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ITEM 2.5.3
Processo n? 25351.913228/2021-45

Dispensa de realizacdo de Monitoramento e Avaliacdo
de Resultado Regulatério (M&ARR), da Resolugdo de
Diretoria Colegiada- RDC n2 522 de 23 de junho de
2021 e da RDC n2 525, de 16 de julho de 2021.

Area responsavel: GGREC

Relator: Antonio Barra Torres

1. Relatério

Cuida-se de dispensa excepcional de realizacdo de Monitoramento e Avaliacdo de
Resultado Regulatério (M&ARR) das RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 522, de 23 de
junho de 2021 e da RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 525, de 16 de julho de 2021.

As Resolugdes preconizam 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.

As normas em questdo, RDC n2 522/2021 e RDC N° 525/2021 tiveram a Analise de impacto
regulatério (AIR)  dispensadas, excepcionalmente, por serem atos normativos destinados ao
enfrentamento de situacdo de urgéncia, hipdtese prevista no art. 18 da Portaria N2 162/2021.

A dispensa de AIR foi necessaria, e considerou-se a urgéncia na utilizacao de ferramenta
eletronica, Circuito Deliberativo, para desonerar, temporariamente, as Reunides publicas da Diretoria
Colegiada, permitindo que o colegiado concentrasse e dedicasse seus esforcos a apreciacdo e deliberacdo
das medidas para enfrentamento da emergéncia de saude publica.

2. Andlise

Com o estabelecimento das diretrizes e procedimentos para a melhoria da qualidade
regulatéria na Anvisa, passou-se a atender as exigéncias previstas na Portaria PT N2 162, de 12 de marco
de 2021, dentre elas a realizacdo do Monitoramento e Avaliacdo do Resultado Regulatério (M&ARR).

O M&ARR é um processo composto pela coleta continua de informacgdes relevantes acerca
do desempenho do instrumento regulatdrio e pela Avaliagdo do Resultado Regulatdrio.

Ato continuo, e previsto para iniciar imediatamente apds a publicacdo das Resolugdes, esta
prevista, na Portaria N2 162/2021, a possibilidade de realizacdo do Monitoramento e Avaliacdo do
Resultado Regulatdrio, salvo nas exce¢des descritas nos incisos | e ll, § 22 do Art. 57 :

§ 22 A obrigatoriedade de que trata o inciso | poderd ser excepcionalmente dispensada pela
Diretoria Colegiada, que deliberara sobre justificativa fundamentada, incluida em parecer da
unidade organizacional responsavel pelo Processo Administrativo de Regulagdo, nas hipoteses de
ato normativo: (Redacdo dada pela Portaria — PT n2 624, de 25 de novembro de 2021)
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| — de vigéncia temporaria, para o qual, em razao do tempo de vigéncia, a realizacdo de M&ARR se
caracterize como improdutiva; ou (Redacdo dada pela Portaria — PT n2 624, de 25 de novembro de
2021)

Il - de carater excepcional, para tratar situagdao especifica e pontual, para o qual a realizagao de
M&ARR represente o emprego de recursos desproporcionais aos eventuais impactos esperados
com o ato normativo. (Redagdo dada pela Portaria — PT n2 624, de 25 de novembro de 2021)
(GRIFO NOSSO).

Isto posto, e considerando tratarem-se de Resolucdes de carater excepcional, que tratam
de situacdo especifica e pontual, de vigéncia temporaria, cujos efeitos serdo encerrados com o fim
da Emergéncia em Saude Publica de importdncia Nacional (ESPIN) em decorréncia da InfeccGo Humana
pelo novo Coronavirus (2019-nCoV), avalia-se que a dispensa de realizacdo de M&ARR para as RDC N@
522/2021 e RDC N° 525/2021 estaria justificada.

Destaco que as Resolucbes de Diretoria Colegiada estdo sendo eficazes e
efetivas ao disciplinar a apreciacdo e deliberacdo dos recursos administrativos, em ultima instancia, por
meio de Circuito Deliberativo, pois propiciaram a desoneracdo das Reunides publicas da Diretoria
Colegiada sem comprometer a transparéncia das decisdes da Anvisa. Reforgo que os votos submetidos ao
Circuito Deliberativo estao disponiveis para consulta na pagina eletronica da Anvisa e que, também, as
informacGes do recurso administrativos e o extrato do circuito deliberativo podem ser acessados por
meio do painel interativo de Circuito Deliberativo.

2. Voto

Voto pela dispensa excepcional de realizagdo de Monitoramento e Avaliagdo de Resultado
Regulatério (M&ARR) da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC N2 522, de 23 de junho de 2021 que
"Dispbe sobre a apreciacdo e delibera¢do de recursos administrativos, em ultima instdncia, por meio de
Circuito Deliberativo, em virtude da situagdo de Emergéncia em Saude Publica de Importdncia Nacional
decorrente do surto do novo coronavirus - SARS-CoV-2" e da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC N°
525, de 16 de julho de 2021 que "Altera a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 522, de 23 de junho
de 2021."

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente, em
09/03/2022, as 16:32, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 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.

1
sel! 4
.!5.‘.||"|§|!ur.l I' ki
eletrBnica

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2001004&infra_sis...

Referéncia: Processo n? 25351.913228/2021-45 SEI n2 1798356

2/2


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

