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Proposta de revisdo da Portaria n® 488, de
2021, para dispor sobre as competéncias e os
procedimentos para revisdo e consolidacdo dos
atos normativos inferiores a decreto no ambito
da Anvisa, para atendimento ao Decreto n°®
10.139, de 28 de novembro de 2019.

Relator: Antonio Barra Torres
l. DO RELATORIO E ANALISE

1. Trata-se de revisdo da Portaria n® 488, de 2021, para dispor sobre as competéncias € 0s
procedimentos para revisao e consolidacao dos atos normativos inferiores a decreto no
ambito da Anvisa, para atendimento ao Decreto n® 10.139, de 28 de novembro de 2019.

2. A citada revisdo cumpre determinacao estabelecida no art. 19 do Decreto n? 10.139, de
28/11/2019, que dispbe sobre a revisao e a consolidacao dos atos normativos inferiores a
decreto, quanto a obrigatoriedade de que a consolidacao seja procedimento periddico
mantido pelos érgaos e entidades da administracao publica federal direta, autarquica e
fundacional nos dois primeiros anos de cada mandato presidencial:

Futuras revisées e consolidagées
Art. 19.E obrigatéria a manutencdo da consolidacdo normativa por meio da:

I - realizacdo de alteracdo na norma consolidada cada vez que novo ato com tematica
aderente a ela for editado; e

Il - repeticdo dos procedimentos de revisdo e consolidagdo normativa previstos neste
Decreto no inicio do primeiro ano de cada mandato presidencial com término até o
segundo ano do mandato presidencial.

3. Nesse sentido, Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatéria - Asreg apresentou
proposta para simplificacao do fluxo regulatério atual e reorganizacao das competéncias
das unidades organizacionais, para a otimizag¢ao do trabalho durante os ciclos de revisdo
e consolidacao, de forma que o prazo legal seja cumprido, onde destacou os principais
pontos:

Quanto as Competéncias:

- Melhor clareza nas competéncias para a realizagao das fases do ciclo, com a definicdo das
seguintes atribuicbes a Asreg:

(i) a realizacdo da fase de triagem;

(ii) a conducéo do processo administrativo de regulacéo para revogacao expressa de todos os



atos normativos indicados pelas unidades organizacionais na fase de exame (guilhotina
regulatéria);

(iii) a realizagao dos registros de alteragdes no corpo de atos normativos alterados; e

(iv) a edigédo da portaria contendo a relagcao das normas vigentes até 30 de novembro do
segundo ano de cada mandato presidencial, que conclui o ciclo.

- Designacao da competéncia para monitoramento das atividades do ciclo para o gestor da
unidade organizacional de melhoria da qualidade regulatéria, evitando-se, assim, a
necessidade de edicdo de portaria especifica a cada novo ciclo.

Quanto a Relatoria:

- Atribuicdo da relatoria dos processos administrativos de regulacao do ciclo de revisao e
consolidacao para as Diretorias Supervisoras das unidades organizacionais com competéncia
sobre a matéria do ato normativo.

Quanto ao Fluxo simplificado:

- Possibilidade de abertura Unica de processo administrativo de regulacdo, com manutencao
das condi¢des processuais aprovadas pela Dicol, para consolidacao dos atos normativos de
competéncia de cada unidade organizacional a cada ciclo, aos moldes do fluxo simplificado de
assuntos de atualizagéo periddica estabelecido pela OS n?® 117, de 2022.

- Possibilidade de deliberacéo conjunta acerca da proposta de abertura de processo
administrativo de regulagao e da proposta de Consulta Publica (CP) ou, se dispensada de CP,
da minha de instrumento regulatorio.

Quanto aos Prazos:

- Considerando o prazo legal estabelecido no art. 19 do Decreto 10.139, de 2019, propbe-se que
as etapas de triagem e exames sejam conduzidas no primeiro ano do mandato presidencial, até
o final do primeiro trimestre (31/03) e até o final do terceiro trimestre (30/09), respectivamente; e
a conducao dos processos regulatérios para consolidagao ou revogacao seja realizada entre
30/09 do primeiro ano do mandato, até 30/09 do segundo ano do mandato presidencial.

Quanto ao Monitoramento:

- Propde-se a realizagado de monitoramento trimestral, a ser coordenado pela Asreg, para
acompanhamento da execugao do ciclo de revisdo e consolidagdo, com elaboracao de
relatorios para ciéncia das Diretorias, além do Relatério Final de encerramento do ciclo até
31/01 do terceiro ano do mandato presidencial.

4. Foi realizada consulta interna, por meio formulario eletrénico, no periodo de 31/01/2023 a
17/02/2023, que esta disponivel nos autos do processo, assim como a analise das
contribuicdes (SEI 2282084).

5. A maioria das areas técnicas e suas Diretorias supervisoras concordaram com a proposta
tal qual apresentada, mas algumas contribuicdes ndo puderam ser aceitas. Merecem
destaque as que se referem a alteragdes nas competéncias da Asreg e das unidades
organizacionais no ciclo de revisdo e consolidagao, com sugestao de absorcao, pela
Asreg, de outras competéncias além das previstas na minuta submetida a apreciag¢ao da
Agéncia.



6. As contribui¢des que atribuiram a Asreg as atividades de centralizagdo e conducéao de
todas as consolidacdes pragmaticas, ndo foram aceitas uma vez que nao resolveria os
problemas identificados no modelo adotado anteriormente e colocaria em risco o
cumprimento do prazo legal pela Agéncia. Considerou-se que a etapa de validacao das
minutas de instrumentos regulatérios pela Asreg, adotada no modelo anterior, mostrou-se
extremamente onerosa, ocasionando falta de economicidade e de eficiéncia ao processo.

7. No entanto, destaca-se o compromisso da Asreg de fortalecer as acdes de
assessoramento as unidades organizacionais em todas as fases do ciclo de revisao e
consolidacao normativa e sua iniciativa de iniciar estudo acerca de possivel solucao
automatizada para auxiliar as areas nas consolidagdes pragmaticas, reduzindo o esforco
despendido para essa atividade.

8. A Procuradoria Federal junto a Anvisa concluiu pela regularidade formal, podendo o
processo seguir seu tramite administrativo com submissao da matéria a Diretoria
Colegiada, e pela juridicidade da minuta de Portaria e sugeriu mudancas pontuais na
minuta apresentada (SEI 2300355).

9. Considerando-se a manifestacao da Procuradoria e ap0s realizacao dos ajustes
necessarios, a Asreg apresentou nova minuta de Portaria (SEI 2258357), a qual submeto a
deliberagéao.

Il. CONCLUSAO DO RELATOR

10. VOTO por APROVAR a minuta de Portaria que dispde sobre as competéncias e 0s
procedimentos para revisdo e consolidagédo dos atos normativos inferiores a decreto no
ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, para atendimento ao Decreto
n® 10.139, de 28 de novembro de 2019.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 04/05/2023, as 11:13, 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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