TEMA 1.2 - Procedimentos de recurso administrativo

SCTEMAS TRANSVERSAIS
B

O recurso administrativo corresponde a ferramenta que permite ao agente regulado solicitar a revisdo de uma decisdo tomada pela Anvisa e com a qual
discorde. O recurso administrativo visa garantir que os principios de razoabilidade, proporcionalidade, ampla defesa e contraditério possam ser avaliados por outras
instancias da Agéncia, que ndo aquela responsavel pela deciséo.

Nesse sentido, faz-se necessario o estabelecimento de processos e procedimentos de andlise para os recursos, de forma a promover a transparéncia das
acOes, permitir o fluxo adequado dos processos e garantir 0 cumprimento dos prazos estabelecidos em Lei. Em ambito interno, a Anvisa possui um regramento, a
Resolucdo RDC n.° 25/2008, que versa sobre o tramite processual dos recursos na Agéncia.

Conhecga mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a BIBLIOTECA DE TEMAS TRANSVERSAIS!

Q POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA? g‘ PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:

A Resolucdo RDC n° 255, de 10/12/2018, institui a Geréncia-Geral de Recursos
(GGREC), que incorporou as atribuicbes das 7 Coordenacdes de Recursos
gue foram extintas. Dessa forma, tornou-se necesséaria a adequacdo da norma
vigente, a Resolucdo RDC n° 25, de 04/04/2008 e a padronizacdo de
procedimentos. As razdes para tal adequacao estao descritas a seguir:

e Processo 25351.922761/2019-83: Proposta de IN para dispor sobre
procedimentos e funcionamento atinentes aos processos administrativos
submetidos a analise e deliberacdo da GGREC (EM ANDAMENTO)

e Garantir o direito a contestacdo da decisdo tomada, com a reavaliacdo do . . i
ato em uma instancia diferente da que emitiu a decis&o. e Processo 25351.908586/2017-50: Procedimento de recurso administrativo

no ambito da Anvisa (CONCLUIDO - Resolucdo RDC n° 266, de 08/02/2019)

¢ A reavaliacdo dos atos é realizada em diferentes &reas que, por ndo estarem
na mesma unidade organizacional, possuem processos de trabalho diversos,
gue impactam na homogeneidade das decisdes.

¢ A inexisténcia de um corpo técnico dedicado exclusivamente a tarefa de avaliar
0S recursos administrativos pode comprometer o cumprimento dos prazos
legais, assim como dificulta a especializacdo dos servidores no tema.

e Considerando que foram extintas as coordenacdes de recurso e foram
criadas as Coordena¢cBes de Recursos Especializadas (CRES 1,2,3),
havera, por consequéncia, revogacdo de algumas ResolucSes sobre
assuntos que antes eram pertinentes

e Faz-se necessaria a revisdo da RDC n° 25/2008 para que ndo haja lacuna
regulatéria, bem como para a adequacédo a proposta regimental.

OBJETIVOS ESTRATEGICOS

= Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria
= Aprimorar a governanca e a gestao estratégica institucional


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+Temas+Transversais_Portal.pdf/7e47e827-3321-4cd8-b381-b6fdac147c0b
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/388080
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28162
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/389725
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RELATORIA: Sob conducéo do Gerente-Geral da unidade responsavel pelo tema
AREA RESPONSAVEL: Geréncia Geral de Recursos (GGREC)

SITUACAO: Em elaboracéo de instrumento regulatério

CONDICAO PROCESSUAL: Com realizagdo de AIR e Consulta Publica

PROCESSO REGULATORIO: Proposta de Instrugdo Normativa (IN) para dispor
sobre procedimentos e funcionamento atinentes aos processos administrativos
submetidos a analise e deliberacdo da GGREC

NUMERO DO PROCESSO: 25351.922761/2019-83

CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 12 trim. 2021)

ANALISE DE IMPACTO ELABORAGCAO DO INSTRUMENTO *
ABERTURA DO PROCESSO REGULATORIO (AIR) REGULATORIO CONCLUSAO DO PROCESSO
Concluida Concluida Em andamento Prevista para 3° trim 2020 (jul-
set)

<Y Consulta Publica

Prevista para 4° trim 2020
(out-dez)

Termo de Abertura de Processo Relatério de Mapeamento de Impactos
(TAP) n° 31 de 29/07/2019 (REMAI), de 16/08/2019


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/404082
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/404082
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5281834/25351.922761_2019-83+-++Processos+administrativos+submetidos+%C3%A0+an%C3%A1lise+e+delibera%C3%A7%C3%A3o+da+GGREC.pdf/b3dffcfd-8cb1-41a2-bb1c-a24f0096c494
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5281834/25351.922761_2019-83+-++Processos+administrativos+submetidos+%C3%A0+an%C3%A1lise+e+delibera%C3%A7%C3%A3o+da+GGREC.pdf/b3dffcfd-8cb1-41a2-bb1c-a24f0096c494
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Abertura do
Processo

Analise de
Impacto
Regulatério (AIR)

Elaboracéo de
Instrumento
Regulatério

Deliberagao Final

ATIVIDADE

Abertura do processo

Relatério de AIR ou de
Mapeamento de Impacto

Elaboracdao de minuta
prévia para submissdo a
Consulta Publica

Realizacao de Consultas
Publicas para recebimento
de contribuicbes

Andlise das contribuices
recebidas nas CPs

Conclusao da proposta de

minuta do instrumento
regulatorio

Deliberag&o em Dicol

SEaTEMAS TRANSVERSHI

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

STATUS/PREVISAO

Concluida

Concluida

Em andamento

Prevista para 42 trim
2020 (out-dez)

Prevista para 12 trim
2021 (jan-mar)

Previsto para o 2°
trimestre de 2021

Prevista para o 3°
trimestre de 2021

DETALHAMENTO

Abertura do processo realizada por meio do Termo de Abertura de Processo
(TAP) n° 31 de 29/07/2019

Estudo da AIR concluido por meio do Relatério de Mapeamento de Impactos
(REMAL), de 16/08/2019

Em andamento a elaboracdo do instrumento, mas sera realizada uma
consulta a procuradoria quanto a nova minuta, antes de solicitar pauta em
Dicol para deliberar quanto a consulta publica.


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/404082
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/404082
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5281834/25351.922761_2019-83+-++Processos+administrativos+submetidos+%C3%A0+an%C3%A1lise+e+delibera%C3%A7%C3%A3o+da+GGREC.pdf/b3dffcfd-8cb1-41a2-bb1c-a24f0096c494
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5281834/25351.922761_2019-83+-++Processos+administrativos+submetidos+%C3%A0+an%C3%A1lise+e+delibera%C3%A7%C3%A3o+da+GGREC.pdf/b3dffcfd-8cb1-41a2-bb1c-a24f0096c494
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PROCESSO REGULATORIO: Procedimento de recurso administrativo no ambito RELATORIA: William Dib

da Anvisa AREA R~ESPONSAVEI7: Geréncia Geral de Recursos (GGREC)
NUMERO DO PROCESSO: 25351.908586/2017-50 SITUAGAO: CONCLUIDO
(VOLTAR PARA LISTA PROCESSOS) CONDICAO PROCESSUAL: Com dispensa de AIR e de Consulta Publica

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO
ST e Formalizagdo da abertura do ) Abe,rtura inicial formallzada_pelo Despacho de Inlqatlva n° 46 de 15/_03/2~018,
Concluida porém houve mudanca no rito do processo e, por isso, houve a publicagdo do
Processo processo

novo Despacho de Iniciativa n° 20 de 08/02/2019, com dispensa de AIR e CP

Analise de Impacto . .
Dispensado de AIR - Processo Dispensado de AIR
Regulatério (AIR) ISpens SS0 DISpens

Elaboragao de

Instrumento Elaboracgdo de minuta Concluida Processo Dispensado de CP
Regulatoério

Resolucdo RDC n° 266, de 08/02/2019 - Dispfe sobre os procedimentos
Deliberagao Final Deliberacéo do ato final Concluida relativos a interposi¢ado de recursos administrativos em face das decisbes
da Anvisa, e da outras providéncias

ANVISA

J 1
1


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/370639
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/391068
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/389725

