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1. Relatodrio e analise

A interposicao de recursos administrativos contra
decisdes da ANVISA é um direito fundamental dos cidadaos e das
partes interessadas. Sao instrumentos valiosos para assegurar a
transparéncia dentro do sistema regulatério.

Atualmente, o processo de deliberacao de recursos
administrativos em ultima instancia recursal, das sugestdes de
retirada de efeito suspensivo e os pedidos de revisao de ato sao
decididos pela Diretoria Colegiada por meio de Circuitos
Deliberativos desde 2021 e a supressao deste mecanismo podera
acarretar impactos significativos para a Agéncia em termos de
eficiéncia, celeridade e imagem institucional.Trata-se de um
procedimento administrativo vigente e que atualmente ¢é
amparado pelas RDC n?2 522, de 23 de junho de 2021 e RDC n®



525, de 16 julho de 2021.

Considerando que ambas as Resolucdes expiram em
maio de 2024, a proposta apresentada busca desonerar as
reunides da Diretoria Colegiada, permitindo que os Diretores
dediqguem seu tempo as discussdes sobre medidas regulatorias
ou assuntos de maior abrangéncia. Prioriza-se o debate
presencial de questbes que exigem discussao oral, ao mesmo
tempo em que se espera otimizar dos recursos operacionais,
simplificar processos e agilizar as decisdes da Diretoria, sem
comprometer a qualidade, transparéncia ou integridade das
decisoes.

E importante ressaltar que ndo ha restricdo para que
os Diretores, especialmente aqueles responsaveis pela relatoria
das matérias, em situacdes especificas em que o debate oral seja
necessario ou por qualquer outro motivo relevante, optem por
submeter a matéria a analise em uma reuniao presencial da
Diretoria Colegiada. Adicionalmente, conforme dispdes na RDC n®
585, de 2021, qualquer Diretor, independentemente de ser o
relator da matéria ou nao, tem o direito de solicitar que os
assuntos em analise no Circuito Deliberativo sejam levados para
uma reuniao presencial, possibilitando assim o debate oral sobre
as questodes levantadas.

Com relacao ao problema regulatério a ser
enfrentado destaca-se o término de vigéncia das RDC n? 522 e
525, de 2021 em maio do ano corrente o que podera acarretar
impactos significativos para a Agéncia em termos de eficiéncia e
celeridade.

No que diz respeito aos objetivos da atuacao
regulatéria, a proposta visa por :

1. Aumentar a Eficiéncia: mediante a utilizacao de
um formato eficiente para a deliberacao de recursos
administrativos em dltima instancia, das sugestdes de
retirada de efeito suspensivo e dos pedidos de revisao de ato
reduzindo o tempo necessario a tomada de decisoes.

2. Garantir a Transparéncia: ao assegurar que o
processo de deliberacao seja transparente e acessivel a
todas as partes envolvidas, promovendo a confianca na
imparcialidade das decisdes da Anvisa.

3. Promover a Celeridade: ao agilizar o fluxo de
trabalho ao estabelecer procedimentos claros e prazos
definidos para a deliberacao de recursos administrativos,



evitando atrasos desnecessarios.

Quanto aos impactos positivos da atuacao
regulatéria, aponta-se que a implantacao desse modelo de
formato de deliberacao em circuito deliberativo revelou-se, desde
2021, ganho de eficiéncia e de transparéncia, bem como, uma
medida que desonerou as reunides da Diretoria Colegiada.

Em relacao a dispensa de analise de impacto
regulatério (AIR), o referido caso configura um ato normativo
considerado de baixo impacto, previsto no inciso Ill da Portaria n®
162, de 12 de marco de 2021, por nao provocar aumento
expressivo de custos para os agentes econdmicos ou para 0S
usuarios dos servicos prestados; nao provocar aumento
expressivo de despesa orcamentaria ou financeira; e nao
repercutir de forma substancial nas politicas publicas de saude,
de seguranca, ambientais, econdmicas ou sociais e por ja estar
incluso no novo ato normativo em andamento na Agéncia,
processo sei (25351.922761/2019-83) que diz respeito a revisao
da Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) n® 266, de 8 de
fevereiro de 2019, a qual estabelece os procedimentos relativos a
interposicao de recursos administrativos contra as decisbdes da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), além de outras
disposicdes. Por esses motivos, a realizacao de AIR seria
improdutiva.

Destaco que a proposta a ser deliberada na data de
hoje, em nada afeta o processo de revisao da Resolucao de
Diretoria Colegiada (RDC) n2 266, de 8 de fevereiro de 2019. No
momento, a referida revisao encontra-se na fase de elaboracao
da minuta do instrumento regulatério, sob a supervisao da Dire3.
Vale ressaltar que as Resolucdes n? 522 e 525, de 2021, cuja
vigéncia expirara em maio de 2024, e que tem o mesmo teor da
proposta ora apresentada neste parecer, estao incluidas no novo
ato normativo em desenvolvimento que passara a vigorar como
ato Unico ao final de todo o processo regulatoério.

Em relacao a dispensa de Consulta Publica, CP,
conforme previsto no art. 39 da Portaria n? 162, de 2021,
entende-se que a proposta de RDC, nao inova, visto que abarca
um procedimento ja em uso na Anvisa, na qual a aplicabilidade
se revelou, no decorrer desses anos, ganho de eficiéncia e de
transparéncia, e portanto, nao seria eficiente, razoavel e
proporcional a realizacao de participacao social neste
momento. Ademais, o julgamento de recursos administrativos
em ultima instancia, efeito suspensivo e revisdes de ato por meio



de circuito deliberativo, encontra alicerce juridico mediado pelos
principios da eficiéncia, razoabilidade, proporcionalidade
administrativa e da ampla defesa e contraditério. Diante do
contexto, considera-se a CP improdutiva, quando se considera a
finalidade e os principios da eficiéncia, razoabilidade e
proporcionalidade administrativas.

Por fim, ainda que o processo a ser deliberado nao
trate de dispensa de AIR e de CP por urgéncia, a abertura e o
instrumento normativo propostos estao sendo pautados em
conjunto em razao da necessidade de dar seguimento
ininterrupto e célere a um fluxo administrativo que ja existe e é
operacionalizado como rotina na Agéncia e cuja continuidade é
benéfica para todos, seja interna e, ou, externamente.

Destaco, ainda, que a Procuradoria Federal junto a
Anvisa se manifestou mediante o) PARECER no
59/2024/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU pelo prosseguimento da
marcha processual com proposta de ajustes que nao alteram o
mérito e que conferem clareza na minuta de RDC.

2. Voto

Voto por aprovar 1) a proposta de Processo
Administrativo de Regulacao com dispensa de Analise de
Impacto Regulatério (AIR) por baixo impacto e dispensa de
Consulta Publica por ser improdutiva, considerando a finalidade e
0os principios da eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade
administrativas e a 2) proposta de Resolucao de Diretoria
Colegiada que dispbe sobre a apreciacao e deliberacao de
recursos administrativos em dltima instancia, sugestdes de
retirada de efeito suspensivo e pedidos de revisao de ato por
meio de circuito deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
— Torres, Diretor-Presidente, em 30/04/2024, as 16:59,
el B conforme horario 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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