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1. RELATORIO

1. Trata-se de revisdo da Portaria n® 488, de 2021, para dispor sobre as
competéncias e os 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 dispde sobre a revisdo e a consolidacao dos atos normativos
inferiores a decreto, quanto a obrigatoriedade de que a consolidacdo seja procedimento
periodico mantido pelos 6rgdos e entidades da administracdo publica federal direta,
autarquica e fundacional nos dois primeiros anos de cada mandato presidencial:

Futuras revisbes e consolidacbes
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. Em 03 de maio de 2023 o Diretor Presidente pautou proposta de revisdo da
Portaria n® 488, de 23 de setembro 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. A
Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério e voto do Diretor Relator - Voto n®
130/2023/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE e concedeu vista a Diretora Meiruze Freitas.

2. ANALISE

4. A proposta apresentada na ROP n® 9/2023 dispds de revisdo da portaria 488, de
2021, incluindo alteragcdes referentes as: i) competéncias da Asreg, Diretorias Relatoras e
Unidades Organizacionais; ii) fluxo administrativo; iii)) Prazos decadenciais; e iv)



monitoramento. Ainda, a Minuta de Portaria CPROR (SEI n®2301363) introduziu algumas
mudancas no processo de consolidacao pragmatica.

"A consolidagdo sera pragmatica quando se tratar de reunido de atos normativos
alterados e atos normativos alteradores em ato normativo Unico, com a revogacao
expressa dos atos normativos incorporados a consolida¢ao, podendo incluir adequagéo da
forma do ato normativo. A consolidacdo pragmatica ndo admite alteracdo de mérito
do ato normativo."

5. Tal via de consolidacdo visa “limpar” o texto normativo dos registros de
alteracdes sofridas ao longo do tempo para facilitar a sua leitura e compreensao pelo usuario.
Essa acdo ocorre por meio da edicdo de um novo ato normativo, que consolida todas as
alteracgdes sofridas e revoga os atos normativos alteradores e alterado. Nao obstante, a
ASREG informou que ndo possuia expertise técnica, previsdo legal ou recursos humanos
suficientes para a execucado da atividade de consolidagdo ou validacdo normativa. Neste
sentido, a ASREG apresentou Minuta de Portaria CPROR (SEI n®2301363) com a previsao
de descentralizacdo da execucdo e validagdo da consolidagdo pragmatica para unidades
organizacionais (UORG) finalisticas.

6. Resta claro que todas as unidades organizacionais desta Anvisa possuem déficit
de pessoas, umas com menor e outras com maior caréncia. A nosso ver, as unidades
finalisticas estdo a beira de colapsarem no cumprimento de suas competéncias institucionais
(normatizacao -mérito-, controle, monitoramento e fiscalizacao), agdes estas declaradas com
prioritarias por esta Diretoria Colegiada, e razéo precipua de ser desta Anvisa. Assim sendo, a
imputacdo de quaisquer novas atribuicbes as UORG finalisticas deve ser avaliada com
bastante cautela, considerando que se pode gerar efeitos deletérios nos processos finalisticos
de regulagédo sanitaria, implicando em potencial incremento de riscos sanitarios a saude
publica.

7. Nesta direcdo, visando obter subsidios quanto aos impactos regulatérios da
alteracdo normativa, todas as unidades finalisticas foram consultadas. Em resposta, a GGPAF
manifestou concordancia com a proposicdo, bem como, com a assuncdo das novas
atribuicées. Por sua vez, a GGTAB, GGTES, GGMON, GGTOX, GELAS, GGFIS, GGTPS,
GGALI, GGMED, GGBIO e COPEC se manifestaram dissonantes quanto a proposta, assim
como, com a sinalizacao de potenciais impactos setoriais. Registro que a GGREC, GHCOS
e CAJIS nao se manifestaram.

8. Em face de tais subsidios, esta Segunda Diretoria enderecou as manifestacdes
para a ASREG e promoveu duas reunides internas visando alinhamento de expectativas e
alternativas para a melhor atuacao regulatéria. Em ato continuo, a ASREG restituiu 0 processo
a esta Segunda Diretoria com uma nova proposta, que dispés de melhorias significativas para
a reducao da sobrecarga na execug¢ao da consolidagédo pragmatica, que destacamos:

| - Finalizacdo de ferramenta de automatizada para gerar arquivo com
minuta de instrumento consolidador, e inclusdo de competéncias da Geréncia-
Geral de Tecnologia da Informacdo (GGTIN) e da Geréncia-Geral de
Conhecimento, Inovacdo e Pesquisa (GGCIP), quanto a viabilizacao desta
ferramenta;

Il - Simplificacdo da execug¢do da consolidagdo, incluindo isencdo de
termo de abertura de processo regulatério e atribuicdo de competéncia a
ASREG para disponibilizar arquivo consolidador e instruir o processo
regulatério (TAP e Parecer);

Il - Extensao dos prazos das UORGs: Reducédo de dois meses no prazo
da ASREG para a realizacao da fase de triagem, que passa a ser até 31 de



janeiro do primeiro ano de cada mandato presidencial, com manutencao do
prazo de 6 (seis) meses para a realizacao da fase de exame pelas UORGs e,
consequente, ampliacao de 2 (dois) meses no prazo das UORGs para a
realizacdo da fase de consolidacao ou revogacao;

IV - Inclusdo de dispositivo para formalizar a atribuicdo da ASREG de
disponibilizar as UORGs o acesso a ferramenta para geracdo automatizada
dos arquivos editaveis (Word(®)) das minutas de instrumentos regulatorios,
contribuindo para autonomia das UORGs no processo; e

V- Alteracdo da periodicidade de monitoramento do ciclo pela ASREG,
que passa de trimestral para ser feito ao final de cada etapa, o que é mais
adequado ao cronograma e a natureza das atividades monitoradas.

9. Diante do exposto, ressalta-se que a minuta em comento possibilita o
cumprimento dos requisitos legais relativos a revisdo e consolidagdo de atos normativos
constantes do Decreto n® 10.139, de 2019, e também a simplificacdo do fluxo regulatério para
as consolidacoes, estabelecendo um processo de trabalho otimizado em relacdo ao
atualmente vigente, representando ganhos de eficiéncia que poderdo impactar em reducao
dos esforgos investidos por todos os atores envolvidos no ciclo de revisao e consolidacéo.

10. Por fim, gostaria de expressar minha sincera gratiddo e apreco a equipe da
ASREG pelo empenho, comprometimento e excelente trabalho realizado. O profissionalismo
institucional e espirito de colaboragcdo foram fundamentais para alcangcarmos caminhos bem
pavimentados e objetivos comuns.

3. VOTO

11. Voto por NAO APROVAR a minuta pautada ROP n° 9/2023, e por apresentar e
APROVAR nova minuta de Portaria que dispde sobre as competéncias e os procedimentos
para revisdo e consolidacao 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 Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
19/07/2023, as 20:14, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° 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.
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