Legismap Roncarati
Boas praticas regulatérias: mudancas em procedimentos tém inicio neste més

Novos decretos entram em vigor em junho e exigem adequacoes nos procedimentos
regulatdrios da Anvisa.

A partir deste més, entram em vigor dois novos decretos do governo federal, o Decreto 11.243, de
21 de outubro de 2022, e o Decreto 12.002, de 22 de abril de 2024, que exigiram mudancgas nos
procedimentos de melhoria da qualidade regulatéria. Esses procedimentos estdo previstos nas
seguintes normas da Anvisa: a Portaria 162, de 12 de marco de 2021, e a Orientacao de Servico 96,
de 12 de marco de 2021.

A principal alteracdo, publicada na ultima quarta-feira (29/5), diz respeito as possibilidades de
dispensa de Consulta Publica (CP), que passam a ser as mesmas previstas para os casos de ndo
aplicabilidade ou de dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR):

e Urgéncia.

e Baixo impacto.

e Convergéncia a padrdes internacionais.

¢ Disciplinamento de norma superior que ndo permite diferentes alternativas regulatérias.

e Atualizacdo ou revogacao de normas consideradas obsoletas, sem alteracao de mérito.

* Reducdao de exigéncias, obrigacdes, restricdes, requerimentos ou especificacdes com o
objetivo de diminuir os custos regulatérios.

* Revisao de normas desatualizadas para adequacao tecnolégica, nos termos do Decreto
10.229/2020.

e Nao aplicabilidade de AIR, conforme previsto no § 29 do art. 32 do Decreto 10.4011, de 30
de junho de 2020.

Cabe destacar que a hipétese de dispensa de CP por ser improdutiva, que encontrava previsao no
texto da Portaria 162/2021, nao se aplica mais. Além disso, nos casos de dispensa de CP por
reducao de exigéncias, baixo impacto ou adequacdo tecnoldgica, serd necessario realizar outro tipo
de mecanismo de participacao social.

Outras mudancas

As publicacdes das consultas passam a contar com mais dados informativos, incluindo o link para a
pagina de divulgacdo no portal da Anvisa e no portal eletrénico Participa + Brasil, que tem previsao
de centralizar e divulgar as consultas publicas do governo federal.

Além disso, quando nao envolverem situacdes de urgéncia, as CPs passam a ter novos prazos
minimos de duracdo. Assim, aquelas aprovadas a partir de 12 de junho que tenham impacto
significativo no comércio internacional devem ter duragdo minima de 60 dias. Para os demais
casos, foi mantido o prazo minimo de 45 dias para que a sociedade envie suas criticas e sugestdes.

Para melhoria dos procedimentos internos, também foi realizada uma alteracao pontual sobre os
fluxos da Agenda Regulatéria, que poderd ser atualizada a qualguer momento e de modo
extraordindrio para contemplar a inclusdo de novo tema de atualizacéo periédica.

Fonte: Anvisa, em 03.06.2024.
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https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2022/decreto/D11243.htm
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