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Referendar a decisao que aprovou,
em carater ad referendum,
o Despacho n? 6, de 31 de janeiro de
2025, que prorrogou, por mais 20
(vinte) dias, o prazo para recebimento
de contribuicdoes a Consulta Publica
(CP) n2 1.297/2024, referente a
minuta de Resolucao de Diretoria
Colegiada (RDC) que dispde sobre as
diretrizes a serem observadas nos
Processos Administrativos Sanitarios
Sancionatérios (PAS) no ambito da
Anvisa.

Area responséavel: Coordenacdo de Atuacdo Administrativa e
Julgamento das Infracdes Sanitarias (Cajis)

Agenda Regulatéria 2024-2025: 1.4 Definicao de procedimentos
para o julgamento de Processos Administrativos Sanitarios (PAS)
Diretor: RGmison Rodrigues Mota (Diretor-Presidente Substituto)

1. Relatorio e analise

Trata-se do referendo da decisao que aprovou, em
carater ad referendum, o Despacho n? 6, de 31 de janeiro de
2025, publicado no Diario Oficial da Unidao n® 23, de 03 de
fevereiro de 2025, secao 1, pagina 61, que prorrogou, por mais
20 (vinte) dias, o prazo para recebimento de



contribuicoes a Consulta Publica (CP) n? 1.297/2024, referente a
minuta de Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) que dispde
sobre as diretrizes a serem observadas nos Processos
Administrativos Sanitarios Sancionatérios (PAS) no ambito da
Anvisa (SElI 3413144). A proposta que resultou na referida
publicacao foi encaminhada pela Coordenacao de Atuacao
Administrativa e Julgamento das Infracdes Sanitarias - Cajis e
impulsionada pela Quarta Diretoria - DIRE4 (SEI3411160 e
3411817).

Conforme disposto no Despacho ne
129/2025/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA, a Cajis avaliou pleito enviado
no dia 30/01/2025 pela Associacao Brasileira de Liberdade
Econbmica (ABLE), que solicitava a prorrogacao do prazo para
envio de contribuicobes a CP n® 1.297/2024 por mais 60
(sessenta) dias, contados a partir da data de encerramento atual,
em funcao dos feriados e recesso de final de ano (SEl 3409624).

Em sua manifestacao, a Cajis salientou a importancia
da participacao social no aprimoramento da proposta da norma
relacionada ao processo administrativo sanitario e relatou que,
no inicio de janeiro, encaminhou diversas mensagens eletrénicas
para escritérios de advocacia, Orgaos publicos, instituicoes
académicas e associacdes relacionadas aos objetos de atuacao
da Anvisa. Além disso, ressaltou que a Assessoria de
Comunicacao da Anvisa (ASCOM) publicou uma noticia nas redes
sociais da Agéncia e fez uma mala direta para varios jornalistas e
setores da imprensa.

Nesse sentido, informa a area que, até o momento,
foram recebidas 945 (novecentas e quarenta e cinco)
contribuicdes parciais e 11 (onze) completas.

A area reconhece que o periodo de contribuicdes para
a Consulta Publica abrangeu feriados e periodos de recesso de
varias empresas, 6rgaos, associacoes e instituicdoes de ensino, o
que pode ter prejudicado a discussao e a finalizacao do
guestionario.

Por outro lado, assevera que ha expectativa de que o
normativo seja publicado no primeiro semestre de 2025, a fim de
fornecer seguranca juridica para as melhorias de processos que
estao em implementacao no ambito da Anvisa.

Por tais motivos, a area foi favoravel a prorrogacao do
prazo para envio de contribuicdes a Consulta Publica n®
1.297/2024 por mais 20 (vinte) dias, contados da data de



encerramento atual, que ocorreu no dia 03/02/2025.

A Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatéria
(ASREG) manifestou-se por meio do Despacho n®
28/2025/SEI/ASREG/GADIP/ANVISA (SEl 3411322), destacando
g uea matéria encontrava-se sob relatoria do ex-Diretor-
Presidente Antonio Barra Torres e que passou a ficar sob a
responsabilidade extraordinaria deste Diretor, que responde
como Diretor-Presidente Substituto da Anvisa.

Nesse ponto, saliento que o0 caso em debate
demonstra, mais uma vez, o compromisso desta Anvisa, que
reconhece a importancia da participacao social no
aprimoramento de suas propostas normativas. Assim, ainda que
pleito ABLE tenha sido encaminhado a Anvisa no dia 30/01/2025,
as vésperas, portanto, do encerramento do prazo para
recebimento de contribuicdoes a Consulta Publica n® 1297/2024,
as unidades organizacionais desta Anvisa analisaram o pedido
com a maxima celeridade e apresentaram o0s subsidios
necessarios para a tomada de decisao deste Diretor.

Ocorre que o prazo de contribuicbes a Consulta
Plblica n? 1297/2024 se encerrava no dia 03/02/2025 e,
portanto, a publicacdao da prorrogacao da CP deveria ocorrer
naquela data.

Desse modo, considerando que nao haveria Reuniao
Ordindria Publica da Diretoria Colegiada da Anvisa para
apreciacao da proposta de prorrogacao antes do dia 03/02/2025,
fez-se necessaria a aprovacao ad referendum, conforme disposto
noinciso IV do Art. 172 da RDC n? 585, de 2021, que aprova e
promulga o regimento interno da Anvisa.

2. Voto

Ante o exposto, VOTO por referendar a decisao
gque aprovou, em carater ad referendum, o Despacho n? 6, de
31 de janeiro de 2025, que prorrogou, por mais 20 (vinte) dias, o
prazo para recebimento de contribuicdes a Consulta Publica (CP)
n? 1.297/2024, referente a minuta de Resolucao de Diretoria
Colegiada (RDC) que dispde sobre as diretrizes a serem
observadas nos Processos Administrativos Sanitarios
Sancionatérios (PAS) no ambito da Anvisa.

E o voto que submeto a deliberacdo da Diretoria
Colegiada da Anvisa.



Romison Rodrigues Mota
Diretor-Presidente Substituto
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