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1. Relatdrio e analise

Trata-se da anadlise da abertura de processo regulatorio e proposta de Resolucdo que
dispde sobre a apreciacdo e deliberacdo de recursos administrativos em ultima instancia, por meio de
circuito deliberativo, em virtude da situacdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional
decorrente do surto do novo coronavirus - SARSCoV-2.

A proposta em comento constitui mais uma das acdes adotadas pela Anvisa para minimizar
os impactos decorrentes da pandemia em decorréncia da Infeccdo Humana pelo novo Coronavirus,
declarada pela Organizacdo Mundial da Saude em 11 de mar¢o de 2020. Ressalta-se que, antes mesmo
da declaracdo do estado de pandemia, medidas de ajuste e controle foram adotadas pelo governo
brasileiro a partir dos primeiros casos relatados no mundo de doenga respiratéria causada pelo
coronavirus.

Nesse contexto, a Anvisa tem atuado diuturnamente visando atender as necessidades do
nosso pais nesse momento critico por meio da publicacdo de RDC, da adequacdo das ferramentas de
trabalho, da priorizacdo de andlises técnicas e da otimizacdo de medidas operacionais e administrativas.

A Diretoria Colegiada (Dicol), 6rgdo maximo da Anvisa, sempre alerta de suas obrigacées e
com o objetivo de cumprir a missao finalistica institucional - promover e proteger a saude da populacgao -
tem como papel principal responder as demandas direcionadas ao colegiado Destaca-se que dentre as
competéncias regimentais, conforme inciso VII do Art. 72 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n¢
255, de 10 de dezembro de 2018, que aprova e promulga o Regimento Interno da Anvisa, compete ao
colegiado julgar, em grau de recurso, como ultima instancia administrativa, as decisGes da Agéncia.

Esta atividade possui prazo legalmente estabelecido nos §§ 42 e 592, do Art. 15 da Lei n®
6.360/1976 (NR dada pela Lei n23.411/2016).

§ 49 A decisdo final sobre o recurso administrativo devera ser publicada no prazo maximo de
noventa dias, contados a partir da data de protocolo do recurso.

§ 52 O prazo previsto no § 42 podera ser prorrogado por igual periodo, mediante publicacdo da
respectiva justificacdo.

Observa-se, porém, conforme relatado pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) em seu
PARECER N2 1/2021/SEI/GGREC/GADIP/ANVISA (1453438), que, nos ultimos meses, com o aumento das
demandas relacionadas ao cenario pandémico, a apreciacdo e deliberacdo dos recursos administrativos
pela Dicol vem sendo afetada. Neste periodo é notério o crescente volume de demandas relacionadas a
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Covid-19 que estdo sendo deliberadas nas reuniGes publicas da Dicol, obrigando os representantes
maximos da Agéncia a postergar a apreciacdo dos demais itens da pauta, dentre eles os recursos

administrativos.

Cabe pontuar que as deliberagcdes da Diretoria Colegiada sdo tomadas por maioria
absoluta dos votos de seus membros e sdo registradas em atas préprias. Além disso, as matérias em

anadlise podem ser apreciadas em Circuito Deliberativo ou em reunides publicas ou internas.

A RDC n? 255/2018, prevé em seu artigo 31:

Art. 31. Poderao ser apreciadas em Circuito Deliberativo, matérias de gestdao da Agéncia e outras

definidas pela Diretoria Colegiada.

Como alternativa e baseado no artigo supracitado, em carater temporario, propde-se neste
momento de emergéncia de saude publica, que os recursos administrativos direcionados a Diretoria
Colegiada sejam apreciados e deliberados em Circuito Deliberativo. Essa acao busca desonerar as
reunides da Dicol permitindo que o colegiado concentre e dedique seus esforcos a apreciacdo e

deliberacdo das medidas para enfrentamento da emergéncia de saude publica.

A GGREC apresenta, portanto, proposicao normativa que trata de RDC que dispde sobre a
apreciacdo e deliberacdo de recursos administrativos em ultima instdncia, por meio de circuito
deliberativo, em virtude da situacdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional

decorrente do surto do novo coronavirus - SARS-CoV-2.

A dispensa de realizagdo da Andlise de Impacto Regulatério (AIR) foi justificada (1453438)
pela relacdo do ato normativo proposto ao enfrentamento de situacao de emergéncia, hipdtese prevista
no artigo 18 da Portaria n? 162, de 12 de mar¢co de 2021, que dispde sobre as diretrizes e os
procedimentos para a melhoria da qualidade regulatéria na Anvisa. Adicionalmente, foi devidamente
justificada a dispensa de Consulta Publica com base no inciso | do artigo 39 da portaria supracitada, com
o correspondente compromisso de realizagdo de Monitoramento e Avaliacdo do Resultado Regulatdrio
(M&ARR), conforme permitido excepcionalmente pela Lei 13.848/2019, pelo Decreto n? 10.411/2020 e

pela Portaria n2 162/2021.

A minuta da resolugdo proposta foi submetida a analise da Procuradoria Federal junto a
Anvisa, a qual emitiu PARECER n. 00087/2021/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (1462000), favoravel ao
prosseguimento da proposta desde que observadas as ressalvas e recomendagbes contidas no referido
parecer. Dentre os apontamentos feitos, destaca-se a recomendacdo de previsdao no texto normativo de
gue o proéprio interessado ou seu procurador possam solicitar o deslocamento do recurso da pauta do

Circuito Deliberativo para a pauta da Reunido Publica.

Apds a manifestacdo da Procuradoria, foi encaminhada nova Minuta (1486086), na qual se
acatou as recomendacgGes, conforme registrado no Despacho n? 109/2021/SEI/GGREC/GADIP/ANVISA

(1462904) e observado a seguir:

Redacao anterior: Art. 32 Por solicitacGo de um dos Diretores, ou a critério do Diretor
relator, o recurso administrativo poderd ser submetido a deliberagdo em Reunido Publica ou interna, a fim

de proporcionar o debate oral das questoes suscitadas.

Redacao atual: Art. 32 As partes interessadas, seus representantes legais ou os Diretores,
poderdo solicitar que o recurso administrativo seja submetido a deliberacGo em ReuniéGo Publica ou

Interna, a fim de proporcionar o debate oral das questdes suscitadas.

Além disso, as sugestdes afetas a organizacdo textual, bem como revisdao ortografica e

gramatical foram também recepcionadas no novo texto.

Como se trata de um caso de urgéncia, as delibera¢des acerca da proposta de abertura do

processo e da proposta de instrumento regulatdrio se dardo de forma concomitante.
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Diante do exposto, considerando que a apreciacgdo e a deliberagdo de recursos
administrativos tem sido afetadas pelo crescente volume de demandas relacionadas a Covid-19, que a
proposta apresentada atende a finalidade de desonerar as reunides da Diretoria Colegiada e que as
recomendagdes da Procuradoria Federal junto a Anvisa foram acatadas na minuta em apreciagao, voto
pela abertura do processo regulatério, com dispensa de Andlise de Impacto Regulatorio e Consulta
Publica e pela aprovagao da proposta de Resolucdo que dispOe sobre a apreciacdo e deliberacdo de
recursos administrativos em ultima instancia, por meio de circuito deliberativo, em virtude da situacdo de
Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional decorrente do surto do novo coronavirus -
SARSCoV-2.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente, em
23/06/2021, as 15:50, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. § 32 do art. 42 do
Decreto n2 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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