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Proposta de Abertura de Consulta Interna no
ambito da Anvisa para recebimento de
contribuicbes nas minutas: i) de Portaria, que
dispora sobre as diretrizes e os procedimentos
gerais para melhoria da qualidade regulatéria
no ambito Anvisa e; ii) de Orientacdo de
Servico, que dispora sobre os procedimentos
especificos e as etapas para a elaboracao e a
deliberacao de instrumentos regulatérios.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Regulamentacéo e Boas Praticas Regulatérias (GGREG)
Agenda Regulatéria 2017/2020: Tema 1.1 — Boas Praticas Regulatérias no ambito da Anvisa.

Relatora: CRISTIANE ROSE JOURDAN GOMES .

1. DO RELATORIO

Trata-se de proposta de abertura de Consulta Interna, no ambito da Anvisa,
apresentada pela  Geréncia-Geral de  Regulamentacdo e Boas  Préticas
Regulatérias (GGREG), que visa receber contribui¢cdes na: i) minuta de Portaria, que dispora
sobre as diretrizes e os procedimentos gerais para melhoria da qualidade regulatéria no
ambito Anvisa e; ii) minuta de Orientacdo de Servigo, que dispora sobre os procedimentos
especificos e as etapas para a elaboracédo e a deliberacao de instrumentos regulatérios.

Entre junho de 2019 e fevereiro de 2020, varios dispositivos legais sancionados
pela Presidéncia da Republica influenciaram direta e indiretamente o modelo regulatério da
Anvisa, disciplinado pela Portaria n® 1.741/2018 e Orientacdes de Servigo dela decorrentes,
em especial, a OS n® 56/2018. Entre eles, destacam-se a Lei das Agéncias Reguladoras (Lei
n® 13.848, de 25 de junho de 2019), a Lei de Liberdade Econémica (Lei n® 13.874, de 18
setembro de 2019), o Decreto do "Revisaco" (Decreto n® 10.139, de 28 de novembro de
2019) e o Decreto de Andlise de Impacto Regulatério (Decreto n® 10.411, de 30 de junho de
2020).

Amparada pelas competéncias descritas no Decreto n® 9.745, de 8 de abril de
2019, a Secretaria de Advocacia da Concorréncia e Competitividade (SEAE) do Ministério da
Economia esta propondo a edi¢do de duas Instrucoes Normativas que buscarao orientar os
trabalhos internos de analise de proposicao de edicdo de atos normativos através do
parametro de onerosidade regulatéria como propulsora de anticompetitividade editados por
orgaos do Poder Executivo, incluindo as Agéncias Reguladoras.

De acordo com a Organizacdo Mundial da Saude (2020), as autoridades
reguladoras devem estabelecer e implementar um marco legal coerente e atualizado que
forneca o nivel necesséario de fiscalizagdo, bem como facilite a inovacdo e o acesso a



produtos seguros, eficazes e de qualidade. Isso também significa construir as flexibilidades e
capacidade de resposta necessarias para gerenciar emergéncias de saude publica, promover
a cooperacao regulatoria internacional e abordar novas praticas e tecnologias.

Cabe ressaltar que entre 2016 e 2018, houve um esforgo da Agéncia na
construcdo do seu atual modelo regulatério, que antecipou muitas das diretrizes e
proposi¢des determinadas pelos dispositivos legais supracitados, cabendo, no entanto, ainda,
a necessidade de ajustes especificos.

Sdo essas, em suma, as principais razdes que motivam uma efetiva
atuagdo para garantir um alinhamento do modelo regulatério da Anvisa aos dispositivos legais
referidos anteriormente, ao mesmo tempo que promovam avangos de qualidade regulatéria
para assegurar a seguranga de produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria e para
aumentar a eficiéncia dos mercados influenciados pelas a¢des da Agéncia, com vistas,
também, a melhoria do ambiente de negécios no pais.

E o relatdrio.

2. DA ANALISE

Trata-se de proposta de abertura de Consulta Interna, no &mbito da Anvisa,
apresentada pela  Geréncia-Geral de  Regulamentacdo e Boas  Praticas
Regulatérias (GGREG), que visa receber contribuicdes na: i) minuta de Portaria, que dispora
sobre as diretrizes e os procedimentos gerais para melhoria da qualidade regulatéria no
ambito Anvisa e; ii) minuta de Orientacdo de Servico, que dispora sobre os procedimentos
especificos e as etapas para a elaboracao e a deliberagao de instrumentos regulatérios.

E importante reforcar que a intensificagdo do movimento de alteracdes da
Portaria n® 1.741/2018 e da Orientacdo de Servico n® 56/2018, neste momento, se deu
principalmente em funcdo da publicacdo do Decreto n® 10.411/2020, que regulamenta a Lei
das Agéncias Reguladoras e a Lei de Liberdade Econbmica, no que se refere a exigéncia na
elaboracao de Analise de Impacto Regulatério para processos de regulacao no pais.

De maneira geral, as propostas de alteracbes ocorreram em todos os capitulos
da Portaria n® 1.741/2018. Destaca-se que houve a criacdo de dois novos capitulos, a saber: i)
Capitulo Il - DA ABERTURA DO PROCESSO REGULATORIO; e ii) Capitulo VIII — DOS
PROCEDIMENTOS GERAIS PARA DELIBERACAO DOS PROCESSOS
ADMINISTRATIVOS DE REGULAGAO. Houve, também, a exclusdo de capitulo, intitulado na
versao vigente da norma, de “Da implementacdo do instrumento regulatério”. O contetdo
essencial do capitulo excluido foi incorporado ao capitulo “Da elaboragdo do instrumento
regulatério”. Chama atengado ainda para uma mudanca significativa no capitulo que aborda
“Monitoramento e Avaliagdo do Resultado Regulatério (M&ARR). Tal mudanca vislumbrou
alinhamento com o texto previsto no Decreto n® 10.411/2020.

Da mesma forma, ocorreram alteragées em todos os capitulos da norma vigente,
Orientacdo de Servico n® 56/2018. A nova proposta de Orientacdo de Servigco visa
estabelecero fluxo para a elaboragdo e a deliberacdo de instrumentos regulatérios,
em consonancia com a proposta que substituira a Portaria n® 1.741/2018. O alinhamento as
mudancas propostas na nova Portaria é a principal justificativa para as alteracbes na
Orientacao de Servico n® 56/2018.

Registra-se que a motivacdo e fundamentagdo que justifica cada alteragao
proposta estdo minuciosamente descritas nos item 2 do Parecer n® 10/2020 (SEI! 1248125),
as quais declaro concordancia de modo que passam a integrar o presente Voto, nos termos
do § 12do art. 50 da Lei n® 9.784/1999.



A presente proposta de consulta interna prevé a realizacdo de perguntas, por
meio de questionario eletrénico especifico, aos gestores e servidores da Anvisa no prazo de
30 (trinta) dias. O objetivo principal da consulta € captar contribui¢cdes de todos os servidores
da Agéncia, visando adequacdes e corre¢des aos textos das duas minutas.

Finalizada a consulta interna e feitos os ajustes pertinentes, a GGREG dara
prosseguimento as acdes necessarias para a publicacdo da versao final da Portaria e
Orientagéo de Servigo no Diario Oficial de Uniao e Boletim de Servigo, respectivamente.

3.DOVOTO

Diante do exposto, VOTO PELA APROVACAO da proposta de abertura de

Consulta Interna para receber contribui¢des nas minutas de Portaria e de Orientacdo de
Servico, pelo prazo de 30 (trinta) dias.

E o voto que submeto a avaliagdo e, posterior, deliberacdo desta Diretoria
Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Cristiane Rose Jourdan Gomes, Diretor, em
15/12/2020, as 16:18, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, §
12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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=y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

f-5: 5 https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1260917 e o cddigo
Tarki CRC 61A53578.
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