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Referendo de aprovacgédo ad referendum de
proposta de abertura de processo regulatério e
proposta de Resolucéo de Diretoria Colegiada -
RDC que prorrogou a RDC n® 522, de 23 de
junho de 2021, que dispde sobre a apreciacao e
deliberacdo 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.

Relator: Antonio Barra Torres
|. DO RELATORIO E ANALISE

1. Trata-se de referendo de decisdo de aprovacédo, em carater ad referendum, de
proposta de abertura de processo regulatorio e de Resolucédo de Diretoria Colegiada - RDC
que prorrogou a vigéncia da Resolucédo - RDC n® 522 de 23 de junho de 2021, que dispde
sobre a apreciacao e deliberacédo de recursos administrativos em ultima instancia, por meio de
circuito deliberativo, em virtude da situagdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia
Nacional decorrente do surto do novo coronavirus - SARSCoV-2 e suas alteragdes, que
culminou na publicacao da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 794, de 17 de maio de
2023.

2. A criacdo da Resolucdo - RDC n® 522/2021 amparou-se, a época, nha
necessidade de desonerar as reunides da Dicol permitindo que o colegiado concentre e
dedique seus esforgcos a apreciacao e deliberacdo das medidas para enfrentamento da
emergéncia de saude publica instaurada em virtude da pandemia de Covid-19.

3. A grande quantidade de demandas a serem submetidas a analise e deliberacdo
da Diretoria Colegiada carecia de reorganizacao 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. Por meio do regramento citado, transferiu-se a
deliberagéo de recursos administrativos em ultima instancia para Circuitos Deliberativos - CD,
meio de deliberagdo em que a coleta de votos dos diretores da-se em meio eletrébnico, com
significativo ganho em eficiéncia.

4. Nos termos do art. 12 da Resolucdo - RDC n® 522 de 23 de junho de 2021, as
sustentagdes orais passaram a ser feitas por meio de video gravado, com duracao de tempo
idéntica a da sustentacdo presencial, disponibilizado com antecedéncia aos diretores para
formacdo de seu convencimento. A medida também visou a reducdo da necessidade de
deslocamento e circulacdo de representantes das empresas até a sede da Anvisa para a



realizacao de sustentacdes orais.

5. Posteriormente alterada pela Resolugédo - RDC n? 525/2021, a norma detalhou a
previsdo ja existente sobre a possibilidade de solicitagdo de inclusdo dos recursos
administrativos em reunido publica da Diretoria Colegiada, nos moldes do que anteriormente
se fazia.

6. Em 18 de maio de 2022, a Anvisa editou a Resolucdo - RDC n® 683 de
12/05/2022, prorrogando a vigéncia de RDCs que caducariam em razao da publicagédo da
Portaria GM/MS n° 913, de 22 de abril de 2022, do Ministro de Estado da Saude, que declarou
o encerramento da Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN) em
decorréncia da infeccdo humana pelo novo coronavirus (2019-nCoV), sendo a vigéncia da
Resolucédo - RDC 522/2021, prorrogada até a data de 21/05/2023.

7. Nesse contexto, o fim da vigéncia da Resolucdo - RDC n? 683/2022 teria como
efeito, em relacdo as normas sob exame, o surgimento de uma lacuna normativa,
caracterizada por inseguranca juridica e por nova oneragdo tanto dos diretores, cujas
deliberacbes sobre as diversas matérias de sua competéncia regimental mantém-se
relevantes, quanto dos representantes dos agentes regulados.

8. Os ganhos obtidos com 0 modelo de deliberacdo adotado no periodo pandémico
justificam a proposta de adota-lo de forma definitiva.

9. Portanto, o problema regulatério que se pretendeu solucionar foi o prejuizo a
atuacao da Diretoria Colegiada e aos agentes regulados em razdo da mudanca abrupta do
regramento da deliberacao de recursos administrativos em dltima instancia.

10. Os objetivos pretendidos pela presente proposta regulatéria foram:

a) Garantir a seguranca juridica, evitando-se a altera¢do abrupta das normas e
resguardando a previsibilidade do modo de deliberacdo de recursos
administrativos em Ultima instancia;

b) Continuar a desonerar as reunides publicas da Diretoria Colegiada,
permitindo que o colegiado concentre e dedique seus esfor¢os a apreciacao e
deliberacdo de matérias que reclamam sua atuacao;

c) Preservar os ganhos de eficiéncia e transparéncia advindos da adog¢ao do
modelo de deliberacdo em CD; e

d) Reduzir a necessidade de deslocamento e circulacdo de representantes
das empresas até a sede da Anvisa para a realizacao de sustentacdes orais.

11. Uma vez que a proposta regulatéria ndo apresentou alteracdo de meérito,
entendeu-se que a proposta ndo geraria impactos aos agentes afetados.

12. Destaca-se que a Agenda Regulatéria 2021/2023 contempla em seu rol de
projetos regulatérios o tema 1.16: Procedimentos relativos a andlise e deliberagcdo dos
recursos administrativos submetidos a Geréncia-Geral de Recursos da Anvisa, em cujo bojo
se insere a revisao da atual Resolucdo - RDC n® 266, de 8 de fevereiro de 2019, em
andamento, com consequente integracdo das inovacoes trazidas pelas Resolugdes - RDC n?
522/2021 e n® 525/2021.

13. N&o obstante, por se destinar a evitar a criacdo de lacuna normativa até a
efetivacdo do novo marco regulatério, nao foi possivel que a presente proposta integrasse a
Agenda Regulatéria. Igualmente, a urgéncia nao permitiu aguardar a atualizacdo da RDC em
revisdo. Previu-se que, com a edicdo da nova RDC de recursos, a norma oriunda desta
proposta regulatoria sera revogada expressamente, o que justificou o tratamento da presente



proposta regulatéria fora da Agenda 2021/2023.

14. A fim de evitar um cenario instavel de transicdo entre o fim do periodo de
vigéncia das resolugbes em comento e a entrada em vigor do novo marco regulatério de
recursos administrativos na Anvisa, sem descuidar da necessaria uniformidade de acéo da
Agéncia, realizou-se a prorrogacéo do prazo de vigéncia da Resolucdo - RDC n® 522/2021 e
suas alteracdes por mais 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias.

15. Em relacdo a condicdo processual, foi aprovada a dispensa de Analise de
Impacto Regulatério - AIR, justificada pelo enfrentamento de situagdo de urgéncia e a
dispensa de Consulta Publica - CP por ser improdutiva, considerando a finalidade e os
principios da eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade administrativas. Foi aprovada,
também a dispensa de Avaliagdo de Resultado Regulatério - ARR, por ser ato normativo de
vigéncia temporéria e para a qual a realizacao de ARR se caracteriza como improdutiva.

16. A Minuta de Resolucdo - RDC foi avaliada pela Procuradoria Federal junto a
Anvisa, conforme Parecer n. 00078/2023/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEI n® 2369546).

. CONCLUSAO DO RELATOR

17. VOTO por referendar a decisdo de aprovagao, em carater ad referendum, da
proposta de abertura de processo regulatério e de Resolugédo de Diretoria Colegiada - RDC
que prorrogou a vigéncia da Resolugédo - RDC n? 522 de 23 de junho de 2021, que dispde
sobre a apreciacao e deliberacao 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 - SARSCoV-2 e suas alteragdes, com
dispensa de Consulta Publica (CP) e de Analise de Impacto Regulatério (AIR), que culminou
na publicacdo da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 794, de 17 de maio de 2023.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 21/06/2023, as 14:42, 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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