolvido; ou

Il - quando a atividade constituir objeto de dois ou mais atos publicos de liberagao,
hipdtese em que o enquadramento do risco da atividade sera realizado por ato publico de
liberacéo.

(...)
“Art. 10. A autoridade maxima do 6rgdo ou da entidade responsavel pelo ato publico de
liberag&o fixara o prazo para resposta aos atos requeridos junto a unidade.

§ 1° Decorrido o prazo previsto no caput, a auséncia de manifestacdo conclusiva do érgao
ou da entidade acerca do deferimento do ato publico de liberagdo requerido implicara sua
aprovacdo tacita.”

A vigente RDC n° 416/2020 faz referéncia tanto a classificagdo de risco da
atividade econémica quanto a implicacao de aprovacgéao tacita do ato publico de liberacao na
auséncia de manifestacdo conclusiva da Anvisa. Assim, pode inferir-se que caberia
aprovagdao tacita a todos os assuntos de peticdo listados na RDC 416/2020,
independentemente do risco envolvido.

A fim de esclarecer essa situacdo, a Procuradoria Federal junto a Anvisa se
manifestou de forma expressa no PARECER n. 00117/2021/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, a
saber:

“..a respeito do disposto no inciso IX do art. 3° da Lei n° 13.874/2019, conclui-se que
sempre que houver lei ordindria especifica que expressamente condicione o exercicio ou
a continuidade de determinada atividade econémica a prévia manifestacdo da ANVISA,
havendo risco a saude da populacéo, restara afastada a aplicabilidade da aprovacdo
tdcita prevista na Lei da Liberdade Econémica.” (grifo nosso)

Ainda, no mesmo Parecer, a Procuradoria conclui que:

“reputa-se_igualmente inaplicavel o instituto da aprovacdo tdcita aos demais atos
publicos de liberagdo, disciplinados em regulamentos editados pela ANVISA, que
ensejem risco a saude da populacdo, ainda que nao estejam previstos em legislagdo
ordinaria de forma direta e literal como condicdo para exercicio ou continuidade de
atividades econ6micas.”

Desta forma, ha a clareza que nao caberia aprovacado tacita para peticdes
associadas a risco sanitario, o que resultou na necessidade de revisdo do atual texto previsto
pela RDC n° 416 de 2020.

Assim, a presente proposta visa dar a clareza de quenaohaveria a
aplicabilidade do instituto da aprovacgao tacita aos atos publicos de liberacéo disciplinados em
regulamentos editados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria que ensejem risco a
saude da populacéo, salvo as situagdes expressamente previstas em norma especifica.

Desta forma, propde-se a alteragdo no atual texto da RDC N°416 de 2020 ,
também, a fim de dar cumprimento a determinacdo da Auditoria da Anvisa que sugeriu a
Revisdao a RDC n. 416/2020, com base no processo Sei 25351.903512/2021-11 e, se for o
caso, estabelecer parametros, fluxos e padronizar agdes operacionais das unidades quando
houver o ndo atendimento aos prazos estabelecidos na RDC n. 416/2020.

Destaco que o tema em mérito ndo esta previsto na Agenda Regulatéria por ter



emergido da necessidade de dar cumprimento a determinacéao da Auditoria da Anvisa.

A Dispensa de analise de impacto regulatério (AIR) e de Consulta Publica (CP)
se fazem urgentes, visto que, o atual texto vigente na normativa RDC n°416 de 2020 prevé a
aprovacao tacita de requerimentos para atos com considerdvel risco a saude e cuja
aprovacao, nesses termos, poderia causar prejuizo ou dano irreparavel ou de dificil reparacao,
a atuacao e a imagem da Agéncia.

Nesse sentido, a Procuradoria Federal Junto a Anvisa faz referéncia, em seu
parecer, a urgéncia, no sentido do risco a saude da populagédo, a saber: “..a respeito do
disposto no inciso IX do art.3° da Lei n® 13.874/2019, conclui-se que sempre que houver
lei ordinaria especifica que expressamente condicione o exercicio ou a continuidade de
determinada atividade econémica a prévia manifestacao da ANVISA, havendo risco a
saude da populacao, restara afastada a aplicabilidade da aprovacao tacita prevista na
Lei da Liberdade Econémica.”

Além da urgéncia apontada, destaca-se que a Consulta publica se mostra
improdutiva considerando a finalidade e os principios da eficiéncia, razoabilidade e
proporcionalidade administrativas, haja vista, que trazem prazos e condicdes de liberacao de
atos que ja sao praticados na agéncia por constarem de normas publicizadas e que ja
observaram os devidos tramites previstos nas boas praticas regulatorias.

No que se refere ao monitoramento e avaliacdo de resultado regulatério
(M&ARR), a dispensa refere-se a excepcionalidade que versa por tratar de situacao especifica
e pontual e para a qual a realizacdo de M&ARR representa emprego de recursos
desproporcionais aos eventuais impactos esperados com o ato normativo.

A alteragdo da RDC n°416 de 2020 configurar-se-a na melhoria do atual texto
regulatério, a fim de trazer clareza quanto aos fluxos e padronizar agdes operacionais das
unidades no atendimento ao Decreto n® 10.178, de 18 de dezembro de 2019. Além disso, a
alteracdo proposta versa por atender a recomendacédo exarada pelo setor de Auditoria da
Agéncia, bem como por observar recomendacao da Procuradoria Federal junto a Anvisa.

Destaco que o0 novo texto proposto ndo agrega novidade em relagdo ao que ja é
praticado na agéncia frente aos atos publicos de liberacdo de responsabilidade da Anvisa,
pois contempla o compilado de todos os atos j4 praticados pela Agéncia e traz o
entendimento legal j4 existente em normativas que estao vigente ha longo tempo. A alteracao
tem por objetivo trazer transparéncia e clareza ao que ja é feito na Agéncia e uniformizar o
entendimento e fluxos. No referido contexto, a realizacdo de M&ARR representa emprego de
recursos desproporcionais aos eventuais impactos esperados com o ato normativo.

2. Voto

Diante do exposto, VOTO pela (1) abertura do processo sei 25351.900943/2020-
37 referente ao assunto de alteragcdo da Resolucao de Diretoria Colegiada RDC n° 416, de
27 de agosto de2020 que "Estabelece os prazos para resposta aos requerimentos de atos
publicos de liberagao de responsabilidade da Anvisa, conforme o disposto no caput do art. 10
do Decreto n? 10.178, de 18 de dezembro de 2019" com a Dispensa de Andlise de Impacto
Regulatério (AIR), Dispensa de Consulta publica (CP) e Dispensa de Monitoramento e
avaliacdo de resultado regulatério (M&ARR), (2) aprovacdo da Resolucdo de Diretoria
Colegiada (RDC) que Estabelece a classificacdo de riscos e 0s prazos para resposta aos
requerimentos de atos publicos de liberacdo de responsabilidade da Anvisa, conforme o
disposto no caput do art. 3° e art. 10 do Decreto n® 10.178, de 18 de dezembro de 2019.



Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 09/08/2022, as 17:05, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do
art. 4° do Decreto n® 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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