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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
SECRETARIA-GERAL DE CONSULTORIA
CAMARA SEJAN

ATA N° 00002/2026/SEJAN/SGCS/AGU

NUP: 00400.000076/2024-16
INTERESSADOS: ADVOCACIA GERAL DA UNIAO - AGU
ASSUNTOS: 10* SESSAO ORDINARIA SEJAN - COMITE REGULATORIO

Aos 18 dias de agosto de 2026, as 11h45, no Auditério do Centro Empresarial CNC, em Brasilia/DF,
compareceram os integrantes da Camara de Promog¢ao de Seguranca Juridica no Ambiente de Negdcios — SEJAN e convidados,
conforme lista de presenca anexa, para os debates do Comité Regulatorio.

A Coordenadora do Comité Regulatorio, Dra. Bruna Palhano, iniciou os trabalhos e passou a palavra ao Dr.
Pedro Ivo Ramalho, Secretario de Competitividade e Politica Regulatéria do Ministério do Desenvolvimento, Industria,
Comércio e Servicos — MDIC. O Secretario apresentou as iniciativas do MDIC voltadas & modernizacdo do ambiente de
negocios e a redugdo da burocracia. Destacou o Programa Brasil Mais Simples, com foco na simplifica¢cdo de processos,
compartilhamento de informagdes entre 6rgaos e adogdo de critérios de risco e proporcionalidade, e o Brasil Mais Competitivo,
estruturado em trés eixos: ambiente juridico-regulatorio, infraestrutura e acesso a insumos basicos.

Também foram apresentadas ferramentas de governanga regulatéria, como a Calculadora Regulatéria, o
Portal Unico da Infraestrutura da Qualidade, o Cadastro Unico de Informagdes, bem como a perspectiva de publicagdo do
novo Decreto de Boas Priticas Regulatérias, com diretrizes sobre AIR e consultas publicas.

Em seguida, a Procuradora-Geral Federal, Dra. Adriana Venturini, exp0s apresentacdo intitulada Transacio por
Disseminada Controvérsia Juridica na PGF: Inovacio, seguranca juridica e eficiéncia na solu¢cdo consensual de conflitos,
a partir da qual expds as mudangas implementadas pela PGF, desde 2023, na cobranga e recuperacdo de créditos, com foco em
seletividade, automacao e solugdes consensuais, destacando a redugdo das execugdes fiscais € o aumento da recuperagdo de
créditos, além de apresentar futuro Edital de Transacao e estudo de caso sobre a Compensacao Financeira pela Exploracao
de Recursos Minerais - CFEM.

Na sequéncia, foram apresentadas e debatidas as demandas recebidas e em andamento, na seguinte ordem:
TEMA 16: Estimulos de Simplificacio Regulatéria

Sob a iniciativa da Confederagdo Nacional da Industria (CNI), as discussdes concentram-se em propostas de
aprimoramento regulatdrio, sancionatério e ambiental.

A partir de informagdes prestadas pelo MDIC, verificou-se que as reivindicagdes de aprimoramento regulatorio
encontram aderéncia e respaldo especialmente a partir das agdes em curso no ambito do Programa de Fortalecimento da
Capacidade Institucional para Gestdo em Regulagdo - PRO-REG e da Estratégia Regula Melhor, havendo a perspectiva de
publicagdo de um novo decreto voltado a consolida¢do das obrigacdes de boas praticas regulatorias de forma clara e em
documento tnico.

Por sua vez, as demandas relacionadas a processos sancionadores, quais sejam, regulacdo responsiva e
implementacdo de medidas aptas a impedir a cumulatividade de penalidades administrativas diante de um mesmo fato gerador,
foram apreciadas pelo MDIC e pelo MGI, mas esbarraram na compreensdo de que tais temas se vinculam a competéncia dos
orgdos e entidades setoriais incumbidos da regulacdo e fiscalizagdo em suas respectivas areas de atuagdo e escapam ao rol de
atribuicdes de carater transversal em matéria de melhoria regulatoria.

No que tange aos pleitos ambientais, verificou-se que a preocupagdo externada pela Confederacdo acerca do

Licenciamento 4.0 e da modernizagdo de processos de liberagdo, alvaras, permissdes, autorizagdes ¢ cadastros nas empresas no

Pais estad alinhada as preocupagdes do Ibama, que reportou a publicacdo da Portaria n® 90, de 24 de junho de 2025, que fixou

nova redagdo para o Anexo IV da Portaria n® 78/2021, dispondo sobre a classificagdo de risco de atividade cujo ato de liberacdo
¢ relacionado ao servigo de licenciamento ambiental.

Ja a sugestdo de obrigatoriedade de obtencdo de licenga ambiental prévia pelos o6rgdos da Administracio

Publica Federal, como condicdo para realizagdo de licitagdes, foi discutida entre MGI, MMA, Ibama, ICMBio e Pronaclima, que

se manifestaram contrariamente, havendo manifestacio formal desta, por meio da NOTA JURIDICA

https://supersapiens.agu.gov.br/apps/processo/37842831/visualizar 1/5



09/09/2026, 14:11 SUPER SAPIENS

N°.00008/2025/PNDCMA/AGU, a qual destacou que “a imposi¢do genérica e abstrata de que a Administracdo deva,
obrigatoriamente, obter a licenca ambiental antes da licitacdo elimina a possibilidade legal de alocag¢do dessa
responsabilidade ao contratado, restringindo indevidamente a margem de conformagdo conferida pela Lei n° 14.133/2021 e
violando o principio da legalidade administrativa’.

Estagio atual: Finalizado. A demanda apresentada foi objeto de articulagdo e debate técnico neste forum, que
reuniu manifestagoes correlatas ao tema, enquadrando-se na hipotese do inciso IIl) realiza¢do de didalogo técnico, com a
identificagdo de providéncias administrativas no ambito do MDIC e do Ibama.

TEMA 30: Boas Praticas Regulatérias no processo de regulacio do controle de qualidade de dispositivos
médicos. Dialogo entre Anvisa e Inmetro.

Esta iniciativa suscita insegurana juridica a partir da ndo observancia de boas praticas regulatorias e auséncia de
dialogo entre o INMETRO e a ANVISA na regulagdo de dispositivos médicos hospitalares.

A Coalisdo Interamericana para a Convergéncia Regulatéria do Setor de Tecnologia Médica - IACRC suscita a
necessidade de Avaliacdo de Resultado Regulatorio para avaliagdo quanto a revisdo de RDcs da Anvisa e de RACs do Inmetro,
além do restabelecimento de canal institucional e formal de interacdo entre o Inmetro e a Anvisa, os Organismos de Avaliacdo de
Conformidade (OCPs) e o setor regulado.

Foi realizado o Workshop ‘Boas Praticas Regulatérias no processo de regulacdo do controle de qualidade de
dispositivos médicos’ no dia 27/01/2026.

Foi identificada incerteza juridica quanto a defini¢cdo do ente competente para avaliar a necessidade ou nao de
revisdo da regulagdo sobre dispositivos médicos atualmente existente: se o ente regulador, Anvisa; ou ambos, conjuntamente ou
cada um quanto ao seu ato (RDC e RAC),

Estagio atual: Em andamento. A SEJAN submeteu a divergéncia para apreciag¢do da Subprocuradoria Federal
de Consultoria da Procuradoria Geral Federal - PGF/AGU.

TEMA 37: Conceito de poluidor indireto no Ambito da responsabilidade civil ambiental

O Tema trazido pela Febraban suscitou inseguranga juridica quanto aos limites da responsabilizacio civil
ambiental do poluidor indireto, relacionada as instituicdes financeiras, pelo financiamento de atividades com potencial
impacto o meio ambiente.

A questdo foi enderegada a partir do advento da Lei n® 15.190/2025, que trata do Licenciamento Ambiental ¢
passou a prever, no art. 58, que “as instituicées supervisionadas pelo Banco Central do Brasil, no exercicio de suas fungoes
legais e regulamentares, devem exigir a correspondente licenca ambiental, definida pela autoridade licenciadora integrante do
Sisnama, para o financiamento de atividades ou de empreendimentos sujeitos a licenciamento ambiental, ndo possuindo dever
fiscalizatorio da regularidade ambiental, sob pena de serem subsidiariamente responsaveis, na medida e propor¢do de sua
contribuigdo, por eventuais danos ambientais decorrentes da execu¢do da atividade ou do empreendimento pelo terceiro
diretamente envolvido.”

A referida lei esta em discussdo no ambito das A¢des Diretas de Inconstitucionalidade n® 7913, 7916 e 7919, no
bojo das quais o Advogado-Geral da Unido se manifestou pela parcial procedéncia e pela constitucionalidade do art. 58 em
especial, considerando que (a) € a inobservancia da obrigagdo de exigir a licenga ambiental que constitui o fato gerador da
responsabiliza¢do subsidiaria; (b) o dispositivo disciplina o dever de diligéncia no momento da contratacdo ou do
financiamento, sem revogar nem derrogar as obriga¢des decorrentes de outros diplomas normativos que impdem o
gerenciamento continuo de riscos ambientais.

Estagio atual: Finalizagdo.

TEMA 39: Surgimento de novas tecnologias e ambiente regulatério

\

O tema trazido pela Febraban apontou preocupagdes de seguranca juridica relacionadas a necessidade de
compatibilizacdo do surgimento de novas tecnologias com o ambiente regulatorio, em especial:
(a)Situagdes de bis-in-idem em que um mesmo fato gerador possa ensejar multiplas penalidades;
(b)Inseguranca juridica quanto a competéncia para prever obrigagdes a determinados setores;

(c)Criacao de complexidades e de burocracias desnecessarias ao mercado, considerando o cumprimento de
demais legislagdes e normativos infralegais ja em vigor; e

(d)Assimetrias regulatorias entre os players do mercado, em prol do desenvolvimento econémico nacional.

Verificou-se que tais preocupacdes sdo aderentes as questdes de inseguranga juridica relacionadas a processos
sancionatorios do Tema 16.
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A SEJAN submeteu a matéria ao Laboratdrio de Inovagdo da AGU (Labori) que emitiu o Parecer n® 14/2025,
apresentando 12 propostas voltadas ao aperfeicoamento da questdo, relacionadas ao fomento de Analise de Impacto Regulatdrio
- AIR, fortalecimento da cooperacdo interinstitucional e regulagdo responsiva.

Estagio Atual: Em andamento, com interlocugoes necessarias.

TEMA 41: Publicidade de medicamentos: Resolu¢do Anvisa n° 96/2008 em conflito com manifestacao da
AGU (nota n° 01 - ORJ/GAB/AGU-2009).

A Confederagdo Nacional do Comércio - CNC trouxe como questdo de inseguranga juridica o conflito entre a
Resolug@o Anvisa n® 96/2008 e manifestagdo da AGU (Nota n° 01 - ORJ/GAB/AGU-2009).

A Resolug¢do Anvisa n° 96/2008 dispde sobre propaganda, publicidade, informagdo e outras praticas cujo
objetivo seja a divulgagdo ou promogao comercial de medicamentos, ao passo que a Nota n° 01 - ORJ/GAB/AGU-2009 valiou
que referida Resolu¢do ANVISA n° 96/2008, conquanto possuidora de méritos, teria ultrapassado limites constitucionais e
legais, conforme a doutrina do contetido essencial, indicando a suspensdo de vigéncia ou revogacao.

Colhidas manifestacdes da Procuradoria Federal junto a Anvisa e da Consultoria Federal em Regulacdo
Econémica da PGF, as quais se manifestaram pela revisdo da Nota N.1/ORJ/GAB/AGU-2009 e¢ do Parecer n° 3-
OLRJ/GAB/AGU-200, adequando-os ao posicionamento mais recente da AGU sobre a RDC n°® 24/2010, a teor do Parecer n*
00016/2021/CONSUNIAO/CGU/AGU, aprovado pelo Consultor-Geral da Unido e pelo Advogado-Geral da Unido.

A Consultoria-Geral da Unido exarou o PARECER n. 00008/2025/CONSUNIAO/CGU/AGU, aprovado pelo
Advogado-Geral Substituto em 31/07/2026:

APLICACAO EXTENSIVA DO POSICIONAMENTO SOBRE A CONSTITUCIONALIDADE DA RDC
N° 24/2010 A RDC N° 96/2008. SUPERACAO DA NOTA N. 01/ORJ/GAB/AGU-2009 E DO PARECER N.
03-OLRJ/GAB/AGU-2009 PELO PARECER N. 00016/2021/CONSUNIAO/CGU/AGU.

1. A competéncia normativa da Anvisa para regulamentar a publicidade de medicamentos encontra fundamento
no §4° do Art. 220 da CF, na Lei n° 9.782/99 (competéncia regulamentar geral) e na Lei n® 9.294/1996
(competéncia regulamentar especifica).

2. As Resolugdes RDC n° 96/2008 e RDC n° 24/2010 tratam de matérias analogas, limitagdo da publicidade de
produtos sujeitos ao controle sanitario, ¢ compartilham os mesmos fundamentos juridicos quanto a legitimidade
do poder regulamentar da Anvisa.

3. Deve prevalecer 0 entendimento mais recente consagrado no Parecer
n.00016/2021/CONSUNIAO/CGU/AGU, que reconhece a constitucionalidade do exercicio do poder
regulamentar da Anvisa, em consonancia com os precedentes do STF nas ADIs 4874 e ADI 3311.

Também identificou-se que o tema de fundo esta sob discussdo no STF na ADI 7788, no bojo da qual o Exmo.
Advogado-Geral da Unido reafirmou a competéncia normativa da ANVISA para regulamentar a propaganda e publicidade de
produtos e medicamentos que possam apresentar risco a saide da populacdo. Referida ADI foi submetida a procedimento de
conciliagdo.

Em paralelo, a Anvisa instaurou procedimento de revisdo/atualizagdo da RDC n° 96/2008, no ambito do qual
havera procedimento para participag@o social e colheita de contribuigdes.

Estagio atual: Finalizado.

TEMA 47: Impedimento da participacdo das cooperativas em licitacdes publicas de terceirizacio de mao
de obra.

O pleito, formalizado pela Organiza¢do das Cooperativas Brasileiras (OCB), busca a revisdo do Parecer n°
00002/2023/DECOR/CGU/AGU, a partir de novas perspectivas de impossibilidade de responsabilizagdo automatica da
Administragdo Publica por obrigagdes trabalhistas, trazendo como fundamentos (a) Relevancia do modelo cooperativo; (b)
Alteragdo das circunstincias faticas e juridicas ocorridas ap6s o Termo de Conciliagdo Judicial firmado na ACP n° 01082-2002-
020-10-00-0, que tramitou na 20* VT/DF; (c) Inadequagdo do modelo de presun¢do de subordinagdo juridica, pessoalidade e
habitualidade nas relagdes estabelecidas entre cooperado, cooperativa e tomador dos servigos; e (d) Formas de fiscalizacdo
efetivas, capazes de atestar a regularidade/irregularidade das cooperativas contratadas pelo Poder Publico.

Foi realizada articulagdo com a Consultoria-Geral da Unido - CGU, o Ministério do Empreendedorismo, da
Microempresa e da Empresa de Pequeno Porte - MEMP, o Ministério da Gestdo e da Inova¢do em Servigos Publicos — MGl e o
Ministério do Trabalho e Emprego — MTE.

Estagio atual: Em andamento. Necessidade de didlogo com a CGU sobre aspectos juridicos levantados no
Parecer encaminhado pela OCB, em especial (a) Jurisprudéncia do TCU;, e (b) Tema n°1.118 da RG do STF.
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TEMA 51: Coordenaciio administrativa entre os diversos orgiaos da AGU envolvidos nos projetos de
concessoes e parcerias publico-privadas afetos ao PPI

Tema admitido por iniciativa da Procuradoria-Geral Federal, a partir de pedido da Secretaria Especial do
Programa de Parcerias de Investimentos da Presidéncia da Republica, que solicitou avaliacdo de solucio estrutural com vistas
a dar maior seguranca juridica aos projetos de modelagem de parcerias no Ambito do Programa de Parcerias de
Investimentos - PPI.

A SEPPI buscou uniformiza¢io de entendimentos juridicos nas manifestacées concomitantes a estruturacio
de projetos, dada a diversidade de atores envolvidos com competéncia setorial, or¢amentaria, fiscal, etc., para se manifestar no
processo de formagdo e avaliagdo dos projetos.

Foram realizadas reunides com a Camara Nacional de Infraestrutura e Regulacdo da CGU/AGU e com as
Conjurs dos Ministérios setoriais ¢ PFEs das Agéncias Reguladoras, Subconsu/PGF e SAJ, com vistas a elaboragdo de portaria
do AGU com diretrizes para a instituicdo de Equipes Juridicas Estratégicas, para o acompanhamento de projetos de PPP e de
concessoes qualificadas no PPIL.

Estagio atual: Em finalizacdo. Foi publicada a Portaria Normativa AGU n° 224, de 29 de maio de 2026, que
estabelece, no ambito da Advocacia-Geral da Unido, diretrizes para a instituicdo de Equipes Juridicas Estratégicas para o
acompanhamento, a articulagdo e o monitoramento de projetos de parceria publico-privada e de concessoes qualificadas no
Programa de Parcerias de Investimentos - PPL.

TEMA 52: Conflito de competéncias entre o TCU e a PREVIC na fiscalizacio de EFPC patrocinadas por
entes publicos

A Associacdo Brasileira das Entidades Fechadas de Previdéncia Complementar — Abrapp suscita inseguranga
juridica decorrente de conflito de competéncia entre o Tribunal de Contas da Unido (TCU) e a PREVIC na fiscalizacdo de
entidades de previdéncia complementar patrocinadas por entes publicos, apontando custos de conformidade duplicados, risco de
decisdes contraditorias ou bis in idem, retardo em decisdes de investimento e aumento de litigiosidade.

A questdo esta posta no STF na ADPF 817.

Estagio atual: Em andamento. Houve pedido de ingresso da Previc como Amicus Curiae Na ADPF 817.

TEMA 53: Sugestio de alteracio do Decreto n° 6.660/2008, que regulamenta a Lei da Mata Atlantica

A Confederagdo Nacional da Agricultura e Pecuéria do Brasil (CNA) formulou pedido de alteracdo do Decreto
n°® 6.660/2008, que regulamenta a Lei n® 11.428/2006, que, por sua vez, trata da utilizacdo e prote¢do da vegetacdo nativa do
Bioma da Mata Atlantica.

Para tanto, aponta que o Decreto em tela extrapolou os limites da Lei da Mata Atlantica, ao adicionar novas
fitofisionomias e extrapolar as areas de abrangéncia do bioma definidas pelo IBGE, o que acarretaria vedacao ao uso do solo em
regides de baixo desenvolvimento, que t€ém na agricultura seu grande vetor de desenvolvimento social e econdomico e que hoje
ndo conseguem fazer o uso alternativo de solo, mesmo estando fora do Bioma Mata Atlantica.

Estagio atual: Em andamento. A SEJAN realizou interlocu¢do com o Ministério do Meio Ambiente (MMA) ¢
com a Pronaclima e aguarda manifestagdo técnica.

TEMA 54: Pedido de Revogacdo do Programa Nacional de Rastreabilidade de Agrotéxicos PNRA,
instituido pela Portaria MAPA n° 805/2025.

A Confederagdo Nacional da Agricultura e Pecudria do Brasil (CNA) apontou como questdo de inseguranga
juridica suposta inovacgdo do ordenamento juridico por meio da Portaria MAPA n°® 805/2025, com custo desnecessario para toda
a cadeia produtiva, ao considerar que o normativo estabelece um sistema de rastreamento de cargas que ja seria amplamente
adotado pela iniciativa privada.

A demanda foi encaminhada a avaliagdo do Ministério da Agricultura e Pecuaria - MAPA, o qual exarou a
NOTA N° 00317/2026/CONJUR-MAPA/CGU/AGU, pela qual informou que, embora a area técnica ndo tenha enfrentado
diretamente os fundamentos juridicos suscitados pela CNA, ja estdo sendo adotadas medidas voltadas a revogacao da Portaria
MAPA n° 805/2025 e alteragdes subsequentes (Portaria MAPA n° 808/2025 e Portaria MAPA n°® 817/2025).

Estagio atual: Aguarda-se conclusdo do procedimento no MAPA.

TEMA 55: Pedido de Revogacdo do Programa Nacional de Reducdo de Agrotéxicos — PRONARA,
instituido pelo Decreto n® 12.538/25
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A Confederagdo Nacional da Agricultura e Pecudria do Brasil (CNA) aponta questdes de inseguranga juridicas a
partir da edigdo do Decreto n® 12.538/25, suscitando (a) substitui¢do da Analise de Risco pela Redu¢do Compulsoria de Uso
com base na Classificacdo de Perigo; e (b) criacdo de sangdo econdmica/fiscal indireta para desestimular a utilizagdo de
agrotoxicos.

Foram realizadas reunides com as Consultorias Juridicas do Ministério da Agricultura e Pecudria, do Ministério
do Meio Ambiente e Mudancga Climatica e Pronaclima.

Encaminhamento: Em andamento.
Encerramento:

Apos apresentar os temas regulatérios em andamento, a Coordenadora do Comité Regulatorio, Dra. Bruna
Palhano, registrou seus agradecimentos especiais ao Secretario-Geral de Consultoria e Presidente da Sejan, Sr. Flavio Roman, a
Procuradora-Geral Federal, Sra.. Adriana Venturini, ao Secretario de Competitividade e Politica Regulatéria do MDIC, Sr. Pedro
Ivo Ramalho, e aos representantes das entidades representativas dos trabalhadores, dos setores economicos, das organizagdes da
sociedade civil, entidades de articulagdo e instituigdes de ensino e pesquisa presentes.

Também sugeriu aos representantes da iniciativa privada com atuagdo voltada & matéria tributaria a indicagéo de
novos pontos focais com atuacdo em regulagcdo, de modo a fomentar a participagdo na Camara de Seguranca Juridica da AGU.

Com essas consideracdes, a sessdo de debates do Comité Regulatorio foi formalmente encerrada.

Brasilia/DF, na data da assinatura.

BRUNA PALHANO
Procuradora Federal
Coordenadora do Comité Regulatorio
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